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1. Important Information - Read Before Use

Read the safety instructions carefully before using the Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention. The instructions for use may be updated without further notice. Copies of the
current version are available upon request. Please be aware that these instructions do not
explain or discuss clinical procedures. They describe only the basic operation and precautions
related to the operations of aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Before initial use of the aScope 4 RhinoLaryngo Intervention it is essential for operators to have
received sufficient training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended
use, warnings and cautions mentioned in these instructions.

In this Instruction for Use, the term endoscope refers to instructions for aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention, and system refers to aScope 4 RhinoLaryngo Intervention and the compatible
Ambu monitor. This Instruction for Use applies for the endoscope and information relevant for
the system.

1.1. Intended Use

The endoscope is a sterile, single-use, flexible endoscope intended for endoscopic procedures
and examination within the nasal lumens and upper airway anatomy. The endoscope is
intended to provide visualization via a monitor.

The endoscope is intended for use in a hospital environment. It is designed for use in adults.

1.2. Warnings and Cautions

Failure to observe these warning and cautions may result in patient injury or damage to

the equipment.

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

WARNINGS A

Only to be used by physicians, trained in clinical endoscopic techniques and procedures.

2. The endoscope is a single-use product and must be handled in a manner consistent
with accepted medical practice for such devices in order to avoid contamination of the
endoscope prior to insertion.

3. Do not soak, rinse, or sterilize this device as these procedures may leave harmful
residues or cause malfunction of the device. Reuse of the endoscope can cause
contamination, leading to infections.

4. Do not use the endoscope if the sterilisation barrier or its packaging is damaged.

5. Do not use the endoscope if it is damaged in any way or if the preuse check fails
(see section 4.1).

6. The images must not be used as an independent diagnostic of any pathology.
Physicians must interpret and substantiate any finding by other means and in the light
of the patient's clinical characteristics.

7. Do not use active endoscopic accessories such as laser probes and electrosurgical
equipment in conjunction with the endoscope, as this may result in patient injury or
damage to endoscope.

8. The endoscope is not to be used when delivering highly flammable anaesthetic gases
to the patient. This could potentially cause patient injury.

9. Always watch the live endoscopic image on the compatible monitor during suctioning.
Failure to do so may harm the patient.

10. Patients should be adequately monitored at all times. Failure to do so may harm the patient.

11. Always make sure that the bending section is in a straight position when inserting and
withdrawing the endoscope. Do not operate the bending lever and never use excessive
force, as this may result in injury to the patient and/or damage to the endoscope.



12. Do not use excessive force when advancing, operating or withdrawing the endoscope
as this may result in patient injury or damage to the endoscope.

13. Do not advance or withdraw the endoscope or operate the bending section if
endoscopic accessories are protruding from the distal end of the working channel as
this may result in injury to the patient.

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

CAUTIONS

1. Have a suitable backup system readily available in case a malfunction should occur.

2. Be careful not to damage the insertion cord or distal tip. Do not allow other objects
or sharp devices such as needles to strike the endoscope.

3. USfederal law restricts these devices for sale only by, or on the order of, a physician.

2, System Description
The endoscope can be connected to the compatible monitor. For information about the
compatible monitor, please refer to its Instruction for Use.

2.1. System Parts

Endoscopes Part numbers:

i 77;4 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@W W
& l 35cm/13.8" R

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention is not available in all countries. Please contact your
local sales office.

Product Name Colour Outer Diameter  Inner Diameter
[mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Green min 5.0, max5.5  min 2.0

Compatible monitors Part numbers:

405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(SW versions v2.XX)

Ambu® aView™
(Reusable)

For aView model no., please check the backside label on aView.
aView is not available in all countries. Please contact your local sales office.



2.2. Endoscope Parts

No. Part Function Material

1 Handle Suitable for left and right hand MABS

2 Control lever Moves the distal tip up or down in POM
asingle plane

3 Working Allows for instillation of fluids and insertion MABS +

channel port of endoscopic accessories Silicone

- Working channel Can be used for instillation of fluids, suction PU
and insertion of endoscopic accessories

4 Suction connector  Allows for connection of suction tubing MABS

5 Suction button Activates suction when pressed down MABS

6 Insertion cord Flexible airway insertion cord PU

7 Bending section Manoeuvrable part PU

8 Distal end Contains the camera, light source (two Epoxy
LEDs), as well as the working channel exit

6-7-8 Insertion portion The ensemble of insertion cord, bending See above
section and distal end

9 Connector on the Connects to blue socket on the monitor PVC

endoscope cable

10 Endoscope cable Transmits the image signal to the monitor PVC

1 Handle protection  Protects the suction connector during PP
transport and storage. Remove before use.

12 Protection pipe Protects the insertion cord during transport PP

and storage. Remove before use.




13 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock PC
syringes and soft endoscopic accessories
through the working channel
- Packaging Sterile barrier Cardboard,
Tyvek

Abbreviations: MABS (Methyl Acrylonitrile Butadiene Styrene), PU (Polyurethane), TPE
(Thermoplastic Elastomer), PP (polypropylene), PC (Polycarbonate), POM (Polyoxymethylen).

3. Explanation of Symbols Used

Symbols for the
endoscope devices

Indication

7

&

m((Em

350m/13.8"

Working length of the endoscope insertion cord.

@ Max OD

Maximum insertion portion width (Maximum outer diameter).

@ Min ID

Minimum working channel width (Minimum inner diameter).

Field of view.

Do not use if the product sterilisation barrier or
its packaging is damaged.

This product is not made with natural rubber latex.

Temperature limitation: between 10 °C (50 °F) and 40 °C (104 °F)
in operating environment.

Humidity limitation: relative humidity between 30 and 85%
in operating environment.

109kPa

Atmospheric pressure limitation: between 80 and 109 kPa
in operating environment.

Manufacturer.

ol
BH

Consult Instruction for Use.

C€..

CE mark. The product complies with the EU Council directive
concerning Medical Devices 93/42/EEC.

Electrical Safety Type BF Applied Part.

%

Use By, followed by YYYY-MM-DD.

STERILE | EO |

Sterile Product, Sterilisation by ETO.

@

Single use product, do not reuse.




REF Reference Number.

LOT Lot Number, Batch Code.
“ UL Recognized Component Mark for Canada and the
C us United States.

A Warning.

4. Use of the endoscope
Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preuse check of the endoscope

1. Check that the pouch seal is intact before opening. 1a

2. Make sure to remove the protective elements from the handle and from the insertion cord. 1b

3. Check that there are no impurities or damage on the product such as rough surfaces,
sharp edges or protrusions which may harm the patient. (1¢

Refer to the Instruction for Use for the compatible monitor for preparation and inspection of
the monitor. (2

4.2. Inspection of the Image

1. Plugin the endoscope into the corresponding connector on the compatible monitor.
Please ensure the colours are identical and be careful to align the arrows. (3

2. Verify that a live video image appears on the screen by pointing the distal end of the
endoscope towards an object, e.g. the palm of your hand. (4

3. Adjust the image preferences on the compatible monitor if necessary (please refer to the
monitor Instruction for Use).

4. If the object cannot be seen clearly, clean the tip.

4.3. Preparation of the endoscope

1. Carefully slide the bending control lever forwards and backwards to bend the bending
section as much as possible. Then slide the bending lever slowly to its neutral position.
Confirm that the bending section functions smoothly and correctly and returns to a
neutral position. 5a

2. Using a syringe insert 2ml of sterile water into the working channel port (if applying a
Luer Lock syringe use the enclosed introducer). Press the plunger, ensure that there are
no leaks, and that water is emitted from the distal end. 5b

3. Ifapplicable, prepare the suction equipment according to the supplier’s manual. (5¢
Connect the suctioning tube to the suction connector and press the suction button to
check that suction is applied.

4. A pre-check of compatibility of accessories is recommended. If applicable, verify that
endoscopic accessory of appropriate size can be passed through the working channel
without resistance. The enclosed introducer can be used to facilitate the insertion of
soft accessories. 5d

4.4. Operating the endoscope

Holding the endoscope and manipulating the tip ' 6

The handle of the endoscope can be held in either hand. The hand that is not holding the
endoscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s nose or mouth. Use
the thumb to move the control lever and the index finger to operate the suction button. The
control lever is used to flex and extend the tip of the endoscope in the vertical plan. Moving
the control lever downward will make the tip bend anteriorly (flexion). Moving it upward will
make the tip bend posteriorly (extension). The insertion cord should be held as straight as
possible at all times in order to secure an optimal tip bending angle.



Insertion of the endoscope 7a

To ensure the lowest possible friction during insertion of the endoscope the insertion cord
may be lubricated with a medical grade lubricant. If the images of the endoscope becomes
unclear, clean the tip. When inserting the endoscope orally, it is recommended to use a
mouthpiece to protect the scope from being damaged.

Instillation of fluids 7b

Insert a syringe into the working channel at the top of the endoscope to inject fluids. When
using a Luer Lock syringe, use the included introducer. Insert the syringe completely into the
working channel port or the introducer and press the plunger to inject fluid. Make sure suction
is not applied during this process, as this will direct the injected fluids into the suction collection
system. To ensure that all fluid has left the channel, flush the channel with 2 ml of air.

Aspiration 7¢

When a suction system is connected to the suction connector, suction can be applied by
pressing the suction button with the index finger. If the introducer and/or an endoscopic
accessory is placed inside the working channel note that the suction capability will be
reduced. For optimal suction capability it is recommended to remove the introducer or
syringe entirely during suction.

Insertion of endoscopic accessories 7d

Always make sure to select the correct size endoscopic accessory for the endoscope

(See section 5.2). Inspect the endoscopic accessory before using it. If there is any irregularity
in its operation or external appearance, replace it. Insert the endoscopic accessory into the
working channel port and advance it carefully through the working channel until it can be
seen on the live image on the monitor. The enclosed introducer can be used to facilitate the
insertion of soft accessories.

Withdrawal of the endoscope '8
When withdrawing the endoscope, make sure that the control lever is in the neutral position.
Slowly withdraw the endoscope while watching the live image on the monitor.

4.5. After Use

Visual check ‘9

Inspect the endoscope for any evidence of damage on the bending section, lens, or insertion
cord. In case of corrective actions needed based on the inspection act according to local
hospital procedures.

Final steps 10
Disconnect the endoscope from the Ambu monitor and dispose the endoscope in accordance
with local guidelines for collection of infected medical devices with electronic components.

5. Technical Product Specifications
5.1. Standards Applied

The endoscope function conforms with:

- I[EC 60601-1: Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance.

- IEC 60601-1-2: Medical electrical equipment - Part 1-2 General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements for test.

- IEC 60601-2-18: Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the
safety of endoscopic equipment.

-1S0O 8600-1: Optics and photonics - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements.

- 1S0 10993-1: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within
a risk management process.

- 1SO 594-1: Conical fittings with 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other
medical equipment - Part 1: General requirements.



5.2. Endoscope specifications

Insertion portion
Bending section'[°]
Insertion cord diameter [mm, (")]

Distal end diameter [mm, (")]

Maximum diameter of insertion portion [mm, (")]

Minimum tracheostomy tube size (ID) [mm]
Working length [mm, (")]

Channel

Minimum instrument channel width? [mm, (")]
Storage and transportation
Transportation temperature [°C, (°F)]
Recommended storage temperature®[°C, (°F)]
Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Optical System

Field of View [°]

Depth of Field [mm]

Illumination method

Suction connector

Connecting tube ID [mm]

Sterilisation

Method of sterilisation

Operating environment

Temperature [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Altitude [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥

5.0 (0.20)

5.4(0.21)

5.5(0.22)

6.0

350(13.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2.0 (0.079)

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight.
2. Thereis no guarantee that accessories selected solely using this minimum instrument channel

width will be compatible in combination.

3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.



6. Trouble Shooting

If problems occur with the system, please use this trouble shooting guide to identify the cause

and correct the error.

Problem

Possible cause

Recommended action

The endoscope is not connected
to compatible monitor.

Connect an endoscope to the
blue port on the monitor.

No live image on
the screen but user
interface is present

The monitor and endoscope
have communication problems.

Restart the monitor.

on the display or
the image is frozen

The endoscope is damaged.

Replace the endoscope with
anew one.

A recorded image is shown on
the monitor screen.

Return to live image on
the monitor.

Low picture quality

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

If the object cannot be seen
clearly, clean the tip.

Channel blocked.

Withdraw the endoscope and
clean the working channel
using a cleaning brush or flush
the working channel with
sterile saline using a syringe.
Do not operate the suction
valve when instilling fluids.

Absent or reduced

Suction pump is not turned on
or not connected.

Turn the pump on and check
the suction line connection.

suction capability
or difficulty in

Suction valve is damaged.

Prepare a new endoscope.

inserting endoscopic
accessory through
the channel

Endoscopic accessory inserted
in working channel (applicable
if suction is absent or reduced).

Remove endoscopic
accessory. Check that the
accessory used is of the
recommended size.

Bending section not in
neutral position.

Move bending section into
neutral position.

Soft endoscopic accessory
difficult to pass through
working channel seal.

Use the enclosed introducer.




1. BaxkHa IllH(I)Opmal.u/Iil - npoyeTeTe npean ynorpe6a

MpoyeTeTe BHMMATENHO MHCTPYKLMMTE 33 6€30nacHOCT, Npean Aa nsnonssate Ambu®
aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention. MIHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba noanexar Ha
aKTyanmsupaHe 6e3 fonbAHUTENHO Npeu3BecTre. Konva Ha TeKyllaTa Bepcua ca OCTbMHN
npu nouckeaHe. VimaiiTe npeasua, Ye Te3n MHCTPYKLMM He AaBaT OBGACHEHNA 1 He pasrnexaaT
KAVHUYHUTE Npoueaypw. Te onncBaT camo OCHOBHOTO eVCTBME 1 NpefnasHnTe MepKu,
cBbP3aHu ¢ paboTaTa Ha aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Mpean nbpBoHayanHaTa ynotpeba Ha aScope 4 RhinoLaryngo Intervention e BaxxHo onepatopute
[la ca NoNyuMnM JOCTaTbyHO 0byUeHMe 3a KNMHUYHNTE eHO0CKOMNCKM TEXHUKM 1 Aa Ca 3aMno3HaTu C
npefHasHauYeHNeTo, NpefynpexAeHUATa v NpeAnasHUTe MEPKU, 0TOeNA3aHN B T€3U MHCTPYKLUK.

B Ta3u MHCTPYKLUA 3a ynoTpeba TePMUHBT eHOOCKON Ce OTHACA 3a UHCTPYKLMH 3a aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, a cucmema ce oTHacA 3a aScope 4 RhinoLaryngo Intervention n
cbBMeCTUMUA Ambu MoHWTOp. Tasu MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba ce OTHacA 3a eHROCKOMa 1
MHPOPMaLMA, OTHOCUMMa KbM CrCTemaTa.

1.1. NpeaHasHayeHmne

EHpockonbT e CTepwuieH, 3a eJHOKpaTHa ynOTpe6a, MbBKaB eHAoCKon, npeaHa3HavyeH

3a eHOOCKOMNCKM npoueaypn n ndcnegBaHe Ha Ha3aJlHUTe NpoXo4Au U aHaTOMUATa Ha
FrOpHUTE AnXaTenHn NbTulla. EHpockonbT e npeAHasHa4vyeH Aa ocurypAasa Busyanmsauma
nocpeacTsBOM MOHUTOP.

EnpgockonbT e npegHa3HayeH 3a n3non3BaHe B 60/HNYHa cpeda. Ton e npenHasHa4veH 3a
n3noni3aBaHe Npu Bb3pacTHU NauneHTun.

1.2. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKun

Hecna3BaHeTo Ha Te3n npeaynpexaeHua n npeanasHn Mepkn moxXe fla foseae no
HapaHsABaHe Ha nauueHTa Unu noBpeaa Ha o6opyaBaHeTo.

Ambu He Hocun OTroBOPHOCT 3a BCAKaKBa NoBpea Ha cMcTtemMaTa Ui HapaHABaHe Ha
nauveHTa B pe3ynTaT Ha HenpasuiHO NoO3BaHe.

NPEAYMNPEXAEHUA A

1. [la ce U3non3Ba camo OT fieKapu, 06yUeHN B KNVHUYHY EHAOCKOMCKN TEXHWNKN
1 npouenypw.

2. EHAOCKOMBT e MpoAyKT 3a eiHOKpaTHa ynoTtpeba v ¢ Hero TpA6Bea Aa ce 6opasu No
HauuH, KOWTO CbOTBETCTBA Ha NpueTaTa MeAVLIMHCKA MPaKTKKa 3a Tak1MBa yCTPONCTBA,
3a Jla ce n3berHe pUCKbT OT 3aMbpCABaHe Ha eHJj0CKoNa Npean NoCTaBAHETo My.

3. He HakucBanTe, M3nnakBanTe Uav CTepuamsnparnTe ToBa yCTPONCTBO, TbIA KaTo Te3n
npoueaypu MoraT Aa OCTaBAT BPeHW OCTaTbLM MW ia NPUUMHAT HEM3NPaABHOCT Ha
ycTpoiicTBoTo. [ToBTOpHaTa ynoTpeba Ha eHJ0CKOMNa MOXe fla MPUUKHM 3aMbpCABaHe,
BOAELO 10 NH EeKLMN.

4. He u3nonsBgaiiTe eHAOCKOMNa, aKo CTepuM3aLMOHHaTa bapriepa 1nm Heroeata
OnaKkoBKa ca NoOBpefeH!.

5. He n3nonsBaiiTe eHJOCKOMA, aKO TON e MoBpPefeH MO HAKAKbBB HAUMH MIJIN aKO
nposepkaTa npean ynotpeba e HeycnelHa (BUxTe pasaen 4.1).

6. W306paxeHuATa He TpAGBa Aa Ce M3MON3BaT KaTO HE3aBMCMMa AMArHOCTUKA Ha
BCAKaKBa naTtonorua. Jlekapute Tpa6sa fja TbAKyBaT M 060CHOBaBaT BCAKa HaxoAKa C
LPYrv CPeACTBA U CbINACHO KIMHUYHUTE XapaKTePVCTUKM Ha NaLueHTa.

7. He n3non3BaiiTe akTUBHM €HAOCKOMNCKMN aKCcecoapu, KaTo flazepHn COHAN 1
€NeKTPOXNPYPrnYHO 0bopyaBaHe, 3aefiHO C eHAOCKOMa, ThIl KaTo TOBa MOXe Aa
[loBefle 10 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa WAV NoBpPe/a Ha eHAOCKoMa.

8. EHAOCKOMBT He TpAGBa Aa Ce 13Mo3Ba NPV UHXanaLMoHHa aHecTe31A Ha NaLueHTa ¢
necHo3ananumu rasose. ToBa MOXe eBeHTyasIHO Aa JoBe/ie 10 HapaHABaHe Ha NauneHTa.

9. BuHaru cnepete eHJOCKOMNCKOTO M306paxeHe B peasHo Bpeme Ha CbBMeCTUMMA
MOHUTOP NO BPeMme Ha acnupauua. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe /la HaBpPeAW Ha NalmneHTa.

10. NauuneHTuTe CnefBa fa 6bAaT HabnoAaBaHN aleKBaTHO Npes LANoTOo Bpeme.
HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe [la HaBpeAW Ha NaLueHTa.



11. BuHarm ce yBepsBaiiTe, e rbBKaBaTa CEKLMA € B 13NPaBeHa No3uLVA NPW BbBeXAaHe
1 U3TernsiHe Ha eHgockona. He paboTeTe ¢ /10CTa 3a OFbBaHe U HUKOra He U3Mon3gaiiTe
NpeKkoMepHa cuna, Tbil KaTo TOBa MOXe fia A0BEAEe A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa u/vnm
nospefa Ha eHaocKona.

12. He n3nonsgaiite npekomepHa Cuna Npv NpuaBmuxXBaHe, paboTta unm nsternsaHe
Ha eHAOCKOMa, Thil KAaTo TOBa MOXe fja JOBEAe 0 HapaHABaHe Ha NauueHTa unm
nospefa Ha eHgocKona.

13. He npuaBmKBariTe unv U3TernaiiTe eHAOCKoNa 1 He paboTeTe C rbBKaBaTa CeKLus, ako
€HJJOCKONNCKUTE aKcecoapy ce NofasaT OT AUCTaNHNA Kpaii Ha paboTHWA KaHan, Tbid
KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe 40 HapaHABaHe Ha nauveHTa.

14. AncTanHUAT Kpaii Ha eHJOCKOMa MOXKe Aa ce 3arpee nNopagu TonavHaTta oT n3ibyBalyaTta
CBET/IMHA YacT. /36srBanTe AbArvi NepMoAM Ha KOHTAKT MeXAy BbpXa Ha YyCTPOWCTBOTO
1 MyKO3HaTa MeM6PaHa, Tbil KaTo HeMPEeKbCHAT KOHTAKT C MyKo3HaTa MembpaHa Moxe
[ia foBefe 40 MyKO3HO HapaHsBaHe.

BHUMAHUE

1. WmanTte noaxoadlla pesepBHa CMCTeMa roToBa Ha Pa3nosioxeHue, B Clyyail ye
Bb3HVKHE HEU3MPaBHOCT.

2. BHuMmaBaiTe Aa He NoBpeauTe LWHYpPa 3a BbBeEX/JaHe Un JucTanHuna Bpbx. He
nosBonsABainTe APyru 06eKTW UK OCTPM YCTPONCTBA, KaTo HaNprUMep MIu, Aa
[IOKOCBaT eHfocKonNa.

3. OepepanHoTo 3akoHopaaTencTso Ha CALL Hanara orpaHUYeHNeTo Te3mn yCTPONCTBa
[la ce NpojiaBaT CaMO YPes3 UK No NopbYKa Ha Nekap.

2. OnucaHune Ha cucTtemarta
EHpocKonbT Moxe fia 6bAe CBbp3aH KbM CbBMECTMUA MOHNTOP. 3a UHGOPMaLNA OTHOCHO
CbBMECTUMUA MOHUTOP BUXTe HeroBaTa MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba.

2.1. Yactun Ha cuctemarta

EHpockon Homepa Ha yactu:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention He e HanuueH BbB BCMYKM fibpKaBu. CBbpxeTe ce C
MECTHUA TbProBCKM oduc.

HanmeHoBaHMe Ha npoayKTa Ligar BbHuWeH Burpewen
AvameTbp [mm] AnameTbp [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention 3eneH MUH. 5,0; MaKc. MUH. 2,0
55
CbBMECTMMU MOHUTOPN Homepa Ha vyacTu:

405002000 mopen Homep JANUS2-W08-R10
= (SW Bepcnm v2.XX)

Ambu® aView™

(3a MHorokpatHa ynotpeba)

3a Homep Ha Mmofena Ha aView npoBepeTe eTUKeTa Ha 3afjHaTa cTpaHa Ha aView.
aView He e HanMueH BbB BCUYKM AbpKaBu. CBbpXKeTe e C MeCTHUA TbProBCKM opuc.



2.2. Yactun Ha eHAoOCKoNa

O

Homep  Yacr DyHKunA Marepnan
1 [pbxKa MoaxopAwa 3a n3non3BaHe KakTo C MABS
AACHa, Taka U C NABa pbKa
2 Jloct3aynpaeneHve  [1BMXK AUCTanHWA BPbX Harope nau POM
Hajony B efiHa paBHUHA
3 MopT Ha JlaBa Bb3MOXHOCT 3a BNMBaHe Ha TEYHOCTU MABS +
paboTeH KaHan 1 BbBEX/aHe Ha eHAOCKOMNCKM akcecoapu CUVKOH
- PaboTeH KaHan Mo>xe fa ce n3non3Ba 3a BAMBaHe Ha PU
TEYHOCTW, acNnpaLua 1 BbBeXAaHe Ha
eH/J0CKOMCKM akcecoapu
4 KoHekTop 3a Mo3BonsBa cBbp3BaHe Ha Tpbba MABS
acnupauma 3a acnupauusa
5 ByToH 3a AKTMBMpa acnupaumnaTa Npu HaTUCKaHe MABS
acnvpauua
6 LWHyp 3a BKaB WHYp 3a BbBeXAaHe B PU
BbBeXJaHe AnXaTenHuTe NbTuLa
7 bBKaBa cekuma MaHeBpeHa yact PU
8 [ncTaneH kpait CbAbpxKa Kameparta, U3TOYHMK Ha CBET/IMHA EnokcnpeH
(aBa cBeTOAMOAA), KAKTO U M3X0Aa Ha CcbCTaB
paboTHMA KaHan
6-7-8 BbBexpgaHa yact KomnnekTbT OT WHYP 3a BbBeXAaHe, BuxTte
rbBKaBa CeKkuMAa 1 AncTaneH Kpan no-rope




9 KoHekTop Hakabena  CBbp3Ba KbM CMHbOTO FHE3[0 Ha MOHUTOPA pPvC
Ha eHflocKona
10 Kaben Ha MNpenaBa curHana Ha n3o6paxxeHneTo PVC
eHpockona KbM MOHMUTOpPa
1" 3awwTa Ha Mpepna3Ba KOHeKTOpa 3a acnupayma PP
ApbXKaTa Npu TPaHCMOPTUPaHE 1 CbXpaHeHMe.
OtcTpaHeTe npean ynoTpeba.
12 MpepnasHa Tpbba MNpepnasBa WHypa 3a BbBeXAaHe Npu PP
TpaHcnopTMpaHe 1 CbXpaHeHue.
OTcTpaHeTe npegm ynorpeba.
13 WHTpopatocep 3a ynecHsABaHe Ha BbBeXJaHETO Ha PC

CMPUYHLOBKY C NIyePOB HaKpaHUK 1 MeKK
€H[I0CKOMNCKM akcecoapy npes paboTHIA KaHan

- OnakoBka

CrepwnHa 6apuepa KaproH, Tyvek

CoKpalueHuna: MABS (MeTtun akpunonutpun 6yTagmeH ctupen), PU (MonuypetaH), TPE
(TepmonnactuueH enactomep), PP (Monvnponunen), PC (Monvkap6oHart), POM (MonnokcumeTune).

3. O6sicHeHVe Ha N3noN3BaHUTe CUMBONN

CumBonu 3a
€eHA0CKONCKNTe
yCTpoOncTBa

WUnpukauna

&mwmﬁfﬁ'/ )

350m/13.8"

Pa6oTHa AbJIKMHA Ha WHYpPa 3a BbBeXJaHe Ha eHJocCKona.

@ Max OD

MakcvmanHa WwrprHa Ha BbBeXAaHaTa yacT
(MaKkcMmaneH BbHLUEH ANAMETBP).

@Min ID

MuHUManHa WwrprHa Ha paboTHUA KaHan
(MVHMManeH BbTpeLleH AUaMeTbp).

—es
X

3puTenHo none.

He n3nonseainte, ako cTepunmnsaunoHHata 6apmepa Ha
NPOAYKTa UM HeroBaTa onakoBKa ca NOBpefeHun.

To31 NPOAYKT He e NPOM3BEAEH C ECTECTBEH KayuyKOB NaTeKC.

g3
8 c
= (§ (@
gs | o
mo

TemnepatypHo orpaHuyenune: mexay 10 °C (50 °F) n 40°C (104 °F)
B paboTHa cpefa.

2

®

OrpaHuyeHyie 3a BNaXKHOCT: OTHOCKTENTHA BIaXKHOCT Mexay 30 1
85 % B paboTHa cpepa.

109kp3

B0kPa,

OrpaHuyeHmne 3a atmocpepHOTO HanAraHe: mexay 80 1 109 kPa B
paboTHa cpepa.

MpowussoanTen.

= 10

KoHcynTupaiTe ce ¢ MHCTpyKuumuTe 3a ynoTpeba.




c € CE mapkupoBska. [poAyKTbT CbOTBETCTBA Ha [lupeKkTrBaTa Ha
0086 CobBeTa Ha EC oTHOCHO MeanuuHcKnTe uspenus 93/42/EM0.

MpwunoxHa yacT ot Tun BF 3a enekTpuyecka 6e3onacHocT.

2 [a ce nsnonsea o, nocousa ce Mr-MmM-4a.

STERILE m CrepuneH npoaykT, Crepunusauus ¢ ETO.

® MpoayKT 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba, Aa He ce 13MoN3Ba NOBTOPHO.

PedepeHTeH Homep.

Homep Ha napTnaa, kog Ha napTuga.

®
CN us UL mapkupoBKa 3a npr3HaTo obopyaBaHe 3a KaHapa n CALL,.

& MpegynpexaeHue.

4. Ynotpe6a Ha eHgOCKONa
LlVI(I)pMTe B CMBUTE Kpbryeta No-A0Jy ce OTHACAT 3a WIICTpaunnuTe Ha CTpaHnua 2.

4.1. MpoeepKa npeau ynotpe6a Ha eHROCKONA

1.
2.
3.

MpoBepeTe fanu neyaTsbT Ha TOpOMUKaTa He € HapyLUEeH NpeAmn oTBapsaHe. (1a

He 3abpaBaliTe Aa npemMaxHeTe 3alTHUTE eNeMeHTH OT ApbXKaTa 1 OT WHYpa 3a Bbeex/aHe. 1b
MpoBepeTe ganu HAMa 3aMbPCABaHWA UV NOBPEAUN Ha MPOAYKTa KaTo HepaBHU
NOBbPXHOCTH, OCTPY PbOOBE NN U3aTUHK, KOUTO MOraT fla HapaHAT NayueHTa. (1¢

BuKTe MHCTPYKLMATa 3a ynoTpe6a Ha CbBMeCTUMMNA MOHUTOP 3a NOArOTOBKa 1 NPoBepKa
Ha MOHuTOpA. (2

4.2. MpoBepkKa Ha n306pakeHneTo

1.

4,

BkntoueTe eHAOCKOMa B CbOTBETHNA KOHEKTOP Ha CbBMECTUMUA MOHUTOP. YBepeTe ce,
ye LBETOBETE Ca MAEHTUYHY, U BHUMATENHO NOfpaBHeTe cTpenkuTe. (3

MpoBepeTe fanu Ha eKpaHa ce NoKassa U306paxeHne B peanHo Bpeme, KaTo Hacounte
LUCTanHNUA Kpai Ha eHJO0CKOMNa KbM 06EKT, HanprMep KbM AJflaHTa Ha pbkata cu. (4
HacTpoiiTe npesnoynTaHnsTa 3a M306paxxeHnNeTo Ha CbBMECTUMMUS MOHUTOP,

aKo e Heob6xoANMO (06bpHeTe ce KbM MHCTPYKLMATA 3@ ynoTpeba Ha MOHMTOPA).

AKO 06eKTBT He ce BUXAa ACHO, MoYncTeTe BbpXa.

4.3.MoarotoBKa Ha eHAOCKONa

1.

BHUMaTeNnHO Nb3HeTe N0CTa 3a yNpaB/ieHne Ha OrbBaHETO Hanpes v Hasaj, 3a a OrbHeTe
rbBKaBaTa CeKLusa Bb3MOXHO Hal-MHoro. Crie ToBa Miib3HeTe 10CTa 3a ynpasieHne Ha
orbBaHeTo 6aBHO B HEYTpasHO MoNoXeHe. YBepeTe ce, Ye rbBKaBaTa CeKLus
byHKLMOHMPa NAaBHO M NPABWIIHO U Ye Ce BPblUa B HeyTpasHa nosuuus. 5a

C nomoLyTa Ha CNpUHLOBKa BKapaiiTe 2 ml cTepunHa Bofja B nopTa Ha paboTHUA KaHan (ako
CMPUHLOBKATA € C JlyepoB HaKpalHWK, N3Mon3BaiTe NPUNIoXeHns NHTpoatocep). HatncHete
6yTanoto, yeperte ce, Ye HAMa TeYOBE 1 Ye OT ANCTaNHNA Kpal ce oTaensa Boga. 5b

AKO € NPUIoXKMMO, NOAroTBETE aCMMPALVOHHOTO 060PYABaHE B CbOTBETCTBYE C
PBKOBOACTBOTO Ha OCTaBYMKa. (5€

CBbprKeTe acnmpayoHHaTa Tpb6a KbM acnMpaLVoOHHNSA KOHEKTOP U HaTUCHEeTe By ToHa
3a acnupauvs, 3a ila NpoBepuTe Aani ce U3BbPLIBA acnupauma.

lMpenopbuBa ce npeaBapuTenHa NPoBepKa 3a CbBMECTIMOCT Ha akcecoapuTe. AKO e
NPUNOXMMO, NPOBEPEeTE AaNN eHAOCKOMNCKM akcecoap ¢ MOAXOAALLY Pa3mep MOXe Aa
6bAe npekapaH npes paboTHWsA KaHan 6e3 cbnpoTneeHue. MPUNoXeHUAT MHTpoalocep
MOXe fla Ce U3MON3Ba 3a yNeCcHABaHe Ha BbBEX/aHeTo Ha MeKu akcecoapw. 5d



4.4. PaboTa c eHgocKona

[AbpKaHe Ha eHA0CKONA U MaHUNyNMpaHe Ha Bbpxa ' 6

ﬂp'b)KKaTa Ha eHOO0CKOoMa MoXe [la ce AbPXKKN KaKTO C 1ABaTa, Taka U C AACHaTa pbKa. P'bKaTa,
KOATO He bPKM eHJ0CKONMa, MOXe fa Ce 13MOo/3Ba 3a NPUABMKBAHE Ha LWHYPa 3a BbBEX/aHe B
HOCa AWK ycTaTa Ha nauueHTa. Vi3nonssaiTe naneua, 3a ja MeCTUTE N10CTa 3a YNpaB/eHue,

1 nokasaneua, 3a fja pabotute ¢ 6yToHa 3a acnupauua. JJoCTbT 3a ynpasfieHne ce U3nonssa

3a OrbBaHe 1 yAb/XaBaHe Ha Bbpxa Ha eéHA0CKoMNa BePTUKAJTHO. npeMeCTBaHETO Ha NnocCTa 3a
ynpasneHvie Haflony Lie orbHe Bbpxa aHTEPUOPHO (drekcus). MpemecTBaHETO My Harope Lie
OrbHe BbpXa NOCTEPUOPHO (eKCTeH3I/IFI). LUHyp'bT 3a BbBeXxJaHe Tpﬂ6Ba Aa Cce ObPKU Bb3MOXHO
Hali-npas no BCAKO BPEME, 3a la C& OCUTYPU ONTUMAsNEH brbl Ha OrbBaHe Ha Bbpxa.

BbBexpaaHe Ha eHjocKona 7a

3a ja ce ocMrypm Bb3MOXHO Hali-Manko TpUeHe No BpeMe Ha BbBeXjaHe Ha eHJocCKona,
WHYPBT 3a BbBeXAaHe TPA6GBa Aa 6bAe cMasaH CbC CMaska 3a MeaULMHCKO obopyaBaHe.
AKO 1306paxeHnATa Ha eHJOCKOMa CTaHaT HeACHM, NoUncTeTe Bbpxa. [py BbBeXgaHe Ha
€H[I0CKOMa OpasnHo ce NpenopbyBa Aa ce U3MoN3Ba NPUCTaBKa 3a YCTa, 3a Aa ce npeanasu
€H[IOCKOMBT OT NoBpeXaaHe.

BnuBaHe Ha TeuHocTn 7b

MocTaBeTe CNPMHLOBKa B PabOTHMA KaHan Ha BbpXa Ha eHJ0CKONa, 3a fla MHXeKTupaTte
TeyHocTw. [pK N3non3BaHe Ha CMPUHLOBKA C IyepOB HAKPANHUK N3M0N3BaliTe BKIOYEHNA B
KomnniekTa uHTpoplocep. MoctaBeTe CNpUHLOBKaTa M3LAN0 B NOPTa Ha PaboTHWA KaHan nnu
MHTPOAICEPa 1 HaTUCHETe GYTanoTo, 3a Aa MHXeKTUpaTe TeYHOCT. YBepeTe ce, ue No BpeMe Ha
TO3M NpOoLeC He ce Npunara acnmMpaLysa, Thbil KaTo TOBa LUe HAaCoOUMN NHXKEKTUPaHNTe TeUHOCTN
KbM CrCTeMaTa 3a CbbrpaHe Ha acnmpauys. 3a ia Ce yBEpWTE, Ye LiAnaTa TeYHOCT € U3N1A31a oT
KaHana, npogyxaiite KaHana ¢ 2 ml Bb3gyx.

Acnupauyus 7¢

KoraTo acnupauvoHHa cuctema e cBbp3aHa KbM acnupaLuoHHIA KOHEKTOP, acnpaums Moxe
[la ce npuara ypes HaTUCKaHe Ha ByToHa 3a acnupauyus ¢ nokasaneuy. AKO B paboTHUA KaHan e
NOCTaBeH MHTPOZICEP U/MNM eHAOCKONCKM aKcecoap, MaiiTe nNpeABuA, Ye acnmpaumoHHaTa
Cnoco6HOCT Lie 6bAe HamaneHa. 3a oNTUMasHa acnvpaurMoHHa CNoCO6HOCT e NPenopPbUYNTENHO
[1a OTCTPaHMTE HaMbJIHO MHTPOAKCEPA UM CMIPVHLIOBKATA NO BpeMe Ha acnmpaums.

BbBexpaaHe Ha eHAOCKONCKM akcecoapu 7d

BuHaru ce yBepsBaiiTe, ue CTe 136panu NPaBUIHUA PasmMep eHAO0CKOMNCKM aKcecoap 3a eHRoCKomna
(BuxTe pasgen 5.2). [poBepeTe eHAOCKONCKNA akcecoap, Npeam Aa ro nanonssare. AKO UMa
HAKaKBa HEPEAHOCT B paboTaTta My 1AM BbHLLHUA BY, MOAMEHETE ro. MocTaBeTe eHAOCKONCKUA
aKcecoap B NMopTa Ha paboTHIA KaHas 1 ro NPUABMKETE BHUMATENHO Npe3 paboTHUsA KaHan,
[IOKaTO MOXe Aa Ce BUAM Ha U306pakeHNeTO B peasiHo Bpeme Ha MOHNTOPA. MPUNoXeHUAT
VIHTPOAIOCEP MOXE 13 CE U3MOM3Ba 3a YNIeCHABaHe Ha BbBEX/AHETO Ha MEKU aKcecoapu.

UsTernaHe Ha eHgockona ' 8
Mpu n3TernsHe Ha eHROCKONa Ce yBepeTe, Ue NOCTHT 3a YrpaB/eHe e B HeyTPasHO NONOKeHMe.
BaBHO n3Ternete eHAOCKOMNa, AOKATO HabnioaaBaTe N306PAKEHNETO B PEATHO BPEME Ha MOHUTOPA.

4.5. Cnep ynotpe6a

BusyanHa npoBepka (9

I'IpOBepeTe €HAO0CKOMNa 3a BCAKaKBW AOKa3aTesiICTBa 3a NoBpea No rboBKaBaTta cekuus, newute
VNN WHYpPa 3a BbBeXAaHe. B cnyyaii Ha He06XOANMOCT OT KOPEKTUBHM [eCTBUSA, OCHOBAHM Ha
nposepkaTta, Ftel7|CTBaI7ITe B CbOTBETCTBME C NIOKASIHUTE BONHNUYHMN npouenypw.

QOuHanHm cTbnkn 10
M3knioueTe eHgocKona oT MoHMTOpa Ambu 1 M3XBbpReTe eHJOCKONa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3snopenbu 3a cbbrpaHe Ha 3apaseHr MeJULMHCKN YCTPONCTBA C eNIEKTPOHHN KOMMOHEHTU.



5. TexHnveckn cneynduKaLm Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxummn ctaHgapTn

MpefHa3HayeHNeTO Ha eHJ0CKOMNa OTroBapA Ha:

- IEC 60601-1: MeauumMHCKo enekTpryecko obopyasaHe — YacT 1: OCHOBHM N3WCKBaHWA 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT U CbLUECTBEHN XapPaKTEPUCTUKN.

- [EC 60601-1-2: MegULMHCKO enekTpuuyecko obopyasaHe — YacT 1 — 2 OCHOBHY M3UCKBaHWA 3a
6e30nacHocT - [lonbABaly cTaHAapT: ENneKTpoMarHnTHa CbBMeCTUMOCT — VI3ncKBaHNA 3a TecT.

- IEC 60601-2-18: MeguumMHCKO enekTpryecko obopyasaHe — Yact 2 - 18: CneundnyHm
U3KCKBaHMA 3a 6€30MacHOCT Ha eHAOCKOMNCKO 06opyABaHe.

-1S0 8600-1: OnTuka 1 GoToHMKa — MeAULMHCKN eHJOCKONCKN 1 eHAoTepaneBTUYHN
ycTponcTea — Yact 1: O6wm n3ncKBaHua.

- 150 10993-1: BuonornyHo oueHABaHe Ha MeAULIMHCKN ycTponcTBa — YacT 1: OueHABaHe
1 TeCcTBaHe B paMKUTE Ha NpoLiec 3a ynpaBneHne Ha pucka.

- 150 594-1: KoHycHu cbefiHeHUA ¢ 6% (Luer) KOHYCHOCT 3a CMPVHLOBKW, UMW 1 3a
onpefeneHo Apyro MefnLMHCKO obopyaBaHe — YacT 1: O6LWM N3NCKBAHMA.

5.2. CneynduKaumm Ha eHgocKona

BbBexkpgaHa yact
BKaBa cekuuna' [°]

[nameTbp Ha WHypa 3a BbBexgaHe [mm, (")]

[rameTbp Ha guctanHua kpan [mm, ()]

MakcumaneH gnameTbp Ha BbBexgaHata yact [mm, ()]
MuHVManeH pa3mep Ha TpaxeocToMmnyHaTta Tpb6a (ID) [mm]
Pa6oTHa abmkuHa [mm, ()]

Kanan

MurHMManHa WrpyrHa Ha KaHana Ha MHCTpymeHTa? [mm, ()]
CbxpaHeHMe 1 TpaHCNopTUpaHe

Temnepatypa npu TpaHcnopTupare [°C, (°F)]

MpenopbunTenHa Temnepatypa Ha CbxpaHeHue?
[°C, (°P)]

OTHOCKTeNHa BRaXxHOCT [%]
AtMocdepHo HansraHe [kPa]
OnTnYHa cucrema
3putenHo none [°]
[bn6ounHa Ha paskocT [mm]
MeTopa Ha ocBeTABaHe
KoHekTop 3a acnupauyus
BbTpelueH fuameTbp Ha cBbp3BaLaTa Tpbba [mm]
Crepunusupane

MeTop Ha cTepunusmpaHe
Pa6oTHa cpepa
Temnepatypa [°C, (°F)]

OTHOCHTENHA BNAaXHOCT [%]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 4‘ 130 ‘l/

5,0 (0,20)

5,4(0,21)

5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0 (0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

10 ~ 40 (50 ~ 104)
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

6-50

CeeTopuog

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
D7 +/1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85



AtMocdepHo HansaraHe [kPal 80 ~ 109

Hapmopcka BuncoymHa [m] <2000

1. VmaiiTe npeaBua, Ye brbabT Ha OrbBaHe MoXe Aa Gbjie 3acerHart, ako WHYPbT 3a BbBeX/jaHe He
ce AbpXKu Npas.

2. Hsma rapaHuus, ye akcecoapwTe, M36paHn eAMHCTBEHO YPe3 Ta3n MUHVMAHA WHPUHA Ha KaHana
Ha VHCTPYMEHTa, Liie 6bAaT CbBMeCTUMI B KOMGUHALUA.

3. CbXpaHeHMeTO Npw BUCOKM TEMMNEPaTypu MOXeE fja MOB/MsAE Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

6. OTCTpaHﬂBaHe Ha Hen3npaBHOCTN
AKO Bb3HUKHAT Npobnemun B cucTemata, 13nosn3BaiTe ToBa PbKOBOJCTBO 3a OTCTPaHABaHe
Ha HeM3npaBHOCTK, 3a Aa MAeHTUdULMpPaTE NpUUKMHaTa U Aa KOpUrrpate rpelukara.

Mpo6nem Bb3moxHa npuumnHa MpenopbuntenHo Aelictene
EHOOCKOMBT He e CBbp3aH KbM CBbpKEeTE eHLOCKOMN KbM

Hama nzobpaxeHne | CbBMECTUMUA MOHUTOP. CUHUA NOPT Ha MOHKTOPA.

B peasHo Bpeme

Ha eKpaHa, Ho MOHUTOPBT 1 eHJOCKOMBT MMaT PectapTupaiite MoHUTOpa.

NOTPEBUTENCKUAT KOMYHUKaLMOHHY Npobnemu.

nHTepdeiic e Ha

aucnnea unm EHpocKkonbT e noBpeaeH. MopameHeTe eHfjOCKONa C HOB.

n306pakeHneTo

e,3ampb3Hano” 3anucaHo n3obpaxeHue ce BbpHeTe ce KbM n3obpakeHne
NOKa3Ba Ha eKpaHa Ha MOHUTOpPaA. B peasiHO BpemMe Ha MOHUTOpa.

Jlowo KayecTBO KpbB, COHKa 1 T.H. No newute AKO 06eKTBT He ce BUXAA

Ha KapTuHaTa (ancTanHua BpbX). AICHO, MouncTeTe BbpXa.
KaHanbT e 6n1oKunpaH. M3Ternete eHpockona n

nouunctete paboTHVA KaHan,
KaTo M3non3Bare YeTka 3a
nouncTBaHe, v NpomuiiTe
KaHana cbc cTepuneH
du3snonornyeH pasTeop c
romoLyTa Ha cnprHLoBKa. He
paboTeTe ¢ acnMpauyioHHuA
KnanaH npu BAvMBaHe Ha

TEYHOCTW.
Jlnnceawa nnn
HamaneHa AcnvpaynoHHaTa nomna He e Bkniouete nomnata n
acnMpaumnoHHa BKJ/IIOYEHa UM He e CBbp3aHa. npoBepeTe Bpb3KaTta Ha
CMOCOBHOCT MU acnupauroHHaTa MHKA.
TPYAHOCT Npun
AcCnVpaynoHHUAT KnanaH MoproTBeTe HOB €HAOCKON.
BbBeXJaHe Ha
€ noBpefeH.
€H[I0CKOMNCKN
aKcecoap B KaHana
P B paboTHuA KaHan e nocTtaBeH OTCcTpaHeTe eHj0CKONCKUA
©HAOCKOMCKM akcecoap aKkcecoap. YBepere ce, ye
(Npunoxumo, ako acnupaumaTa N3MON3BaHNAT aKkcecoap e C
JIMMNCBA WY € HamareHa). npenopbyYnTENHUA pa3mep.
BKaBaTa cekLuuA He e B MpemecTeTe rbBKaBaTa ceKLA
HeyTpanHo NosnoXeHue. B HEYTPaHO MONOXKeHMe.
Mek eHpOCKOMNCKY akcecoap, M3non3sBaiite NnpunoxeHus
KOWTO TPYAHO NpemMunHaBa npe3 NHTpoAtocep.

YMTBTHEHUETO Ha PaboTHMA KaHan.




1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pied pouzitim rhinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention si nejprve pozorné
prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti mize byt aktualizovan bez predchoziho
oznameni. Kopie aktudlni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze tento
navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni ikony a
opatieni souvisejici s pouzitim rhinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Pred prvotnim pouzitim rhinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention je nezbytné,
aby jeho obsluha byla dostate¢né vyskolena v klinickych endoskopickych technikach a
obezndmena s ur¢enym pouzitim zdravotnického prostfedku, varovanimi a upozornénimi
uvedenymi v tomto navodu.

Pojem endoskop v tomto navodu k pouziti oznacuje rhinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention a pojem systém oznacuje rhinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
v kombinaci s kompatibilnim monitorem Ambu. Tento navod k pouZiti se tyka endoskopu a
obsahuje informace dilezité pro systém.

1.1. Uréené pouziti

Endoskop je sterilni jednorazovy flexibilni endoskop, ktery je urcen k poufziti pfi
endoskopickych vykonech a vysetienich nosnich dutin a hornich cest dychacich. Vizualizace
je zajisténa prostfednictvim monitoru.

Endoskop je uréen pro pouziti v nemocni¢nim prostiedi. Je navrzen pro pouziti u dospélych.

1.2. Varovani a upozornéni

NedodrzZeni téchto varovéani a upozornéni mize mit za nasledek poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

Spole¢nost Ambu neni odpovédna za $kodu na systému nebo Ujmu na zdravi pacienta vzniklé
v disledku nespravného pouziti.

VAROVANI A

Zdravotnicky prostfedek je urcen k pouziti pouze Iékafem nalezité vyskolenym v
klinickych endoskopickych technikach a postupech.

2. Endoskop je jednorazovy zdravotnicky prostiedek a je zapotrebi s nim zachazet v
souladu s lékafskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo
kontaminaci endoskopu pred jeho zavedenim.

3. Endoskop nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na ném
mohou zanechavat $kodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu. Opakované pouziti
endoskopu muize zapficinit kontaminaci vedouci k infekcim.

4. Endoskop nepouzivejte, pokud doslo k narudeni sterilni bariéry nebo k poskozeni obalu.

5. Endoskop nepouzivejte v pfipadé, Ze je jakymkoli zptisobem poskozen anebo neprosel
Uspésné kontrolou pred pouzitim (viz oddil 4.1).

6. Obrazové vystupy nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice jakékoliv patologie.
Lékafi musi interpretovat a zd(ivodnit jakykoliv nalez jinymi prostiedky s pfihlédnutim
ke klinické charakteristice pacienta.

7. Ve spojeni s endoskopem nepouzivejte aktivni endoskopické pfislusenstvi, jako jsou
laserové sondy ¢i elektrochirurgicka zafizeni, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni
pacienta anebo k poskozeni endoskopu.

8. Endoskop neni urcen k pouziti pfi vykonech, kdy jsou pacientovi podavany vysoce
hoflavé anestetické plyny. V takovych piipadech hrozi poranéni pacienta.

9. Béhem odsavani vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na kompatibilnim monitoru.
V opaéném piipadé muaze dojit k poranéni pacienta.

10. Pacienti by méli byt neustale odpovidajicim zptsobem monitorovani. V opa¢ném
pfipadé muze dojit k poranéni pacienta.

11. P¥i zavadéni a vytahovani endoskopu vzdy dbejte na to, aby jeho ohebna ¢ast byla
rovnd. Nepouzivejte packu na ovladani ohybu a nikdy nepouzivejte nadmérnou silu,
jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k poskozeni endoskopu.
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12. Pfi zavadéni, béhem vykonu a pii vytahovani nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by
tim mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k poskozeni endoskopu.

13. Nezavadéjte ani nevytahujte endoskop a nepouzivejte jeho ohebnou ¢ast, pokud z
distalniho konce pracovniho kanalu vy¢niva endoskopické pfislusenstvi, nebot by tim
mohlo dojit k poranéni pacienta.

14. Distalni konec endoskopu se muze zahtat v disledku tepla vydavaného ¢asti emitujici
svétlo. Vyhybejte se delSimu kontaktu konce endoskopu se sliznici, nebot trvaly kontakt
mize zpUsobit poskozeni sliznice.

UPOZORNENI

1. Méjte k dispozici vhodny zélozni systém pro pfipad poruchy.

2. Dbejte na to, abyste neposkodili zavadéci hadi¢ku nebo distalni konec. Zamezte styku
ostrych ¢i jinych pfedmétd s endoskopem, jako jsou jehly.

3. Federélni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na lékafe
nebo na predpis |ékare.

2. Popis systému
Endoskop je mozné pfipojit ke kompatibilnimu monitoru. Informace o kompatibilnich
monitorech naleznete v pfislusném navodu k pouziti.

2.1. Soucasti systému

Endoskopy Cisla dilu:

512001000 rhinolaryngoskop aScope 4

- —— il RhinoLaryngo Intervention
2 )lmmmmmumu,/%— e yng
= ] L 35cm/13.8"

Rhinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Intervention neni k dispozci ve viech zemich.
Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.

Nazev produktu Barva Vnéjsi pramér Vnitini pramér
[mm] [mm]
Rhinolaryngoskop aScope 4 Zelend  min.5,0; max. 5,5 min. 2,0

RhinoLaryngo Intervention

Kompatibilni monitory Cisla dilu:

405002000 model ¢. JANUS2-WO08-R10
(verze SW v2.XX)

Ambu® aView™
(opakované pouzitelny)

Cislo modelu aView naleznete na zadni strané $titku na aView.
aView neni k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.
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2.2, Soucasti endoskopu

c Soucast Funkce Material

1 Rukojet Vhodné pro pouZiti pravou i levou rukou MABS

2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dold POM
v jedné roviné

3 Port pracovniho Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni MABS +

kanalu endoskopického pfislusenstvi silikon

- Pracovni kanal Je mozné pouzit pro instilaci tekutin, odsavani PU
a zavedeni endoskopického pfislusenstvi

4 Odsavaci konektor  Umoznuje pfipojeni odsavaci hadicky MABS

5 Tlacitko sani Aktivuje sani po stisknuti MABS

6 Zavadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka pro dychaci cesty PU

7 Ohebna cast Pohybovatelna ¢ast PU

8 Distalni konec Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody)  Epoxy
a také vystup pracovniho kanalu

6-7-8 Zavedenad cést Souprava zavadéci hadicky, ohebné ¢asti a Viz vyse
distélniho konce

9 Konektor na Zapojuje se do modré zasuvky na monitoru PVC

kabelu endoskopu

10 Kabel endoskopu Prendsi obrazovy signal do monitoru PVC

11 Ochrana rukojeti Ochranuje odsévaci konektor béhem prepravy PP
a skladovani. Pred pouzitim odstrante.

12 Ochrannd trubicka  Ochranuje zavadéci hadicku béhem prepravy PP

a skladovani. Pred pouzitim odstranite.
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13 Zavadéc

Pro snazsi zavedeni stiikacek Luer Lock a PC
mékkého endoskopického pfislusenstvi
pracovnim kanalem.

- Baleni

Sterilni bariéra Karton,
tyvek

Zkratky: MABS (metylakrylonitrilbutadienstyren), PU (polyuretan),
TPE (termoplasticky elastomer), PP (polypropylen), PC (polykarbonat), POM (polyoxymetylen).

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro
endoskopicka zafizeni

Indikace

wwPracovni délka zavadéci hadi¢ky endoskopu.

Maximalni $itka zavedené casti (maximalni zevni primér).

Minimalni sitka pracovniho kanalu (minimalni vnitini pramér).

Zorné pole

Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k naruseni sterilni
bariéry nebo k poskozeni obalu.

Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu.

Teplotni omezeni: mezi 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)
Vv provoznim prostredi.

Vlhkostni omezeni: relativni vihkost mezi 30 a 85 %
Vv provoznim prosttedi.

Omezeni atmosférickym tlakem: mezi 80 a 109 kPa
Vv provoznim prostiedi

Vyrobce

Viz navod k pouziti.

Oznaceni CE. Vyrobek je ve shodé se smérnici Rady 93/42/
EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Elektrickd bezpe¢nost - pfilozna ¢ast typu BF.

Datum spotieby nasledované datem ve formatu
DD-MM-RRRR.

STERILE [ EO]

Sterilni vyrobek, sterilizovany etylenoxidem (ETO).

Jednorazovy vyrobek, nepouzivejte opakované.

Referencni cislo.
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LOT Cislo 3arze, kod 3arze.

@
c“ us UL znacka pro schvaleny dil pro Kanadu a Spojené staty.

A Varovani

4. Pouziti endoskopu
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuiji na obrazky na strané 2.

4.1. Kontrola endoskopu pied pouzitim

1. Pfed otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu. 1a

2. Nezapomerite odstranit ochranné prvky z rukojeti a zavadéci hadicky. 1b

3. Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky znecisténi anebo poskozeni, jako
napf. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky, které mohou pacienta poranit. ‘1¢

Informace o pfipravé a kontrole monitoru naleznete v navodu k pouziti kompatibilniho
monitoru. (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Endoskop zapojte do odpovidajici zasuvky na kompatibilnim monitoru. Ujistéte se, ze
odpovidaji barvy na konektoru a zdsuvce a Ze licuji vyznacené Sipky. (3

2. Nasmérovanim distalniho konce endoskopu na néjaky predmét, jako napf. na dlar ruky,
ovéfte, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

3. Podle potieby upravte nastaveni obrazu na kompatibilnim monitoru
(viz ndvod k pouziti monitoru).

4. Neni-li predmét vidét zfetelné, ocistéte konec endoskopu.

4.3. Priprava endoskopu

1. Opatrné posouvejte packu na ovladani ohybu dopfedu a dozadu, aby se ohebna ¢ést co
nejvice ohnula. Poté packu pomalu posurite do neutrdlni polohy. Ovéfte, zda se ohebna
¢ast plynule ohyba a zda se spravné vraci do neutralni polohy. 5a

2. Pomoci stiikacky aplikujte 2 ml sterilni vody do portu pracovniho kanélu (u stiikacky Luer
Lock pouZijte pfilozeny zavadéc). Stladte pist a ujistéte se, ze nedochazi k zadnym unikm
a ze je voda vytlacovana z distélniho konce. 5b

3. Vpfipadé potreby pfipravte odsavaci zatizeni podle ndvodu jeho vyrobce. (5¢
Pfipojte odsavaci trubicku k odsavacimu konektoru a stisknéte tlacitko sani, abyste ovéfili,
ze dochazi k odsavani.

4.  Je doporuceno provést kontrolu kompatibility pfislusenstvi. Podle potieby ovéite, zda je
endoskopické prislusenstvi vhodné velikosti a zda pfi jeho zavadéni pracovnim kanalem
nedochazi k odporu. PfiloZzeny zavadéc je mozné pouzit k zavedeni mékkého pfislusenstvi. 5d

4.4, Ovladani endoskopu

Drzeni endoskopu a manipulace s jeho koncem (6

Rukojet endoskopu Ize uchopit libovolnou rukou. Ruku, kterou nedrzite endoskop, mizete
pouzit k zavedeni zavadéci hadicky do Ust nebo nosu pacienta. Palcem posouvejte ovlddaci
packu a ukazovackem ovladejte tlacitko sani. Ovladaci packa slouzi k ohybu a natahovani konce
endoskopu ve vertikdlni roviné. Pohyb ovladaci packy doll zplGsobi ohnuti konce endoskopu
smérem dopfedu (flexi). Jeji pohyb nahoru zpusobi ohnuti konce dozadu (natazeni). Zavadéci
hadicku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho hlu ohybu konce endoskopu.

Zavedeni endoskopu 7a

Aby byl pfi zavadéni endoskopu zajistén co nejmensi odpor, Ize na zavadéci hadicku
aplikovat Iékaisky lubrikant. Pokud by byl obraz z endoskopu nejasny, ocistéte jeho konec.

Pfi oralnim zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do Ust ndustek, ktery endoskop ochrani
pred poskozenim.
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Instilace tekutin 7b

Pro instilaci tekutiny zasunte stfikacku do horniho konce pracovniho kanélu endoskopu.
Pri pouziti stiikacky Luer Lock poutzijte pfilozeny zavadéc. Zasunite stiikacku zcela do portu
pracovniho kandlu nebo do zavadéce a vstiiknéte tekutinu stlacenim pistu. Ujistéte se,

Ze béhem vstiikovani nedochazi k sani, nebot by tim doslo k nasati tekutiny do sbérného
systému. K vyprazdnéni veskeré tekutiny z kanélu jej profouknéte 2 ml vzduchu.

Aspirace 7¢

Pokud je saci systém pfipojen k odsavacimu konektoru, sanfi se aktivuje stisknutim tlacitka

sani ukazovackem. Pamatujte na to, Ze je-li do pracovniho kanalu zaveden zavadéc anebo

endoskopické pfislusenstvi, je saci vykon snizeny. Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu
je doporuceno odstranit béhem sani zavadéc nebo sttikacku.

Zavadéni endoskopického pfislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro endoskop zvolili spravnou velikost endoskopického pfislusenstvi
(viz oddil 5.2). Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi. Pokud se pfi
jeho poutziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vyménte ho.
Endoskopické pfislusenstvi zasunte do portu pracovniho kanélu a opatrné ho zavadéjte
pracovnim kanalem, dokud se neobjevi na monitoru. Pfilozeny zavadéc¢ je mozné pouzit

k zavedeni mékkého piislusenstvi.

Vytazeni endoskopu '8

P¥i vytahovani endoskopu se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutralni poloze. Pomalu endoskop
vytahujte a pfitom sledujte Zivy obraz na monitoru.

4.5. Po pouziti

Vizualni kontrola ‘9

Zkontrolujte endoskop, zda na jeho ohebné ¢asti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce nejsou patrné
néjaké zndmky poskozeni. V pfipadé, Ze je na zékladé kontroly nutné provést ndpravnd opatfeni,
jednejte podle zavedenych nemocnic¢nich postupt.

Zavéreéné kroky 10
Odpojte endoskop od monitoru Ambu a zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
infikovanych zdravotnickych prostfedkd obsahujicich elektronické soucasti.

5. Technické specifikace o produktu

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi predpisy:

- IEC 60601-1: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost

- IEC 60601-1-2: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

- IEC 60601-2-18: Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost endoskopickych pfistroju.

-1S0 8600-1: Optics and photonics — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements (dosud nezavedena)

-1S0 10993-1: Biologické hodnoceni prostiedkl zdravotnické techniky — Cast 1: Hodnoceni
a zkouseni

- 1S0 594-1: Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stiikacky, jehly a dalsi
zdravotnické pristroje — Cést 1: Vieobecné pozadavky
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5.2. Specifikace endoskopu

Zavedena cast

Ohebna cast' [°]

Prmér zavadéci hadicky [mm, (*)]

Prlmeér distalniho konce [mm, (*)]
Maximalni primér zavedené casti [mm, (")]

Minimalni velikost tracheostomické
trubice (ID) [mm]

Pracovni délka [mm, (")]

Kanal

Minimalni sitka nastrojového kandlu?[mm, ()]
Skladovani a pfeprava

Transportni teplota [°C, (°F)]
Doporucena provozni teplota’[°C, (°F)]
Relativni vihkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Opticky systém

Zorné pole []

Hloubka pole [mm]

Zpusob osvétleni

Odsavaci konektor

Vnitini pramér spojovaci trubi¢ky [mm]
Sterilizace

Metoda sterilizace

Provozni prostiedi

Teplota [°C, (°F)]

Relativni vihkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmotska vyska [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130N 130V
5,0 (0,20)
5,4(0,21)

5,5(0,22)
6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0(0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10~25(50~77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

6-50

LED kontrolka

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
D7 +/-1

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Méjte laskavé na paméti, ze muze byt ovlivnén Ghel ohybu, pokud zavedena ¢ast neni uchovéavéana rovna.
2. Neexistuje zaruka, Ze pfislusenstvi zvolené pouze pomoci této minimalni $itky nastrojového kanalu bude

pfi kombinaci kompatibilni.

3. Skladovani za vyssich teplot miize ovlivnit Zivotnost.
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6. Odstranovani problémi
Pokud se objevi problémy se systémem, pouzijte privodce odstrariovanim problémd, abyste
identifikovali pfi¢inu a problém napravili.

Problém

Mozna pfricina

Doporucené opatreni

Na obrazovce neni
Zivy obraz, zobrazuje
se pouze uzivatelské
rozhrani, pfipadné je
obraz zamrzly

Endoskop neni pfipojen ke
kompatibilnimu monitoru.

Zapojte endoskop do modré
zasuvky na monitoru.

Vyskytl se problém s komunikaci
mezi monitorem a endoskopem.

Restartujte monitor.

Endoskop je poskozeny.

Vyméiite endoskop za novy.

Na obrazovce monitoru se zobrazuje
nahrany obraz.

Pfepnéte monitor do rezimu
Zivého obrazu.

Nizka kvalita obrazu

Na ¢occe (distalnim konci) je krev,
sliny apod.

Neni-li predmét vidét zietelné,
ocistéte konec endoskopu.

Chybéjici nebo
snizeny saci vykon
nebo problém

se zavadénim
endoskopického
prislusenstvi kandlem

Kanal je zablokovany.

Vytéhnéte endoskop,
vycistéte pracovni kanal
pomoci Cisticiho kartacku
nebo jej proplachnéte
sterilnim fyziologickym
roztokem pomoci stiikacky.
Nemanipulujte se sacim
ventilem pfi instilaci tekutin.

Saci pumpa neni zapnuta nebo
neni pfipojena.

Zapnéte pumpu a zkontrolujte
pripojeni saciho vedeni.

Saci ventil je poskozeny.

Pripravte novy endoskop.

Endoskopické pfislusenstvi je
zavedené do pracovniho kanalu
(plati pfi zadném ¢&i snizeném
sacim vykonu).

Vyjméte endoskopické
pfislusenstvi. Zkontrolujte,
Ze ma pouzité prislusenstvi
doporucenou velikost.

Ohebnd ¢ést neni v
neutralni poloze.

Ohebnou ¢ast posunite do
neutrdlni polohy.

Mékké endoskopické pfislusenstvi
prochazi s obtizemi pres uzavér
pracovniho kanalu.

Pouzijte prilozeny zavadéc.
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1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes sikkerhedsanvisningerne omhyggeligt, inden Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention
tages i brug. Denne brugsvejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle
version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom p4, at denne brugsvejledning ikke forklarer eller
forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende
betjening af aScope 4 RhinoLaryngo Intervention og de dermed forbundne forholdsregler.

For aScope 4 RhinoLaryngo Intervention tages i brug, er det vigtigt, at operateren er blevet
behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den tilsigtede
anvendelse samt de advarsler og forsigtighedsregler, der er anfert i denne brugsvejledning.

I denne brugsvejledning refererer endoskop til vejledningen til aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention, og system refererer til aScope 4 RhinoLaryngo Intervention og den kompatible
Ambu-skaerm. Denne brugsvejledning er geeldende for endoskopet og indeholder oplysninger,
der er relevante for systemet.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt endoskop til engangsbrug, der er beregnet til endoskopiske
procedurer og undersggelser i nasallumener og anatomien i de gvre luftveje. Endoskopet er
beregnet til at levere visualisering via en skarm.

Endoskopet er beregnet til anvendelse i et hospitalsmilje. Det er designet til brug hos voksne.

1.2. Advarsler og forsigtighedsregler

Manglende overholdelse af disse advarsler og forsigtighedsregler kan medfare
patientskade eller beskadigelse af udstyret.

Ambu er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet eller patienten, der skyldes
forkert anvendelse.

ADVARSLER /I\

1. Ma kun anvendes af laeger, som er traenet i kliniske endoskopiske teknikker og procedurer.

2. Endoskopet er beregnet til engangsbrug og skal handteres i overensstemmelse med
godkendt medicinsk praksis for sddant udstyr for at undga kontaminering af
endoskopet for indfering.

3. Udstyret ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige
rester eller fordrsage funktionsfejl. Genbrug af endoskopet kan forarsage kontaminering,
hvilket kan medfere infektioner.

4. Endoskopet ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere eller emballagen er beskadiget.

5. Endoskopet ma ikke benyttes, hvis det er beskadiget pa nogen made eller hvis
eftersynet inden anvendelse viser fejl (se afsnit 4.1).

6. Billederne ma ikke bruges som uafhaengig diagnosticering af patologier af enhver art.
Laeger skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i henhold til
patientens kliniske kendetegn.

7. Deter ikke tilladt at bruge aktivt endoskopisk tilbehgr sésom laserprober og
elektrokirurgisk udstyr sammen med endoskopet, idet det kan medfgre patientskade
eller beskadigelse af endoskopet.

8. Endoskopet ma ikke anvendes, nr der tilfgres patienten yderst brandfarlige anaestesigasser.
Dette kan bringe patienten i fare for skader.

9. Observer altid det endoskopiske livebillede pa den kompatible skaerm under sugning.
Gores dette ikke, kan patienten komme til skade.

10. Patienten skal veere forsvarligt overvaget hele tiden. Geres dette ikke, kan patienten
komme til skade.

11. Serg altid for, at den bgjelige del befinder sig i lige position under indfering og udtraekning
af endoskopet. Styreknappen mé ikke betjenes, og der méa aldrig anvendes for stor kraft, da
dette kan medfere patientskade og/eller beskadigelse af endoskopet.
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12. Brug ikke overdreven kraft under indfgring, anvendelse eller udtraekning af endoskopet,
da det kan medfgre patientskade eller beskadigelse af endoskopet.

13. Undlad at indfere eller udtraekke endoskopet og at anvende den bgjelige del, hvis det
endoskopiske tilbehor stikker ud af den distale ende af arbejdskanalen, da det kan
medfere patientskade.

14. Endoskopets distale ende kan blive varm pa grund af varme fra emissionsdelen. Undga
lengerevarende kontakt mellem spidsen af enheden og slimhinden, da vedvarende
kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Serg for, at et passende backupsystem er til omgaende radighed i tilfeelde af, at der
opstar fejlfunktion.

2. Veer forsigtig, sa indferingsslangen og den distale spids ikke beskadiges. Serg for, at
andre objekter og skarpe ting sdsom kanyler ikke rammer endoskopet.

3. Efter amerikansk lov mé dette produkt kun szelges af en leege eller efter leegeordination.

2. Systembeskrivelse
Endoskopet kan tilsluttes den kompatible skaerm. Yderligere oplysninger om den kompatible
skaem findes i brugsvejledningen til skeermen.

2.1. Systemets dele
Endoskoper Artikelnumre:

- 7} . 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@)‘W e
[ L 35cm/13.8" o

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention er ikke tilgaengelig i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Farve Ydre diameter Indre diameter
[mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Gron min 5,0; maks 5,5 min 2,0

Kompatible skaerme Artikelnumre:

405002000 modelnr. JANUS2-W08-R10
(SW-versioner v2.XX)

Ambu® aView™
(genanvendelig)

For aView modelnr., se venligst maerkaten pa bagsiden af aView.
aView fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.
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2.2. Endoskopdele

Nr. Del Funktion Materiale

1 Handtag Passer til hgjre og venstre hand MABS

2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned POM
i enkeltplan

3 Arbejdskanalens abning  Muligger instillation af vaesker og MABS +
indfering af endoskopisk tilbehor silikone

- Arbejdskanal Kan anvendes til instillation af PU
vaesker, sugning og indfering af
endoskopisk tilbeher

4 Sugekonnektor Muligger tilslutning af sugeslanger MABS

5 Sugeknap Aktivere sugningen, nér den trykkes ned ~ MABS

6 Indfgringsslange Fleksibel luftvejsindferingsslange PU

7 Bojelig del Mangvrerbar del PU

8 Distale ende Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) ~ Epoxy
og arbejdskanalens udgang

6-7-8 Indfort del Indfgringsslangen, den bgjelige del og Se ovenfor
den distale ende tilsammen

9 Konnektor pa Tilsluttes det bla stik pa skeermen PVC

endoskopkablet
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10 Endoskopkabel Overforer billedsignalet til skeermen PVC

n Handtagsbeskyttelse  Beskytter sugekonnektoren under PP
transport og opbevaring. Fjern inden brug.

12 Beskyttelsesror Beskytter indfgringsslangen under PP
transport og opbevaring. Fjern
inden brug.

13 Introducer Til at lette kobling af Luer Lock-sprgjter ~ PC

og indfgring af endoskopisk tilbehar
gennem arbejdskanalen

- Emballage Steril barriere Pap, tyvek

Forkortelser: MABS (methylacrylonitrilbutadienstyren), PU (polyuretan),
TPE (termoplastisk elastomer), PP (polypropylen), PC (polycarbonat), POM (polyoxymethylen).

3. Symbolforklaring
Symboler for endoskopenhed Betydning
/;Wmﬁ,/,ﬂw - Endoskopindferingsslangens arbejdslaengde.
Maksimal bredde pa indfert del
@ Max. OD (maksimal ydre diameter).
X Min. bredde pé arbejdskanal
@ Min. ID (min. indvendig diameter).
A
085 Synsfelt.
N
@ Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere

eller emballagen er beskadiget

(A Dette produkt er ikke fremstillet med
naturgummilatex.

ool ™F Temperaturbegraensning: mellem 10 °C (50 °F) og
50°F 40 °C (104 °F) i driftsmiljoet.

% Luftfugtighedsbegraensning: relativ luftfugtighed
P~ mellem 30 og 85 % i driftsmiljoet.

109kPa

Atmosfaerisk trykbegraensning: mellem 80 og 109 kPa
i driftsmiljoet.

“ Producent.

Se brugsanvisningen.

c € CE-maerke. Produktet overholder kravene i Radets
0086 direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.
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2 Anvendes for, efterfulgt af AAAA-MM-DD.

STERILE [ EO] Sterilt produkt, ETO-steriliseret.

® Produktet ma ikke genbruges.
Referencenummer.
LOT Lotnummer, batchkode.
®
GN us UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA.

A Advarsel.

4. Anvendelse af endoskopet
Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4.1. Eftersyn af endoskopet inden anvendelse

1.
2.
3.

Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget, inden den &bnes. 1a

Husk at fjerne beskyttelseselementerne fra handtaget og fra indferingsslangen. 1b
Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pa produktet sasom ru overflader,
skarpe kanter eller fremspring, som kan vzere til fare for patienten. (1¢

Se brugsvejledningen til den kompatible skaerm vedrgrende klargering og eftersyn af
skeermen. (2

4.2. Kontrol af billedet

1.

4,

Tilslut endoskopet i den relevante konnektor pa den kompatible skaerm. Serg for, at
farverne er identisk, og serg omhyggeligt for, at pilene star rigtigt i forhold til hinanden. '3
Bekreeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen, ved at pege den distale
ende af endoskopet mod en genstand, f.eks. din handflade. (4

Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa den kompatible skaerm (se brugsvejledningen
til skeermen).

Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, renggres spidsen.

4.3. Klargering af endoskopet

1.
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Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa den bgjelige del bgjes sa meget som
muligt. Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontroller, at den bgjelige
del vender jeevnt og korrekt tilbage til neutral position. 5a

Brug en sprgjte til at indfgre 2 ml sterilt vand i arbejdskanalens abning (hvis der anvendes
Luer Lock-sprejte, anvendes den medfglgende introducer). Tryk pa stemplet, og kontroller,
at der ikke er uteetheder, og at vandet Iober ud af den distale ende. 5b

Hvis det skonnes relevant, skal sugeudstyret klarggres i henhold til leverandgrens manual. (5¢
Forbind sugeslangen med sugekonnektoren, og tryk pa sugeknappen for at kontrollere,

at sugningen fungerer.

Det anbefales at udfere en forudgdende kontrol af kompatibiliteten af tilbehoret.
Kontroller i givet fald, at det endoskopiske tilbehgr i den rigtige starrelse kan feres gennem
arbejdskanalen uden modstand. Den medfglgende introducer kan anvendes for at lette
indferelse af blgdt tilbehor. 5d



4.4. Anvendelse af endoskopet

Fastholdelse af endoskopet og manipulering af spidsen (6

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke holder endoskopet,
kan bruges til at fore indferingsslangen ind i patientens naese eller mund. Brug tommelfingeren
til at bevaege styreknappen, og brug pegefingeren til at styre sugeknappen. Styreknappen
bruges til at bgje og streekke endoskopets spids i lodret plan. Nar styreknappen bevaeges
nedad, bgjes spidsens forreste del opad (flexion). Nar den bevaeges opad, bgjes spidsens
bageste del nedad (extension). Indferingsslangen skal hele tiden holdes sa lige som muligt,
saledes sikres en optimal bgjningsvinkel pa spidsen.

Indfering af endoskopet 7a

For at sikre lavest mulig friktion under indfgring af endoskopet kan indfgringsslangen smeres
med et smgremiddel i medicinsk kvalitet. Hvis billederne fra endoskopet bliver utydelige,
renses spidsen. Nar endoskopet indfgres gennem munden, anbefales det at benytte en
tungeholder for at forhindre, at endoskopet beskadiges.

Instillation af veesker 7b

Anbring en sprgjte i arbejdskanalen gverst pa endoskopet for at indfgre vaesker. Ved brug af en
Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer anvendes. Seet sprgjten helt ind i arbejdskanalens
abning eller introduceren, og tryk pa stemplet, sa vaesken indferes. Serg for, at der ikke suges
under denne proces, da det vil medfere, at de indferte vaesker fores ind i sugesystemet. For at
sikre, at der ikke er vaeske tilbage i kanalen, skal den skylles med 2 ml luft.

Aspiration 7¢

Nar der er forbundet et sugesystem med sugekonnektoren, kan sugning ske ved at trykke

pa sugeknappen ved hjeelp af pegefingeren. Hvis en introducer og/eller endoskopisk tilbehor
placeres i arbejdskanalen, reduceres sugeevnen. For at optimere sugeevnen anbefales det helt
at fjerne introduceren eller sprgjten under sugningen.

Indforing af endoskopisk tilbehor 7d

Serg altid for at vaelge den rigtige storrelse endoskopisk tilbeher til endoskopet (se afsnit 5.2).
Kontroller det endoskopiske tilbeher, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske
tilbeher i arbejdskanalens abning, og for det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det
kan ses live pa skaermen. Den medfglgende introducer kan anvendes til at lette indferelse af
bledt tilbeheor.

Udtraekning af endoskopet '8
Nar endoskopet traekkes ud, skal styreknappen vaere i neutral position. Traek langsomt
endoskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa skeermen.

4.5. Efter brug

Visuelt eftersyn (9

Efterse endoskopet for tegn pa beskadigelse af den bgjelige del, linsen eller indfgringsslangen.
Hvis eftersynet viser, at der er behov for udbedring, skal hospitalets lokale procedurer folges.

Sidste trin 10

Kobl endoskopet fra Ambu-skaermen, og bortskaf endoskopet i overensstemmelse med de lokale
retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.
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5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funktion er i overensstemmelse med:

- |[EC 60601-1: Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav.
- |[EC 60601-1-2: Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser —

Krav og prgvninger.

- IEC 60601-2-18: Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr.
-1S0 8600-1: Optik og fiberoptik - Medicinske endoskoper og endoskopitilbeher — Del 1:

Generelle krav.

- 1S0 10993-1: Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — del 1: Vurdering og prevning inden

for rammerne af et risikoledelsessystem.

- 1SO 594-1: Koniske forbindelser med 6% (Luer) studs for sprgjter, kanyler og andet szerligt

medicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav.

5.2. Specifikationer for endoskop
Indfort del
Bojelig del' [7]
Diameter pa indfgringsslange [mm, (")]
Diameter pa distal ende [mm, (")]
Maksimal diameter pa indferingsdel [mm, (")]
Mindste starrelse tracheostomitube (ID) [mm]
Arbejdsleengde [mm, ()]
Kanal
Minimumbredde pa instrumentkanal? [mm, (")]
Opbevaring og transport
Transporttemperatur [°C, (°F)]
Anbefalet opbevaringstemperatur®[°C, (°F)]
Relativ luftfugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]
Optisk system
Synsfelt [°]
Feltdybde [mm]
Belysning
Sugekonnektor
Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisering

Steriliseringsmetode
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aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥

5,0(0,20)

5,4(0,21)

5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0 (0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

ETO



3.

Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]

Relativ luftfugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa]

Hojde over havets overflade [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

<2000

Veer opmaerksom pé, at det kan pavirke bgjningsvinklen, hvis indferingsslangen ikke holdes lige.
Der gives ingen garanti for, at det valgte tilbehor ved udelukkende anvendelse af denne minimumbredde
for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.

Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.

6. Fejlfinding
Hvis der opstar problemer med systemet, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at finde
arsagen og afhjaelpe fejlen.

Problem

Mulig arsag

Anbefalet foranstaltning

Intet livebillede pa
skaermen, men
brugergraensefladen
vises pa displayet, eller
billedet er frosset.

Endoskopet er ikke tilsluttet en
kompatibel skaerm.

Tilslut endoskopet til den bla
port pa skeermen.

Skaermen og endoskopet har
kommunikationsproblemer.

Genstart skaermen.

Endoskopet er beskadiget.

Udskift endoskopet med et nyt.

Der vises et optaget billede
pa skaermen.

Skift visningen pa skeermen
tilbage til livebilleder.

Darlig billedkvalitet

Blod, spyt osv. pa linsen
(distal spids).

Hvis genstanden ikke kan ses
tydeligt, rengeres spidsen.

Manglende eller nedsat
sugekapacitet eller
besvaer med at indfere
endoskopisk tilbehor
gennem kanalen

Kanal blokeret.

Traek endoskopet ud, og rens
arbejdskanalen ved hjeelp af en
renseborste, eller skyl
arbejdskanalen med sterilt
saltvand ved hjeelp af en sprojte.
Bevaeg ikke sugeventilen, mens
veesken instilleres.

Sugepumpen er ikke aktiveret
eller ikke tilsluttet.

Teend for pumpen, og
kontrollér tilslutningen
af sugeslangen.

Sugeventilen er beskadiget.

Klarger et nyt endoskop.

Endoskopisk tilbehor indfert i
arbejdskanalen (relevant ved
manglende eller nedsat sug).

Fjern det endoskopiske
tilbeher. Kontroller,

at tilbehoret har den
anbefalede storrelse.

Den bgjelige del befinder
sig ikke i neutral position.

Flyt den bgjelige del til
neutral position.

Blgdt endoskopisk tilbehar
er sveert at fore gennem
arbejdskanalens lukning.

Brug vedlagte introducer.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Intervention in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne
besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf
Anfrage erhdltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden keine klinischen Verfahren
erldutert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlie3lich die grundlegenden Schritte und
VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Vor dem ersten Einsatz des aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ist es unerlasslich, dass der Bediener
des Geréts Uber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und
mit dem Verwendungszweck, den Warnhinweisen und Sicherheitshinweisen in der vorliegenden
Anleitung vertraut ist.

In dieser Bedienungsanleitung bezieht sich der Begriff Endoskop auf Anleitungen fir das aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, wahrend der Begriff System sich auf das aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention und den kompatiblen Ambu-Monitor bezieht. Diese Bedienungsanleitung gilt fiir das
Endoskop und enthalt Informationen, die fuir das System von Bedeutung sind.

1.1. Zweckbestimmung

Das Endoskop ist ein steriles, flexibles Endoskop zur einmaligen Verwendung, das fiir den
Einsatz in endoskopischen Verfahren und Untersuchungen in Nasenlumina und in den oberen
Atemwegen vorgesehen ist. Das Endoskop dient zur Visualisierung tiber einen Monitor.

Das Endoskop ist fiir den Einsatz in einer Klinikumgebung vorgesehen. Es ist fur die Verwendung bei
Erwachsenen indiziert.

1.2. Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Geréte fiihren.

Ambu lehnt jegliche Haftung fiir Schaden am System oder Verletzungen beim Patienten ab,
die auf eine nicht sachgeméfBe Benutzung zurlickzufiihren sind.

WARNHINWEISE A

1. Das Produkt darf nur von in der Durchfiihrung von klinischen Endoskopie-Verfahren
geschulten Arzten verwendet werden.

2. Das Endoskop ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung. Die Handhabung
muss nach medizinisch anerkannter Praxis erfolgen, damit es vor dem Einfiihren des
Endoskops nicht zu einer Kontamination kommt.

3. Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies schadliche Riickstande hinterlassen oder
eine Fehlfunktion des Produkts verursachen kann. Die Wiederverwendung des Endoskops
kann zu einer Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln kdnnen.

4. Das Endoskop nicht verwenden, wenn sein Sterilisationssiegel oder seine Verpackung
beschadigt ist.

5. Das Endoskop nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder wahrend der Prifung vor
Gebrauch (siehe Abschnitt 4.1) Probleme festgestellt werden.

6. Die Bilder dirfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von Erkrankungen
herangezogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Kennzeichnen des Patienten interpretieren und belegen.

7. Verwenden Sie in Verbindung mit dem Endoskop kein aktives Endoskopiezubehér wie
zum Beispiel Lasersonden oder elektrochirurgische Gerate, da dies zu einer Verletzung
des Patienten oder Beschadigung des Endoskops fiihren kann.

8. Das Endoskop darf nicht in Verbindung mit brennbaren Anasthesiegasen benutzt
werden. Dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren.

9. Beachten Sie beim Absaugen immer das endoskopische Live-Bild auf dem
kompatiblen Monitor. Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

10. Patienten sind zu jeder Zeit angemessen zu tiberwachen. Ein Nichtbeachten dieser
Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

11. Stellen Sie stets sicher, dass die biegbare Sektion sich beim Einflihren oder
Herausziehen des Endoskops in einer geraden Position befindet. Bewegen Sie den
Biegehebel nicht und wenden Sie keine tibermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder Schdden am Endoskop fiihren kdnnte.
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12. Wenden Sie beim Einflihren, Bedienen oder Herausziehen des Endoskops keine
tbermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten oder Schaden am
Endoskop fiihren konnte.

13. Schieben Sie das Endoskop nicht vor oder zuritick und bewegen Sie die biegbare
Sektion nicht, wenn das Endoskopiezubehor aus dem distalen Ende des Arbeitskanals
herausragt, da andernfalls der Patient verletzt werden konnte.

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

SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Achten Sie darauf, den Einfiihrungsschlauch oder die distale Spitze nicht zu
beschéddigen. Passen Sie auf, dass das Endoskop nicht von anderen Objekten oder
scharfen Gegenstianden wie Nadeln beschadigt wird.

3. Gemal US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Gerate lediglich von einem Arzt
oder auf seine Anweisung verkauft werden.

2. Systembeschreibung
Das Endoskop kann an den kompatiblen Monitor angeschlossen werden. Informationen zum
kompatiblen Monitor entnehmen Sie bitte der dazugehdrigen Bedienungsanleitung.

2.1. Systemteile
Endoskope Teilenummern:
7\
— — /S’i 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
G —— =
4 L 35cm/13.8" J

Das aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ist nicht in allen Léndern erhéltlich. Bitte wenden Sie sich
an lhr Vertriebsbiiro vor Ort.

Produktbezeichnung Farbe AuBendurchmesser Innendurchmesser
[mm] [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Griin Min 5,0; Max 5,5 Min 2,0

Intervention

Kompatible Monitore Teilenummern:

405002000 Modell-Nr. JANUS2-W08-R10
(SW Versionen v2.XX)

Ambu® aView™

(wiederverwendbar)

Die Modell-Nr. des aView ist auf der Ruickseite des Etiketts auf dem aView zu finden.
aView ist nicht in allen Landern erhéltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihr Vertriebsbiiro vor Ort.
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2.2. Endoskopteile

Nr. Teil Funktion Material

1 Griff Geeignet fir die linke und rechte Hand MABS

2 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene POM
nach oben oder unten

3 Arbeitskanal-anschluss Ermdglicht das Einfiillen von Flissigkeiten ~ MABS +
und das Einfiihren von Silikon
Endoskopiezubehor

- Arbeitskanal Kann fur die Instillation von Flussigkeiten, PU
den Absaugvorgang und das Einfiihren
von Endoskopiezubehor verwendet
werden.

4 Absauganschluss Ermdglicht den Anschluss eines MABS
bsaugschlauchs

5 Absaugtaste Driicken, um die Absaugfunktion MABS
zu aktivieren

6 Einfihrungsschlauch Flexibler Teil zur Einfiihrung in die PU
Atemwege

7 Biegbare Sektion Beweglicher Teil PU

8 Distales Ende Enthalt die Kamera, eine Lichtquelle Epoxy
(zwei LEDs) sowie den Arbeitskanalausgang

6-7-8 Intubationsbereich Der gesamte Abschnitt, bestehend aus Siehe
Einfihrungsschlauch, biegbarer Sektion oben
und distalem Ende

9 Anschluss am Wird an die blaue Buchse am PVC

Endoskopkabel Monitor angeschlossen
10 Endoskopkabel Ubertragt das Bildsignal an den Monitor PVC
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1 Griffschutz

Schitzt den Absauganschluss bei PP
Transport und Lagerung. Vor der
Anwendung entfernen.

12 Schutzrohr Schitzt den Einfuhrungsschlauch bei PP
Transport und Lagerung. Vor der
Anwendung entfernen.

13 Einfihrungsvorrichtung  Vereinfacht das Einfiihren von PC
Luer-Lock-Spritzen und weichem
Endoskopiezubehdr in den Arbeitskanal

- Verpackung Sterile Schutzhiille Pappe,

Tyvek

Abkirzungen: MABS (Methylmethacrylat-AcryInitril-Butadien-Styrol), PU (Polyurethan),
TPE (Thermoplastisches Elastomer), PP (Polypropylen), PC (Polycarbonat), POM (Polyoxymethylen).

3. Erklarung der verwendeten Symbole

350m/13.8"

Symbole fiir die
Endoskopgerite Bedeutung
&WWWV‘E'/“W Arbeitslange des Endoskop-Einfiihrungsschlauchs.

@ Max. OD

Maximale Breite des Intubationsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser).

@ Min. ID

Mindestbreite Arbeitskanal (minimaler
Innendurchmesser).

— e
X

Blickfeld.

Nicht verwenden, falls die Schutzhille des Produkts
oder die sterile Verpackung beschadigt sind.

LATEX

Dieses Produkt enthalt kein natdrliches Gummilatex.

Temperaturbeschrankung: zwischen 10 °C und 40 °C
in Betriebsumgebung.

Feuchtigkeitsbeschréankung: relative Feuchtigkeit
zwischen 30 und 85 % in Betriebsumgebung.

Beschrankung des atmospharischen Drucks: zwischen
80 und 109 kPa in Betriebsumgebung.

Hersteller.

Bedienungsanleitung beachten.

CE-Kennzeichnung. Das Produkt erfiillt die Richtlinie
93/42/EWG des Rates tUiber Medizinprodukte.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.
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2 Zu verwenden bis, gefolgt von JJJJ-MM-TT.

STERILE | EO] Steriles Produkt, Sterilisation durch ETO.

Produkt zur einmaligen Verwendung.
Nicht erneut verwenden.

- Artikelnummer.

LOT Lotnummer, Chargen-Code.
“ Fiir UL genehmigte Bauteile fiir Kanada und die
Vereinigten Staaten.

A Warnhinweis.

4.Verwendung des Endoskops
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf Abbildungen
auf Seite 2.

4 1. Priifung des Endoskops vor Gebrauch

2.
3.

Vergewissern Sie sich vor dem Offnen, dass die Versiegelung unversehrt ist. 1@
Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von Griff und Einfiihrungsschlauch. 1b
Uberpriifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschadigungen, wie raue Oberflichen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten
fiihren kénnten. (1¢

Hinweise zur Vorbereitung und Uberpriifung des kompatiblen Monitors entnehmen Sie
der Bedienungsanleitung des Monitors. (2

4 2. Uberpriifung des Bildes

4.

Verbinden Sie das Endoskop mit dem entsprechenden Anschluss am kompatiblen Monitor.
Stellen Sie dabei sicher, dass die Farben identisch sind und richten Sie die Pfeile genau
aufeinander aus. (3

Stellen Sie sicher, dass ein Live-Videobild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie die
distale Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache. (4

Passen Sie ggf. die Bildeinstellungen auf dem Monitor an (weitere Informationen finden Sie
in der Bedienungsanleitung des Monitors).

Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, reinigen Sie die Spitze.

4.3. Vorbereitung des Endoskops

1.
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Schieben Sie den Steuerhebel fiir die biegbare Sektion vorsichtig vor und zuriick, um die
biegbare Sektion so stark wie moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel
langsam in die neutrale Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgangig und
ordnungsgemaf funktioniert und in eine neutrale Position zurlickkehrt. 5a

Geben Sie mittels einer Spritze 2 ml steriles Wasser in die Offnung des Arbeitskanals

(bei Verwendung einer Luer-Lock-Spritze die Einflihrungsvorrichtung nutzen). Driicken
Sie den Kolben und tberpriifen Sie das Gerat auf undichte Stellen und ob das Wasser am
Distalende und nicht am Eingang austritt. 5b

Bei Verwendung der Absaugeinrichtung missen Sie diese entsprechend den Anleitungen
des Herstellers vorbereiten. (5¢

SchlieBen Sie den Absaugschlauch an den Absauganschluss an, und driicken Sie die
Absaugtaste, um die Absaugung sicherzustellen.

Eine Vorprifung der Kompatibilitdt von Zubehorteilen ist empfehlenswert. Bei
Verwendung von Endoskopiezubehdr miissen Sie sicherstellen, dass Sie eine geeignete
GroBe ausgewdhlt haben und das Zubehor ohne Widerstand durch den Arbeitskanal
gefiihrt werden kann. Die beiliegende Einflihrungsvorrichtung kann verwendet werden,
um das Einfihren von weichen Zubehorteilen zu vereinfachen. 5d



4.4, Bedienung des Endoskops

Halten des Endoskops und Bewegen der Spitze (6

Der Handgriff des Endoskops kann sowohl in der linken als auch in der rechten Hand gehalten
werden. Die jeweils andere Hand kann zum Vorschieben des Einflihrungsschlauchs in die Nase
oder den Mund des Patienten verwendet werden. Benutzen Sie den Daumen, um den
Steuerhebel zu bedienen, und den Zeigefinger, um die Absaugtaste zu bedienen. Der
Steuerhebel dient dazu, die Spitze des Endoskops auf der vertikalen Ebene zu biegen und zu
verldngern. Wird der Steuerhebel nach unten bewegt, biegt sich die Spitze nach vorne
(Flexion). Wird er nach oben bewegt, biegt sich die Spitze nach hinten (Extension). Der
Einfihrungsschlauch muss immer so gerade wie méglich gehalten werden, um den optimalen
Biegewinkel der Spitze zu gewéhrleisten.

Einfithren des Endoskops 7a

Um die geringste Reibung wahrend der Einflihrung des Endoskops sicherzustellen, kann der
Einfihrungsschlauch mit einem fiir medizinische Anwendungen zugelassenen Gleitmittel
eingefettet werden. Falls die endoskopischen Bilder unklar werden, reinigen Sie die Spitze.
Wenn das Endoskop oral eingefiihrt wird, empfiehlt sich die Verwendung eines Mundstiicks,
um es vor Beschadigung zu schiitzen.

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Flhren Sie eine Spritze in den Arbeitskanal am oberen Ende des Endoskops ein,

um Flussigkeit einzufiillen. Bei der Verwendung einer Luer-Lock-Spritze muss die beiliegende
Einflihrungsvorrichtung verwendet werden. Fiihren Sie die Spritze vollstandig in den
Arbeitskanalanschluss oder die Einfiihrungsvorrichtung ein und driicken Sie den Kolben, um die
Flussigkeit einflllen. Wenden Sie wahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da
sonst die applizierten Fllssigkeiten in das Absaugsammelsystem geleitet werden kdnnen. Um
sicherzustellen, dass sich keine Flussigkeit mehr im Kanal befindet, mit 2 ml Luft durchspilen.

Aspiration 7¢

Wenn ein Absaugsystem mit dem daftir vorgesehenen Absauganschluss verbunden ist,
kénnen

Sie absaugen, indem Sie die Absaugtaste mit dem Zeigefinger driicken. Beachten Sie, dass die
Absaugfunktion eingeschréankt ist, wenn eine Einfiihrhilfe und/oder ein endoskopisches
Zubehorteil in den Arbeitskanal eingefiihrt werden. Um eine optimale Absaugfunktion
sicherzustellen, entfernen Sie die Einfiihrhilfe oder Spritze wahrend des Absaugvorgangs
vollsténdig.

Einfiihren von Endoskopiezubehor 7d

Achten Sie immer darauf, fiir die Verwendung mit dem Endoskop passendes
Endoskopiezubehor auszuwdhlen (siehe Abschnitt 5.2). Priifen Sie das Endoskopiezubehér vor
der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duferliche Beschadigung zu
erkennen, ersetzen Sie es. Fihren Sie das Endoskopiezubehdr tiber den Arbeitskanalanschluss
ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf dem Monitor zu sehen ist.
Die beiliegende Einflihrungsvorrichtung kann verwendet werden, um das Einfiihren von
weichen Zubehérteilen zu vereinfachen.

Entfernen des Endoskops '8

Achten Sie beim Entfernen des Endoskops darauf, dass sich der Steuerhebel in der neutralen
Position befindet. Das Endoskop langsam herausziehen und dabei das Live-Bild auf dem
Monitor im Auge behalten.

4.5. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

Uberpriifen Sie das Endoskop auf Anzeichen fiir Schiden an der biegbaren Sektion, der Linse
oder dem Einfiihrungsschlauch. Wenn Korrekturmanahmen erforderlich sind, gehen Sie
gemaB den geltenden Krankenhausvorschriften vor.

AbschlieBende Schritte (10

Trennen Sie das Endoskop vom Ambu-Monitor und entsorgen Sie das Endoskop gemaf den
lokal geltenden Richtlinien fir die Sammlung infizierter medizinischer Gerédte mit
elektronischen Bauteilen.
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5. Technische Daten
5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Endoskops entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- IEC 60601-1: Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlieB8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- IEC 60601-1-2: Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit - Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und

Prufungen.

- IEC 60601-2-18: Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fir die

Sicherheit von endoskopischen Geraten.
-1S0 8600-1: Optik und Photonik — Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerate -

Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

-1S0O 10993-1: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Auswertung und
Prifung im Rahmen eines Risikomanagementverfahrens.

- 1SO 594-1: Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fir Spritzen, Kaniilen und
bestimmte andere medizinische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

5.2. Endoskopspezifikationen

Intubationsbereich

Biegbare Sektion' [°]

Durchmesser Einfihrungsschlauch [mm, (*)]

Durchmesser distales Ende [mm, (“)]

Maximaler Durchmesser des Intubationsbereichs [mm,

™1

MindestgroRe des Tracheostomietubus (ID) [mm]

Arbeitslange [mm, (")]

Kanal

Mindestbreite des Instrumentenkanals? [mm, (")]

Lagerung und Transport
Transporttemperatur [°C, (°F)]
Empfohlene Lagertemperatur®[°C, (°F)]
Relative Luftfeuchtigkeit [%)]
Atmosphaérischer Druck [kPa]
Optisches System

Blickfeld [°]

Scharfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle

Absauganschluss
Anschlussschlauch-I1D [mm]
Sterilisation
Sterilisationsverfahren
Betriebsumgebung
Temperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmosphaérischer Druck [kPa]
Hoéhe [m]
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130 '1‘ 130 ‘b
5,0(0,20)
54(0,21)
5,5(0,22)

6,0

350 (13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0(0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~25(50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109
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1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintrachtigt wird, falls der Einflihrungsschlauch nicht gerade

gehalten wird.

2. Esbesteht keine Garantie, dass Endoskopiezubehdor, welches ausschlieBlich aufgrund der Mindestbreite
des Arbeitskanals ausgewahlt wurde, kompatibel ist.
3. Durch die Lagerung bei hheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintrachtigt werden.

6. Fehlerbehebung

Falls Probleme mit dem System auftreten, versuchen Sie mithilfe dieser Anleitung die Ursache
festzustellen und den Fehler zu beheben.

Problem

Maégliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Kein Live-Bild auf

dem Bildschirm,
Benutzeroberflache wird
jedoch angezeigt oder das
Bild ist eingefroren.

Das Endoskop ist nicht am
kompatiblen Monitor
angeschlossen.

Schliefen Sie ein Endoskop
an den blauen Anschluss
des Monitors an.

Zwischen dem Monitor und
dem Endoskop bestehen
Kommunikationsprobleme.

Starten Sie den Monitor neu.

Das Endoskop ist beschadigt.

Ersetzen Sie das Endoskop
durch ein neues.

Auf dem Monitor wird ein
aufgezeichnetes Bild angezeigt.

Gehen Sie zurlick zum
Live-Bild auf dem Monitor.

Schlechte Bildqualitat

Blut, Speichel o. &. auf der Linse
(distales Ende)

Wenn das Objekt nicht
deutlich zu erkennen ist,
reinigen Sie die Spitze.

Fehlende oder
eingeschrankte
Absaugfunktion oder
Schwierigkeiten beim
Einflhren des
Endoskopiezubehorteils
durch den Kanal

Blockierter Kanal.

Ziehen Sie das Endoskop
heraus und reinigen Sie den
Arbeitskanal mit einer
Birste oder spiilen Sie ihn
mit Hilfe einer Spritze mit
steriler Kochsalzlésung. Das
Absaugventil muss beim
Einfillen von Flussigkeiten
ausgeschaltet sein.

Die Absaugpumpe ist
ausgeschaltet oder nicht
angeschlossen.

Schalten Sie die Pumpe an
und prifen Sie die
Verbindung des
Absaugschlauchs.

Das Absaugventil ist
beschadigt.

Bereiten Sie ein neues
Endoskop vor.

Endoskopiezubehorteil in
Arbeitskanal eingefiihrt
(zutreffend, falls Absaugung
fehlt oder eingeschrankt ist).

Entfernen Sie das
Endoskopiezubehor.
Uberpriifen Sie, ob das
verwendete Zubehorteil
die empfohlene GréRe hat.

Die biegbare Sektion befindet
sich nicht in der neutralen
Position.

Bewegen Sie die biegbare
Sektion in die neutrale
Position.

Das weiche Endoskopiezubehor
lasst sich nur schwer durch den
Anschluss des Arbeitskanals
schieben.

Verwenden Sie
die beiliegende
Einfihrungsvorrichtung.
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1. Inpavtikég minpo@opieg ~AlaBacte mpv Tn Xprion

Mptv T Xprion Tou Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention, S1aBA0Te MPOCEKTIKA TIG
mapovLoeg 0dnyieg aopaleiag. Ot mapoVoeg 0dnyieg Xprong eveéxeTal va evnuepwBolv Xwpig
mponyoupevn eldomoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag €kdoong mapéxovTal KATOTV altipaToc.
Nd&Bete umoYn oag Tt auTég ol odnyieg Sev emeEnyouv oUTe avalUouv Tig KAVIKEG Sladikaoieg.
MNeptypagouv amwg tn Bacikr Aettoupyia Kat TI¢ TPOoQUAAEELG TTou oxeTi(ovTal PE TIG
AetToupyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Mpiv amo v apyIkn Xprion Tou cuoTtiuatog aScope 4 RhinoLaryngo Intervention., givat
ONUAVTIKO Ol XEIPIOTEG VA £X0UV AABEL KATAAANAN EKTTAIGEUON OXETIKA UE TIG KAVIKEG
£VSOOKOTTIKEG TEXVIKEC, KABWE Kal va £X0UV e€0IKEIWOEL pe TNV evOedelypévn Xprion, TIG
TIPOEISOTOINCELG KAl TIG CUOTACELG TIPOCOXIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOUCEG 08NYieG Xpriong.

ZTIC TapOUoEG 0dNYieG Xpriong, 0 6pog evOooKomo avagépeTal oTiG odnyieg Tou aScope 4
RhinoLaryngo Intervention kat o0 6po¢ oUotnua avagépetal oto aScope 4 RhinolLaryngo
Intervention kat tn cupPath povdda mapakoholBOnong Ambu. Ot mapovoeg Odnyieg xpriong
g@apudélovTal 0To EVSOOKOTIIO Kal TIG TANPOYOpPIEC TTOU OxXeTI(ovTal e TO GUOTNHA.

1.1. Xprion yia tnv omoia mpoopiletat

To ev&ookdmio gival éva amooTEIPWHEVO, EVKAUTTTO EVOOOKOTIIO Miag Xpriong mou mpoopileTal
yla eVOOOKOTIKEG EMEPBACELG KAl EEETATELG EVTOC TWV PIVIKWY KOINOTATWY KAl 0TV avaTopia
dvw agpaywyou. To evE0oKATIO £XEL OKOTIO va TTAPACXEL ATTEIKOVION HECW 006VNG.

To ev&ookdmio mpoopiletal yla Xprion o VOoOKopElaKo TreptBdAAov. Eivat oxedlaopévo yia
XPron o€ eVAAIKEG.

1.2. MNposidomoINoElg Kal TPOPUAAGEELG

TUXOV HN CUUUOPOWON UE TIG TTPOEISOTIOINTELS KAl TTPOQUAAEELC auTéG SUvatal va oSnynoelL o
TPAUMATIONO TOu aoBevoug iy BAGRN Tou e€omAiopo.

H Ambu 8ev @épel oudepia euBUVN yia TuxOV {nuia oTo cUGTHUA 1y TOV acBevr, n omoia
TIPOKUTITEL amd E0QAAUEVN XPON.

npoeiaonommzes /N

1. Na xpnotpomolegitat HOvVo 1aTPIKO TTPOOWTTIKO KATAAANAA EKTTAISEVEVO OE KAIVIKEG TEXVIKEG
Kat Stadikacieg evdooKomNoNG.

2. To gvdookomio gival TPoidv piag Xpriong, o XEIPIOHAE TNG omoiag TPETEL va TpAyHATOTIOLETAL
LE TPOTTIO TTOU CUVASEL E TNV ATTOSEKTH LATPIKN TIPAKTIKI YIa TETOLOU EIBOUC CUOKEVEC,
TIPOKEIPEVOU VA amoPeLXBei TuXOV HOAUVON TOU EVEOCKOTTOU TIPIV TNV ElCAYWYH.

3. Mnv pouNiadeTe, EEMAEVETE I} ATTOOTEIPWVETE AUTH TN CUOKEUN KABWE autég ot SladiKaoieg
evdéxetal va aprioouv empBAapry umoAeippata r va mpoKaAéGouv SUCAEITOUPYIO OTN CUOKELT.
H emavaypnon Tou evO0oKOoTioU UMOpPEi va TPOKAAEDEL HOAUVON TTOU 08NYEl O€ AOIHWEELG.

4. Mnv XpNOIHOTOINOETE TO EVSOOKOTIO EAV O PPAYHOC ATTOOTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG 1 N
OUOKEUQAOIO TOU €XEL KATAOTPAPEI.

5. Mn XpnOIUOTIOLEITE TO EVOOOKOTIIO OE TIEPITITWAON TTOU €XEL UTTOOTEL omoladnmote {npia j oe
TIEPIMTWON OTMOL 0 éAEYXOG TIPIV TN XPron anotuxel (BA.evotnta 4.1).

6. Ol EIKOVEG eV TIPETTEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL WG AVEEAPTNTES SlAYVWOTIKEG péBoSot
onolaodrmote maboloyiag. Ot BepATOVTEG lATPOI TIPETTEL VA EQUNVEVOUV KAl VA TEKUNPLOVOUV
omoladATOTE EVPNUA HE AANEG HEBOSOUC KAl CUMPWVA HE TA KAIVIKA XOPAKTNPIOTIKA TOU
ekaoToTe aoBevoUc.

7. Mnv xpnotyonoleite evepyd evOooKomIKA MpooBeTa e€apTpaTa, OMWG A,
aloOnTrpeg pe Aéllep Kat NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIOO OE CUVEUAOHO UE TO EVEOOKOTIIO,
KaBWe auTo evdéxeTal va oSnyrnoEl GTOV TPAUHATIOUO TOU
aoBevoug 1) otn BAARN Tou evéookoriou.

8. To evSoOKOTIO SeV PETIEL VA XPNOIHOTOLEITAL KATA TNV TAPOXT EEAIPETIKA EVPAEKTWV
avalodnTIkwyv agpiwv otov acBevr). Autd gival mMOavov va TPOoKANETEL TPAUHATIONO TOU
acBevn.

9. MapakolouBeite mavTa TN {wvTavr) EVOOOKOTIIKY EIKOVA 0T CUMBATH) CUCKEUN) OTIEIKOVIONG
Katd tnv avappdenon. H pun CUPPOPPWON HE auTtd, EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOV
Tpavpatiopd Tou acBevoug.
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10. Ot aoBeveic mpémel va mapakohouvBolvTal eMapKWE mavta. H pun cuppop@waon pe autd,
EVOEXETAL VO TIPOKANEDEL TOV TPAUHATIOUO TOU aoBEVOUG.

11. Alao@ailete mavta OTi To TUARA KAUWNG BpiokeTtal og euBeia Béon Katd TNV el0aywyn Kat
avdaoupon tou evéookomiov. Mnv Asttoupyeite Tn Aafry KAPYNG KAl PNV aoKE(Te TTOTE
umePPOAIKN SUvapn, KABWS autd evoExXETAl Va TPOKAAETEL TOV TPAUUATIONOS TOL aoBevouc i/
Kat Tn BA&RN Tou evdéookomiou.

12. Mnv aokeite umepBoAikn SUvapn Katd tTnv mpowbnon, To XEIPIGHO 1| avVACLPOT TOU
£vS00KOTIiOU, KABWE KATI TETOLO MITOPE( va TTPOKANETEL TOV TPAUHATIONO Tou acBevolc iy
BAGBN Tou evdookomiou.

13. Mnv powBeite, amooVPETE TO EVEOOKOTIO 1] AEITOUPYEITE TOV KAUTTTOUEVO TOMEQ,
€4V Ta TPOOCOETA EVOOOTKOTTIKA E£0PTHHATA TIPOEEEXOUV OTTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CWARvVa
£pyaoiag, KaBWg autd evEEXETAL va TTPOKANECEL TOV TPAUUATIONO TOU aoBevoUq.

14. To mePIPEPIKO AKPO Tou EvOooKomiou evoéxeTal va BeppavOei Aoyw tng B€ppavong amod to
TUAMA EKTTOUTING QWTOG. ATTOPUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAPEVNG SIAPKEIAG METAEY TOU AKPOU
NG CUOKEUNG Kat TNG BAevvoyovou pepBpdavng, KaBwe n TapateTapévn maQn He tn
BAevvoyovo pepBpavn PMopEi va TPOKAAECEL TPAUMATIOUO TNG BAEVVOYOVOU.

MPO®YNAZEIX

1. Alatnpeite S1aBéotpo KataAAnAo epedpikd cUOTNUA Yla TNV TTEPIMTTWAON SUCAEITOUPYIAG.

2. Mpooé€te va punv mpokahéoeTe {NUId 0TO KAAWSIO El0AYWYNE 1 TO TTEPIPEPIKO AKPO.
Mnv emrtpénete o€ AAA QVTIKEIPEVA i} AlXUNPEG SlaTAEELS, Omwe BeNOVEG va
TPOOKPOUCOULV OTO EVEOOKOATIIO.

3. O opoomovSiakog vopog twv HIMA meplopiCel TNV MWANCN AUTWY TWV CUCKEVWY aTTd
1aTPO 1 KATOMIV EVTOANG AuToU.

2. MNMeprypagn TOU GUGTHHATOG
To evdookdmio pmopei va ouvSeBei pe oupPatri 08évn. NMa MAnpoPopieg OXETIKA HE TN
oupPatn 08évn , avatpé€te otig Odnyieg xpriong TnG.

2.1. E§apTtriipata Tou ZuoTHHATOog
EvSookoma Ap1Bpoi e€aptnuatwv:

/}mi

Em 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

= 350m/13.8"

To aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Sev gival 5100¢01po og O TIC XWPECS. EmKovwvioTe
L€ TO TOTTIKO YPAQPEIO TWANOCEWV.

Ovopacia mpoidvTtog Xpwpa E§wtepikn Eowtepikn
Siapetpog [mm] Siaperpog [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Mpdocwvo  ehdy 5,0 péy 5,5 eNdy 2,0

Intervention

TupBatéc 006veg Ap1Bpoi eaptnudatwv:

405002000 Ap. povtélou JANUS2-WO08-R10
(ek8OOEIG NoyIopIKOU V2.XX)

Ambu® aView™
(MoANam\wv Xpricewv)

lta Tov ap. povtéhou g 000vng aView, EAEYETE TNV ETIKETA OTNV TTOW OYN TNG aView.
To aView &¢v gival S100£01H0 G ONEG TIG XWPEG. ETKOIVWVAOTE PE TO TOTTIKO YpAPEio
TIWARCEWV.
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2.2, E€aptrjpata evéooKomiov

Kar. E§aptnpa A&rtoupyia YAiko
1 Aapn Kata\AnAn yia xprion amd Segloxelpeg Kal MABS
QPIOTEPOXEIPEG
2 MoxAd¢ eNéyxou MeTaKIVE TO TIEPIPEPIKO AKPO TTAVW 1 KATW POM
o€ povo emnimedo
3 OUpa KavaAiou KaB1otd eIkt TN X0priynon uypwv Kat Tnv MABS +
epyaoiag eloaywyn mpdoBETWV EVOOOKOTIKWV ZINkovN
e€apTnUATWY
- KavaAt epyaciag Mmopei va xpnotpomoindei yia tn xopriynon PU
LYPWV, TNV AVapPO@noN Kal TV El0aywyn
€VSOOKOTIKWV €£APTNUATWY
4 TUvSeapog Emtpénel tn oUVEECH TWV CWANVWOEWV MABS
avappoenong avappoenong
5 Koupmi Evepyomolei Tn Sladikacia avappo@nong MABS
avappoenong epooovV MeoTEL
6 TwAnvag EUKaumtog cwAvag eloaywyng oe PU
gloaywyng agpaywyoug
7 Kaumtopevog ENloodpuevo Tuiua PU
Topéag
8 Mep1pepIko Akpo MepAaPBAVEL TNV KAPEPQ, Hia TTNYH GWTOG Emo&ikn
(8Uo huyvieg LED) kat tnv €060 Tou pntivn
Kavahiov gpyaaiag
6-7-8  TwAivag To oUvolo Tou OWARVa €l0aywyng, To TURHa  Agite
eloaywyng KAUYPNG Kal TO TIEPIPEPIKO AKPO mapanavw
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9 TUvdeopog oTo Tuvdéetal he TNV Pmhe umodoxn Tng 0Bovng PVC
KaAWS10 Tou
evSookomiou
10 KaAwdio MeTadidel To ofjpa Tng €lKkdvag oTNV 086vN PvC
evSookomiou
1 Npootacia Aapric  Mpootatevel To oUVEECHO AvVaPPOPNONG PP
KOTA TN YETAPOPA Kal amoBrkeuon.
AgaipéoTe mptv and tn xprion.
12 MpootateuTikdg MpooTtatevel To KAAWSI0 El0AYWYNG KATA TN PP
owAnvag HETAPOPA Kal amoBnkeuon. AQalpEOTe TPV
and tn xpnon.
13 Eloaywyéag la tn SteukoALVON TNG EloayWYRE TwV PC
ouplyywv tumou Luer Lock kat Twv
€VAioONTWY TPOOOETWY EVEOOKOTIIKWV
e€apTNHATWY 0TO KAVAAL Epyaaiag
- Juokevaoia Dpaypodg anooteipwong Xaptovy,
tyvek

Zuvtopoypapieg: MABS (MéBulo- akpulovitpilio-Boutadiévio-otupévio), PU (Moluoupebavn),
TPE (@gppomA\aoTiko eAacTopepEC), PP (moAumpomulévio), PC (MohuavOpakikd moAUpEPES,),

POM (MoAuo&upeBulévio).

3. Eme§nynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomolovvrat

TopBola Twv

EVS0OKOTIKWY CUGKEVWV

‘Evéei€n

7\

& WWVE'

L e[

350m/13.8"

MrKog epyaciag Tou CwARva El0AywYnG Tou evSooKoTiou

@ Max OD

Méyi1oTo MAATOC TUAHATOG EI0AYWYNG
(uéyloTtn e€wTePIKN SIAUETPOC).

@ Min. ID

ENdyioto péyebog owAnva epyaaiag
(ENGX10TN EOWTEPIKN SIAUETPOC).

3
N

Ontiké nedio.

Mnv TO XPNOIUOTIOINCETE EGV O PPAYHOG ATOCTEIPWONG
TOU TTPOIOVTOG I N CUCKEUAGIN TOU €XEL KATAOTPAPEI.

LATEX

AuTO To TIPOTdV SV €XEL KATAOKEVAOTEL UE PUOIKO
€NAOTIKO NATeE.

Meplopiopdg Bepuokpaciag. petagy 10 °C (50 °F) kat 40 °C
(104 °F) oe mepiBdAov Aettoupyiag.

MePLOPIOHOG LYPACIAG: OXETIKA Lypacia PeTagy 30 kat 85 %
o€ mepIBarlov Aertoupyiag.

Meploplopog atpoo@alpikig mieong: petadvd 80 kat 109 kPa
oe mepIBANov Aertoupyiag.

MNapaokevaotng.

JupBouleuTeite TIG 0dnyieg Xpriong.
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c € Zruavon CE. To mpoidv GUPHOPPWVETAL PE TNV 0dnyia Tou
0086 SupPouliou Tn¢ EE oxeTIKd pe latpikég Zuokevég 93/42/EEC.

EEAPTNHA OTO OM0i0 EPAPHOLETAL NAEKTPIKT
R ao@alela tumou BF.

Hupep/via Ajiéng, mou akolouBeitar amd EEEE-MM-HH.

STERILE m Anootelpwpévo Mpoidv, Anooteipwon pe ETO.

Mpoidv piag xpriong, MNV To EMAVAXPNCIUOTIOIEITE.
Ap1BpoG avagopdc.

ApBpog Naptidag, Kwdikog Maptidag.
N

THMAVON avayvwplopévwy e€apTnudtwy katd UL yia tov
Us Kavada kat ti¢ Hvwpéveg MoAiteiec.

Mpoeidomoinon.

4, Xprion Tou evéookomiou
Ot apiBpoi evtdg Twv YKPL KUKAWY TTAPaKATW a@opouv OTIG EIKOVEG OTn OeNiSa 2.

4.1.'EAeyyoG ToU Ev8ooKomiou mpiv Tn Xpron

1.
2.

ENéy€te 0TI n o@payida Tou odKou gival avémagn mptv To dvolyua. 1a

BePaiwBeite 0TI £XETE aPaAIPETEL TA TPOOTATEVTIKA OTOIKEID amd Tn Aafr) kat To

owhiva eilcaywync. 1b

ENéy€te 0TI Sev umapyouv akabapaoieg i {NUIEG EMAVW OTO TIPOTOV OTTWE OKANPES
EMPAVELES, ALXUNPEG AKPEG I} TPOEEOXE, Ol omoieg evEéxeTal va BAapouv Tov acbevh. (1e

Avatpé€te oTic 08nyigc Xpriong yla tn cuppatri 006vn yia TV mpoetoipacia Kat Tov EAeyxo
g obovng 2

4 2. Em@swpnon tng €lkévag

4,

TuvS£oTe To EVOOOKOTIIO GTOV aVTIoTOLX0 GUVSETHO TNG cUPPBATHG 006VNG. AlacpalioTe
OTLTA XpWHATA Eival TTAVOUOIOTUTIA KAl TIPOOEETE TNV eVBUYPApHION TwV BEAWV. (3
EnmaAnBevote 011 n {wvtav eikéva Bivieo epgaviletal otnv 006vn, oTpéPovTag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTTIOU TIPOG €V AVTIKEIMEVO, T.X. TNV TTAAAMN 0ag. (4
MpocapudOTE TIG TPOTIMACELS EIKOVAG 0TN cupPatr 08dvn, edv eival anapaitnto
(avatpé€te oTIC 08NYieg Xpriong Tng 006vNq).

Edv 1o avtikeipevo dev gival eUKPIVES, KaBAPIoTE TO AKPO.

4.3. Nposetolpagia Tov evéooKomiov

1.
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INPWETE MPOCEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU KAUYNG TIPOC TA EUTTPOG KAl TTPOG TA TTOW Yla va
KAMWETE TOV KAUTTTOUEVO TOPED, GO0 TO SUVATOV TIEPIOCOTEPO. ITN CUVEXELD, OTTIPWETE
apyd To HoXAS KAUYNG oTnv oudétepn B€on Tou. EMPBERAIWOTE OTI O KAUMTOUEVOG TOPEAS
AelToupyei opald Kal owoTd Kal EMOTPEPEL o€ ouSETepn Béon. 5a

Me tn BonBela piag ouptyyag, elodayete 2ml oteipou VEATOG 0T BUPA TOU KAVAAIOU
epyaoiag (o€ mepimtwon xpriong ouplyyag tumou Luer-Lock, cuvioTtdtal n xprion tou
mapexOUEVoL el0aywyéa). Miéote To €uPolo, BeBaiwbeite 6TI Sev udpyxouv Slappoéc, Kat
OTL T0 vePO eE€PXETAL OO TO TIEPIPEPLKO AKpo. 5b

Katd mepintwon, mpoeTolddoTe Tov eE0MAMIoUS avappo@nong oUPPWVA HE TO eyXElpidlo
TOU KOTAOKEVAOTH. '3€ XuvdéoTe To CwARvVa avappdPnong 6To GUVSESHO avappoenong
KOl TIECTE TO KOUUTTi avappdenong yla va BePaiwbeite 6T epapudletal avappoenon.
JUOTHVETAL N EKTENECT TIPOKATAPKTIKOU EAEYXOU OUMPBATOTNTAG TWV TTAPEAKOUEVWV.
E@doov 1oxvel, empBeBaiwote Tt To EVEOOKOTIKO MPO0HBeTO €ApTNUA KATAAANAOU



pey€Boug pmopei va S1€NOeL péow Tou KavaAiol epyaciag xwpig avtiotaon. O
TIAPEXOHUEVOG EIOAYWYENG UTTOPE va Xpnotpomotndei yia tn SieukdAuvon tng elcaywyng
evaiodnTwv MpooBeTwy e€aptnudtwv. 5d

4.4. Xe1p1opoG Tou EVvéooKomiov

Tuykpdtnon &vd iou Kat Xe1plopd¢ Tou dkpou 6

H Aapn tou evdookomiou pumopei va kpatnBei kat amd Se€IOXEIPEG Kal aploTEPOXEIPES. To
£NeVBEPO XEPL 0AC, TTOU SEV GUYKPATE( TO EVOOTKOTIIO UTTOPEI vVa XpnotpomolnBei yia tnv
£l00ywyn TOU CWARVA OTO OTOUA 1 TN HUTN TOU acBeVoUC. XpNOIUOTIOIOTE TOV AVTIXELPA Yia
Va HETAKIVACETE TN Aafr} EAEyxOU Kal TO S€IKTN yia va TATACETE TO TARKTPO avappoenong. H
Aar eENéyXou XPNOIUOTIOLEITAL VIO VO KAPWEL KAl VO ETTEKTEIVEL TNV AKPN TOU EVE0OKOTIOU O€
KaTakdpuo emimedo. H mpog Ta KATW PETAKIVNON TNG AaBrG EAéyxou Ba amocuuMIETEL TNV
akpn (kauyn). H mpog ta mavw petakivnon, Ba Kauyel Tnv akpn mpog Ta miow (eméktaon). O
OWANVaG eloaywyng pémel va dlatnpeitat 6cov To duvatov mo ubeia ava mdoa otiyun,
TIPOKEIPEVOL va Slao@alioTei n BEATIOTN ywvia KAUYNnG Tou Akpou.

Etcaywyn Tou ev8ookormiov 7a

la va Stac@alioTei n eAdxlotn duvatr TPIRN KATA TNV El0AYwYr) TOU EVE0OKOTI{OU, UTTOPEITE va
Mimdvete To owhfjva eloaywyng pe MmavTikd 1atpikng Xxpriong. Eav ot elkoveg Tou evéookomiou
KATAOTOUV AcaEi¢, KaBapioTe To Akpo. Katd tnv eloaywyr) Tou evéookomiou dia Tng
OTOMATIKAC 080U, CuVIOTATAL N TOMTOBETNON EMOTOMIOU yIa TNV TPOCTACIA TOU EVEOOKOTIIOU
and Tuxov {nuie.

Xoprynon vypwv 7b

Eloaydyete pia oUplyya 0To Kavall pyaciag oTo emavw PEPOG Tou EVSOOKOTTIOU Yia Tn
xopnynon vypwv. Katd tn xprion ouptyyag Luer Lock, ouviotdtal n xprion tou mapexdpevou
eloaywyéa. Elodyete mAinpwc tn ouptyya otn BUpa Tou Kavaliol epyaaciag fj 0Tov El0aywyéa Kat
mEoTe 10 €UPBOAO Yla TN Xoprynon uypwv. BeBaiwbeite 611 dev epapudlete avappdenon Katd
™ Sidpkela autng Tng Stadikaciag, kabwe auto Ba kateuBUvel Ta eyxedueva uypd oto cuoTNUA
GUAOYIG TNG avappo®nong. MNa va Slac@alioete GTL OAa Ta uypd £xouv EENBEL amd To KAVAAL,
EKTTAUVETE TO KAVAM pE 2ml aépa.

Avappépnon 7¢

‘Otav éva cuoTNUa avappoOPNoNG EXel oLVOEDEL 0TO CUVOECHO avappPdPNONG, N avappoenon
UTTOPE( VA EQAPUOCTE] HEOW TNG TIIEONG TOU TARKTPOU avappo@nong He To Seiktn. EQv éxel
TonoBeTnBei elcaywy£ag fi/kat TpocBeTo evE0OKOTIKG €APTNHA 0TO KAVAAL Epyaciac, Adpete
uTTOYILV OTL N IKAVOTNTA avappdenong Ba pewwdei. Ma BEATIOTN IKAvOTNTA avappdenong,
OUOTAVETAL VO AQALPECETE TO EEAPTNHA EICAYWYNG 1) TN oUPLyya TEAEIWG KaTd TNV
avappoenon.

Elcaywyn evéookomkwv e§aptnpatwy 7d

Aoo@alilete mavta OTL €xeTe EMAECEL KATANNAOU pEYEBOUG TPOOOETO EVOOTKOTIKOU
£€0PTAMATOC Yla TO EVOOOKOTIO

(BA. evéTtnTa 5.2). EmMBewpriote 1o mpdoBeTo evOooKkomikd e€dpTnpa TPV Tn Xprion. Xe
TIEPIMTWON OMolaodATOTE avwpaAiag

otn Aettoupyia fj TNV EEWTEPIKNA TOU EUPAVION, AVTIKATAOTAOTE TO. Eloaydyete To mpoobeto
evdookomikd e€aptnua oTn Bupida Tou cwArva epyaciag Kal TPOowBOROTE TO e TPOTOXN KATA
HRAKOG TOu KavaMloU £pyaciag, éwg 6Tou KataoTel eppavég otn {wvtavi Eikova otnv 086vn. O
TapeXOUEVOC El0AYWYEAG UTTOPEL va xpnotpomolnBei yia Tn SieukdAuvon Tng eloaywyng
gvaioOnTwV MPOCBeTWY E€aPTNHATWV.

A@aipeon Tov €vd iov '8

Katd tnv agaipgon tou evdookomiou, Stao@aliote 6Ti n Aafri eAéyxou BpiokeTal o€ oudéTepn
B¢on. AmooUpeTe apyd To VE0OKATIO, EVW TAUTOXPOVa Tapatnpeite Tn (wvtavr £lkéva otnv
006vn.

4.5. Mgta and ) Xxpnon

OnTiKAG éAeyxog 9

EmBewpnrote To ev60oKOMIO yia eVSEi§elg {NUiag 0TOV KAUMTOUEVO TOUED, TOUG YAKOUG 1) TO
OWARVA EICAYWYNAG. Z€ TIEPIMTWON TTOU AMaATOVVTAL SI0POWTIKEG EVEPYELEG UE BATEL TNV

£MOEWPNON, EVEPYNOETE CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG VOOOKOUEIAKEG S1adIKATiEG. 2



TeAhika Brypara 10

AnocuvdéaTe To evdookdmio amd tnv 086vn Ambu kal amoppiPTe To EVEOOKAOTIO CUMPWVA PE

TIG TOTTIKEG KATEUBUVTHPLEC 08NYieG TEPi CUANOYAG LONUCUEVWY LATPIKWY CUCKEVWV UE

nNAeKTPOVIKA e€apTripata.

5. Texvikég mpodiaypagéc mpoiovrog

5.1. loxVovta mpotuma

H Aertoupyia Tou EvE0OKOTIOU CUHHOPQWVETAL PE Ta EEAG:
- IEC 60601-1: latptkog NAEKTPIKOG EEOTMAIOUOG - MéPOG 1: TeVIKEG amaITAOELG Yia Bacikn

aopalela kal Baoiki andédoon.

- IEC 60601-1-2: laTtpIkdG NAEKTPIKOG EEOTTAMIOHOG MEPOC 1-2: TEVIKEG AMAITAOELG Yla TNV
A0QANELA — ZUPTTANPWHATIKO TTPOTUTIO: HAEKTPOMAYVNTIKA oupBaToTnTa - AMAITAOELG Yia

SOKIMEG.

- |[EC 60601-2-18: laTpIkd¢ NAEKTPIKOG EEOMAIOUAG — MEpPOG 2-18: EISIKEG aMAUTATELS Yl TNV

ACQPANELQ EVOOOKOTIIKWY CUCKEVWV.

- 1SO 8600-1: OMTIKN Kal WTOVIKH - latpikd ev60OKOTIA KAl CUCKEVEG EVEOOKOTIKNG Beparmeiag

— Mépog 1: TeEVIKEG AmMAUTAOELG.

- 1S0 10993-1: Biohoyikry A§loAdynon latpikwv Zuokevwy - Mépog 1: A§loAdynon kat Sokiur ota

mhaiota Stadikaciag Siaxeiptong Kivduvou.

- 1S0 594-1: Kwvikoi cUvSeopol pe KWVIKOTNTA 6% (Luer) yia oUplyyeg, BENOVEC Kal OplOpEVO
AANO LaTPIKO EEOTTAIOUS - MEPOG 1: TEVIKEG ATTAUTAOELG.

5.2. Mpodiaypaég evéookomiov
ZwAvag e10aywyng
Kapmtopevog topéag' [°]
Aldpetpog owhiva eloaywyng [xAot., ()]
AQpETPOG TIEPIPEPIKOU AKpou [mm, ()]

Méyiotn SiapeTpog TuRuaTog elcaywyng (mm, (*)]

ENaxioto péyebog owlrva tpayelotopiag (Eowtepikn

SiapeTpoc) [xhot]

Mnkog epyaciag [mm, (")]

Kavdahu

EAayioto mAdtog kavaAiov opydvou? [mm, (*)]
AnoORKevoN Kat peTagopa

Ogpuokpacia petagopdg [°C, (°F)]
Juviotwpevn Beppokpacia amoBrikevong? [°C, (°F)]
SXETIKA vypaaia [%]

Atpoogaipikr mieon [kPa]

OnTIK6 ZUoTNHA

Ontikoé medio [°]

BaBog mediou [mm]

MéBodog pwTiopou

TUvdeopog avappopnong

EowTtepikn S1dueTpOog owhrva cuvdeong [mm]
Amooteipwon

MéBodog amooteipwong
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aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130*,130*

5,0(0,20)
5,4(0,21)
5,5(0,22)

6,0

350 (13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0(0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

ETO



NepiBalov Asrtovpyiag
Ogpuokpaoia [°C, (°F)]
ZxeTIKN vypacia [%]
Atpoo@aipikn mieon [kPa)

Yyopetpo [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

<2000

1. INUEIWOTE OTI N YwVia KAPPNG UTTOPE va EMNPEACTEI, GV To oUPHA lcaywyng Sev Statnpeital og evbeia

ypapun.

2. Hemloyn mpoobeTwy e£apTNUATWY ATTOKAEIOTIKG BACEL TOU EAAXIOTOU TAATOUG KAVANMOU TOU 0pYAVOU
e Slaopahilel T ouPBATOTNTA CUVSUAGHWV.
3. Hamobrikeuon o€ uPnAdTePEC BeppoKpaciec, eviéxetal va emnpedoel Tn Sidpketa {wng o€ katdoTtacn

amoBrikevong.

6. AvTipeTWMON MPOBANHATWV
Eav mapouciaotouv mpoPAfjpata 6To cUOTNHA, XPNOLHOTToIoTE auTtdv Tov 08nyd
QVTILETWMIONG TTPORANUATWY yia va Bpeite TNV attia Kat va §10pBWoeTe To 0QAAua.

{wvtavn eikéva
otnv 086vn aA\a
n Alemagr xprotn
eugaviletat otnv
08dvn i n eikova
eivalt maywpévn

H 086vn kat to evéookomo
mapouctalouv mpofBARuaTa
EMIKOVWVIag.

MpopAnua MOavn artia JUVIOTWHEVN EVEPYELA
To evdoaokdmio Sev givat JuvS£oTe TO EVEOOKOTIIO OTN UTTAE
ouvdebepévo otn oupPatr) 0Bovn. B0pa tng 0BdvNC.

Aev umdpyet

Emavekkiviiote tnv 006vn.

To evSookdmio éxel umooTei BAGSN.

AVTIKATAOTHOTE TO EVOOOKOTIO UE VEO.

Mia katayeypappévn elkéva
eppaviletal otnv 006vn.

EmoTtpéyte otn {wvtavi elkova TG
ofovng.

Kakn moiétnta

Aipa, oieNog, KATL, TAVW O0TO PAKS

Edv to avtikeipevo Sev gival eUKPIVEG,

£v800KOTIIKOU
e€apTANATOC péoW
TOU KavaAiol

£VS0OKOTIIKOU €£QPTAATOC OTO
Kavdah epyaciag (loxvel o€

TepinTwon anovoiag A peiwong
¢ Aettoupyiag avappoenong).

£IKOVOG (TEPIPEPIKO AKPO). kabapiote To Akpo.
Epmokn kavahiou. ATIOCUPETE TO EVEOOKOTIO Kall

KaBapioTe To Kavall epyaciag pe pia
Bouptoa KaBaplopoU 1) EKTAUVETE TO
KaVAAL EPyaciag UE AMOCTEIPWHUEVO
PUOLONOYIKO 0pS XPNOILOTIOIWVTAG
pia ovptyya. Mn Aettoupyeite Tn
BaABida avappdé@nong Katd tn
Xopriynon uypwv.

Amouaia

HEWpEVN H avthia avappognong Sev eivat Avoi€te Tnv avtAia kat emMOewPnoTe TN

KaVoTNTa avoIKTA 1 ouvdedepévn. oUVSEDN TNG YPAMHNG avappo®nong.

avappoenongn H BaABida avappo@nong €xet MPOETOIPAOTE éva VEO EVEOOKOTTIO.

duaokoia unooTel {nuid.

£loaywyng Tou

TPGGBETOL Eloaywyn mpéaBetou AgaipéoTe To MPOOOETO EVEOOKOTIKO

e€aptnua EAéyEte 611 To MpdobeTO
€€APTNHA TIOL XPNOILOTIOIEITE €XEL TO
KaTaAAnAo péyebocg.

O Kapmtdpevog Topéag Sev
Bpioketal og oudétepn Béon.

METaKIVAOTE TOV KAUMTOUEVO TOPED
oe oudétepn Béon.

To evéookomikd mpdobeto
e€aptnua Sev pmopei va mepdoet
and To ePAYHO Tou KavaAiol
Agttoupyiac.

XPNOIUOTIOOTE TOV TAPEXOUEVO
£loaywyéa.
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1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente las instrucciones de seguridad antes de utilizar el Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Intervention. Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin
previo aviso. Con previa solicitud, le facilitaremos las copias disponibles de la version actual.
Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas.
Unicamente describen el funcionamiento bésico y los avisos de precaucién relacionados con
el funcionamiento del aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Antes de empezar a usar el aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, es esencial que los usuarios
hayan recibido formaciéon esencial acerca de las técnicas endoscopicas y que estén familiarizados
con el uso previsto, las advertencias y las precauciones que se presentan en estas instrucciones
de uso.

En estas instrucciones de uso, el término endoscopio hace referencia a las instrucciones para
el aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, mientras que sistema hace referencia al aScope 4
RhinoLaryngo Intervention y al monitor Ambu. Estas instrucciones de uso se aplican al
endoscopio y a la informacion relevante para el sistema.

1.1. Uso previsto

El endoscopio es un endoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para la realizacion
de procedimientos y exdmenes endoscépicos en las cavidades nasales y en las vias aéreas
superiores. El endoscopio esta disefado para proporcionar visualizacion a través de un monitor.
El endoscopio estd destinado al uso en hospitales y por parte de personas adultas.

1.2. Precauciones y advertencias

La falta de sequimiento de estas precauciones y advertencias puede causar lesiones en el
paciente o dafios en el equipo.

Ambu no es responsable de los dainos producidos en el sistema o a un paciente derivados
de un uso incorrecto.

ADVERTENCIAS /I\

1. Para uso exclusivo por médicos formados en procedimientos y técnicas de endoscopia clinica.

2. Elendoscopio es un producto de un solo uso y se debe utilizar de acuerdo con la préctica
médica aceptada para dichos dispositivos para evitar la contaminacién del endoscopio
antes de su insercion.

3. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya que estos procedimientos pueden
dejar residuos nocivos o afectar a su funcionamiento. La reutilizacion del endoscopio
puede causar contaminacién cruzada y, por lo tanto, producir infecciones.

4. No utilice el endoscopio si la barrera de esterilizacion o su embalaje estan daflados.

5. No utilice el endoscopio si tiene cualquier tipo de dafno o si la comprobaciéon funcional
(consulte el apartado 4.1) da como resultado un error.

6. Lasimdagenes no deben utilizarse como diagnéstico independiente de una patologia.
Los médicos deben interpretar y confirmar cualquier hallazgo mediante otros medios
y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.

7. No utilice accesorios endoscopicos activos tales como puntas de estimulacion laser o
equipos electroquirtrgicos con el endoscopio, pues podrian dafiar el endoscopio o
causar lesiones en el paciente.

8. Elendoscopio no debe utilizarse cuando se administren gases anestésicos muy inflamables
al paciente. Esto podria causar lesiones al paciente.

9. Observe siempre la imagen endoscépica en el monitor compatible durante la aspiracion.
Si no se hace correctamente se podria dafar al paciente.

10. Debera supervisarse a los pacientes de manera adecuada y continua. Si no se hace
correctamente se podria danar al paciente.

11. Asegurese siempre de que la zona de articulacién esté en una posicidn recta a la hora
de insertar y retirar el endoscopio. No utilice la palanca de inflexién y nunca ejerza una
fuerza excesiva, ya que podria lesionar al paciente y dafnar el endoscopio.
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12. No ejerza una fuerza excesiva al introducir, utilizar o retirar el endoscopio, ya que
podria lesionar al paciente o danar el endoscopio.

13. No introduzca ni retire el endoscopio, ni utilice la zona de articulacién si los accesorios
endoscépicos sobresalen del extremo distal del canal de trabajo, ya que podria causar
lesiones al paciente.

14. El extremo distal del endoscopio puede calentarse debido al calentamiento de la pieza con
emisién de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre la punta del dispositivo y la
membrana mucosa, ya que un contacto prolongado con la membrana mucosa puede
provocar lesiones en la mucosa.

PRECAUCIONES

1. Tenga a mano un sistema adicional disponible para poder utilizarlo en caso de que se
produzca un fallo o averia.

2. Procure no dafar el cable de insercién ni la articulacion distal. No golpee el endoscopio
con otros objetos o dispositivos afilados o puntiagudos, como agujas.

3. Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de estos dispositivos inicamente a un
médico o por orden de este.

2. Descripcion del sistema
El endoscopio se puede conectar al monitor compatible. Si desea obtener informacion sobre
el monitor compatible, consulte sus instrucciones de uso.

2.1. Piezas del sistema

Endoscopios Numeros de referencia:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention no esté disponible en todos los paises. Péngase en
contacto con su oficina local de ventas.

Nombre del producto Color Diametro Diametro

exterior [mm] interior [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min. 5,0; méx. 5,5 min. 2,0
Monitores compatibles Numeros de referencia:

405002000 Modelo JANUS2-W08-R10
(Versiones del software v2.XX)

Ambu® aView™
(reutilizable)

Para conocer el n.° de modelo, compruebe la etiqueta posterior del aView.
aView no esta disponible en todos los paises. Péngase en contacto con su oficina local de ventas.
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2.2, Piezas del endoscopio

N.° Pieza Funcion Material
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda MABS
y derecha.
2 Palanca de control ~ Mueve la zona de articulacién distal hacia POM
arriba y abajo en un Unico plano.
3 Puerto del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion MABS +
de trabajo de accesorios endoscopicos. silicona
- Canal de trabajo Se puede utilizar para instilacion de liquidos, PU
aspiracion e insercion de accesorios endoscopicos.
4 Conector de Permite la conexién de tubos de aspiracion. MABS
aspiracion
5 Boton de aspiracion Al pulsarlo se activa la aspiracion. MABS
6 Cable de insercion  Cable flexible de insercion en las vias aéreas PU
7 Angulo de flexién Pieza para maniobrar. PU
8 Extremo distal Contiene la camara, la fuente de luz (dos LED) y Epoxi
la salida del canal de trabajo.
6-7-8 Parte insertada El conjunto del cable de insercién, la zona de Véase mas
articulacion y el extremo distal arriba
9 Conector del cable  Se conecta a la toma azul del monitor. PVC
del endoscopio
10 Cable del Transmite la sefial de imagen al monitor PVC
endoscopio
1 Proteccion del Protege el conector de aspiracion durante el PP
mango transporte y almacenamiento. Retirar antes de usar.
12 Tubo de Protege el cable de insercion durante el transporte PP
proteccion y almacenamiento. Retirar antes de usar.

54



13 Introductor Facilita la introduccion de jeringas luer y PC
accesorios endoscépicos blandos a través del
canal de trabajo.
- Embalaje Barrera estéril. Carton,
Tyvek

Siglas: MABS (metilacrilonitrilo butadieno estireno), PU (poliuretano),
TPE (elastémero termoplastico), PP (polipropileno), PC (policarbonato), POM (polioximetileno).

3. Explicaciéon de los simbolos utilizados

Simbolos de los dispositivos
endoscopicos

Indicaciones

7\

&Wﬂmﬁ —

350m/13.8"

Longitud de trabajo del cable de insercién del
endoscopio.

@ Max OD

Ancho méximo de la parte insertada
(diametro exterior méximo).

@ Min ID

Ancho minimo del canal de trabajo
(diametro interior minimo).

A
0 85°

Campo de vision.

No lo utilice si la barrera de esterilizacion del producto o
su embalaje esta dafnado.

Este producto no esté fabricado con latex
de caucho natural.

Limites de temperatura: entre 10 °C (50 °F) y 40 °C
(104 °F) en el entorno de funcionamiento.

Limites de humedad: humedad relativa de entre el 30 y el
85 % en el entorno de funcionamiento.

Limites de presién atmosférica: entre 80 y 109 kPa en el
entorno de funcionamiento.

Fabricante.

Consulte las instrucciones de uso.

Marca CE. El producto cumple con la directiva 93/42/CEE
del Consejo de la UE relativa a los productos sanitarios.

Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF.

Fecha de caducidad, seguida de la fecha en formato
AAAA-MM-DD.

|_STERILE [ EO |

Producto estéril, esterilizacién por ETO.

Producto de un solo uso; no lo reutilice.

Numero de referencia.
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Numero de lote.

Marca de componente reconocido por UL para Canada y
(H Us Estados Unidos.

A Advertencia.

4. Uso del endoscopio
Los siguientes numeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.

4.1. Comprobacion de uso previo del endoscopio

1. Compruebe que el sello de la bolsa estd intacto antes de abrirla. 1a

2. Asegurese de retirar los elementos de proteccion del mango y del cable de insercion. 1b

3. Compruebe que no haya impurezas ni daios en el producto, como superficies asperas,
bordes afilados o salientes que puedan causar dafios al paciente. (1¢

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion visual del monitor, consulte
las instrucciones de uso del monitor compatible. ' 2

4.2. Inspeccion de la imagen

1. Conecte el endoscopio en el conector correspondiente del monitor compatible.
Asegurese de que los colores sean idénticos y tenga cuidado al alinear las flechas. (3

2. Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real en la pantalla apuntando el
extremo distal del endoscopio hacia un objeto, por ejemplo, la palma de la mano. (4

3. Ajuste las preferencias de imagen del monitor compatible si fuera necesario
(consulte las instrucciones de uso del monitor).

4. Siel objeto no se puede ver claramente, limpie el extremo distal.

4.3. Preparacion del endoscopio

1. Deslice con cuidado la palanca de inflexidn hacia delante y hacia atras para doblar al
maximo la zona de articulacion. A continuacion, deslice la palanca de inflexién despacio
hasta su posicion neutra. Confirme que la zona de articulacion funcione perfectamente y
vuelva sin problemas a una posicién neutra. 5a

2. Introduzca con una jeringa 2 ml de agua estéril en el puerto del canal de trabajo (si se trata
de una jeringa luer, utilice el introductor adjunto). Empuje el émbolo y asegurese de que no
haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. 5b

3. Siprocede, prepare el equipo de aspiracion seguin indica el manual del proveedor. (5¢
Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiracion y pulse el boton de aspiracion
para comprobar que el proceso de aspiracion funciona correctamente.

4. Serecomienda realizar una comprobacién previa de la compatibilidad de los accesorios.
Si es necesario, compruebe que el accesorio endoscépico del tamafo correspondiente
pasa a través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor adjunto se
puede utilizar para facilitar la inserciéon de accesorios blandos. 5d

4.4. Uso del endoscopio

Sujecion del endoscopio y manipulacién de su extremo distal ‘6

El mango del endoscopio se ha disefiado para sujetarse con cualquiera de las dos manos.
Puede utilizar la mano que no esté sosteniendo el endoscopio para hacer avanzar el cable
de insercién en la boca o la nariz del paciente. Utilice el dedo pulgar para mover la palanca
de inflexion y el dedo indice para activar el botén de aspiracion. La palanca de inflexion se
utiliza para doblar y extender el extremo distal del endoscopio en el plano vertical. Si mueve
la palanca de inflexion hacia abajo conseguira que el extremo distal gire hacia su parte
anterior (flexion). Si la mueve hacia arriba, el extremo distal girara hacia su posicion posterior
(extension). El cable de insercidn se debe sostener tan recto como sea posible en todo
momento para conseguir un angulo de articulacién del extremo distal éptimo.
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Insercion del endoscopio 7a

Para garantizar la friccion mas baja posible durante la insercién del endoscopio, el cable
de insercion se puede lubricar con un lubricante sanitario. Si las imdgenes del endoscopio
dejan de ser claras, limpie el extremo distal. Cuando introduzca el endoscopio por via oral,
se recomienda utilizar una boquilla para evitar daiarlo.

Instilacion de liquidos 7b

Inserte una jeringa en el canal de trabajo situado en la parte superior del endoscopio
para inyectar liquidos. Al utilizar una jeringa luer, use el introductor adjunto. Introduzca
completamente la jeringa en el puerto del canal de trabajo o el introductor y empuje el
émbolo para inyectar el liquido. Asegurese de que no se aspira durante este proceso, ya
que eso dirigiria los liquidos inyectados hacia el sistema de recoleccion por aspiracion.
Para asegurarse de que todo el liquido ha salido del canal, aplique 2 ml de aire al canal.

Aspiracion 7¢

Cuando el sistema de aspiracion esta conectado al conector de aspiracion, se puede
aspirar presionando el botdn de aspiracion con el dedo indice. Si se coloca el introductor o
un accesorio endoscopico en el interior del canal de trabajo, detectara que la capacidad de
aspiracion se reduce. Para una aspiracion 6ptima, es recomendable retirar el introductor o
la jeringa por completo mientras se aspira.

Insercién de accesorios endoscépicos 7d

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscopico del tamafo adecuado para el
endoscopio (consulte el apartado 5.2). Verifique el accesorio endoscépico antes de utilizarlo.
Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustitdyalo. Inserte
el accesorio endoscépico en el puerto del canal de trabajo e introduzcalo cuidadosamente a
través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en el monitor. El introductor adjunto se
puede utilizar para facilitar la insercion de accesorios blandos.

Retirada del endoscopio 8
Cuando retire el endoscopio, asegurese de que la palanca de inflexion esté en posicion neutra.
Retire lentamente el endoscopio, mientras observa la imagen en tiempo real en el monitor.

4.5. Tras la utilizacion

Comprobacién visual (9

Revise el endoscopio en busca de seiales de dafios en la zona de articulacidn, la lente o el cable
de insercidn. Si fuera necesario tomar medidas tras realizar la inspeccién, actie conforme con
los procedimientos hospitalarios locales.

Pasos finales 10

Desconecte el endoscopio del monitor de Ambu y deseche el endoscopio de acuerdo
con las directrices locales para la recogida de productos sanitarios infectados con
componentes electronicos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del endoscopio cumple con:

- CEI1 60601-1: equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad bésica
y el funcionamiento esencial.

- CEI 60601-1-2: equipos electromédicos. Parte 1-2 Requisitos generales para la seguridad:
norma colateral: compatibilidad electromagnética: requisitos para ensayos.

- CEI 60601-2-18: equipos electromédicos. Parte 2-18: requisitos particulares de seguridad
para los equipos de endoscopia.

- 1SO 8600-1: dptica y fotonica: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1:
requisitos generales.

-1S0O 10993-1: evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacién y ensayos
mediante un proceso de gestién del riesgo.

- 1S0 594-1: acoplamientos cénicos del 6 % (luer) para jeringuillas, agujas y otros equipos
médicos. Parte 1: requisitos generales.
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5.2. Especificaciones del endoscopio

Parte insertada

Zona de articulacion' [°]

Didmetro del cable de insercion [mm, (")]

Didmetro del extremo distal [mm, ()]

Diametro maximo de la parte insertada [mm, (")]
Tamarno minimo del tubo de traqueostomia (D.l.) [mm]
Longitud de trabajo [mm, (")]

Canal

Anchura minima del canal de instrumento?
[mm, (]

Almacenamiento y transporte
Temperatura de transporte [°C, (°F)]

Temperatura de almacenamiento recomendada?
[°C, (°F)]

Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]
Sistema 6ptico

Campo de vision [°]
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacién
Conector de aspiracion

D.l. del tubo de conexién [mm]
Esterilizacion

Método de esterilizacion
Entorno de funcionamiento
Temperatura [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]

Altitud [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130N 130V

5,0 (0,20)

54(0,21)

5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

2,0(0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinolLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
EtO

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000

1. Tenga en cuenta que el angulo de articulacion podria resultar dainado si el cable de insercién no esta recto.

2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacion de los accesorios seleccionados sea
compatible Gnicamente en funcién de la anchura minima del canal del instrumento.

3. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.
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6. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema, utilice esta guia de resolucion de problemas para
identificar la causa y corregir el error.

Problema

Posible causa

Accion recomendada

No aparece ninguna
imagen en tiempo real
en la pantalla, pero se
muestra la interfaz de
usuario o la imagen
estd congelada.

El endoscopio no estd conectado
a un monitor compatible.

Conecte un endoscopio al
puerto azul del monitor.

Hay problemas de
comunicacion entre el monitor
y el endoscopio.

Reinicie el monitor.

El endoscopio esta danado.

Sustituya el endoscopio
existente por uno nuevo.

Se muestra la imagen grabada
en la pantalla del monitor.

Regrese a la imagen en tiempo
real en el monitor.

Baja calidad de
laimagen

Sangre, saliva, etc. en la lente
(zona de articulacion distal).

Si el objeto no se puede
ver claramente, limpie el
extremo distal.

La capacidad de
aspiracion es reducida
o inexistente o es
dificil introducir

el accesorio
endoscopico por

el canal.

Canal blogueado.

Retire el endoscopio y limpie el
canal de trabajo con un cepillo
de limpieza o haga pasar una
solucion salina estéril por el

canal de trabajo con una jeringa.

No ponga en funcionamiento la
vélvula de aspiracion mientras
se instilan liquidos.

La bomba de aspiracion no
estd encendida o conectada.

Encienda la bomba y
compruebe la conexion
de aspiracion en linea.

La vélvula de aspiracion
estd dafada.

Prepare un nuevo endoscopio.

El accesorio endoscopico se ha
introducido en el canal de
trabajo (aplicable si la
capacidad de aspiracion es
reducida o inexistente).

Retire el accesorio
endoscépico. Compruebe que
el accesorio utilizado es del
tamano recomendado.

La zona de articulacién no esta
en posicion neutra.

Coloque la zona de articulacién
en posicién neutra.

Resulta dificil pasar el accesorio
endoscépico blando a través del
sellado del canal de trabajo.

Utilice el introductor adjunto.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Enne Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention seadme kasutamist lugege kdesolevaid
ohutusjuhiseid tahelepanelikult. Kdesolevaid juhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta.
Kaesoleva versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun vdtke arvesse, et
kaesolevad juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult
kéesoleva aScope 4 RhinoLaryngo Intervention seadme t66d ja kasutamist ning seonduvaid
ettevaatusabindusid.

Enne aScope 4 RhinoLaryngo Intervention seadme esmakordset kasutamist peavad kasutajad
olema labinud piisava kliinilise endoskopeerimise véljadppe ja end kurssi viima kdesolevas
kasutusjuhendis leiduvate juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindudega.

Kaesolevas kasutusjuhendis viitab véljend endoskoop aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
seadmega seotud juhistele ning véljend siisteem viitab aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
seadme ja Ghilduva Ambu monitoriga seotud juhistele. Kdesolev kasutusjuhend sisaldab
endoskoobi ja slisteemi kasutamisega seotud olulist informatsiooni.

1.1. Kasutusotstarve

Endoskoop on steriilne, Gihekordseks kasutamiseks méeldud painduv endoskoop, mis on ette
nahtud endoskoopiliste protseduuride ja uuringute ldbiviimiseks ninavalendikes ja Glemistes
hingamisteedes. Endoskoop annab véimaluse monitoripdhiseks visualiseerimiseks.
Endoskoop on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas. See on méeldud kasutamiseks
taiskasvanutel.

1.2. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega.

Ambu ei vastuta ststeemile tekkinud mis tahes kahjude eest, mis on pohjustatud valest
kasutamisest.

HolaTusep /I\

Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ning protseduuride alase véljadppega
arstide poolt.

2. Endoskoop on tihekordselt kasutatav toode ja seda tuleb kasitseda vastavalt
kehtivatele meditsiinitavadele, et valtida endoskoobi saastumist enne sisestamist.

3. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see véib jatta seadmele kahjulikke jadke voi
pohjustada seadme riket. Endoskoobi korduvkasutamine véib péhjustada saastumist,
mis tekitab infektsioone.

4. Arge kasutage endoskoopi, kui selle steriilsusbarjaar véi pakend on kahjustatud.

5. Arge kasutage endoskoopi, kui see on mingil moel kahjustunud véi kui kasutuseelne
kontroll (vt. peatlikk 4.1) ebadnnestub.

6. Kujutisi ei tohi kasutada mis tahes patoloogiate korral iseseisva diagnostikavahendina.
Arstid peavad télgendama ning péhjendama kéiki leide muude vahenditega ja
vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

7. Arge kasutage aktiivseid endoskoopia lisatarvikuid (nt lasersondid ja elektrokirurgilised
lisaseadmed) koos endoskoobiga, kuna see voib pohjustada patsiendile vigastusi voi
kahjustada endoskoopi.

8. Endoskoopi ei tohi kasutada patsiendile stttimisohtlike anesteetiliste gaaside
manustamise ajal. See voib tekitada patsiendile vigastusi.

9. Imuri kasutamisel jalgige endoskoopilist kujutist monitoril alati reaalajas. Vastasel
korral voite patsienti kahjustada.

10. Patsienti tuleb igal ajal alati asjakohaselt jalgida. Vastasel korral voite patsienti kahjustada.
11. Endoskoobi sisestamisel voi tagasitombamisel kontrollige alati, et selle painduv osa on
sirges asendis. Arge kasutage juhthooba ja drge kunagi kasutage liigset joudu, kuna

see voib patsienti vigastada ja/vdi endoskoopi kahjustada.
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12. Arge kasutage endoskoobi edasi liigutamisel, kasutamisel voi tagasi tombamisel liigset
joudu, kuna see voib patsienti vigastada voi endoskoopi kahjustada.

13. Arge liigutage endoskoopi edasi ega tdmmake tagasi véi tédtage painduva osaga, kui
endoskoopilised lisatarvikud on téokanali distaalsest otsast valja ulatumas, sest see
voib tekitada patsiendile vigastusi.

14. Endoskoobi distaalne ots voib valgusdioodide soojenemise téttu soojaks muutuda.
Viltige limaskestade ja seadme otsa pikaajalist kontakti, sest pikaajaline kontakt
limaskestadega voib neid vigastada.

HOIATUSED

1. Hoidke sobiv varusiisteem kasutamisvalmina juhuks, kui peaks ilmnema talitushaire.

2. Jélgige, et te ei kahjusta sisestusjuhet voi distaalset otsa. Valtige endoskoobi
kahjustamist teiste esemete voi teravate vahenditega (nditeks ndelad).

3. USA foderaalseaduse kohaselt on lubatud seadet muta ainult arstidel voi arsti korraldusel.

2, Siisteemi kirjeldus
Endoskoopi saab Ghendada thilduva monitoriga. Info saamiseks tihilduva monitori kohta
lugege vastavat kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad

Endoskoobid Osade numbrid:
7\
- — 7&\_ i i 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
)lNlllHIIIIIIIIJﬂL r—
= ke 35cm/13.8" )

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention on saadaval koéigis riikides. Vétke Ghendust kohaliku
mulgiesindusega.

Toote nimi Varv Vélimine labimdot Sisemine labim66t
[mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Roheline  min 5,0; maks 5,5 min 2,0

Intervention

Uhilduvad monitorid Osade numbrid:

405002000 Mudeli nr. JANUS2-WO08-R10
(tarkvaraversioonid v2.XX)

Ambu® aView™
(taaskasutatav)

aView mudeli numbri leiate aView tagakiiljel olevalt sildilt.
aView ei ole koikides riikides saadaval. Votke Gihendust kohaliku mutgiesindusega.
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2.2. Endoskoobi osad

Nr. Osa Funktsioon Materjal

1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui MABS
ka vasaku kdega

2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa (ihes POM
tasapinnas Ules voi alla

3 Toéokanali ava Véimaldab tilgutada vedelikke ja MABS + silikoon
sisestada endoskoopilisi lisaseadmeid

- Tookanal Véimaldab vedelike tilgutamist, PU
aspireerimist ja endoskoopiliste
lisatarvikute sisestamist

4 Imuri Véimaldab imitorude thendamist MABS

thendusosa

5 Imurinupp Aktiveerib vajutamisel aspireerimise MABS

6 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav PU
painduv juhe

7 Painduv osa Liigutatav osa PU

8 Distaalne ots Sisaldab kaamerat, valgusallikat Epoksiid
(kaks valgusdioodi), samuti
tookanali valjapaasu

6-7-8 Sisestatav osa Sisestatava juhtme, painduva osa ja Vt eespool
distaalse otsa komplekt

9 Endoskoobi Uhendatakse monitori sinisesse pessa ~ PVC

juhtme pistik (poluviniilkloriid)
10 Endoskoobi juhe Edastab kujutise signaali monitorile PVC

(pollvintulkloriid)
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1 Kaepideme Kaitseb imuri tthendusosa PP
kaitse transpordi ja hoiundamise ajal.

Eemaldage enne kasutamist.

12 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi PP
ja hoiundamise ajal. Eemaldage
enne kasutamist.

13 Sisesti Et holbustada Luer Lock siistalde ja PC
pehmete endoskoopiliste lisatarvikute
edasiliigutamist labi tookanali.

- Pakend Steriilsusbarjaar Papp, Tyvek

Lihendid: MABS (metuul-akrutlnitriil-butadieen-stiireen), PU (poltiuretaan), TPE
(termoplastiline elastomeer), PP (poluproptileen), PC (poliikarbonaat), POM

(poltioksiimettileen).

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Stimbolid
endoskoobi seadmetel

Tahendus

a

350m/13.8"

Endoskoobi sisestatava juhtme t66pikkus.

Sisestatava osa maksimaalne laius (maksimaalne valisdiameeter).

Tookanali minimaalne laius (minimaalne sisediameeter).

Vaatevili.

Arge kasutage, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi pakend
on kahjustunud.

Toode on valmistatud ilma loodusliku kummilateksita.

Temperatuuripiirang: vahemikus 10 °C (50 °F) ja 40 °C (104 °F)
tookeskkonnas.

Niiskuse piirang: tookeskkonnas suhteline 6huniiskus
vahemikus 30-85 %.

Atmosfaarirdhu piirang: tdokeskkonnas vahemikus 80-109 kPa.

Tootja.

Vaadake kasutusjuhiseid.

CE-maérgis. Toode on vastavuses Euroopa Liidu Noukogu
direktiiviga meditsiiniseadmete kohta (93/42/EMU).

Elektriohutuse BF-tutipi kuuluv kokkupuutuv osa.

Kasutada enne; simbolile jargneb AAAA-KK-PP.
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STERILE m Steriilne toode, steriliseeritud ETO-ga.
Uhekordselt kasutatav toode, mitte kasutada korduvalt.

- Viitenumber.

Partii number, partii kood.

=
e
—

° Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL tunnustatud
[H us komponendi tahis.

A Hoiatus.

4. Endoskoobi kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekdljel 2.

4.1. Endoskoobi kasutuseelne kontroll

1. Enne avamist veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. 1a

2. Veenduge, et eemaldate kdepideme ja sisestatava juhtme kiiljest kaitseelemendid. 1b

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujaéke voi kahjustusi nagu ebatasased pinnad,
teravad déred voi véljaulatuvad osad, mis véiksid patsienti kahjustada. 1¢

Uhilduva monitori ettevalmistamise ja kontrolli kohta lugege monitori kasutusjuhendist (2

4.2. Pildi kontrollimine

1. Uhendage endoskoop tihilduva monitori vastavasse pesasse. Veenduge, et pistiku ja pesa
varvid on identsed ning joondage nooled hoolikalt. (3

2. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis, selleks suunake endoskoobi distaalne
ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas. (4

3. Vajadusel reguleerige tihilduva monitori kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet
vastava monitori kasutusjuhendist).

4. Kui objekt ei ole selgelt ndha, puhastage otsa.

4.3. Endoskoobi ettevalmistus

1. Libistage painde reguleerimise hooba ettevaatlikult edasi ja tagasi, et painutada painde
osa nii palju kui véimalik. Seejarel libistage painde reguleerimise hoob aeglaselt
neutraalasendisse. Veenduge, et painduv osa funktsioneerib sujuvalt ja korrektselt ja
naaseb neutraalsesse asendisse. (5a

2. Sustige stistlaga 2 ml steriilset vett to6kanali avasse (Luer Locki stistla rakendamisel
kasutage lisatud sisestit). Vajutage kolbi, veenduge, et lekkeid ei esine ning et vesi tuleb
distaalsest otsast vélja. 5b

3. Kui see on rakendatayv, valmistage imur ette vastavalt tarnija juhistele. '5¢
Uhendage imitoru imuriiihendusega ja vajutage imuri nupule kontrollimaks,
et imemine toimub.

4. Soovituslik on teostada ka lisatarvikute tGihilduvuse eelkontroll. Kui véimalik, siis veenduge,
et vastava suurusega endoskoopiatarvik mahub ilma takistusteta labi to6kanali. Kaasas
olevat sisestit on vdimalik kasutada pehmete lisatarvikute sisestamiseks. 5d

4.4. Endoskoobi kasutamine

Endoskoobi hoidmine ja otsa kasitlemine ' 6

Endoskoobi kdepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega. Endoskoopi mitte hoidvat
katt saab kasutada sisestatava juhtme edasi liigutamiseks patsiendi ninna véi suhu. Juhthoova
liigutamiseks kasutage poialt ja imurinupu kasutamiseks nimetissérme. Juhthooba kasutatakse
endoskoobi otsa painutamiseks ja sirutamiseks vertikaaltasapinnas. Juhthoova allapoole
liilgutamine paneb otsa ettepoole painduma (painutus). Juhthoova tlespoole liigutamine
paneb otsa tahapoole painduma (sirutus). Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt
kui voimalik, et tagada otsa optimaalset painutusnurka.
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Endoskoobi sisestamine 7a

Madalaima véimaliku h66rdumise tagamiseks endoskoobi sisestamisel voib madrida
sisestatavat juhet meditsiinilise maardeainega. Kui endoskoobi kujutised ei ole enam selged,
puhastage otsa. Kui endoskoop sisestatakse suu kaudu, on soovitatav kasutada endoskoobi
kahjustamise valtimiseks hambakaitset.

Vedelike tilgutamine 7b

Vedeliku tilgutamiseks sisestage suistal tookanalisse endoskoobi tilemises osas. Luer Lock siistla
kasutamisel kasutage seadmega kaasas olevat sisestit. Vedeliku tilgutamiseks sisestage ststal
taielikult tdokanali avasse vdi sisestisse ja vajutage kolbi. Arge kasutage selle protsessi ajal
imurit, sest see juhib tilgutatud vedeliku imuri kogumisstisteemi. Tagamaks, et kogu vedelik on
kanalist valjunud, suruge labi kanali 2 ml 6hku.

Aspireerimine 7¢

Kui imurististeem on Ghendatud imuri Gthendusosaga, saab kasutada imemist, vajutades
nimetissérmega imurinupule. Kui té6kanalis on sisesti ja/v6i endoskoopiline tarvik, on
aspireerimise suutlikkus véhenenud. Optimaalseks aspireerimiseks on soovitatav sisesti voi
sustal aspireerimise ajaks taielikult eemaldada.

Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine 7d

Veenduge alati, et valite endoskoobi jaoks dige suurusega endoskoopilise lisatarviku

(vt jaotis 5.2). Enne kasutamist uurige endoskoopilist lisatarvikut. Kui selle talituses voi
véljandgemises on korvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline lisatarvik
tookanali avasse ja liigutage seda ettevaatlikult edasi labi tookanali, kuni seda on monitorilt
reaalajas ndha. Kaasas olevat sisestit on voimalik kasutada pehmete lisatarvikute sisestamiseks.

Endoskoobi tagasitdmbamine '8
Endoskoopi tagasi tommates veenduge, et juhthoob on neutraalses asendis. Tommake
endoskoop aeglaselt vélja, jalgides reaalajas kujutist monitoril.

4.5. Parast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

Uurige, kas endoskoobi painduval osal, ldétsel vai sisestataval juhtmel on marke kahjustustest.
Kui midagi on vaja parandada, toimige vastavalt haiglasisestele eeskirjadele.

Viimased sammud 10

Uhendage endoskoop Ambu monitori kiiljest lahti ja kérvaldage endoskoop vastavalt
kohalikele eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete
kogumise kohta.

5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoobi t66 vastab jargmistele eeskirjadele:

- IEC 60601-1: Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1: Uldnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimivusnéitajatele;

- IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldised ohutusnéuded.
Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus - néuded ja katsetused;

- IEC 60601-2-18: Elektriline meditsiiniseadmestik - Osad 2-18: Erinduded
endoskoopiaseadmestiku ohutusele;

- 1SO 8600-1: Optika ja fotoonika. Meditsiinilised endoskoobid ja endoteraapiaseadmed. Osa 1:
Uldnéuded;

-1S0 10993-1: Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. 1. osa: Hindamine ja katsetamine
riskijuhtimise protsessi kdigus.

- 1SO 594-1: 6% koonilisusega (Luer) koonilised vaheliilid siistaldele, néeltele ja teatud muule
meditsiinivarustusele. Osa 1: Uldnéuded;
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5.2. Endoskoobi tehnilised andmed

Sisestatav osa

Painduv osa'[°]

Sisestatava juhtme Idbimdot [mm, ()]

Distaalse otsa diameeter [mm, (")]

Sisestatava osa maksimaalne ldbimo6t [mm, (")]

Endotrahheaaltoru minimaalne suurus (ID) [mm]

Toopikkus [mm, ()]

Kanal

Instrumendi kanali minimaalne laius? [mm, (")]

Hoiundamine ja transport
Transporditemperatuur [°C, (°F)]
Soovituslik hoiutemperatuur®[°C, (°F)]
Suhteline niiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]

Optiline siisteem

Vaatevili [°]

Vilja stigavus [mm]
Valgustusviis

Imuri iihendusosa
Uhendustoru ID [mm]
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond

Temperatuur [°C, (°F)]

Suhteline niiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]

Kdrgus merepinnast [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥

5.0 (0.20)

5.4(0.21)

5.5(0.22)

6.0

350(13.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2.0 (0.079)

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Palun arvestage, et painutusnurk voib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.
2. Eisaagaranteerida, et vaid selle instrumendi minimaalse kanalilaiuse alusel valitud lisatarvikud on

omavahel kombineerides Gihilduvad.

3. Korgemal temperatuuril hoidmine voib lihendada sélilivusaega.
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6. Torkeotsing

Kui stisteemiga tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit, et péhjus vélja

selgitada ja viga parandada.

Probleem

Voimalik pohjus

Soovituslikud tegevused

Ekraanil ei ole
reaalajas kujutist,
kuid kasutajaliides on
ekraanil olemas voi
kujutis ekraanil on
seisma jaanud.

Endoskoop ei ole tihilduva
monitoriga Gihendatud.

Uhendage endoskoop
monitori sinisesse porti.

Monitori ja endoskoobi vahel
esinevad
kommunikatsiooniprobleemid.

Taaskaivitage monitor.

Endoskoop on kahjustunud.

Vahetage endoskoop uues
vastu valja.

Monitori ekraanil ndidatakse
salvestatud kujutist.

Naaske monitoril reaalajas
kujutise juurde.

Halb pildikvaliteet

Laatsel (distaalsel otsal) on verd,
stilge vms.

Kui objekt ei ole selgelt
naha, puhastage otsa.

Puuduv véi vahenenud
aspireerimise
suutlikkus voi raskused
endoskoopilise tarviku
kanalisse sisestamisel.

Kanal ummistunud.

Tommake endoskoop tagasi
ja puhastage tookanalit
puhastamisharjaga voi
loputage tookanalit ststla
abil steriilse fusioloogilise
lahusega. Arge kasutage
imuriklappi vedelike
tilgutamise ajal.

Imuri pump ei ole sisse lilitatud
voi ihendatud.

Lilitage pump sisse ja
kontrollige imurivooliku
Uhendust.

Imuriklapp on kahjustunud.

Valmistage ette uus
endoskoop.

Endoskoopiline lisatarvik

on sisestatud tookanalisse
(rakendatav, kui aspireerimise
suutlikkus puudub véi on
vahenenud).

Eemaldage endoskoopiline
lisatarvik. Kontrollige, kas
kasutatav lisaseade on
soovitatava suurusega.

Painduv osa ei ole
neutraalasendis.

Viige painduv osa
neutraalasendisse.

Pehmet endoskoopilist
lisatarvikut on raske labi
tookanali tihendi lukata.

Kasutage lisatud sisestit.
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1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention
-laitteen kayttoa. Tata kdyttoopasta voidaan paivittda ilman erillisté ilmoitusta. Voimassa
olevasta versiosta saa lisdkopioita pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd
eika kasitelld kliinisiad toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention -laitteen perustoiminnot ja varotoimet.

Ennen aScope 4 RhinoLaryngo Interventionin kdyton aloittamista on tarkeaa, ettd kayttajille
on opetettu riittavasti kliinisten endoskooppisten menetelmien kdyttoa ja etta he ovat
tutustuneet ndiden ohjeiden siséltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin ja huomautuksiin.

Naissa kdyttoohjeissa termilla endoskooppi tarkoitetaan aScope 4 RhinoLaryngo Intervention-
skooppia ja termilld jdrjestelmd aScope 4 RhinoLaryngo Intervention-skooppia ja siihen
yhteensopivaa Ambu-monitoria. Tama kayttoohje koskee endoskooppia ja jarjestelman
kannalta olennaisia tietoja.

1.1. Kayttotarkoitus

Endoskooppi on steriili, kertakdyttoinen, joustava endoskooppi, joka on tarkoitettu
endoskooppisiin toimenpiteisiin ja tutkimukseen nendn lumenissa ja ylemman hengitysteiden
anatomiassa. Endoskooppi on tarkoitettu visualisointiin monitorin kautta.

Endoskooppi on tarkoitettu sairaalakdyttoon. Se on suunniteltu kaytettavéksi aikuisilla.

1.2. Varoitukset ja huomautukset

Nédiden varoitusten ja huomautusten noudattamatta jattdmisesta voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen.

Ambu ei vastaa jarjestelman vaurioista tai potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat
virheellisestd kaytosta.

varorTukser /I\

1. Laitetta saavat kdyttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet koulutuksen kliinisiin
endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin.

2. Endoskooppi on kertakdyttoinen tuote, jota on kasiteltava tallaisille laitteille hyvaksytyn
ladketieteellisen kdytanndn mukaisella tavalla endoskoopin kontaminoitumisen
ehkaisemiseksi ennen sisdanvientia.

3. Al liota, huuhtele 4l4k3 steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai
laitteen toimintahairio. Endoskoopin uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

4. Ala kiyta endoskooppia, jos sterilointisuoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.

5. Ala kdytd endoskooppia, jos se on vahingoittunut milldan tavalla tai jos se ei lapaise
toimintatestia (katso osio 4.1).

6. Kuvia ei saa kdyttaa minkdan taudin kohdalla ainoana diagnosointimenetelmana.
Ladkarin on tulkittava ja vahvistettava kaikki [6ydokset todeksi muilla keinoilla ja
potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

7. Ala kéyta aktiivisia endoskooppisia apuvilineitd kuten lasersondeja ja sahkokirurgisia
laitteita endoskoopin kanssa. Tamé voi aiheuttaa potilasvahingon tai endoskoopin
vahingoittumisen.

8. Al3 kdytd endoskooppia, kun potilaalle annetaan herkésti syttyvia anestesiakaasuja.
Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

9. Tarkkaile aina lilkkuvaa endoskooppista kuvaa yhteensopivalla monitorilla imun aikana.
Muuten potilas voi vahingoittua.

10. Potilaita tulee tarkkailla asianmukaisesti koko kadytdn ajan. Muuten potilas voi vahingoittua.

11. Varmista aina, etta taivutusosa on suorassa, kun asetat ja poistat endoskoopin. Al kdyta
taipuvaa vipua alaka koskaan kayta liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta
ja/tai endoskooppia.
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12. Al kéyta liiallista voimaa endoskoopin sisdanviennin, kdytdn tai poisvedon aikana,
koska se voi aiheuttaa potilasvahinkoja tai vahinkoa endoskoopille.

13. Ald tydnné tai vedd endoskooppia tai kdytd taipuvaa osaa, kun endoskooppiset
apuvalineet tyontyvat esiin tyoskentelykanavan distaalipaasta, koska tama voi
johtaa potilasvahinkoon.

14. Endoskoopin distaalipda voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Vilta pitkakestoista kontaktia laitteen karjen ja limakalvon valillg, silla se saattaa johtaa
limakalvovaurioihin.

VAROTOIMIA

1. Kéyta sopivaa varajarjestelmad, joka on helposti saatavilla, jos tapahtuu toimintahairio.

2. Ala vahingoita vientiletkua tai distaalikdrkea. Al anna muiden laitteiden tai terdvien
esineiden kuten neulojen osua endoskooppiin.

3. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan néita laitteita saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

2. Jarjestelman kuvaus
Endoskooppi voidaan kytked yhteensopivaan monitoriin. Lisatietoa yhteensopivasta
monitorista on sen kdyttdoppaassa.

2.1. Jérjestelmén osat

Endoskoopit Osanumerot:

- ,,#‘_,,;g 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@W M
i b 35cm/13.8" o

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ei ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaasi.

Tuotenimi Vari Ulkohalkaisija Sisahalkaisija
[mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Vihred min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0

Yhteensopivat monitorit Osanumerot:

405002000 mallinro JANUS2-W08-R10
(SW-versiot v2.XX)

Ambu® aView™
(kestokayttdinen)

aView-laitteen mallinumero I6ytyy aView-laitteen takakannesta.
Ambu® aView'ta ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.
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2.2. Endoskoopin osat

Nro Osa Toiminto Materiaali
1 Kahva Soveltuu sekd oikea- ettd MABS
vasenkatiseen kayttoon
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarked ylos tai alas POM
samassa tasossa
3 Tydskentelykanavan ~ Mahdollistaa nesteiden instillaation ja MABS +
portti endoskopiavalineiden sisdaanviennin silikoni
- Tydskentelykanava Voidaan kdyttaa nesteiden instillaatioon, PU
imuun ja endoskopiavalineiden sisaanvientiin
4 Imuliitin Mahdollistaa imuputken liitdnnan MABS
5 Imupainike Aktivoi imun painettaessa MABS
6 Sisaanvientiletku Joustava hengitystien sisaénvientiletku PU
7 Taipuva osa Kasiteltava osa PU
8 Distaalikarki Sisaltaa kameran, valonlahteen (kaksi LEDia) Epoksi
seka tyoskentelykanavan ulostulon
6-7-8  Sisdanvientiosa Sisaanvientiletkusta, taipuvasta osasta ja Katso
distaalikarjestd koostuva kokonaisuus edeltd
9 Endoskoopin Kytketdaan monitorin siniseen liittimeen PVC
kaapelin liitin
10 Endoskoopin Lahettda kuvasignaalin monitorille PVC
kaapeli
1 Kahvan suojaus Imuliittimen suojaus kuljetuksen ja PP

sdilytyksen aikana. Poista ennen kayttoa.
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12 Suojaputki

Sisdanvientiletkun suojaus kuljetuksen ja PP
sdilytyksen aikana. Poista ennen kéyttoa.

13 Asetin Mahdollistaa Luer Lock -ruiskujen ja PC
pehmeiden endoskooppisten apuvilineiden
viennin tydskentelykanavaan.
- Pakkaus Steriilisuoja Pahvi,
Tyvek

Lyhenteet: MABS (metyyliakrylonitriilibutadieenistyreeni), PU (polyuretaani),
TPE (termoplastinen elastomeeri), PP (polypropeeni), PC (polyukarbonaatti),

POM (polyoksymetyleeni).

3. Kadytettyjen symbolien selitykset

Endoskooppisten
laitteiden symbolit

Selitys

& =

350m/13.8"

Endoskoopin sisddnvientiletkun tyoskentelypituus.

@ Max OD

Sisaanviedyn osan enimmaisleveys (maksimiulkohalkaisija).

@ Min. ID

Tyoskentelykanavan minimileveys (minimisisahalkaisija).

A
0 85°
N

Kuvakulma.

®

Ei saa kdyttaa, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus
on vaurioitunut.

LATEX

Tama tuote ei sisdlla luonnonkumilateksia.

40°C.

04°F
10°C
50°F

Lampétilarajoitus: kdyttdympadriston lampétila 10...40 °C.

85t

Kosteusrajoitus: kdyttdympériston suhteellinen kosteus
30-85%

109kPa

limanpainerajoitus: kdyttdympéristdssd 80-109 kPa.

Valmistaja.

il
gH

Tutustu kdyttoohjeeseen.

C

m

0086

CE-merkintd. Tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan
neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen.

Sahkoturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.

B3 B

Kaytettdva viimeistaan, jonka perdssa VVVV-KK-PP.

|_STERILE | EO |

Steriili tuote, ETO-sterilointi.

®

Kertakdyttotuote, ald kdyta uudelleen.
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REF Viitenumero.

LOT Eran numero, eran koodi.
“ Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyviksytty
(H us komponentti -merkintd

A Varoitus.

4. Endoskoopin kaytto

Harmaalla ympyréidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. Endoskoopin tarkastus ennen kayttoa

1. Ennen avaamista tarkista, ettd pussin sinetti on ehja. 1a

2. Irrota suojukset kdsikahvan ja sisddnvientiletkun paalta. 1b

3. Tarkista, ettei tuotteessa ole epapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi epatasaisia pintoja,
terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta. (1¢

Katso kédyttooppaasta yhteensopivan monitorin valmistelu- ja tarkastusohjeet. (2

4.2. Kuvan tarkastus

1. Kiinnitd endoskooppi yhteensopivan monitorin vastaavaan liittimeen. Varmista, etta varit
ovat yhtenevdiset ja noudata kohdistusnuolia. (3

2. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy naytolld, osoittamalla endoskoopin distaalipaalla
kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4

3. S&ada yhteensopivan monitorin kuva-asetuksia tarvittaessa (katso monitorin kdyttdoppaat).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi karki.

4.3. Endoskoopin valmistelu

1. Liu'uta taipuvaa ohjainvipua varovasti eteen- ja taaksepdin niin, ettd taipuva osa taipuu
mahdollisimman paljon. Liu'uta sitten taipuva vipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista,
ettd taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon. 5a

2. Ruiskuta 2 ml steriilid vetta tyoskentelykanavan porttiin (jos kdytossa on Luer Lock -ruisku,
kdyta sen mukana toimitettua asetinta). Paina méantaa ja varmista, ettd vuotoja ei esiinny
ja ettd distaalipaasta tulee vetta. 5b

3. Valmistele tarvittaessa imuvalineet toimittajan ohjeiden mukaisesti. 5¢
Liita imuletku imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, etta imu toimii.

4. Suosittelemme tarkitamaan varusteiden sopivuuden etukéteen. Varmista tarvittaessa, etta
sopivankokoinen endoskopiavéline voidaan kuljettaa tyoskentelykanavan lépi esteettomasti.
Mukana toimitettua liitinta voi kdyttda pehmeiden vélineiden sisadnviennin apuna. 5d

4.4. Endoskoopin kdyttaminen

Endoskoopin piteleminen ja kédrjen kdyttiminen (6

Endoskoopin kahvaa voi pitdaa kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kddelld voidaan tyontaa
endoskoopin sisaanvientiletku potilaan suuhun tai nenaan. Liikuta ohjainvipua peukalolla ja
kayta imupainiketta etusormella. Ohjainvipua kdytetdaan endoskoopin kérjen koukistamiseen ja
ojentamiseen pystysuorassa. Ohjainvivun likkuttaminen alaspdin taivuttaa karkea eteenpdin
(koukistus). Sen lilkuttaminen ylospdin taivuttaa karked taaksepdin (ojennus). Sisaénvientijohdin
on aina pidettdava mahdollisimman suorassa, jotta karki taipuu optimaalisessa kulmassa.
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Endoskoopin asettaminen paikoilleen 7a

Jotta varmistettaisiin mahdollisimman pieni kitka endoskooppia sisdan tyonnettaessa,
sisddnvientiletkun voi liukastaa lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitetulla liukasteella. Jos
endoskooppisesta kuvasta tulee epaselvd, puhdista kérki. Kun endoskooppi vieddan sisaan
suun kautta, on suositeltavaa kdyttaa suukappaletta endoskoopin vaurioiden ehkaisemiseksi.

Nesteiden instillaatio 7b

Aseta ruisku tyoskentelykanavaan endoskoopin paahan nesteiden injektoimiseksi. Jos kdytat
Luer Lock -ruiskua, kdytd sen mukana toimitettua asetinta. Aseta ruisku kokonaan
tyoskentelykanavan porttiin tai asettimeen ja injektoi neste painamalla méntaa. Varmista, ettet
kaytd imua prosessin aikana, koska tdmé ohjaa injektoidut nesteet imukerdysjarjestelmaan.
Huuhtele kanavaa 2 millilitralla ilmaa varmistaaksesi, etta kaikki neste on poistunut kanavasta.

Sisddnhengitys 7¢

Kun imujarjestelma on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistaa painamalla painiketta

etusormella. Jos asetin ja/tai endoskooppinen apuvdline asetetaan tydskentelykanavan sisélle,

on otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. Ihanteellisen imun saavuttamiseksi suositellaan
irrottamaan asetin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten apuvilineiden kiinnitys 7d

Valitse endoskoopille aina oikean kokoinen endoskooppinen apuvaline (ks. kohta 5.2). Tarkasta
endoskooppinen apuvéline ennen kéyttda. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain
vikaa, vaihda se uuteen. Vie endoskooppinen apuvaline tydskentelykanavan porttiin ja kuljeta
se varovasti tyoskentelykanavan lapi, kunnes se on ndkyvissa monitorissa. Mukana toimitettua
asetinta voi kdyttdaa pehmeiden vélineiden asettamisen apuna.

Endoskoopin poistaminen (8

Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi endoskooppia. Poista endoskooppi
hitaasti ja tarkkaile samalla monitorin kuvaa.

4.5. Kayton jalkeen

Silmamaéaradinen tarkastus (9

Tarkista, ndkyyko taipuvassa osassa, linssissd tai sisddnvientijohtimessa merkkeja vaurioista?
Jos korjaustoimia tarvitaan, toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Viimeiset vaiheet 10
Irrota endoskooppi Ambu-monitorista ja havitd se elektroniikkaosia sisaltavia infektoituneita
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevien paikallisten ohjeiden mukaan.

5. Tekniset tiedot

5.1. Sovellettavat standardit

Endoskoopin toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- I[EC 60601-1: Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset

- I[EC 60601-1-2: Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Osat 1-2 Yleiset turvallisuusvaatimukset —
Rinnakkaisstandardi: Séhkémagneettinen yhteensopivuus. Testivaatimukset.

- I[EC 60601-2-18: Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-18: Erityiset turvallisuusvaatimukset
endoskoopeille.

- 1SO 8600-1: Optiikka ja fotoniikka - Ladkinnalliset endoskoopit ja endohoitolaitteet - Osa 1:
Yleiset vaatimukset.

- 150 10993-1: Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 1:
Arviointi ja testaus riskinhallintaprosessissa.

- 1SO 594-1: Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja tietyille muille
ladketieteellisille laitteille — Osa 1: Yleiset vaatimukset.
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5.2. Endoskoopin tekniset tiedot

Sisddnvientiosa

Taipuva osa' [°]

Sisaanvientijohtimen halkaisija [mm, (")]

Distaalipdan halkaisija [mm, (")]

Sisdanvietdvan osan enimmadishalkaisija [mm, ()]

Trakeostomiaputken vahimmaiskoko
(sisdhalkaisija) [mm]

Tyéskentelypituus [mm, ()]

Kanava

Instrumenttikanavan minimileveys? [mm, (")]
Sailytys ja kuljetus
Kuljetuslampétila [°C, (°F)]
Suositeltu sailytyslampatila® [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]

IlImanpaine [kPa]

Optinen jarjestelma

Nékokentta [°]

Terdvyysalue [mm]
Valaistusmenetelma

Imuliitin

Liitantaputken sisahalkaisija [mm]
Sterilointi

Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto

Lampétila [°C, (°F)]

Suhteellinen kosteus [%]

limanpaine [kPa]

Kayttokorkeus [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130N 130V
5.0 (0.20)
5.4(0.21)
5.5(0.22)

6.0

350(13.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2.0 (0.079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

6-50

LED-valo

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Huomaa, ettd taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisddnvientijohdinta ei pidetd suorassa.
2. Vain tata pienintd mahdollista valinekanavan leveyttd kayttamall valitut apuvalineet eivét valttamatta

ole yhteensopivat yhdistelméassa.

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.
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6. Vianetsinta

Jos jarjestelmdan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja
virheen korjaamiseen.

Ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Naytdssa ei ole
liikkkuvaa kuvaa,
mutta kayttoliittyma
on nakyvissa
ndytolla tai kuva

on jaatynyt

Endoskooppia ei ole kytketty
yhteensopivaan monitoriin.

Kytke endoskooppi monitorin
siniseen porttiin.

Monitorilla ja endoskoopilla on
kommunikaatio-ongelmia.

Kaynnistd monitori.

Endoskooppi on vaurioitunut.

Korvaa endoskooppi uudella.

Monitorin ndytélla nakyy
tallennettu kuva.

Palaa monitorin elavaan kuvaan.

Huono kuvan laatu

Verta, sylked jne. linssissa
(distaalikarki).

Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi
karki.

Puuttuva tai
heikentynyt imukyky
tai vaikea asentaa
endoskooppista
apuvilinetta
kanavan lapi.

Kanava on tukossa.

Veda endoskooppi ulos ja
puhdista tyoskentelykanava
puhdistusharjalla tai huuhtele
tyoskentelykanava steriililld
suolaliuoksella ruiskun avulla.
Ala kayta imuventtiilia nesteita
instilloidessasi.

Imupumppu ei ole paalla
tai kytkettyna.

Kytke pumppu paalle ja
tarkasta imulinjan kytkenta.

Imuventtiili on vahingoittunut.

Valmistele uusi endoskooppi
kayttoa varten.

Endoskooppinen
apuvéline asetettuna
tyoskentelykanavaan
(sovellettavissa, jos imu
puuttuu tai on heikentynyt).

Poista endoskooppinen
apuvaline. Tarkista, etta
kaytetty lisdvaruste on
suositellun kokoinen.

Taipuva osa ei ole
neutraalissa asennossa.

Siirrd taipuva osa
neutraaliin asentoon.

Pehmea endoskooppinen
apuvaéline on hankala
kuljettaa tyoskentelykanavan
tiivisteen lapi.

Kayta mukana
toimitettua asetinta.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement les consignes de sécurité avant d'utiliser 'aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention d'Ambu®. Ce mode d'emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des
exemplaires de la version en vigueur sont disponibles sur demande. Il est a noter que le présent
mode d'emploi n'explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement
le fonctionnement de base et les précautions d'usage de I'aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux techniques
endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec I'usage prévu de I'aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention, ainsi qu'avec les avertissements et les précautions figurant dans le présent mode
d'emploi avant de se servir du dispositif pour la premiére fois.

Dans ce mode d'emploi, le terme endoscope fait référence aux instructions pour I'aScope 4
RhinoLaryngo Intervention et le terme systéme fait référence a I'aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention et au moniteur Ambu compatible. Ce mode d'emploi s'applique a I'endoscope
et aux informations pertinentes pour le systeme.

1.1. Utilisation prévue

L'endoscope est un endoscope flexible, stérile et a usage unique destiné aux procédures
endoscopiques et aux examens des fosses nasales et des voies aériennes supérieures.
L'endoscope est congu pour permettre une visualisation via un moniteur.

L'endoscope est destiné a un usage en environnement hospitalier. Il est congu pour étre
utilisé sur des adultes.

1.2. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour le
patient ou une détérioration de I'équipement.

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

AVERTISSEMENTS &

1. Usage réservé aux médecins formés aux procédures et techniques cliniques d'endoscopie.

2. L'endoscope est un produit a usage unique qui doit étre manipulé conformément aux
pratiques médicales agréées pour ce type de dispositif afin d'éviter toute contamination
de I'endoscope préalablement a son insertion.

3. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce dispositif, ces procédures étant susceptibles
de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du dispositif. Une
réutilisation de I'endoscope risque de conduire a une contamination du patient, qui
pourrait alors contracter une infection.

4. Ne pas utiliser I'endoscope si la barriére de stérilisation ou son emballage sont endommagés.

5. Ne pas se servir de I'endoscope s'il est détérioré ou en cas d'échec de la vérification
avant utilisation (se reporter a la section 4.1).

6. Lesimages de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante pour
le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Les médecins doivent interpréter et
étayer tout résultat par d'autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

7. Ne pas utiliser d'accessoires endoscopiques actifs tels que des sondes a laser ou un
équipement électrochirurgical avec I'endoscope, car cela pourrait blesser le patient
ou endommager l'endoscope.

8. Ne pas employer I'endoscope pendant I'administration au patient d'un gaz anesthésique
hautement inflammable. Cette opération risque de blesser le patient.

9. Toujours surveiller I'image endoscopique en direct sur le moniteur compatible pendant
I'aspiration. Le non-respect de cette instruction est susceptible de nuire au patient.

10. Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment. Le non-respect de
cette instruction est susceptible de nuire au patient.
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11. Toujours s'assurer que la section béquillable se trouve en position droite lors de
I'insertion et du retrait de I'endoscope. Ne pas actionner le levier de béquillage et
ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager I'endoscope.

12. Ne pas appliquer une force excessive lors de l'insertion, l'utilisation ou le retrait de
I'endoscope car cela pourrait blesser le patient ou endommager I'endoscope.

13. Ne pas avancer, retirer I'endoscope ou actionner la section béquillable, lorsque des
accessoires endoscopiques dépassent de I'embout distal du canal opérateur, car cela
pourrait blesser le patient.

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

PRECAUTIONS

1. Il convient de disposer d'un systéme de secours disponible dans I'éventualité

2. d'undysfonctionnement.

3. Attention a ne pas endommager la gaine d'insertion ou I'embout distal. Ne pas
laisser d'autres objets ou dispositifs coupants tels que des aiguilles entrer en contact
avec I'endoscope.

4. Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci.

2. Description du systéme
L'endoscope peut étre connecté au moniteur compatible. Pour plus d'informations sur le
moniteur compatible, se reporter a son mode d'emploi.

2.1. Composants du dispositif

Endoscopes Numéros de référence :

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

@m

L'aScope 4 RhinoLaryngo Intervention n'est pas disponible dans tous les pays.
Contacter un représentant local.

3sem138

Nom de produit Couleur  Diamétre Diamétre

extérieur [mm] intérieur [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Vert min.:5,0; max.:5,5 min.:2,0
Moniteurs compatibles Numéros de référence :

405002000 n° de modeéle JANUS2-WO08-R10
(SW versions v2.XX)

Ambu® aView™
(Réutilisable)

Pour connaitre le numéro de modeéle du moniteur aView, consulter I'étiquette apposée a l'arriére.
aView n'est pas disponible dans tous les pays. Contacter un représentant local.

77



2.2, Piéces de I'endoscope

N° Composant Fonction ausage
unique
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers MABS
2 Levier de Déplacement de I'embout distal vers le haut POM
béquillage ou vers le bas dans un méme plan
3 Port du Permet l'injection de fluides et I'insertion MABS +
canal opérateur d'accessoires endoscopiques silicone
- Canal opérateur Peut étre employé pour l'injection de fluides, PU
I'aspiration et I'insertion d'accessoires endoscopiques
4 Raccord Permet le raccord d'une tubulure d'aspiration MABS
d'aspiration
5 Bouton Active |'aspiration lorsqu'il est actionné MABS
d'aspiration
6 Gaine d'insertion Gaine d'insertion dans les voies aériennes souple  PU
7 Section Section manceuvrable PU
béquillable
8 Embout distal Contient la caméra, la source lumineuse Epoxy
(deux LED) et la sortie du canal opérateur
6-7-8 Partie insérée L'ensemble de la gaine d'insertion, de la Voir
section béquillable et de I'embout distal ci-dessus
9 Connecteur Se raccorde a la prise bleue du moniteur PVC
du céble de
I'endoscope
10 Cable de Transmet le signal image au moniteur PVC
I'endoscope
Il Protection de la Protége le raccord d'aspiration pendant le transport PP

poignée

et le stockage. A retirer avant utilisation.
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12 Tube de Protege la gaine d'insertion pendant le transport PP
protection et le stockage. A retirer avant utilisation.
13 Introducteur Facilite I'introduction de seringues Luer-Lock PC

et d'accessoires endoscopiques souples dans
le canal opérateur

- Conditionnement

Barriére stérile Carton,
Tyvek

Abréviations : MABS (méthacrylonitrile butadiéne styrene), PU (polyuréthane), TPE
(thermoplastique élastomere), PP (polypropyléne), PC (polycarbonate), POM (polyoxyméthyléene).

3. Explication des symboles utilisés

Symboles des endoscopes

Indication

\ ) .
===

350m/13.8"

Longueur utile de la gaine d'insertion de I'endoscope.

@ Max. OD

Largeur maximale de la partie insérée
(diametre extérieur maximal).

@ Min ID

Largeur minimale du canal opérateur
(diamétre intérieur minimal).

{2
X

Champ de vision.

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation ou I'emballage
sont endommagés.

Ce produit ne contient pas du latex de
caoutchouc naturel.

Limite de température : température comprise entre
10 °C (50 °F) et 40 °C (104 °F) dans I'environnement
de fonctionnement.

Limite d'humidité : humidité relative entre 30 et 85 %
dans I'environnement de fonctionnement.

Limite de pression atmosphérique : entre 80 et 109 kPa
dans I'environnement de fonctionnement.

Fabricant.

Consulter le mode d'emploi.

Marquage CE. Le produit est conforme a la directive
européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées.

A utiliser avant le, suivi de AAAA-MM-JJ.

STERILE [ EO]

Produit stérile, stérilisation a l'oxyde d'éthyléne.

Produit a usage unique, ne pas réutiliser.

Numeéro de référence.
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LOT Numéro de lot, code de lot.

Etats-Unis.
A Mise en garde.

4. Utilisation de I'endoscope
Les nombres placés dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

Marque de composant conforme UL pour le Canada et les
(H Us

4.1. Vérification avant utilisation de I'endoscope

1. S'assurer que le sachet est scellé et intact avant ouverture. 1a

2. Veiller a retirer les éléments protecteurs de la poignée et de la gaine d'insertion. 1b

3. S'assurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur le produit, comme
des surfaces irrégulieres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles de
blesser le patient. (1¢

Pour la préparation et l'inspection du moniteur compatible, se reporter a son mode d'emploi. ' 2

4.2. Inspection de l'image

1. Brancher I'endoscope dans le connecteur correspondant sur le moniteur compatible.
S'assurer que les couleurs sont identiques et que les fléches sont alignées. (3

2. Veérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de votre main. (4

3. Régler les préférences d'affichage sur le moniteur compatible si nécessaire
(se référer au mode d'emploi du moniteur).

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, nettoyer I'embout.

4.3. Préparation de I'endoscope

1. Faire glisser délicatement le levier de réglage du béquillage vers l'avant et vers l'arriére
afin de courber le plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le
levier de béquillage en position neutre. S'assurer que la section béquillable fonctionne
correctement et revient en position neutre. 5a

2. Alaide d'une seringue, injecter 2 ml d'eau stérile dans le port du canal opérateur (s'il s'agit
d'une seringue Luer-Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston, puis vérifier
qu'il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 5b

3. Sllyalieu, préparer I'équipement d'aspiration conformément au manuel du fournisseur. (5¢
Connecter le tube d'aspiration au raccord d'aspiration et appuyer sur le bouton d'aspiration
pour vérifier que cela fonctionne.

4. Il est recommandé de vérifier au préalable la compatibilité des accessoires. Le cas échéant,
vérifier qu'un accessoire endoscopique de taille appropriée peut étre passé dans le canal
opérateur sans résistance. Lintroducteur fourni peut servir a faciliter I'insertion
d'accessoires souples. 5d

4.4. Fonctionnement de I'endoscope

Saisie de I'endoscope et manipulation de I'embout (6

La poignée de I'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre peut
servir a faire avancer la gaine d'insertion dans la bouche ou le nez du patient. Déplacer le levier
de béquillage a l'aide du pouce et actionner le bouton d'aspiration a l'aide de I'index. Le levier
de controle sert a courber et a étendre I'embout de I'endoscope dans le plan vertical. Lorsque
le levier est déplacé vers le bas, I'embout se courbe vers I'avant (flexion). Lorsqu'il est déplacé
vers le haut, I'embout se courbe vers I'arriére (extension). La gaine d'insertion doit étre
maintenue aussi droite que possible a tout moment afin de garantir un angle de béquillage
optimal de I'embout.
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Insertion de I'endoscope 7a

Pour garantir le moins de friction possible pendant I'insertion de I'endoscope, la gaine d'insertion
doit étre lubrifiée a I'aide de lubrifiant de qualité médicale. Si les images de I'endoscope ne sont
pas claires, nettoyer I'embout. Lors de I'insertion de I'endoscope par voie orale, il est recommandé
d'utiliser un écarteur dentaire afin d'éviter tout dommage de I'endoscope.

Injection de fluides 7b

Introduire une seringue dans le port du canal opérateur en haut de I'endoscope pour injecter
les fluides. En cas de recours a une seringue Luer-Lock, utiliser I'introducteur fourni. Introduire
la seringue complétement dans le port du canal opérateur ou dans l'introducteur et enfoncer
le piston pour injecter le fluide. S'assurer que I'aspiration n'est pas appliquée au cours de ce
processus, car cela dirigerait les fluides injectés dans le systeme de collecte de |'aspiration.
Pour s'assurer que le canal est vide de tout fluide, il convient de le rincer avec 2 ml d'air.

Aspiration 7¢

Lorsqu'un systeme d'aspiration est connecté au raccord d'aspiration, appuyer sur le bouton
d'aspiration a I'aide de I'index pour actionner l'aspiration. Si l'introducteur et/ou un accessoire
endoscopique est placé dans le canal opérateur, noter que la capacité d'aspiration sera réduite.
Pour des capacités d'aspiration optimales, il est conseillé de retirer entiérement l'introducteur
ou la seringue lors de I'aspiration.

Insertion d'accessoires endoscopiques 7d

Toujours veiller a sélectionner un accessoire endoscopique de taille adaptée a I'endoscope
(voir section 5.2). Inspecter l'accessoire endoscopique avant de |'utiliser. En cas d'irrégularité
de fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer. Insérer l'accessoire endoscopique
dans le port du canal opérateur et le faire avancer délicatement dans le canal jusqu'a le voir
apparaitre sur l'image en direct du moniteur. L'introducteur fourni peut servir a faciliter
l'insertion d'accessoires souples.

Retrait de I'endoscope (8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de contréle est en position neutre.
Retirer lentement I'endoscope tout en observant I'image en direct sur le moniteur.

4.5. Apreés utilisation

Inspection visuelle |9

Inspecter I'endoscope pour controler I'absence de dommages sur la section béquillable,
la lentille ou la gaine d'insertion. Si des actions correctrices s'averent nécessaires a la suite
de l'inspection, se conformer aux procédures en vigueur dans I'hépital.

Etapes finales 10

Débrancher I'endoscope du moniteur Ambu et éliminer I'endoscope conformément aux
directives locales de mise au rebut des dispositifs médicaux infectés comprenant des
composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'endoscope est conforme aux textes réglementaires suivants :

- CEI160601-1 : appareils électromédicaux - Partie 1 : exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- CEI1 60601-1-2 : appareils électromédicaux — Partie 1-2 Exigences générales pour la sécurité —
Norme collatérale : compatibilité électromagnétique - Exigences et essais.

- CEI1 60601-2-18 : appareils électromédicaux - Partie 2-18 : exigences particuliéres pour la
sécurité des appareils d'endoscopie.

-1S0 8600-1 : optique et photonique - Endoscopes médicaux et dispositifs d'endothérapie -
Partie 1: exigences générales.

-1S0 10993-1 : évaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : évaluation et essais
au sein d'un processus de gestion du risque.

-1S0 594-1 : assemblages coniques a 6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains autres
appareils a usage médical - Partie 1: exigences générales.
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5.2. Caractéristiques techniques de I'endoscope

Partie insérée aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention

Section béquillable' [°] 1304\'130\1,

Diametre de la gaine d'insertion [mm (pouces)] 5,0 (0,20)

Diametre de I'embout distal [mm (pouces)] 5,4 (0,21)

Diamétre maximal de la partie insérée [mm (pouces)] 5,5(0,22)

Taille minimale de la canule de trachéotomie (DI) [mm] 6,0

Longueur utile [mm (pouces)] 350(13,8)

Canal aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention

Largeur minimale du canal de I'instrument?[mm (pouces)] 2,0 (0,079)

Stockage et transport Ianstce:‘p:r:ilzl:‘inoLaryngo

Température de transport [°C (°F)]

Température de stockage recommandée®[°C (°F)]

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

Humidité relative [%] 30~ 85
Pression atmosphérique [kPa] 80~ 109
. . . aScope 4 RhinoLaryngo

Dispositif optique Intervention

Champ de vision [°] 85

Profondeur de champ [mm] 6-50

Méthode d'éclairage LED

Raccord d'aspiration aScope 4,R hinoLaryngo
Intervention

DI du tuyau de raccord [mm] @7 +/-1

Stérilisation aScope 4‘Rh|noLaryngo
Intervention

Méthode de stérilisation Oxyde d'éthylene

Environnement d'utilisation asScope 4 ‘RhmoLaryngo
Intervention

Température [°C (°F)]

10 ~ 40 (50 ~ 104)

Humidité relative [%] 30~85
Pression atmosphérique [kPa] 80 ~ 109
Altitude [m] <2000

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite.

2. lln'y aaucune garantie que les accessoires choisis uniquement a l'aide de cette largeur de canal minimale
de l'instrument soient compatibles.

3. Lestockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.
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6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéeme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause et

y remédier.

Probléme

Cause possible

Action préconisée

Aucune image en
direct n'apparait sur
I'écran, mais l'interface
utilisateur est visible
ou l'image est figée.

L'endoscope n'est pas connecté
a un moniteur compatible.

Raccorder un endoscope au
port bleu du moniteur.

Le moniteur et I'endoscope
ont des problémes
de communication.

Redémarrer le moniteur.

L'endoscope est endommagé.

Remplacer I'endoscope par
un nouveau.

Une image enregistrée
s'affiche a I'écran du moniteur.

Retourner a l'image en direct
sur le moniteur.

Image de
qualité médiocre

Présence de sang, salive, etc.
sur la lentille (embout distal).

Si I'objet n'est pas clairement
visible, nettoyer I'embout.

Capacité d'aspiration
nulle ou limitée ou
difficulté a insérer
I'accessoire endoscopique
dans le canal

Canal obstrué.

Retirer I'endoscope et nettoyer
le canal opérateur a l'aide
d'une brosse de nettoyage ou
le rincer en injectant une
solution physiologique stérile
avec une seringue. Ne pas
activer la valve d'aspiration lors
de l'injection de fluides.

La pompe d'aspiration n'est
pas allumée ou connectée.

Allumer la pompe et
controler le raccord de la
conduite d'aspiration.

La valve d'aspiration
est endommagée.

Préparer un nouvel endoscope.

Un accessoire endoscopique
a été introduit dans le canal
opérateur(applicable si la
capacité d'aspiration est
nulle ou limitée).

Retirer I'accessoire
endoscopique. Vérifier que
l'accessoire utilisé est de la
taille recommandée.

Section béquillable pas en
position neutre.

Amener la section béquillable
en position neutre.

Accessoire endoscopique
souple difficile a faire
passer a travers le joint du
canal opérateur.

Utiliser I'introducteur fourni.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention pazljivo procitajte
sigurnosne upute. Upute za upotrebu mogu se aZurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci
trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju
niti razlazu klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza povezani
s radom uredaja aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Bitno je da prije prve upotrebe uredaja aScope 4 RhinoLaryngo Intervention rukovatelji produ
odgovaraju¢u obuku u klini¢ckim endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s namjenom,
upozorenjima i mjerama opreza navedenima u ovim uputama.

U ovim Uputama za upotrebu pojam endoskop odnosi se na upute za uredaj aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, a pojam sustav odnosi se na uredaj aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention i kompatibilni monitor Ambu. Ove Upute za upotrebu odnose se na endoskop
i informacije relevantne za sustav.

1.1. Namjena

Endoskop je sterilan i fleksibilan endoskopski uredaj za jednokratnu upotrebu, namijenjen
za endoskopske postupke i preglede u okviru lumena nosnog prolaza i anatomije gornjih
disnih putova. Endoskop sluZi za vizualizaciju na monitoru.

Endoskop je namijenjen za upotrebu u bolni¢kom okruzenju. Predviden je za upotrebu
kod odraslih.

1.2. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili
ostecenje opreme.

Ambu ne snosi odgovornost za o$tecenja na sustavu ili Stetu nanesenu pacijentu uslijed
neispravne upotrebe.

upozorensa /\

1. Namijenjeno iskljucivo za upotrebu lije¢nicima, obucenima za klinicke endoskopske
tehnike i postupke.

2. Endoskop je proizvod namijenjen za jednokratnu upotrebu, a da bi se izbjegla
kontaminacija endoskopa prije uvodenja, potrebno ga je upotrebljavati na nacin koji
je u skladu s prihva¢cenom medicinskom praksom za takve uredaje.

3. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer se tim postupcima mogu na
njemu stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati neispravan rad uredaja. Ponovna
upotreba endoskopa moze izazvati kontaminaciju, sto moZze uzrokovati infekcije.

4. Nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna barijera ili pakiranje proizvoda osteceni.

5. Nemojte upotrebljavati endoskop ako je na bilo koji nacin ostecen ili ako rezultat
kontrole prije upotrebe ne bude zadovoljavajuci (vidi odjeljak 4.1.).

6. Slike se ne smiju upotrebljavati za samostalnu dijagnozu bilo kakvog patoloskog stanja.
Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim sredstvima i u skladu s
pacijentovim klinickim karakteristikama.

7. Nemojte upotrebljavati dodatne aktivne endoskopske instrumente kao $to su laserske
sonde ili elektrokirurska oprema u kombinaciji s endoskopom jer to moze dovesti do
ozljeda pacijenta ili prouzrociti ostecenja endoskopa.

8. Endoskop se ne smije upotrebljavati ako se na pacijentu primjenjuju visokozapaljivi
anestezijski plinovi. To moze uzrokovati ozljede pacijenta.

9. Tijekom sukcije uvijek pratite endoskopsku sliku uzivo na kompatibilnom monitoru.
Ne ¢inite li to, mozete naskoditi pacijentu.

10. Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati. Ne cinite li to, mozete naskoditi pacijentu.

11. Pri uvodenju i izvla¢enju endoskopa uvijek pripazite da savitljivi dio bude u ravhom
polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje i nemojte primjenjivati
prekomjernu silu jer to moZze prouzrociti ozljedu pacijenta i/ili ostecenje endoskopa.
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12. Pri potiskivanju i izvla¢enju endoskopa ili rukovanju njime nemojte primjenjivati
prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili ostecenje endoskopa.

13. Nemojte potiskivati ili izvlaciti endoskop ili rukovati savitljivim dijelom ako s distalnog
kraja vire dodatni endoskopski instrumenti jer to moze dovesti do ozljede pacijenta.

14. Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni kraj endoskopa moze se zagrijati. Izbjegavajte
duga razdoblja kontakta izmedu vrha uredaja i membrane sluznice jer dulji kontakt s
membranom sluznice moze uzrokovati o$tecenje sluznice.

MJERE OPREZA

1. Osigurajte da u slucaju kvara u blizini imate odgovarajudi pricuvni sustav, spreman
za upotrebu.

2. Pripazite da ne ostetite uvodni kabel ili distalni vrh. Pripazite da drugi predmeti ili ostri
uredaji kao $to su igle ne udare u endoskop.

3. Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja tih uredaja dopustena je samo uz odobrenje i
od strane lije¢nika.

2. Opis sustava
Endoskop se moze prikljuciti na kompatibilni monitor. Informacije o kompatibilnom monitoru
potrazite u odgovarajuc¢im Uputama za upotrebu monitora.

2.1. Dijelovi sustava
Endoskopi Brojevi dijelova:
\ 2 - 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
35cm/13.8"

Uredaj aScope 4 RhinoLaryngo nije dostupan u svim drzavama. Obratite se lokalnom
prodajnom uredu.

Naziv proizvoda Boja Vanjski Unutarnji

promjer [mm] promjer [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention zeleni min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0
Kompatibilni monitori Brojevi dijelova:

405002000 br. modela JANUS2-W08-R10
(verzije softvera v2.XX)

Ambu® aView™
(za visekratnu upotrebu)

Broj modela uredaja aView potrazite na straznjoj oznaci na uredaju.
Monitor aView nije dostupan u svim drzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.
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2.2. Dijelovi endoskopa

Br. Dio Funkcija Materijal
1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci MABS
2 Poluga za Pomice distalni vrh gore i dolje u jednojravni ~ POM
upravljanje
3 Otvor Omogucuje ubrizgavanje tekucina i MABS +
radnog kanala uvodenje dodatnih endoskopskih silikon
instrumenata
- Radni kanal Moze se upotrebljavati za ubrizgavanje PU
tekucina, sukciju i uvodenje dodatnih
endoskopskih instrumenata
4 Prikljucak za Omogucuje prikljucivanje cijevi za sukciju MABS
sukciju
5 Gumb za sukciju Aktivira sukciju kada se pritisne MABS
6 Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u disni put PU
7 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati PU
8 Distalni kraj Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) ~ Epoksi
teizlaz radnog kanala smola
6-7-8 Dio za uvodenje Sklapanje uvodnog kabela, savitljivog dijela Pogledajte
i distalnog kraja gore
9 Priklju¢ak na Prikljucuje se na plavu uti¢nicu monitora PVC
kabelu endoskopa
10 Kabel endoskopa Prenosi signal slike do monitora PVC
1 Stitnik ru¢ke Stiti priklju¢ak za sukciju tijekom prijevoza i PP

skladistenja. Uklonite prije upotrebe.
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12 Zastitna cijev Stiti uvodni kabel tijekom prijevoza i PP
skladistenja. Uklonite prije upotrebe.

13 Uvodnica Omogucuje lakse uvodenje Sprica ,luer PC
lock” i dodatnih mekih endoskopskih
instrumenata kroz radni kanal.

- Pakiranje Sterilna barijera Karton,
Tyvek

Kratice: MABS (metil akrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), TPE (termoplasti¢ni elastomer),
PP (polipropilen), PC (polikarbonat), POM (polioksimetilen).

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za Indikacija
endoskopske uredaje

— N o Radna duljina uvodnog kabela endoskopa.
o
@jﬂm - 35cm/13.8"
Maksimalna 3iri d dijel
@ Max. OD a 5|rna na. 5|r|n.a L.IVO nc?g ijela
(maksimalni vanjski promjer).
. Minimalna Sirina radnog kanala
Min. ID . . " R
(minimalni unutarnji promjer).
A
:0\25" Polje prikaza.
@ Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska zastita ili
pakiranje proizvoda osteceni.
) Ovaj proizvod nije izraden od lateksa od prirodne gume.
oo oo Ogranicenje temperature: izmedu
50°F 10 °C (50 °F) i 40 °C (104 °F) u radnom okruzenju.
5 Granic¢ne vrijednosti vlage: relativna vlaznost izmedu
P~ 301i 85 % u radnom okruzenju.

Grani¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka: od 80 do 109 kPa
e u radnom okruzenju.

“ Proizvodac.

Pogledajte upute za upotrebu.

c € Oznaka CE. Proizvod je uskladen s direktivom Vijeca
0086 Europske unije za medicinske uredaje 93/42/EEC

Datum isteka, zatim GGGG-MM-DD.

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

STERILE [ EO] Sterilan proizvod, sterilizacija etilen oksidom.
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Proizvod namijenjen jednokratnoj upotrebi, nije za
ponovnu upotrebu.

- Referentni broj.

Broj pakiranja, kod serije.
Y Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu
[ us i Sjedinjene Drzave.
A Upozorenje.
4. Upotreba endoskopa

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Kontrola endoskopa prije upotrebe

1. Prije otvaranja provijerite je li plomba vrecice netaknuta. (1a

2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s rucke i uvodnog kabela. 1b

3. Provjerite ima li necistoca ili znakova ostecenja na proizvodu kao $to su hrapave povrsine,
ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu. 1¢

Upute za pripremu i provjeru monitora potrazite u Uputama za upotrebu
kompatibilnog monitora. (2

4.2. Provjera slike

1. Prikljucite endoskop na odgovarajuci priklju¢ak na kompatibilnom monitoru. Pripazite da
su boje iste i pazljivo poravnajte strelice. (3

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uZivo na zaslonu tako da okrenete distalni kraj
endoskopa prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na kompatibilnom monitoru
(pogledajte Upute za upotrebu monitora).

5. Ako se objekt ne vidi jasno, ocistite vrh.

4.3. Priprema endoskopa

1. Pazljivo gurajte polugu za upravljanje savijanjem naprijed i natrag kako biste $to vise savili
savitljivi dio. Potom polugu za savijanje lagano gurnite u neutralan polozaj. Provjerite
funkcionira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan polozaj. 5a

2. S pomocu Sprice ubrizgajte 2 ml sterilne vode u otvor radnog kanala (u slu¢aju $price
Juer-lock” upotrijebite prilozenu uvodnicu). Pritisnite klip, paze¢i da nema curenja te da
voda izlazi iz distalnog kraja. 5b

3. Ako je to primjenjivo, pripremite opremu za sukciju u skladu s uputama dobavljaca. (5¢
Spojite cijev za sukciju s priklju¢kom za sukciju te pritisnite gumb za sukciju kako biste
provjerili vrsi li se sukcija.

4.  Preporucuje se provodenje predkontrole kompatibilnosti dodatnih instrumenata.
Po potrebi provjerite moze li kroz radni kanal bez otpora proci dodatni endoskopski
instrument odgovarajuce velic¢ine. Za lakSe umetanje mekih dodatnih instrumenata moze
se upotrijebiti prilozena uvodnica. 5d

4.4. Rukovanje endoskopom

Drzanje endoskopa i rukovanje vrhom (6

Rucka endoskopa moze se drzati objema rukama. Rukom kojom ne drzite endoskop mozete
potiskivati uvodni kabel u nos ili usta pacijenta. Polugu za upravljanje pomicite palcem, a
gumbom za sukciju rukujte kaZiprstom. Poluga za upravljanje sluzi za okomito pregibanje i
prosirivanje vrha endoskopa. Pomicanjem poluge za upravljanje nadolje vrh ¢e se saviti
prema naprijed (pregibanje). Pomicanjem poluge nagore vrh ce se saviti unatrag (prosirivanje).
Uvodni kabel trebalo bi uvijek drzati $to je ravnije moguce kako bi se osigurao optimalan kut
savijanja vrha.
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Uvodenje endoskopa 7a

Kako bi uvodenje endoskopa izazvalo $to manje trenja, uvodni kabel moze se podmazati mazivom
pogodnim za medicinsku upotrebu. Ako slike endoskopa postanu nejasne, ocistite vrh. Pri oralnom
uvodenju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite endoskopa od ostecenja.

Ubrizgavanje tekuéina 7b

Kako biste ubrizgali tekuc¢ine, umetnite Spricu u radni kanal na vrhu endoskopa. Ako koristite
Jluer-lock” $pricu, upotrijebite prilozenu uvodnicu. Spricu u potpunosti umetnite u otvor radnog
kanala ili u uvodnicu i pritisnite klip kako biste ubrizgali tekucinu. Pripazite da tijekom tog
postupka ne primijenite sukciju jer ¢e se na taj nacin ubrizgane tekucine usmjeriti u sabirni
sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva tekucina izisla iz kanala, isperite kanal s 2 ml zraka.

Aspiracija 7¢

Kada je na prikljucak za sukciju spojen aparat za sukciju, sukciju je moguce provesti pritiskom
kaZiprsta na gumb za sukciju. Ako je u radni kanal postavljena uvodnica i/ili dodatni
endoskopski instrument, imajte na umu da ¢e mogucnost sukcije biti smanjena. Za optimalnu
sukciju preporucuje se potpuno ukloniti uvodnicu ili Spricu tijekom sukcije.

Uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata 7d

Pri odabiru dodatnog endoskopskog instrumenta za endoskop uvijek pripazite da instrumenti
budu ispravne veli¢ine (vidi odjeljak 5.2.). Prije upotrebe pregledajte dodatne endoskopske
instrumente. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu, zamijenite
ih. Umetnite dodatni endoskopski instrument u otvor radnog kanala i oprezno ga potiskujte
kroz radni kanal sve dok ga ne ugledate na monitoru. Za lakse umetanje mekih dodatnih
instrumenata moze se upotrijebiti prilozena uvodnica.

Izvlaéenje endoskopa '8
Pri izvlacenju endoskopa pripazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polozaju.
Polagano izvlacite endoskop pratedi sliku uZivo na monitoru.

4.5. Nakon upotrebe

Vizualna provjera (9

Pregledajte ima li na endoskopu znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom
kabelu. Ako se pregledom utvrdi da je potrebno poduzeti korektivne mjere, postupajte u skladu
s lokalnim bolni¢kim pravilima.

Zavr3ni koraci 10
Odvojite endoskop od monitora Ambu te zbrinite endoskop u skladu s lokalnim smjernicama za
prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektroni¢kim komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija endoskopa u skladu je sa sljede¢im normama:

- IEC 60601-1: Elektricna medicinska oprema — dio 1.: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- |EC 60601-1-2: Elektricna medicinska oprema — dijelovi 1. — 2. Op¢i zahtjevi za sigurnost —
pratec¢a norma: Elektromagnetska kompatibilnost - zahtjevi za ispitivanje.

- IEC 60601-2-18: Elektri¢na medicinska oprema — dijelovi 2. — 18.: Posebni zahtjevi za sigurnost
endoskopske opreme.

-1S0 8600-1: Optika i fotonika — Medicinski endoskopi i endoterapijski uredaji - dio 1.:
Opdi zahtjevi.

- 1S0 10993-1: Bioloska procjena medicinske opreme - dio 1.: Procjena i ispitivanje u postupku
upravljanja rizikom.

- 1S0O 594-1: Stozaste spojke sa 6-postotnim (,luer”) nastavkom za Sprice, igle i odredenu drugu
medicinsku opremu - dio 1: Op¢i zahtjevi.
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5.2. Specifikacije za endoskop

Dio za uvodenje
Savitljivi dio' [°]
Promjer uvodnog kabela [mm, (")]

Promijer distalnog kraja [mm, (")]

Maksimalni promjer dijela za uvodenje [mm, (")]

Minimalna veli¢ina tubusa za traheotomiju (

ID) [mm]
Radna duzina [mm, (")]

kanal

Minimalna Sirina kanala instrumenta? [mm, (")]

Skladistenje i prijevoz

Temperatura pri prijevozu [°C, (°F)]

Preporucena temperatura skladistenja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticki sustav

Polje prikaza [°]
Dubina polja [mm]
Metoda osvjetljavanja
Prikljucak za sukciju
Unutarnji promjer spojne cijevi [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Radno okruzenje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5,0 (0,20)
5,4(0,21)
5,5 (0,22)

6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0 (0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Imajte na umu da se savitljivi kut moze ostetiti ako se uvodni kabel ne drzi ravno.
2. Nema jamstava da ¢e dodatna oprema odabrana samo na osnovi ove minimalne Sirine kanala

instrumenta biti kompatibilna s endoskopom.

3. Cuvanje na visokoj temperaturi moZe utjecati na vijek trajanja proizvoda.
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6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodic za rjeSavanje problema kako biste
utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Mogudi uzrok

Preporuceni postupak

Na zaslonu nema
slike uzivo iako se
na zaslonu vidi
korisnicko sucelje ili
je slika ,zamrznuta”.

Endoskop nije priklju¢en na
kompatibilni monitor.

Prikljucite endoskop na plavi
priklju¢ak monitora.

Doslo je do problema u
komunikaciji izmedu
monitora i endoskopa.

Ponovno pokrenite monitor.

Endoskop je ostecen.

Zamijenite endoskop
novim uredajem.

Snimka se prikazuje na
zaslonu monitora.

Vratite se na sliku uzivo
na monitoru.

Losa kvaliteta slike

Kry, slina itd. na objektivu
(distalni vrh).

Ako se objekt ne vidi jasno,
ocistite vrh.

Nepostojeca ili
smanjena moguénost
sukcije ili otezano
umetanje dodatnog
endoskopskog
instrumenta u kanal

Blokiran kanal.

Izvucite endoskop i ocistite
radni kanal ¢etkom za ¢iS¢enje
ili ga isperite sterilnom
fizioloskom otopinom s
pomocu Sprice. Nemojte
rukovati sukcijskim ventilom
dok ubrizgavate tekucine.

Sukcijska pumpa nije
ukljucena ili prikljucena.

Ukljucite pumpu i provjerite
vezu sa sukcijskom pumpom.

Ostecen je sukcijski ventil.

Pripremite novi endoskop.

Dodatni endoskopski
instrument umetnut je u
radni kanal (primjenjivo ako
nema sukcije ili je smanjena).

Izvadite dodatni endoskopski
instrument. Provjerite je li
upotrijebljeni dodatni instrument
preporucene veli¢ine.

Savitljivi dio nije u
neutralnom polozaju.

Pomaknite savitljivi dio u
neutralni polozaj.

Dodatni meki endoskopski
instrument tesko prolazi kroz
brtvu radnog kanala.

Upotrijebite prilozenu uvodnicu.
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention eszkdz hasznalata el6tt alaposan
tanulmanyozza ezeket a biztonsagi utasitasokat. A hasznalati Gtmutatd tovabbi értesités nélkil
frisstilhet. Az aktualis véltozatot kérésre rendelkezésre bocsétjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy ezek
az utasitasok nem magyarazzak el és nem ismertetik a klinikai eljarasokat. Kizarélag az aScope 4
RhinoLaryngo Intervention eszkéz alapveté miikodtetéséhez szlikséges informaciokat és a
késziilékkel kapcsolatos 6vintézkedéseket tartalmazzak.

Az aScope 4 RhinoLaryngo Intervention eszkoz elsé hasznalata el6tt nagyon fontos, hogy
a kezelé megfelel6 képzést kapjon a klinikai endoszképos eljarasok teriiletén, és megismerje
ajelen hasznalati utmutatdban taldlhato felhasznalési terlleteket, figyelmeztetéseket

és dvintézkedéseket.

A jelen Hasznalati Utmutatoban olvashaté endoszkdp sz6 az aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkozre, a rendszer sz6 pedig az aScope 4 RhinoLaryngo Intervention eszkoz és
az azzal kompatibilis Ambu monitorra vonatkozik. Jelen Hasznalati Utmutaté az endoszképra
és a rendszerre vonatkozo informéaciokat tartalmazza.

1.1. Felhasznalasi teriilet

Az endoszkop egy steril, egyszer hasznalatos, rugalmas endoszkop, melyet az orriireget és a
felsé Iéguti rendszert érinté endoszképos eljdrasokra és ezen testrészek vizsgalatara terveztek.
Az endoszkop lehetévé teszi a vizsgalt terliletek monitoron valé megjelenitését.

Az endoszkop kérhazi hasznalatra szolgal. Az eszkozt felnSttek vizsgalatara tervezték.

1.2. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ezen figyelmeztetések és ovintézkedések figyelmen kiviil hagyasa a beteg sérilését vagy
az eszkoz karosoddsat okozhatja.

Az Ambu nem véllal felel6sséget a rendszerben vagy a paciensben okozott, a helytelen
hasznalatabol ered6 karokért.

FIGYELMEZTETESEK A

1. Az eszkozt kizardlag a klinikai endoszkdpias technikakban és eljarasokban jaratos
orvosok hasznalhatjak.

2. Az endoszkép egyszer hasznélatos eszkoz. Az eszkoz szennyezddésének elkertilése
érdekében behelyezés el6tt a hasonlé eszkozokre elfogadott orvosi gyakorlat alapjan
kell kezelni.

3. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizalja az eszkdzt, mert igy karos anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibasodhat az eszkéz. Az endoszkdp Ujbdli felhasznélasa szennyezédést
okozhat, ami fertézéshez vezethet.

4. Ne hasznélja az endoszképot, ha a steril védécsomagolas vagy a csomagolas megsérdlt.

5. Ne hasznélja az endoszképot, ha az barmilyen médon sériilt, illetve ha a hasznalatba
vétel el6tti ellenérzés (Id. 4.1 rész) nem teljesen sikeres.

6. A képeket nem szabad patoldgias allapotok figgetlen diagnosztizalasara hasznalni.
Az orvosnak a beteg klinikai jellemzéit figyelembe véve minden talalt rendellenességet
meg kell magyardznia és erésitenie egyéb eszkozokkel.

7. Ne hasznaljon az endoszkdppal egyiitt aktiv endoszkdpos tartozékokat, példaul
lézerszondét vagy elektrosebészeti berendezést, mivel az a beteg sériilését vagy
az endoszkdp karosodasat okozhatja.

8. Azendoszkép nem hasznalhatd, amikor a betegnél erésen gyulékony anesztézias
gazokat alkalmaznak. Ez ugyanis a beteg sériiléséhez vezethet.

9. Leszivas kozben mindig figyelje az é16 endoszkdpos képet a kapcsolédo monitoron.
Ennek elmulasztasa a beteg sériilését okozhatja.

10. A betegeket hasznélat kdzben mindig megfeleléen figyelni kell. Ennek elmulasztasa
a beteg sérulését okozhatja.

11. Mindig tgyeljen arra, hogy az eszkoz hajlithato része egyenesen élljon, amikor bevezeti
vagy visszahuzza az endoszképot. Ne miikodtesse a hajlitokart, és soha ne alkalmazzon
tulzottan nagy erét, mivel az a beteg sériilését vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.
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12. Ne alkalmazzon tulzottan nagy erét, amikor el6retolja, mikodteti vagy visszahuzza
az endoszképot, mivel az a beteg sériilését vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.
13. Ne tolja elére vagy huizza vissza az endoszkoépot, illetve ne miikodtesse a hajlithaté
részt, ha endoszkdpos tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztalis végénél, mivel
ez a betegnek sértilést okozhat.
14. Az endoszkop disztalis vége a fénykibocsato alkatrész miatt felmelegedhet.
Kerdiilje az eszkdz csuicsa és a nyalkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mivel a
nyalkahartyaval valo tartds érintkezés a nyalkakartya karosodasat okozhatja.

Arra az esetre, ha hibas miikodés Iépne fel, megfeleld tartalék rendszert kell biztositani.
Legyen évatos, nehogy karosodast okozzon a bevezetévezetéken vagy a disztalis
hegyen. Ugyeljen arra, hogy mas targyak vagy éles eszkdzok, példaul tiik ne Gitédjenek
az endoszképhoz.

3. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan ez az eszkéz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

OVINTEZKEDESEK
1.
2.

2. A rendszer leirasa
Az endoszkop az azzal kompatibilis monitorhoz csatlakoztathaté. A kompatibilis monitorral
kapcsolatban tovabbi informaciokat az eszkdz Hasznaélati utmutatojaban talalhat.

2.1. A rendszer részei

Endoszképok Cikkszamok:

7 ) 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo

. — 7§ 'AL::’[E\ Intervention eszkoz
o =
= L 35cm/13.8" J

Az aScope 4 RhinoLaryngo Intervention eszk6z nem minden orszagban all rendelkezésre.
Kérjuk, forduljon a helyi értékesitési irodahoz.

Terméknév Szin Kiils6 atméré [mm] Belsé atméré [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Zold min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

Intervention eszkéz

Kompatibilis monitorok Cikkszamok:

405002000 modellszam. JANUS2-W08-R10
(szoftververzié: v2.XX)

Ambu® aView™
(Ujrafelhasznalhato)

Az aView modellszamat leolvashatja az aView hatuljan talalhato cimkérdl.
Az aView nem minden orszagban all rendelkezésre. Kérjuk, forduljon a helyi
értékesitési iroddhoz.
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2.2. Az endoszkop részei

Szam  Alkatrész Funkcio Anyag

1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel MABS

2 Vezérlékar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a POM
disztalis véget

3 Munkacsatorna Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és MABS +

portja endoszkopos tartozékok csatlakoztatasat szilikon

- Munkacsatorna Folyadékok bevitelére, leszivasara és PU
endoszkdpos tartozékok bevezetésére
is alkalmas

4 Leszivocsatlakozd Lehetévé teszi leszivovezeték MABS
csatlakoztatasat

5 Vakuumgomb Megnyomasaval aktivalhato a leszivas MABS

6 Bevezetévezeték Rugalmas léguti bevezetdvezeték PU

7 Hajlithato rész Iranyithato rész PU

8 Disztélis vég Ez tartalmazza a kamerat, a Epoxi
fényforrast (két LED-et), valamint a
munkacsatorna kimenetét

6-7-8 Bevezetdrész A bevezetévezeték, a hajlithatd rész és a Lasd fent
disztalis vég egylittese

9 Az endoszképkabel A monitoron évé kék aljzathoz csatlakozik ~ PVC

csatlakozdja
10 Endoszkdpkabel A képjelet a monitorra tovabbitja PVC
1 Markolatvédé Szallitas és tarolas kozben védi a PP

leszivdcsatlakozot. Hasznélat el6tt tavolitsa el.
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12 Védocsé Szallitas és tarolas kozben megvédi PP
a bevezetdvezetéket. Hasznalat
el6tt tavolitsa el.

13 Bevezetéeszkdz Megkonnyiti a Luer-zaras fecskend6k PC
és lagy endoszkopias tartozékok
munkacsatorndan valé atvezetését

- Csomagolas Steril védécsomagolas Kartonpapir,
tyvek

Roviditések: MABS (metil-akrilnitril-butadién-sztirol), PU (poliuretan), TPE (hére lagyuld
elasztomer, Thermoplastic Elastomer), PP (polipropilén), PC (polikarbonat), POM (polioximetilén).

3. A hasznalt szimbolumok ismertetése

Az endoszkép szimbélumai Jelentés

= _WWW/\E'/@W Az endoszkop bevezetévezetékének effektiv hossza.
@j‘w - 35cm/13.8"
@ Max. OD A bevezetérész maximalis szélessége
ax ) P,
(maximum kuilsé atméro).
@ Min. ID A munkacsatorna minimalis szélessége
(minimum belsé atméro).
/< ”
:0\%5" Latémez4.
@ Ne hasznélja a terméket, ha a steril védécsomagolas
vagy a csomagolas megsérdlt.
& Ez a termék nem természetes latexgumibol készlilt.
o Hoémérsékleti korlatozas: 10° C és 40° C kzotti
50°F hémérsékletl kdrnyezetben muikddik.

Pératartalom-korlatozas: 30 és 85% kozotti paratartalmu
kornyezetben miikodik.

Légkori nyomas korlatozésa: 80 és 109 kPa kozotti

kornyezeti nyomason muikodik.

Olvassa el a Hasznalati Utmutatot.

“ Gyarto.

C E CE-jel6lés. Ez a termék megfelel a Tanacs orvostechnikai
0086 eszkozokre vonatkozd 93/42/EGK irdnyelvének.
Az alkalmazott alkatrész BF tipusu elektromos biztonsagi
ﬂ osztalyba tartozik.
2 Felhasznalhaté: EEEE-HH-NN.

STERILE [ EO] Steril késziilék, sterilizalas ETO-val.
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Egyszer hasznélatos termék, ne hasznalja Ujra.
Referenciaszam.

Tételszam, tételkod.

Az UL Kanadaban és az Egyesiilt Allamokban elismert
us alkatrészjelzés.

>BEEe

Figyelmeztetés.

4. Az endoszké6p hasznalata
Az alébbi sziirke korokben lathatd szdmok a 2. oldalon talalhato illusztracidkra utalnak.

4.1. Az endoszkop hasznalatba vétele elotti ellenérzés

1. Kibontas el6tt ellendrizze, hogy a tasak zardsa sértetlen-e. 1a

2. Tavolitsa el a markolatrdl és a bevezetévezetékrdl a védéelemeket. 1b

3. Ellenérizze, hogy nincsenek-e a terméken szennyezédések vagy sérilt részek
(durva feliiletek, éles szélek vagy kiéll6 részek), amelyek megsérthetik a beteget. (1¢

A kompatibilis monitor el6készitésével és ellendrzésével kapcsolatban lasd a Hasznalati
utmutatot. (2

4.2. A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa az endoszképot a kompatibilis monitor megfelel6 csatlakozdjaba. Figyeljen
r4, hogy a szinek egyezzenek és az elrendezés a nyilaknak megfeleléen térténjen. (3

2. Iranyitsa az endoszkdp disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé és ellenérizze, hogy é16
video jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Szilkség esetén dllitsa be a kép paramétereit a kompatibilis monitoron
(kérjlk, tekintse meg a monitor Hasznalati Utmutatojat).

4. Haaatargy nem lathato tisztan, torélje meg az eszkdz végét.

4.3. Az endoszkop elokészitése

1. Ahajlithaté rész maximalis hajlitdsdhoz évatosan huzza elére és hatra a hajlitas
vezérl6karjat mindkét irdnyba. Ezutdn lassan éllitsa vissza a vezérl6kart alaphelyzetbe.
Gy6z6djon meg arrdl,hogy a hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen miikodik,
illetve visszatér az alaphelyzetbe. 5a

2. Fecskenddvel juttasson 2 ml steril vizet a munkacsatorna portjéba (Luer-zéras fecskendé
alkalmazasa esetén hasznélja a mellékelt bevezetdeszkozt). Nyomja le a dugattyut és gy6zédjon
meg rola, hogy nincs-e szivargas, illetve hogy a viz a disztalis végen tavozott-e el. 5b

3. Amennyiben sziikséges, készitse el6 a leszivéberendezést a szallité kézikdnyve szerint. (5¢
Csatlakoztassa a leszivécsovet a leszivocsatlakozohoz, és a leszivdgomb megnyoméséval
ellenérizze a vdkuum meglétét.

4. Mukodtetés el6tt ajanlatos ellendrizni, hogy a tartozékok kompatibilisek-e. Adott
esetben ellenérizze, hogy a megfelelé méretii endoszkdpos tartozék atvezethets-e
ellendllas nélkil a munkacsatornan. A puha tartozékok bevezetése megkdnnyithet6 a
mellékelt bevezetéeszkozzel. 5d

4.4. Az endoszkop miikodtetése

Az endoszkép megtartasa és hegyének mozgatasa ' 6

Az endoszkoép markolata mindkét kézbe jol illeszkedik. Amig az egyikkel az eszkdzt tartja, a
masikkal a beteg szajan vagy orran keresztil eléretolhatja a bevezetdvezetéket. Az irdnyitdkart
a hiivelykujjaval, a vdkuumgombot pedig a mutatéujjaval tudja mikodtetni. Az irdnyitdkar az
endoszkop hegyének fliggbleges sikban torténd hajlitasara és nydjtasara szolgél. Ha lefelé
mozditja az irdnyitokart, a hegy elérefelé hajlik (hajlitas). Ha felfelé mozgatja, a hegy hatrafelé
hajlik (nyujtas). A bevezetdvezetéket a hegy optimalis hajlasszogének biztositasara mindig a
lehetd legegyenesebben kell tartani.
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Az endoszkop bevezetése 7a

Annak érdekében, hogy a surlddas a lehetd legkisebb legyen az endoszkép bevezetés kozben,
érdemes a bevezetévezetéket orvosi kendanyaggal bekenni. Ha az endoszképpal készitett
képek nem elég tisztak, tordlje meg a hegyet. Ha az endoszkdpot szdjon at vezeti be, az eszkdz
sériilésének elkeriilése érdekében csutora alkalmazésa javasolt.

Folyadékok bejuttatasa 7b

Folyadék beviteléhez illeszen egy fecskendét az endoszkdp felsd részén lévé munkacsatornéba.
Luer-zaras fecskendé hasznalata esetén alkalmazza a mellékelt bevezeteszkozt. Helyezze be
teljesen a fecskend6t a munkacsatorna portjaba vagy a bevezetéeszkozbe, és nyomja meg a
dugattyut a folyadék beviteléhez. Ugyeljen arra, hogy ezalatt ne térténjen leszivas, mivel ugy a
bejuttatott folyadék a leszivorendszer gyUjtéjébe jutna. Annak biztositasa érdekében, hogy
minden folyadék eltdvozzon a csatornabdl, fujjon be 2 ml levegét a csatornaba.

Felszivas 7¢

Ha a leszivécsatlakozdhoz leszivérendszert kapcsolnak, a leszivogomb mutatéujjal valo
megnyomasaval vakuum alkalmazhato. Vegye figyelembe, hogy ha a munkacsatornat
bevezetéeszkodz vagy endoszkdpos tartozék foglalja el, csokken a leszivasi kapacitas.
Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt leszivas kdzben a bevezetéeszkdzt vagy
fecskendét teljesen eltavolitani.

Endoszkdpos tartozékok bevezetése 7d

Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a megfelelé méreté endoszkdpos tartozékot valasztotta az
eszkdzhoz (Id. 5.2 rész). Hasznaélat el6tt ellendrizze az endoszkopos tartozékot. Ha a miikodése
vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistél , cserélje ki. Helyezze be az endoszképos
tartozékot a munkacsatorna portjaba, és dvatosan tolja elére a munkacsatornéban, amig élé
képként meg nem jelenik a monitoron. A puha tartozékok bevezetése megkdnnyitheté a
mellékelt bevezetéeszkozzel.

Az endoszkop visszahuzasa (8
Az endoszkép eltavolitasanal ligyeljen arra, hogy a vezérlékar semleges helyzetben legyen.
Mikézben lassan visszahlzza az endoszképot, figyelje az é16 képet a monitoron.

4.5. Hasznalat utani teendék

Szemrevételezés (9

Vizsgalja meg az endoszképot, hogy nincs-e kdrosodas a hajlithaté részen, a lencséken vagy a
bevezetdvezetéken. Ha esetleg az eszkdz az atvizsgalds alapjan javitasra szorul, intézkedjen a
helyi kérhazi el6irasoknak megfeleléen.

Utolsé6 lépések 10
Valassza le az endoszképot az Ambu monitorrél, majd a fert6zott elektromos orvosi eszk6zok
OsszegyUjtésére vonatkozo helyi eléirdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

5. A késziilék miiszaki jellemz6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkdp miikodése megfelel a kovetkezéknek:

- MSZ EN 60601-1: Gyogyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Altalanos biztonsagi és alapveté
mukddési kévetelmények.

—~ MSZ EN 60601-1-2: Gyégyészati villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi
kdvetelmények - Kiegészitd szabvany: Elektroméagneses kompatibilitas — Tesztkdvetelmények.

- MSZ EN 60601-2-18: Gydgyaszati villamos készllékek — 2-18. rész: Endoszkdpias készllékek
egyedi biztonsagi kdvetelményei.

-1S0 8600-1: Optika és fotonika - Orvosi endoszképok és endoterapias eszkdzok - 1. rész:
Altalanos kévetelmények.

- 150 10993-1: Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a
kockazatiranyitasi eljaras keretében.

- 1S0 594-1: 6%-o0s (Luer-) kiipos csatlakozas fecskend6khoz, tiikhoz és egyéb orvosi
eszkdzokhdz - 1. rész: Altalanos kévetelmények.
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5.2. Az endoszkop miiszaki jellemzéi

Bevezetdrész

Hajlithato rész' [°]

Bevezetévezeték atmérsje [mm, ()]

Disztalis vég atmérdje [mm, ()]

A bevezet6rész maximalis atméréje [mm, ()]

A tracheostomia tubus minimalis belsé atmérdje [mm]

Effektiv hossz [mm, (")]

Csatorna

A muszercsatorna minimélis szélessége? [mm, (")

Tarolas és szallitas

Szaéllitasi hémérséklet [°C, (°F)]
Ajanlott tarolasi hémérséklet* [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]

Légkori nyomas [kPa]
Optikai rendszer
Latomezé [°]

A mez6 mélysége [mm]

Megvilagitasi modszer
Leszivécsatlakozo

A csatlakozo tubus belsé atmérdje [mm]
Sterilizalas

Sterilizalasi médszer

Miik6dési kornyezet

Hémérséklet [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%)]
Légkori nyomas [kPa]

Tengerszint feletti magassag [m]

aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkoz

130 130V
5,0 (0,20)

5,4 (0,21)
5,5(0,22)

6,0

350 (13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszk6z

2,0 (0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkoz

10 ~ 40 (50 ~ 104)
10 ~ 25 (50 ~ 77)
30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkoz

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkoz

@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkoz

ETO

aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkoz

10 ~ 40 (50 ~ 104)
30~85
80~ 109

<2000

1. Kérjik, vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.

2. Nincs ré garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis mUszercsatorna-szélesség alapjan kivalasztott
tartozékok egydttes alkalmazasnal is kompatibilisek.

3. Amagas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatéséagi idére.
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6. Hibaelharitas

Ha probléma merdil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma

Lehetséges ok

Ajanlott intézkedés

Nincs é16 kép a
képernyén, de a
felhasznaloi feltlet
latszik, vagy a

kép lefagyott.

Az endoszkép nem csatlakozik
kompatibilis monitorhoz.

Csatlakoztasson egy
endoszképot a monitor
kék aljzatahoz.

A monitor és az endoszkép
kozott kommunikacios
probléma lépett fel.

Inditsa Ujra a monitort.

Az endoszkép megsériilt.

Cserélje ki az endoszkdpot
Uj eszkozre.

A képernyén egy elézetesen
régzitett kép latszik.

Térjen vissza az €16 képhez
a képernyén.

Rossz képmindség

Vér, nyal, stb. van a lencséken
(disztélis hegy).

Ha a a targy nem lathato
tisztan, torolje meg az
eszkoz végét.

Hidnyzé vagy
csokkent
szivoképesség,
illetve nehézség
az endoszkopos
tartozék csatornan
at torténd
bevezetése kdzben

A csatorna eltomoédott.

Huzza vissza az endoszképot,
majd tisztitsa meg
torlékefével vagy mossa éat
fecskendd segitségével a
munkacsatornat steril
fizioldgias so6oldattal. Ne
mukodtesse a leszivd szelepet,
amikor folyadékokat adagol.

A leszivé pumpa nincs
bekapcsolva, illetve
nincs csatlakoztatva.

Kapcsolja be a pumpét és
ellenérizze a leszivo vezeték
csatlakozasat.

A leszivé szelep megsérdilt.

Vegyen el6 egy Uj endoszkdépot.

Endoszképos tartozékot
helyeztek a munkacsatornaba
(hidnyz6 vagy csokkent
szivoképesség esetén).

Vegye ki az endoszképos
tartozékot. Ellenérizze,
hogy ajanlott méret
tartozékot hasznal-e.

A hajlithato rész nincs
alaphelyzetben.

Allitsa alaphelyzetbe a
hajlithaté részt.

Nehéz atvezetni a lagy
endoszkoépos tartozékot a
munkacsatorna tomitésén.

Hasznalja a mellékelt
bevezetbeszkozt.
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1. Informazioni importanti, leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® aScope 4 RhinoLaryngo

Intervention. Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della
versione aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano

né trattano le procedure cliniche. Queste istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento
di base e le precauzioni relative al funzionamento di aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Per il primo utilizzo di aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, & essenziale che I'operatore abbia
gia formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e familiarita con uso previsto,
avvertenze e avvisi contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

Nelle presenti Istruzioni per I'uso, il termine endoscopio fa riferimento alle istruzioni per aScope 4
RhinoLaryngo Intervention e sistema fa riferimento a aScope 4 RhinoLaryngo Intervention e al

monitor compatibile Ambu. Le Istruzioni per I'uso si riferiscono all'endoscopio e alle informazioni
rilevanti per il sistema.

1.1. Destinazione d'uso

Endoscopio flessibile, monouso e sterile destinato a procedure ed esami endoscopici
all'interno dei lumi nasali e nelle vie aeree superiori. Lendoscopio consente la visualizzazione
mediante un monitor.

L'endoscopio & destinato all'uso in ambiente clinico. E progettato per I'uso in soggetti adulti.

1.2. Avvertenze e avvisi

Il mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo essere causa di lesioni al paziente o di
danni all'attrezzatura.

Ambu non é responsabile di eventuali danni al sistema dovuti a un utilizzo non corretto.

avverTenze /I\

1. Utilizzabile esclusivamente da personale medico esperto, addestrato in merito alle
procedure e tecniche cliniche di endoscopia.

2. L'endoscopio & un prodotto monouso e deve essere manipolato in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi per ridurre al minimo la contaminazione
dell'endoscopio prima dell'inserimento.

3. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare il dispositivo: tali procedure possono infatti
lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti del dispositivo stesso. Il riutilizzo
dell'endoscopio puo causare contaminazione e quindi infezioni.

Non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile o la sua confezione sono danneggiate.

5. Non usare I'endoscopio in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test pre-uso non
viene superato (vedere sezione 4.1).

6. Non utilizzare le immagini come diagnostica indipendente delle patologie. | medici
devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con altri mezzi e alla luce delle
caratteristiche cliniche del paziente.

7. Non utilizzare accessori endoscopici attivi come sonde laser e attrezzature
elettrochirurgiche insieme all'endoscopio, in quanto cio potrebbe provocare lesioni al
paziente o danni all'endoscopio.

8. Lendoscopio non deve essere usato quando si somministrano al paziente gas anestetici
altamente infiammabili. Cio potrebbe causare potenziali lesioni al paziente.

9. Sorvegliare sempre I'immagine endoscopica dal vivo sul monitor compatibile durante
I'aspirazione. In caso contrario il paziente puo subire danni.

10. Monitorare sempre i pazienti in modo adeguato. In caso contrario il paziente pud
subire danni.

11. Assicurarsi sempre che la sezione pieghevole si trovi in posizione diritta quando si
inserisce o si estrae I'endoscopio. Non azionare la leva di flessione e non utilizzare mai
una forza eccessiva in quanto cio puo provocare lesioni al paziente e/o danni
all'endoscopio.
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12. Non utilizzare una forza eccessiva quando si inserisce, utilizza o estrae I'endoscopio
in quanto cid puo provocare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.

13. Non inserire o estrarre I'endoscopio, o azionare la sezione pieghevole, con accessori
endoscopici sporgenti dall'estremita distale del canale di lavoro, in quanto ci6 pud
causare lesioni al paziente.

14. L'estremita distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra I'estremita del
dispositivo e la membrana della mucosa perché potrebbe causare danni alla mucosa.

AVVISI

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

2. Prestare attenzione a non danneggiare la sonda di inserimento o I'estremita distale.
Evitare che altri oggetti o dispositivi appuntiti quali aghi urtino I'endoscopio.

3. Inbase alla legge federale statunitense il presente dispositivo puo essere venduto
solo dietro prescrizione medica o da parte di un medico.

2. Descrizione del sistema
L'endoscopio puo essere collegato a un monitor compatibile. Per informazioni sul monitor
compatibile, fare riferimento alle relative Istruzioni per |'uso.
2.1. Componenti del sistema

Endoscopi Codici componente:
7.‘;)Il!llll R ke 35cm/13.8" J

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention non e disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio
Ufficio vendite locale.

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Nome del prodotto Colore Diametro Diametro interno
esterno [mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min 5,0; max5,5 min 2,0

Monitor compatibili Codici componente:

405002000 modello n. JANUS2-W08-R10
(versioni SW v2.XX)

Ambu® aView™
(Riutilizzabile)

Per il codice modello di aView, controllare I'etichetta posta sul retro di aView.
aView non é disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.
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2.2, Parti dell'endoscopio

N. Componente Funzione Materiale
1 Impugnatura Adatta a utenti destrorsi e mancini MABS
2 Levetta di Muove l'estremita distale verso il basso o POM
comando verso l'alto in un singolo piano
3 Canale di lavoro Permette I'instillazione di fluidi e MABS +
I'inserimento di accessori endoscopici silicone
- Canale di lavoro Puo essere utilizzato per l'instillazione di PU
fluidi, I'aspirazione e l'inserimento di
accessori endoscopici
4 Connettore di Consente il collegamento di un tubo MABS
aspirazione di aspirazione
5 Pulsante di Attiva l'aspirazione quando viene premuto MABS
aspirazione
6 Sonda di Tubo di inserimento endotracheale flessibile ~ PU
inserimento
7 Sezione curvabile Parte manovrabile PU
Estremita distale Contiene la camera, la sorgente luminosa Resina
(due LED) e l'uscita del canale di lavoro epossidica
6-7-8 Parte d'inserzione Il gruppo cavo di inserimento, sezione Vedere
pieghevole ed estremita distale sopra
9 Connettore del Si collega alla presa blu sul monitor PVC
cavo endoscopio
10 Cavo endoscopio Trasmette il segnale immagine al monitor pPvC
1l Protezione Protegge il connettore di aspirazione PP

dell'impugnatura

durante il trasporto e la conservazione
Rimuovere prima dell'uso.
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12 Tubo di Protegge il tubo di inserimento durante il PP
protezione trasporto e la conservazione. Rimuovere
prima dell'uso.
13 Introduttore Per facilitare l'introduzione di siringhe PC
Luer Lock e accessori endoscopici morbidi
attraverso il canale di lavoro
- Confezione Barriera sterile Cartone,
Tyvek

Abbreviazioni: MABS (metilmetacrilato acrilonitrile butadiene stirene), PU (poliuretano),
TPE (elastomero termoplastico), PP (polipropilene), PC (policarbonato), POM (poliossimetilene).

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per i
dispositivi endoscopici

Indicazione

‘C* )mmj /ﬁ'/ 1)

350m/13.8"

Lunghezza utile del tubo d'inserzione dell'endoscopio.

Larghezza massima della parte d'inserzione
(diametro esterno massimo).

Larghezza minima del canale di lavoro
(diametro interno minimo).

Campo visivo.

Non farne uso se la barriera sterile del prodotto o la sua
confezione sono danneggiate.

LATEX

Il prodotto non e realizzato con lattice di gomma naturale.

gs
33

83

Limiti di temperatura: tra 10 °C e 40 °C nell'ambiente operativo.

‘ga #8

Limiti di umidita: umidita relativa tra il 30 e '85%
nell'ambiente di funzionamento.

109kpa

Limiti di pressione atmosferica: tra 80 e 109 kPa
nell'ambiente di funzionamento.

Produttore.

Consultare le istruzioni per l'uso.

C€..

Marchio CE. Prodotto conforme ai requisiti della Direttiva
del Consiglio UE 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

Grado di protezione contro shock elettrici: apparecchio di
tipo BF.

&

Da utilizzare entro il, seguito da GG-MM-AAAA.

STERILE [ EO]

Prodotto sterile, sterilizzazione con metodo ETO.

®

Dispositivo monouso. Non riutilizzare.
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Numero di riferimento.

Marchio per componenti riconosciuti UL per il Canada e gli
Stati Uniti.

A Avvertenza.

4. Uso dell'endoscopio
I numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

Numero lotto, codice lotto.
N
H Us

4.1. Test pre-uso dell'endoscopio

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura. 1a

2. Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dall'impugnatura e dal tubo
diinserimento. 1b

3. Controllare che non ci siano impurita o danni al prodotto, come superfici ruvide,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. (1¢

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del monitor compatibile per la preparazione e
l'ispezione del monitor. (2

4.2. Ispezione dell'immagine

1. Collegare I'endoscopio al rispettivo connettore sul monitor compatibile. Assicurarsi che i
colori siano identici e fare attenzione ad allineare le frecce. (3

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando I'estremita
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della vostra mano. (4

3. Regolare le preferenze di immagine sul monitor compatibile se necessario
(fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del monitor).

4. Senon e possibile vedere chiaramente l'oggetto, pulire la punta.

4.3. Preparazione dell'endoscopio

1. Muovere con attenzione la levetta per il comando della flessione avanti e indietro per
flettere la sezione pieghevole il piti possibile. Successivamente, far scorrere lentamente
la levetta di comando della flessione in posizione neutra. Accertarsi che la sezione
pieghevole funzioni senza problemi e correttamente e ritorni agevolmente a una
posizione neutra. 5a

2. Utilizzando una siringa introdurre 2 ml di acqua sterile nella porta del canale di lavoro
(se € una siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo,
accertarsi che non ci siano perdite e che l'acqua fuoriesca dall'estremita distale. 5b

3. Seapplicabile, preparare l'impianto di aspirazione secondo il manuale del fornitore. (5¢
Collegare il tubo di aspirazione al relativo raccordo e premere il pulsante di aspirazione
per verificare che l'aspirazione si attivi.

4. Siconsiglia un controllo preliminare della compatibilita degli accessori. Se applicabile,
verificare che un accessorio endoscopico di dimensioni adeguate possa essere fatto
passare attraverso il canale di lavoro senza resistenza. L'introduttore in dotazione puo
essere utilizzato per facilitare I'inserimento di accessori morbidi. 5d

4.4. Funzionamento dell'endoscopio

Come impugnare I'endoscopio e manipolare la punta (6

L'impugnatura dell'endoscopio é realizzata in modo da adattarsi alla presa della mano destra

o sinistra. La mano che non impugna I'endoscopio pud essere usata per far avanzare il tubo di
inserimento nel naso o nella bocca del paziente. Utilizzare il pollice per spostare la levetta di
comando e l'indice per azionare il pulsante di aspirazione. La levetta di comando permette

di flettere ed estendere la punta dell'endoscopio nel piano verticale. Spostare la levetta di
comando verso il basso per curvare la punta anteriormente (flessione). Spostarla verso l'alto per
curvare la punta posteriormente (estensione). Il tubo di inserimento deve essere tenuto il piti
diritto possibile in ogni momento, per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta.
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Inserimento dell'endoscopio 7a

Per garantire l'attrito minimo possibile durante I'inserimento dell'endoscopio, potrebbe essere
necessario lubrificare il tubo di inserimento con lubrificante per uso medico. Se le immagini
dell'endoscopio diventano poco chiare, pulire la punta. Quando I'endoscopio viene inserito per
via orale, si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio da eventuali danni.

Instillazione di fluidi 7b

Inserire una siringa nel canale di lavoro sulla parte superiore dell'endoscopio per instillare i fluidi.
Quando si utilizza una siringa Luer Lock, utilizzare l'introduttore in dotazione. Inserire
completamente la siringa nella luce del canale di lavoro o nell'introduttore e premere lo stantuffo
per iniettare il fluido. Assicurarsi di non applicare I'aspirazione durante questa procedura, in
quanto questo porterebbe i fluidi iniettati nel sistema di raccolta dell'aspirazione. Assicurarsi che nel
canale non rimanga fluido: a questo scopo, pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria.

Aspirazione 7¢

Quando é collegato un sistema di aspirazione al connettore di aspirazione, puo essere
applicata I'aspirazione premendo I'apposito pulsante con l'indice. Se e presente l'introduttore
e/o un accessorio endoscopico all'interno del canale di lavoro, si noti che la capacita di
aspirazione sara ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, & consigliabile rimuovere
interamente l'introduttore o la siringa durante I'aspirazione.

Inserimento di accessori endoscopici 7d

Assicurarsi sempre di scegliere la corretta dimensione dell'accessorio endoscopico per
I'endoscopio (vedere la sezione 5.2). Ispezionare l'accessorio endoscopico prima di utilizzarlo.
In caso di irregolarita nel funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire I'accessorio
endoscopico nella luce del canale di lavoro e avanzare con attenzione lungo il canale di lavoro
fino a che non sara visibile nell'immagine in tempo reale sul monitor. L'introduttore in dotazione
puo essere utilizzato per facilitare l'inserimento di accessori morbidi.

Estrazione dell'endoscopio 8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservandone I'immagine dal vivo sul monitor.

4.5. Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

Ispezionare I'endoscopio per verificare se ci sono danni evidenti nella sezione pieghevole,
sulla lente o sul tubo di inserimento. Qualora si richiedessero misure correttive a seguito
dell'ispezione, attenersi alle procedure cliniche vigenti.

Ultime operazioni 10

Scollegare I'endoscopio dal monitor Ambu e smaltire I'endoscopio secondo le regolamentazioni
vigenti in loco per lo smaltimento dei dispositivi medicali infetti contenenti componenti
elettronici.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Il funzionamento dell'endoscopio & conforme alle direttive indicate di seguito.

- IEC 60601-1: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- IEC 60601-1-2: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Norme generali per la sicurezza -
Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove.

- IEC 60601-2-18: Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Norme particolari per la
sicurezza delle apparecchiature endoscopiche.

- 1SO 8600-1: Dispositivi ottici e fotonici - Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici - Parte 1:
Requisiti generali.

- 1SO 10993-1: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prova in una
procedura di gestione dei rischi.

- 1SO 594-1: Raccordi conici con conicita 6% (Luer) per siringhe, aghi ed altra strumentazione
per uso medico - Parte 1: Requisiti generali.
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5.2. Specifiche dell'endoscopio
Parte d'inserzione

Sezione pieghevole' [°]

Diametro del tubo di inserimento [mm, (")]
Diametro dell'estremita distale [mm, (")]

Diametro massimo della parte d'inserzione
[mm, ()]

Dimensioni minime del tubo da tracheostomia
(DI) [mm]

Lunghezza utile [mm, (")]
Canale

Larghezza minima del canale per lo strumento?
[mm, ("]

Conservazione e trasporto
Temperatura di trasporto [°C, (°F)]

Temperatura di conservazione raccomandata’®
[°C, (°P)]

Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico

Campo visivo [°]

Profondita di campo [mm]
Metodo di illuminazione
Connettore di aspirazione
Tubo di collegamento DI [mm]
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione
Ambiente di funzionamento
Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5.0 (0.20)
5.4(0.21)

5.5(0.22)
6.0

350 (13.8)
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

2.0(0.079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80 ~ 109
<2000

1. Considerare che il raggio della sezione pieghevole puo essere modificato se il tubo di inserimento

non viene mantenuto dritto.

Non vi & garanzia che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza minima

del canale dello strumento siano compatibili se usati insieme.
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6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi, servirsi delle presenti istruzioni per la risoluzione che consentono di
identificare le cause e di correggere I'errore.

Problema

Possibili cause

Azione consigliata

Nessuna immagine dal
vivo sullo schermo, ma
linterfaccia utente &
presente sul display o
l'immagine & immobile

L'endoscopio non & collegato al
monitor compatibile.

Collegare un endoscopio alla
porta blu del monitor.

Il monitor e I'endoscopio hanno
problemi di comunicazione.

Riavviare il monitor.

L'endoscopio & danneggiato.

Sostituire I'endoscopio con
uno nuovo.

Viene visualizzata un'immagine
registrata sullo schermo
del monitor.

Tornare alle immagini in tempo
reale sul monitor.

Scarsa qualita
dell'immagine

Sangue, saliva ecc. sulla lente
(estremita distale).

Se non é possibile vedere
chiaramente 'oggetto,
pulire la punta.

Assente o

ridotta capacita di
aspirazione o difficolta
nellinserimento

diun accessorio
endoscopico
attraverso il canale

Canale bloccato.

Estrarre I'endoscopio e pulire il
canale di lavoro con una spazzola
per la pulizia o lavare il canale di
lavoro con soluzione salina sterile
utilizzando una siringa. Non
azionare la valvola di aspirazione
quando si instillano fluidi.

La pompa di aspirazione non &
accesa o collegata.

Accendere la pompa e
controllare il collegamento del
tubo di aspirazione.

La valvola di aspirazione &
danneggiata.

Preparare un nuovo endoscopio.

Accessorio endoscopico
inserito nel canale di lavoro
(applicabile se l'aspirazione &
assente o ridotta).

Rimuovere l'accessorio
endoscopico. Verificare che
I'accessorio utilizzato sia della
dimensione consigliata.

Sezione pieghevole non in
posizione neutra.

Portare la sezione pieghevole
in posizione neutra.

Un accessorio endoscopico
morbido ha difficolta a passare
attraverso la guarnizione del
canale di lavoro.

Utilizzare l'introduttore
in dotazione.
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1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Pries pradedant naudoti ,Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention” sistema, atidziai
perskaitykite saugos instrukcijas. Sios naudojimo instrukcijos gali bati atnaujinamos be
papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti naujausias instrukcijas. Zinokite, kad $iose
instrukcijose neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés procedaros. Cia aprasomos tik pagrindiné
,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” sistemos naudojimo procedara ir atsargumo priemonés.

Pries pirma karta naudojant ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” sistema, operatoriai turi
bati tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines proceddras ir susipazinti su Siose
instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir atsargumo priemonémis.

Siose naudojimo instrukcijose terminas endoskopas reiskia ,aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention” sistemos instrukcijas, o sistema reiskia ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
ir suderinama ,Ambu” monitoriy. Naudojimo instrukcija taikoma endoskopui ir su sistema
susijusiai informacijai.

1.1. Paskirtis

Endoskopas yra sterilus, vienkartinis, lankstus endoskopas, skirtas endoskopinéms proceddroms
ir tyrimams nosies ertmiy liumenuose ir virSutiniuose kvépavimo takuose. Endoskopas skirtas
vizualizacijai monitoriuje matyti.

Endoskopas skirtas naudoti ligoninése. Jis skirtas naudoti suaugusiems.

1.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nesilaikydami iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy galite suzaloti pacienta arba sugadinti jranga.
+Ambu” neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar Zalg pacientui, atsiradusius dél neteisingo
jos naudojimo.

[SPEJIMAI A

Skirtas naudoti tik gydytojams, kurie apmokyti atlikti endoskopines intubacijas ir procedaras.

2. Endoskopas yra vienkartinis gaminys ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy prietaisy
medicining praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jleidima.

3. Prietaiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél Siy procedury gali likti
kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Dél pakartotino endoskopo
naudojamo gali kilti uztersimas, dél kurio gali bati perduota infekcija.

4. Nenaudokite endoskopo, jei sterili pakuoteé ar iSoriné pakuoté pazeista.

5. Nenaudokite endoskopo, jei ji kokiu nors bidu sugadintas arba patikros prie$
naudojima (zr. 4.1 skyriy) rezultatas yra neigiamas.

6. Gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nesaliska bet kokios patologijos diagnostika.
Gydytojai turi aiskinti ir pagrijsti bet kokj pastebéjima kitomis priemonémis ir atsizvelgdami
j paciento klinikines ypatybes.

7. Kartu su endoskopu nenaudokite aktyvios endoskopijos priedy, pvz., lazeriniy zondy
ir elektrochirurginés jrangos, nes galite suzaloti pacienta arba sugadinti endoskopa.

8. Endoskopo negalima naudoti, jeigu paciento nuskausminimui naudojamos ypac degios
dujos. Tai gali traumuoti pacienta.

9. Visuomet gyvai stebékite endoskopijos vaizda priderintame monitoriuje jtraukimo
metu. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

10. Pacientai turi bati visg laikg tinkamai stebimi. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

11. |leisdami ir istraukdami endoskopa visada jsitikinkite, kad lenkiamoji dalis yra tiesi.
Nejudinkite valdymo svirties ir niekada nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes galite
suzaloti pacienta ir (ar) sugadinti endoskopa.

12. Nenaudokite pernelyg didelés jégos jleisdami, valdydami ar iStraukdami endoskopa,
nes galite suzaloti pacienta arba sugadinti endoskopa.

13. Nestumkite ir netraukite endoskopo, nejudinkite sulenkiamos jo dalies tuo metu,
kai endoskopiniai priedai yra issikise i$ darbinio kanalo distalinio galo, nes galite
suzaloti pacienta.

14. Dél sildymo i$ Sviesos altinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Venkite ilgalaikio salycio
tarp prietaiso antgalio ir gleiviniy, nes pastovus salytis su gleivine gali pazZeisti gleivines.
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ATSARGUMO PRIEMONES

1. Turékite paruosta naudoti atsargine sistema, jei endoskopas sugesty.

2. Elkités atsargiai, kad nesugadintumeéte jleidziamojo laido arba distalinio antgalio.
Neleiskite, kad j endoskopa atsitrenkty kiti daiktai arba astris prietaisai, pvz., adatos.

3. Federaliniai JAV jstatymai neleidzia Siy prietaisy pardavinéti, i$skyrus gydytojams
pagal uzsakyma.

2. Sistemos aprasymas
Endoskopa galima prijungti prie suderinamo monitoriaus. Informacija apie suderinama
monitoriy rasite naudojimo instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys

Endoskopai Daliy numeriai:

/

e
.ﬂf ke 35cm/13.8" J

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” galima jsigyti ne visose Salyse. Kreipkités j vietos
pardavimo atstovybe.

512001000 ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”

Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis Vidinis

skersmuo [mm] skersmuo [mm]
»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” Zalia min. 5,0; maks. 55 min. 2,0
Suderinami monitoriai Daliy numeriai:

405002000 Modelio nr. JANUS2-W08-R10
(P] versijos v2.XX)

»Ambu® aView™"
(naudojamas pakartotinai)

Norédami suzinoti ,aView” modelio Nr., paziarékite etikete galinéje ,aView" puséje.
»aView” galima jsigyti ne visose 3alyse. Kreipkités j vietos pardavimo atstovybe.
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2.2. Endoskopo dalys

Nr. Dalis Funkcija Medziaga
1 Rankena Tinka naudoti ir de$iniarankiams, MABS
ir kairiarankiams.
2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zzemyn POM
vienoje plokstumoje
3 Darbinio Galima jlasinti skyscius ar jleisti MABS +
kanalo anga endoskopinius priedus silikonas
- Darbinis kanalas Galima jlasinti skyscius, siurbti ar jleisti PU
endoskopinius priedus
4 Siurbimo jungtis Galima prijungti siurbimo vamzdelj. MABS
5 Siurbimo Paspaudus pradedama siurbti. MABS
mygtukas
6 |vedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jleidziamas zondas. PU
7 Sulenkiama dalis Judama dalis PU
8 Distalinis antgalis ~ |montuota kamera, Sviesos 3altinis Poliepoksidas
(dvi LED lemputés) ir jame yra darbinio
kanalo iséjimo anga.
6-7-8 |leidziama dalis |vedimo zondo, sulenkiamos dalies ir Zr. pirmiau.
distalinio antgalio rinkinys.
9 Endoskopo Jungiama prie mélyno monitoriaus lizdo PVC
kabelio jungtis
10 Endoskopo laidas ~ Perduoda vaizdo signalg | monitoriy PVC
1 Rankenosapsauga  Apsaugo siurbimo jungtj gabenimo ir PP

laikymo metu. Nuimkite pries naudodami.
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12 Apsauginis Apsaugo jvedimo zondg gabenimo ir PP
vamzdelis laikymo metu. Nuimkite pries naudodami.
13 |vediklis Palengvina ,Luer Lock” 3virksty ir PC
minksty endoskopiniy priedy stamima
pro darbinj kanala
- Pakuoté Sterilus barjeras Kartonas
JTyvek”

Santrumpos: MABS (metil-akrilonitril-butadieno stirenas), PU (poliuretanas), TPE

(termoplastinis elastomeras), PP (polipropilenas), PC (polikarbonatas), POM (polioksimetilenas).

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Endoskopiniy prietaisy

350m/13.8"

simboliai Paaiskinimas
7N
&mmﬁ,/ﬂdw i Endoskopo jvedimo zondo darbinis ilgis.

@ Max OD

Didziausias jvedamos dalies plotis
(maksimalus iSorinis skersmuo).

@ Min ID

Maziausias darbinio kanalo plotis
(minimalus vidinis skersmuo).

Matomumo laukas.

Gaminio nenaudokite, jeigu jo sterili pakuoté ar iSoriné
pakuoté pazeista.

Gaminio sudétyje néra natdralaus latekso.

Temperatara: darbo aplinkos temperatira nuo
10 °C (50 °F) iki 40 °C (104 °F).

Drégnumo apribojimai: santykiné drégmé darbinéje
aplinkoje nuo 30 % iki 85 %.

Atmosferinis slégis: darbo aplinkoje nuo 80 kPa iki 109 kPa.

Gamintojas

Informacijos ieskokite naudojimo instrukcijoje.

CE Zenklas. Gaminys atitinka ES Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

Taikomas elektrosaugos tipas BF.

Naudoti iki MMMM-MM-DD.

|_STERILE | EO |

Sterilus gaminys, ETO sterilizacija.

@

Vienkartinis gaminys, pakartotinai nenaudoti.
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REF Nuorodos numeris.

LOT Partijos numeris, siuntos kodas.
“ UL - pripazintos sudedamosios dalies zenklas
(H us Kanadoje ir JAV.

A Jspéjimas.

4. Endoskopo naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1. Endoskopo patikra pries naudojima

1. Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. 1a

2. Nuimkite apsaugines detales nuo rankenos ir jleidimo zondo. 1b

3. Patikrinkite, ar ant gaminio néra nesvarumy ar pazeidimy, pvz., siurksciy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. (1¢

Informacija apie suderinama monitoriy, jo paruosima ir patikrinima rasite
naudojimo instrukcijoje. (2

4.2.Vaizdo tikrinimas

1. Prijunkite endoskopa prie atitinkamos suderinamo monitoriaus jungties. |sitikinkite,
kad spalvos sutampa ir atsargiai sulygiuokite rodykles. (3

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ekrana perduodamas tiesiogiai, nukreipdami endoskopo
distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

3. Jeigu reikia, sureguliuokite suderinamo monitoriaus vaizda pagal savo poreikj
(Zr. monitoriaus naudojimo instrukcijoje).

4. Jeiaiskiai nematote objekto, nuvalykite antgalj.

4.3. Endoskopo paruosimas

1. Atsargiai stumdykite islenkimo valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal. Po to létai
nustumkite iSlenkimo svirtj j neutralig padétj. Patikrinkite, ar sulenkiama dalis sklandZiai
ir tinkamai grjzta j neutralig padétj. 5a

2. Svirkstu j3virkskite 2 ml sterilaus vandens j darbinio kanalo anga (su ,Luer Lock” $virk$tu
naudokite pridedama stumtuva). Paspauskite stamoklj ir patikrinkite, ar vanduo neprateka
pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj. 5b

3. Jeireikia, pagal tiekéjo vadovg pasiruoskite reikiamg siurbimo jranga. '5¢
Siurbimo vamzdelj prijunkite prie siurbimo jungties ir spustelékite siurbimo mygtuka -
taip patikrinsite, ar i sistema veikia.

4. Rekomenduojama i$ anksto patikrinti priedy suderinamuma. Jeigu taikytina, patikrinkite
reikiamo dydzio endoskopinj prieda, ar jj galima be pasipriesinimo prastumti darbiniu
kanalu. Pridedamu stumtuvu galima lengviau jleisti minkstus priedus. 5d

4.4. Endoskopo eksploatacija

Endoskopo laikymas ir antgalio valdymas (6

Endoskopo rankena tinka tiek desiniarankiams, tiek kairiarankiams. Kita ranka (kuria nelaikomas
endoskopas) galima stumti jleidimo zondg | paciento burna ar nosj. Nyksciu judinama valdymo
svirtis, o smiliumi spaudziamas jsiurbimo mygtukas. Valdymo svirtis naudojama lankstyti ir
pailginti endoskopo antgalj vertikalia kryptimi. Pastdmus valdymo svirtj zemyn, antgalis
pakrypsta j priekj (sulenkimas). Pastimus jg aukstyn, antgalis pakrypsta atgal (pailginimas).
lleidimo zonda visuomet reikia laikyti kiek jmanoma staciau, kad baty galima uztikrinti
tinkamiausia antgalio palenkimo kampa.
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Endoskopo jleidimas 7a

Kad uztikrintuméte pacig maziausia trintj endoskopo jleidimo metu, jleidimo zonda sutepkite
medicininiu lubrikantu. Jei endoskopo vaizdai tampa neaiskis, nuvalykite antgalj. Kai
endoskopas jleidziamas per burng, rekomenduojama j burng jdéti kandiklj, kad endoskopas
bty apsaugotas nuo sugadinimo.

Skys¢iy lasinimas 7b

Adata jkiskite j darbinj kanalg endoskopo virsuje, kad jleistuméte skystj. Jeigu naudojate ,Luer
Lock” adata, naudokite pridedama stumtuva. Adatg iki galo jkiskite j darbinio kanalo angg arba
stumtuva ir paspauskite stamoklj, kad jleiskite skystj. Sio proceso metu nevykdykite siurbimo
procediros, nes jleisti skysciai pateks j issiurbiamy skysciy surinkimo sistema Kad kanale
nelikty jokiy skysciy, prapaskite jj 2 ml oro.

I$siurbimas 7¢

Kai prie siurbimo jungties prijungta siurbimo sistema, smiliumi paspaudus siurbimo mygtuka
galima issiurbti skyscius. Atkreipkite démesj, kad siurbimo galia sumazéja j darbinj kanala
ivedus jvediklj ir (ar) endoskopinj prieda. Kad baty geriausiai siurbiama, rekomenduojama
siurbiant visiskai istraukti stumtuva arba Svirksta.

Endoskopiniy priedy jleidima 7d

Visuomet endoskopui parinkite tinkamo dydZio endoskopinj prieda (zr. 5.2 skyriy). Patikrinkite
endoskopinj prieda pries ji naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar veikimo trakumy,
pakeiskite. |leiskite endoskopinj prieda j darbinj kanalg ir atsargiai stumkite juo, kol pamatysite
tiesioginj vaizda ekrane. Pridedamu stumtuvu galima lengviau jleisti minkstus priedus.

Endoskopo istraukimas ‘8
IStraukiant endoskopg, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai iStraukite endoskopg
gyvai stebédami vaizda monitoriuje.

4.5. Po naudojimo

Apziara (9

Apziarékite, ar néra kokiy nors sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo pazeidimo
pozymiy. Jei pagal apzilros protokolg reikalingi pataisomieji veiksmai, veikite pagal savo
ligoninés taisykles.

Baigiamieji Zingsniai 10

Atjunkite endoskopg nuo ,Ambu” monitoriaus ir atiduokite endoskopa sunaikinti pagal
vietinius infekuoty medicininiy prietaisy su elektroninémis sudedamosiomis dalimis
surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

Endoskopo funkcija atitinka:

- IEC 60601-1: medicininés elektrinés jrangos — 1 dalies: pagrindinés saugos ir svarbiausio
funkcionalumo reikalavimus.

- IEC 60601-1-2: medicininés elektrinés jrangos — 1-2 dalies bendruosius saugos reikalavimus —
papildomo standarto: elektromagnetinio suderinamumo - bandymy reikalavimus.

- IEC 60601-2-18: medicininés elektrinés jrangos — 2-18 dalies: tam tikrus endoskopinés jrangos
saugos reikalavimus.

-1S0 8600-1: optikos ir fotonikos — medicininiy endoskopy ir endoterapijos prietaisy - 1 dalies:
bendruosius reikalavimus.

- 150 10993-1: medicininiy prietaisy biologinis jvertinimas — 1 dalis: vertinimas ir tikrinimas
rizikos valdymo proceso apimtyje.

- 1S0 594-1: kaginiy priedy su 6 % (,Luer”) smaile SvirkStams, adatoms ir tam tikriems
medicininiams prietaisams - 1 dalies: bendruosius reikalavimus.
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5.2. Endoskopo specifikacijos
lleidziama dalis

Sulenkiama dalis’ [°]

|leidimo zondo skersmuo [mm, (")]
Distalinio antgalio skersmuo [mm, (coliai)]

Maksimalus jvedamos dalies skersmuo
[mm, (coliai)]

Minimalus tracheostomijos vamzdelio dydis
(vidinis skersmuo) [mm]

Darbinis ilgis [mm, (coliai)]

Kanalas

Minimalus instrumenty kanalo plotis? [mm, (coliai)]
Laikymas ir gabenimas

Gabenimo temperatara [°C, (°F)]
Rekomenduojama laikymo temperatara®[°C, (°F)]
Santykiné drégme [%)]

Atmosferinis slégis [kPa]

Optiné sistema

Matomumo laukas [°]

Lauko gylis [mm]

Apsvietimo budas

Siurbimo jungtis

Jungiamojo vamzdelio vidinis skersmuo [mm]
Sterilizacija

Sterilizacijos metodas

Darbo aplinka

Temperatara [°C, (°F)]

Santykiné dréegmé [%]

Atmosferinis slégis [kPa]

Aukstis virs jaros lygio [m]

n»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”

130 130V
5.0 (0.20)
54(021)

5.5(0.22)
6.0

350 (13.8)

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
2.0(0.079)

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

»asScope 4 RhinoLaryngo Intervention”

85

LED

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
@7 +/-1

»asScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
ETO

»asScope 4 RhinoLaryngo Intervention”

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas tiesiai.
2. Neérajokios garantijos, kad tik pagal $j minimaly instrumenty kanalo plotj pasirinkus instrumentus,

jie tiks naudoti endoskopinei procedarai.

3. Laikant aukstoje temperatiroje gali sutrumpéti prietaiso tinkamumo naudoti trukmé.
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6. Trik¢iy Salinimas

Jei naudojant sistema iskyla problemy, prasome skaityti $j gedimy nustatymo ir alinimo
vadova, surasti gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema

Galima priezastis

Rekomenduojami veiksmai

Ekrane nerodomas
tiesioginis vaizdas,
nors jjungta
naudotojo sasaja,
arba rodomas
nejudantis vaizdas.

Endoskopas neprijungtas prie
suderinamo monitoriaus.

Prijunkite endoskopa prie
mélyno monitoriaus iSvado.

Prastas rysys tarp monitoriaus
ir endoskopo.

1S naujo jjunkite monitoriy.

Endoskopas sugadintas.

Pakeiskite endoskopa
nauju prietaisu.

Vaizdo jrasas rodomas
monitoriaus ekrane.

Grjzkite  tiesioginj
vaizda monitoriuje.

Prasta vaizdo kokybeé

Kraujas, seilés ir pan. ant
objektyvo (ant distalinio antgalio).

Jei aiskiai nematote objekto,
nuvalykite antgalj.

Néra arba sumazéjusi
siurbimo galia, arba
sunku per kanalg jleisti
endoskopinj prieda.

Uzsikim3es kanalas.

IStraukite endoskopa ir
pravalykite darbinj kanala
valymo Sepetéliu arba
praplaukite jj jSvirksdami
sterilaus fiziologinio tirpalo.
Praplovimo metu jsiurbimo
voztuva uzdarykite.

Nejjungtas ar neprijungtas
gleiviy siurblys.

ljunkite siurblj ir patikrinkite
isiurbimo linijos prijungima.

Sugadintas siurbimo voztuvas.

Paruoskite nauja endoskopa.

| darbinj kanalg jleistas
endoskopinis priedas

(taikoma tuomet, jei siurbimo galia
sumazéjusi arba jos visai néra).

IStraukite endoskopinj
prieda. Patikrinkite, ar
naudojamas priedas yra
rekomenduojamo dydzio.

Sulenkiama dalis néra
neutralioje padétyje.

Nustatykite sulenkiama dalj j
neutralig padét;.

Minkstg endoskopinj prieda
sunku prastumti pro darbinio
kanalo tarpiklj.

Panaudokite pridedama jvediklj.
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1. Svariga informacija — izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention lieto$anas rapigi izlasiet $is drosibas
instrukcijas. Noradijumi par lieto$anu var tikt atjauninati bez iepriek$éja bridinajuma. Sis
redakcijas kopijas pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka ss instrukcijas nepaskaidro
vai neiztirza kliniskas procedaras. Tas apraksta tikai pamata izmanto3anu un piesardzibas
pasakumus, kas attiecas uz aScope 4 RhinoLaryngo Intervention izmantosanu.

Pirms sakt izmantot aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, svarigi, lai operatori batu pilniba
apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu 3aja lietoanas instrukcija aprakstito
paredzéto izmantojumu, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Saja lieto$anas instrukcija termins endoskops attiecas uz instrukcijam, kas paredzétas aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, un sistéma attiecas uz aScope 4 RhinoLaryngo Intervention un saderigu
Ambu monitoru. ST lietodanas instrukcija attiecas uz endoskopu un ar sistému saistitu informaciju.

1.1. Paredzéta lietosana

Endoskops ir sterils, vienreizlietojams un elastigs instruments, kas paredzéts endoskopiskam
procediram un nazalo ltmenu un augséjo elpcelu anatomijas izmekléjumiem. Endoskops
paredzéts vizualizéSanai, izmantojot monitoru.

Endoskops ir paredzéts lietosanai slimnicas. lerice paredzéta lietosanai pieaugusajiem.

1.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievéro3ana var kaitét pacientam vai izraisit
aprikojuma bojajumu.

Ambu nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu pacientam, kas radies
nepareizas lietosanas dél.

sriDINAJUMI /1\

Drikst lietot tikai arsti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un proceddras.

2. Endoskops ir vienreizlietojams izstradajums un ar to jarikojas atbilstosi apstiprinatai
mediciniskai praksei darbam ar $adam iericém, lai izvairitos no endoskopa kontaminacijas
pirms ievadisanas.

3. Soierici nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, jo $is procediras var atstat kaitigas
atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Endoskopa atkartota izmantosana
var izraisit kontaminaciju, kas noved pie infekcijam.

4. Nelietojiet endoskopu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums ir bojati.

5. Nelietojiet endoskopu, ja tas kada veida ir bojats vai ja kada no funkcionalas parbaudes
dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu).

6. Arendoskopu iegutos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebkadas
patologijas diagnosticé3anai. Arstiem iegutas atrades jainterpreté un japamato ar
citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

7. Nelietojiet aktivus endoskopiskos papildrikus, pieméram, lazera zondes un
elektrokirurgisko aprikojumu, kopa ar endoskopu, jo tas var izraisit kait&jumu
pacientam vai endoskopa bojajumu.

8. Endoskopu nedrikst izmantot, ja pacientam tiek ievaditi |oti viegli uzliesmojosi
gazveida anestézijas lidzekli. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.

9. Atsuksanas laika vienmér vérojiet reallaika endoskopisko attélu saderiga monitora.

Ja tas netiek darits, iespé&jams kait&jums pacientam.

10. Pacientiem vienmér jabut pienacigi uzraudzitiem. Ja tas netiek darits, iesp&jams
kaitéjums pacientam.

11. levietojot vai iznemot lauka endoskopu, vienmér parliecinieties, vai saliecama dala
ir iztaisnota. Nedarbiniet saliek$anas sviru un nekada gadijuma nepiemérojiet
parmérigu spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.
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12. Endoskopa ievadisanas, izmanto$anas vai iznemsanas laika nepiemérojiet parmérigu
spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.

13. Nevirziet uz prieksu vai atpakal endoskopu un nekustiniet saliecamo dalu, kamér
darba kanala distalaja gala ir redzami endoskopiskie papildriki, jo ta iespé&jams nodarit
kaitéjumu pacientam.

14. Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties no ierices
gala un glotadas ilgstosas saskares, jo pastaviga saskare ar glotadu var izraisit tas bojajumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta batu novietota piemérota rezerves sistéma,
ko var talit izmantot, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

2. Rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu ievieto$anas vadu vai distalo galu. Nelaujiet
endoskopam saskarties ar citiem priekSmetiem vai asam iericém, pieméram, adatam.

3. ASV federalais likums ierobezo 3o ieri¢u pardosanu, laujot tas pirkt tikai arstam vai
péc arsta rikojuma.

2. Sistémas apraksts
Endoskopu var pievienot saderigam monitoram. Sikaku informaciju par saderigo monitoru,
ladzu, skatiet ta lieto$anas instrukcija.

2.1. Sistémas dalas

Endoskopi Dalu numuri:

- ,,#‘_,,;g 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@W M
i b 35cm/13.8" o

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nav pieejams visas valstis. Lidzu, sazinieties ar vietéjo
pardosanas biroju.

Izstradajuma nosaukums Krasa Aréjais lek3éjais
diametrs [mm] diametrs [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention zala vismaz 5,0; ne vismaz 2,0
vairak ka 5,5

Saderigie monitori Dalu numuri:

405002000 Modela Nr. JANUS2-W08-R10
(SW versijas v2.XX)

Ambu® aView™
(vairakkart lietojams)

Ladzu, parbaudiet aView modelim Nr. aizmuguréja dala markéjumu.
aView nav pieejams visas valstis. Ludzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.
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2.2. Endoskopa dalas

Nr. Dala Funkcija Materials
1 Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai MABS
2 Vadibas svira Parvieto distalo galu uz augsu vai uz leju POM
viena plakné
3 Darba Caur to var ievadit Skidrumus un ievietot MABS +
kanala atvere endoskopiskos papildrikus silikons
- Darba kanals Var izmantot skidrumu ievadisanai, sik3anai PU
un endoskopisko papildriku ievietosanai
4 Atsuksanas LLauj pievienot atsuksanas cauruli MABS
savienotajs
5 Atstksanas poga To nospiezot, tiek aktivizéta atsiksanas funkcija MABS
6 levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos PU
7 Saliecama dala Kustiga dala PU
8 Distalais gals Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi), ~ Epoksidsveki
ka ari darba kanala izeja
6-7-8  levadama dala levietodanas vada objektu grupa, locisanas Skatit
dala un talakais gals ieprieks
9 Savienotajs uz Savieno ar monitora zilo kontaktligzdu PVC
endoskopa kabela
10 Endoskopa Parnes attéla signalu uz monitoru PVC
kabelis
n Roktura aizsargs Transportésanas un uzglabasanas laika PP

aizsarga atsuksanas savienotaju. Pirms
lietosanas janonem.
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12 Aizsargcaurule Transportésanas un uzglabasanas PP
laika aizsarga ievadisanas vadu. Pirms
lietoanas janonem.

13 levadisanas riks Lai atvieglotu Luer Lock $lir¢u un miksto PK
endoskopisko papildriku ievadisanu caur
darba kanalu

- lepakojums Sterila barjera Kartons,
taiveks

Saisinajumi: MABS (metilakrilnitrila butadiéna stiréns), PU (poliuretans), TPE
(termoplastisks elastomérs), PP (polipropiléns), PK (polikarbonats), POM (polioksimetiléns).

3. Izmantoto simbolu skaidrojums

Endoskopa iericéem -
. s A Nozime
izmantotie simboli
&WMW‘/E'/:E:S; - Endoskopa ievadisanas vada darba garums.
@ Max. OD Makswna_lal's |?v_a'd|'san'as dalas platums
(maksimalais aréjais diametrs).
. Kanala minimalais darba platums
Min. ID PR
(minimalais iekséjais diametrs).
A
!)\%5" Skata lauks.
@ Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta
iepakojums ir bojati.
& Sis izstradajums nav veidots no dabigas gumijas lateksa.
oo oy Temperataras ierobezojums: temperattra darba vidé no
50°F 10 °C (50 °F) lidz 40 °C (104 °F).
@ Mitruma ierobeZojumes: relativais mitrums darba vidé 30-85 %.
Atmosféras spiediena ierobezojums: darba vidé 80-109 kPa.
“ Razotajs.
I::E] Skatiet lietosanas instrukciju.
C € CE marké&jums. Izstradajums atbilst ES Padomes
0086 Direktivai Nr. 93/42/EEK par medicinas iericém.
Elektrodroiba BF tipa dalam, kuras izmanto tiesa
ﬂ kontakta ar pacientu.
2 Izlietot lidz, péc tam noradits GGGG-MM-DD.
STERILE [ EO ] Sterils izstradajums, sterilizéts ar ETO.
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® Vienreizéjai lieto3anai, nelietot atkartoti.
- Atsaucu numurs.

LOT Partijas numurs, sérijas kods.

®
c us UL atzits komponentes marké&jums Kanada un ASV.

A Bridinajums!

4. Endoskopa lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. Endoskopa parbaude pirms lietosanas

1. Pirms maisina atvérSanas parbaudiet, vai nav bojata aizdare. 1a

2. Noroktura un ievadi3anas vada nonemiet aizsargelementus. 1b

3. Parbaudiet, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram,
nelidzenas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam (1¢

Izlasiet saderiga monitora lietosanas instrukcija informaciju par monitora sagatavosanu un
vizualo parbaudi. (2

4.2, Attéla parbaude

1. Pieslédziet endoskopu attiecigajam saderiga monitora savienotajam. Ladzu, parliecinieties,
vai krasas ir identiskas, un uzmanigi salagojiet bultinas. (3

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérsot endoskopa distalo galu
pret objektu, pieméram, pret savu delnu. (4

3. Janepieciesams, pielagojiet attéla izvéles saderigaja monitora (papildu informaciju,
ladzu, skatiet monitora lieto$anas instrukcija).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet galu.

4.3. Endoskopa sagatavosana

1. Uzmanigi bidiet lieksanas kontroles sviru uz priekSu un atpakal, lai péc iespéjas vairak
saliektu saliecamo dalu. Léni bidiet liek$anas sviru lidz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet,
ka saliecama dala funkcioné lidzeni un pareizi un atgriezas neitrala pozicija. 5a

2. Izmantojot $lirci, ievadiet 2 ml sterila Gdens darba kanala atveré (ar Luer Lock $lirci izmantojiet
pievienoto ievadisanas paligriku). Nospiediet virzuli, parliecinieties, vai nenotiek noplade un
vai no distala gala tiek izlaists tdens. 5b

3. JanepiecieSams, sagatavojiet atsiksanas aprikojumu atbilstosi piegadataja rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem. (5¢
Pievienojiet atskSanas cauruli atsiksanas savienotdjam un nospiediet atstksanas pogu,
lai parbauditu, vai atsuksana notiek.

4.  Pirms lietosanas ieteicams parbaudit papildriku saderibu. Ja nepieciesams, parbaudiet,
vai atbilstosa izméra endoskopisko papildriku var izvadit caur darba kanalu bez
pretestibas. Lai atvieglotu mikstu papildriku ievadisanu, var izmantot iepakojumam
pievienoto ievadisanas riku. 5d

4.4. Endoskopa ekspluatacija

Endoskopa turésana un darbibas ar galu ‘6

Endoskopa rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts endoskops, var parvietot
ievadisanas vadu pacienta deguna vai muté. Vadibas sviru parvietojiet ar 1kski, bet ar raditajpirkstu
spiediet atstksanas pogu. Vadibas sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu endoskopa galu
vertikala plakné. Parvietojot vadibas sviru uz leju, gals lieksies uz prieksu (fleksija). Parvietojot to uz
augsu, gals lieksies uz aizmuguri (ekstensija). levadianas vads vienmér jatur péc iespéjas taisnak,
lai nodrosinatu optimalu gala saliek$anas lenki.
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Endoskopa ievadisana 7a

leziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes slidvielu, lai, ievadot endoskopu, berze
bitu péc iespéjas mazaka. Ja endoskopa kameras attéls klust neskaidrs, notiriet galu. levadot
endoskopu caur muti, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu to no bojajuma.

Skidrumu ievadisana 7b

Lai ievaditu skidrumu, ievietojiet 3lirci darba kanala endoskopa augidala. Lietojot Luer Lock
slirci, izmantojiet iepakojumam pievienoto ievadisanas riku. levadiet lirci vai ievadisanas riku
darba kanala atveré pilniba un nospiediet virzuli, lai ievaditu $kidrumu. Si procesa laika
nedrikst veikt atstaksanu, jo tadéjadi ievaditie skidrumi nok|us atsiksanas savacéjsistéma.
Lai nodrosinatu to, ka viss $kidrums ir izvadits no kanala, izskalojiet kanalu ar 2 ml gaisa.

Aspiracija 7¢

Kad atstksanas savienotdjam ir pievienota atstksanas sistéma, var veikt atsaksanu, ar
raditajpirkstu nospiezot atstiksanas pogu. Ja darba kanala ir ievietots ievadisanas riks un/vai
kads endoskopijas papildriks, janem véra, ka atsuksanas spéja bas samazinata. Optimalu
suksanas spéju ieglsanai ieteicams atstksanas laika pilniba iznemt ievadianas riku vai lirci.

Endoskopisko papildriku ievadisana 7d

Vienmér parliecinieties, vai esat izvél&jies endoskopam piemérota izméra endoskopiskos
papildrikus (skatit 5.2. sadalu). Pirms lietoSanas parbaudiet endoskopiskos papildrikus. Ja
konstatéjat kadas endoskopiska papildrika darbibas vai aréja izskata parmainas, nomainiet to.
levietojiet endoskopisko papildriku darba kanala atveré un uzmanigi virziet to caur darba
kanalu, lidz tas ir redzams monitora. Lai atvieglotu mikstu papildriku ievadisanu, var izmantot
iepakojumam pievienoto ievadidanas riku.

Endoskopa iznemsana 8
Iznemot endoskopu, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Léni nemiet ara endoskopu
un paraléli vérojiet reallaika attélu monitora.

4.5. Péc lietosanas

Vizuala parbaude ' 9

Apskatiet, vai endoskopam nav kadas pazimes par saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas
vada bojajumiem. Ja nepieciesams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam
slimnicas procedaram.

Beidzamas darbibas 10
Atvienojiet endoskopu no Ambu monitora un atbrivojieties no endoskopa saskana ar vietéjam
vadlinijam par inficétu medicinisko ieri¢u ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

Endoskopa funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- IEC 60601-1: Elektriskais medicinas aprikojums — 1. dala: Pamatdrosibas un pamata
veiktspéjas visparéjas prasibas.

- IEC 60601-1-2: Mediciniskas elektroiekartas - 1. - 2. dala: Visparéjas drosibas prasibas —
Papildstandarts: Elektromagnétiska saderiba - testésanas prasibas.

- IEC 60601-2-18: Elektriskais medicinas aprikojums — 2.-18. dala: Endoskopiskas ierices drosas
lietosanas Tpasas prasibas.

- 1SO 8600-1: Optika un fotonika — Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices - 1. dala:
Visparéjas prasibas.

- 150 10993-1: Medicinas iericu biologiska novértésana - 1. dala: Novértéjums un parbaude
riska parvaldibas procesa.

- 1SO 594-1: Koniska armattra ar 6% (Luer) slipumu $lircém, adatam un citam specifiskam
medicinas aprikojumam - 1. dala: Visparéjas prasibas.
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5.2. Endoskopa specifikacijas

levadama dala

Saliecama dala'[°]

levadianas vada diametrs [mm, (")]
Distala gala diametrs [mm, (")]
levadamas dalas maksimalais diametrs [mm, (")]

Traheostomijas caurulites minimalais izmérs
(iek3é&jais diametrs) [mm]

Darba garums [mm, (")]

Kanals

Minimalais instrumenta kanala platums? [mm, ()]
Uzglabasana un transportésana
Transportésanas temperatira [°C, (°F)]
leteicama uzglabasanas temperatira®[°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Optiska sistéema

Skata lauks [°]

Lauka dzilums [mm]

Izgaismosanas metode

Atsuksanas savienotajs

Savienos$anas caurules iek$éjais diametrs [mm]
Sterilizacija

Sterilizacijas metode

Darba vide

Temperatara [°C, (°F)]

Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Augstums [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130N 130V
5.0 (0.20)
5.4(0.21)
5.5(0.22)

6.0

350 (13.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2.0 (0.079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Ladzu, nemiet véra, ka salieksanas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.

2. Nav garantijas, ka izvélétie papildriki, nemot véra tikai $o minimalo instrumentu kanala platumu,
bus saderigi kombinacija.
3. Uzglabasana augstaka temperatdra var ietekmét deriguma terminu.
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6. Traucéjumu novérsana
Ja ar sistému atgadas problémas, lGdzu, izmantojiet $Ts problému novérsanas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

lespéjamais célonis

leteikumi ricibai

Nav redzams
reallaika attéls
ekrana, bet ir
redzams lietotaja
interfeiss displeja vai
attéls ir nekustigs

Endoskops nav savienots ar
saderigo monitoru.

Pievienojiet endoskopu
monitora zilajai pieslégvietai.

Monitoram un endoskopam ir
sazinas problémas.

Restartéjiet monitoru.

Endoskops ir bojats.

Nomainiet bojato endoskopu
ar jaunu endoskopu.

Monitora ekrana redzams
ierakstits attéls.

Atgriezieties monitora
redllaika attéla.

Zema attéla kvalitate

Asinis, siekalas u. c. uz
objektiva (distala gala).

Ja objektu nevar skaidri
saredzét, noslaukiet galu.

Nav iespéjams veikt
atsaksanu vai 81
funkcija ir pavajinata,
vai ari rodas gratibas
ievietot endoskopisko
papildriku caur kanalu.

Nosprostots kanals.

Iznemiet endoskopu un iztiriet
darba kanalu, izmantojot
tirisanas birstiti, vai izskalojiet
darba kanalu ar sterilu
fiziologisko skidumu,
izmantojot $lirci. levadot
Skidrumus, nedarbiniet
atsaksanas varstu.

Atsuksanas stknis nav ieslégts
vai pievienots.

leslédziet stkni un
parbaudiet atstaksanas
sistémas savienojumu.

Atsuksanas varsts ir bojats.

Sagatavojiet jaunu
endoskopu.

Darba kanala ir ievietots
endoskopisks papildriks
(ja nav iespé&jams veikt
atsuksanu, vai atsuksanas
spéja ir samazinata).

Iznemiet endoskopisko
papildriku. Parbaudiet,
vai izmantojat ieteikta
izméra papildriku.

Saliecama dala nav
neitrala pozicija.

Parvietojiet saliecamo
dalu neitrala pozicija.

Mikstu endoskopisko
papildriku grati izvadit caur
darba kanala blivéjumu.

Izmantojiet iepakojumam
pievienoto ievadisanas riku.
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1. Belangrijke informatie - vo6r gebruik lezen

Lees de veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden
bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop
dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin
worden uitsluitend de globale werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in
verband met de werking van de aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de aScope 4 RhinoLaryngo Intervention voor het eerst gaan gebruiken,
en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de waarschuwingen en de
voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing.

In deze gebruiksaanwijzing heeft de term endoscoop betrekking op instructies voor de
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention en heeft systeem betrekking op de aScope 4
RhinoLaryngo Intervention en de compatibele Ambu-monitor. Deze gebruiksaanwijzing
is van toepassing op de endoscoop en de informatie die relevant is voor het systeem.

1.1. Beoogd gebruik

De endoscoop is een steriele, flexibele endoscoop voor eenmalig gebruik bestemd voor
endoscopische ingrepen en onderzoek in de neusholten en de anatomie van de bovenste
luchtwegen. De endoscoop is bestemd voor visualisatie op een monitor.

De endoscoop is bestemd voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. Hij is ontworpen voor
gebruik bij volwassenen.

1.2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze waarschuwing en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot
letsel bij de patiént of beschadiging van de apparatuur.

Ambu is niet aansprakelijk voor schade aan het systeem of de patiént ten gevolge van
verkeerd gebruik.

WAARSCHUWINGEN A

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen.

2. De endoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden gehanteerd
in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor dergelijke apparaten,
om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

3. U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing van het hulpmiddel veroorzaken. Hergebruik
van de endoscoop kan leiden tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

4. Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriére of de verpakking beschadigd is.

5. Gebruik de endoscoop niet als deze beschadigd is of als de test voér het gebruik
mislukt (zie paragraaf 4.1).

6. De beelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose van een pathologie.
Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door andere middelen en
op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

7. Gebruik geen actieve endoscopische accessoires zoals lasersondes en elektrochirurgische
apparatuur in combinatie met de endoscoop, omdat dit letsel bij de patiént of schade aan
de endoscoop kan veroorzaken.

8. De endoscoop mag niet worden gebruikt als er licht ontvlambare anesthesiegassen
aan de patiént worden toegediend. Hierdoor zou de patiént letsel kunnen oplopen.

9. Bekijk tijdens afzuiging altijd het endoscopische livebeeld op de compatibele monitor.
Als u dat niet doet, kunt u de patiént verwonden.

10. De patiént dient te allen tijde zorgvuldig te worden bewaakt. Als u dat niet doet, kunt u
de patiént verwonden.

11. Zorg altijd dat het buigstuk in de rechte stand staat bij het inbrengen en terugtrekken
van de endoscoop. Bedien de buighendel niet en gebruik nooit overmatige kracht,
omdat hierdoor letsel bij de patiént en/of schade aan de endoscoop kan ontstaan.
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12. Gebruik geen overmatige kracht bij het opvoeren, bedienen of terugtrekken van de
endoscoop, omdat hierdoor letsel bij de patiént of schade aan de endoscoop kan ontstaan.

13. De endoscoop mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken en het buigstuk mag
niet worden bediend als er endoscopische accessoires uit het distale uiteinde van het
werkkanaal steken, omdat hierdoor letsel bij de patiént kan ontstaan.

14. Het distale uiteinde van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de punt van het endoscoop en het slijmvlies,
want langdurig contact met het slijmvlies kan slijmvliesletsel veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een
storing voordoet.

2. Wees voorzichtig dat u het inbrengsnoer en de distale tip niet beschadigd. Laat geen
andere objecten of scherpe hulpmiddelen zoals naalden tegen de endoscoop aan stoten.

3. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

2. Beschrijving van het systeem
De endoscoop kan op de compatibele monitor worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de compatibele monitor voor informatie over de monitor.

2.1. Systeemonderdelen

Endoscopen Onderdeelnummers:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

3sem138

De aScope 4 RhinoLaryngo Intervention is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op
met uw lokale verkoopkantoor.

Productnaam Kleur Buitendiameter Binnendiameter
[mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ~ Groen min. 5,0; max. 5,5 min 2,0

Compatibele monitors Onderdeelnummers:

405002000 modelnr. JANUS2-W08-R10
(softwareversies v2.XX)

Ambu® aView™
(herbruikbaar)

Het aView-modelnr. vindt u op het label op de achterzijde van de aView.
aView is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.
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2.2. Onderdelen endoscoop

nr. Onderdeel Functie Materiaal

1 Handvat Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik ~ MABS

2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag POM
in één vlak

3 Ingang werkkanaal ~ Voor het instilleren van vloeistoffen en het MABS +
inbrengen van endoscopische accessoires silicone

- Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren van PU
vloeistoffen, afzuiging en het inbrengen van
endoscopische accessoires

4 Afzuigconnector Voor aansluiting van afzuigslang MABS

5 Afzuigknop Activeert bij indrukken afzuiging MABS

6 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer luchtwegen PU

7 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel PU

8 Distaal uiteinde Bevat de camera, lichtbron (twee leds) Epoxy
en de uitgang van het werkkanaal

6-7-8 In te brengen deel  Het gecombineerde geheel van inbrengsnoer,  Zie
buigstuk en distaal uiteinde hierboven

9 Connector op de Voor aansluiting op blauwe aansluiting op PVC

endoscoopkabel de monitor
10 Endoscoopkabel Stuurt het beeldsignaal naar de monitor pPvC
1 Bescherming Beschermt de afzuigconnector tijdens PP

handvat

transport en opslag. Moet vé6r gebruik
worden verwijderd.
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12 Beschermingsbuis ~ Beschermt het inbrengsnoer tijdens PP
transport en opslag. Moet véér gebruik
worden verwijderd.

13 Inbrengapparaat Vergemakkelijkt het inbrengen van Luer Lock-  PC
injectiespuiten en zachte endoscopische
accessoires via het werkkanaal

- Verpakking Steriele barriére Karton, tyvek

Afkortingen: MABS (methylacrylonitrilbutadieenstyreen), PU (polyurethaan), TPE
(thermoplastisch elastomeer), PP (polypropyleen), PC (polycarbonaat), POM (polyoxymethyleen).

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de

Ll Frp]

P |

Indicatie

&mwm@ —

350m/13.8"

Werklengte van het endoscoopinbrengsnoer.

Maximale breedte inbrengdeel (maximale buitendiameter).

Minimale breedte werkkanaal (minimale binnendiameter).

Gezichtsveld.

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de
verpakking beschadigd is.

LATEX

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

Temperatuurbereik: tussen 10 °C (50 °F) en 40 °C (104 °F)
in bedrijfsomgeving.

Bereik vochtigheid: relatieve vochtigheid tussen 30 en 85%
in bedrijfsomgeving.

Bereik atmosferische druk: tussen 80 en 109 kPa in
bedrijfsomgeving.

Fabrikant.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

CE-markering. Het product voldoet aan de Europese
richtlijn 93/42/EEG voor medische hulpmiddelen.

Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type BF.

Gebruiken véér, gevolgd door JJJJ-MM-DD.

|_STERILE | EO |

Steriel product, gesteriliseerd met ETO.

Product voor eenmalig gebruik, niet opnieuw gebruiken.

Referentienummer.
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LOT Lotnummer, batchcode.

“ UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada en
[ us de Verenigde Staten.

A Waarschuwing.

4. Gebruik van de endoscoop
De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1. Controle van de endoscoop vé6r het gebruik

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is voordat u deze opent. 1a

2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen worden verwijderd van het handvat en
het inbrengsnoer. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe oppervlakken,
scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. 1¢

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de compatibele monitor voor de voorbereiding en
inspectie van de monitor. (2

4.2. Inspectie van het beeld

1. Sluit de endoscoop aan op de bijbehorende aansluiting op de compatibele monitor.
Ga na of de kleuren identiek zijn en zorg dat u de pijlen zorgvuldig uitlijnt. (3

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door het distale
uiteinde van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pasde beeldinstellingen van de compatibele monitor zo nodig aan
(zie de gebruiksaanwijzing van de monitor).

4.  Als het object niet duidelijk zichtbaar is, reinigt u de tip.

4.3.Voorbereiding van de endoscoop

1. Beweeg de buighendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te
laten buigen. Schuif de buighendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand.
Controleer of het buigstuk soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand. 5a

2. Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water in de ingang van het werkkanaal (bij gebruik
van een Luer Lock-injectiespuit moet het meegeleverde inbrengapparaat worden gebruikt).
Duw de zuiger omlaag en controleer dat er geen lekkage is en dat er water uit het distale
uiteinde komt. 5b

3. Indien van toepassing bereidt u de afzuigapparatuur voor volgens de handleiding van
de leverancier. (5¢
Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector en druk de afzuigknop in om te controleren
of er afzuiging plaatsvindt.

4. Een controle vooraf van de compatibiliteit van de gebruikte accessoires wordt aanbevolen.
Controleer waar van toepassing of een endoscopisch accessoire met de juiste afmetingen
zonder weerstand door het werkkanaal kan worden gevoerd. Het meegeleverde inbrengapparaat
kan worden gebruikt om het inbrengen van zachte accessoires te vergemakkelijken. 5d

4.4. De endoscoop gebruiken

De endoscoop vasthouden en de tip bewegen (6

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.
De hand waarmee u de endoscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het inbrengsnoer
in de neus of mond van de patiént in te brengen. Gebruik uw duim om de hendel te bedienen
en uw wijsvinger om de afzuigknop te bedienen. De hendel wordt gebruikt om de tip van de
endoscoop in het verticale vlak te buigen en uit te schuiven. Als u de hendel omlaag beweegt,
buigt de tip naar voren (buigen). Als u deze omhoog beweegt, buigt de tip naar achteren
(uitschuiven). Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de
buighoek van de tip optimaal is.
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De endoscoop inbrengen 7a

Om te zorgen voor zo min mogelijk wrijving bij het inbrengen van de endoscoop, kan er op het
inbrengsnoer een glijmiddel van medische kwaliteit worden aangebracht. Als de beelden van de
endoscoop onduidelijk worden, moet de tip worden gereinigd. Als de endoscoop oraal wordt ingebracht,
raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om te voorkomen dat de endoscoop beschadigd raakt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Steek een spuit in het werkkanaal boven aan de endoscoop om vloeistoffen te injecteren. Als er
een Luer Lock-injectiespuit wordt gebruikt, moet het meegeleverde inbrengapparaat worden
gebruikt. Breng de spuit volledig in de ingang van het werkkanaal of het inbrengapparaat in en
druk op de zuiger om vloeistof te injecteren. Zorg dat u hierbij geen afzuiging toepast, want
dan worden de geinjecteerde vloeistoffen het afzuigopvangsysteem in geleid. Spoel het kanaal
door met 2 ml lucht zodat alle vloeistof uit het kanaal komt.

Afzuiging 7¢

Als op de afzuigconnector een afzuigsysteem wordt aangesloten, kan afzuiging worden
toegepast door de afzuigknop met uw wijsvinger in te drukken. Als het inbrengapparaat en/of
een endoscopisch accessoire in het werkkanaal wordt geplaatst, neemt de afzuigcapaciteit af.
Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt aanbevolen om gedurende afzuiging het
inbrengapparaat of de injectiespuit volledig te verwijderen.

Endoscopische accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat kiest voor endoscopische accessoires voor de endoscoop
(zie paragraaf 5.2). Controleer het endoscopische accessoire voordat u het gebruikt. Vervang
het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Breng het endoscopische
accessoire in de ingang van het werkkanaal in en voer het voorzichtig op door het werkkanaal,
totdat het op het livebeeld op de monitor te zien is. Het meegeleverde inbrengapparaat kan
worden gebruikt om het inbrengen van zachte accessoires te vergemakkelijken.

De endoscoop terugtrekken (8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de endoscoop terughaalt.
Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op de monitor kijkt.

4.5. Na gebruik

Visuele controle (9

Onderzoek de endoscoop op tekenen van beschadiging van het buigstuk, de lens of het
inbrengsnoer. Als op grond van het onderzoek corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u
deze uit in overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures.

Laatste stappen 10

Koppel de endoscoop los van de Ambu-monitor en voer de endoscoop af conform de
plaatselijke richtlijnen voor de afvalinzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen
met elektronische onderdelen.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De werking van de endoscoop voldoet aan:

- IEC 60601-1: Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties.

- IEC 60601-1-2: Medische elektrische toestellen — Deel 1-2: Algemene eisen voor de veiligheid en
essentiéle prestatie - Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en beproevingen.

- IEC 60601-2-18: Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de
veiligheid en essentiéle prestatie van endoscopische instrumenten.

-1S0 8600-1: Optiek en optische instrumenten — Medische endoscopen en
endotherapeutische instrumenten - Deel 1: Algemene eisen.

- 1S0O 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
beproeving binnen een risicomanagementproces.

- 1SO 594-1: Conische fittingen met een 6% (Luer) conus voor injectiespuiten, -naalden en
bepaalde andere medische toestellen - Deel 1: Algemene eisen.
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5.2. Specificaties endoscoop

In te brengen deel

Buigstuk'[°]

Diameter inbrengsnoer [mm, (")]
Diameter distaal uiteinde [mm, (")]

Maximale diameter van ingebracht deel
[mm, ("]

Minimale maat tracheotomiecanule
(binnendiam.) [mm]

Werklengte [mm, (")]

Kanaal

Minimale breedte werkkanaal? [mm, ()]
Opslag en vervoer

Temperatuur tijdens vervoer [°C, (°F)]

Aanbevolen opslagtemperatuur®[°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Optisch systeem
Gezichtsveld [°]
Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Afzuigconnector
Binnendiam. verbindingsslang [mm]
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Bedrijfsomgeving
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]

Hoogte [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5,0 (0,20)
5,4 (0,21)

5,5(0,22)
6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0 (0,079)

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.
Er is geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale

werkkanaalbreedte, ook in combinatie compatibel zijn.

Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvioeden.
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6. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Mogelijke oorzaak

Aanbevolen actie

Geen livebeeld op
het scherm, maar
gebruikersinterface
is aanwezig op het
scherm, of het beeld
is vastgelopen

De endoscoop is niet
aangesloten op een
compatibele monitor.

Sluit een endoscoop aan op
de blauwe aansluiting op
de monitor.

De monitor en de
endoscoop hebben
communicatieproblemen.

Start de monitor opnieuw op.

De endoscoop is beschadigd.

Vervang de endoscoop
door een nieuwe.

Er wordt een opgenomen
beeld weergegeven op
het monitorscherm.

Keer terug naar het livebeeld
op de monitor.

Geringe beeldkwaliteit

Bloed, speeksel enz. op de lens
(distale tip).

Als het object niet duidelijk
zichtbaar is, reinigt u de tip.

Geen of verminderde
afzuigcapaciteit of
endoscopisch
accessoire lastig via
het kanaal in

te brengen.

Kanaal geblokkeerd.

Trek de endoscoop terug en
reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met een steriele
zoutoplossing door met
behulp van een spuit. Gebruik
de afzuigklep niet bij het
instilleren van vloeistoffen.

De afzuigpomp is
niet ingeschakeld of
niet aangesloten.

Schakel de pomp in en
controleer de aansluiting
van de afzuigleiding.

De afzuigklep is beschadigd.

Maak een nieuwe
endoscoop gereed.

Endoscopisch accessoire

in werkkanaal ingebracht

(van toepassing bij geen of
verminderde afzuigcapaciteit).

Verwijder endoscopisch
accessoire. Controleer of
het accessoire de juiste
afmetingen heeft.

Buigstuk niet in neutrale stand.

Plaats buigstuk in de
neutrale stand.

Zacht endoscopisch accessoire
moeilijk door de afdichting van
het werkkanaal te halen.

Gebruik het meegeleverde
inbrengapparaat.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les sikkerhetsanvisningene naye for du bruker Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa
foresparsel. Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver
kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og
forholdsreglene som er forbundet med bruken av aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

For aScope 4 RhinoLaryngo tas i bruk for fgrste gang er det meget viktig at operateren har
gjennomfort tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopiteknikker, og er kjent med tiltenkt
bruk, advarsler og forholdsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

| denne bruksanvisningen henviser begrepet endoskop til instruksjonene for aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, og system henviser til aScope 4 RhinoLaryngo Intervention og den
kompatible Ambu-monitoren. Denne bruksanvisningen gjelder endoskopet og informasjon
som er relevant for systemet.

1.1. Bruksomrade

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt engangsendoskop som er ment for endoskopprosedyrer
og undersgkelser i nesehulen og de gvre luftveiene. Endoskopet er ment & gi visualisering
via en monitor.

Endoskopet er ment for bruk i sykehusmilje. Det er utformet for bruk pa voksne.

1.2. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det fore til pasientskade eller
skade pd utstyret.

Ambu kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle system- eller pasientskader som matte oppsta
som folge av feil bruk.

ADVARSLER /I\

Apparatet ma bare brukes av leger med opplaring i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.

2. Endoskopet er et engangsprodukt, og ma handteres i henhold til innarbeidet
medisinsk praksis for a unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

3. Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten. Gjenbruk av endoskopet kan
forérsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

Endoskopet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

5. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pa noen mate eller hvis noen av kontrollene
for bruk gir et ikke-godkjent resultat (se del 4.1).

6. Bildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma tolke og
understgtte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

7. Ikke bruk aktivt endoskopiutstyr som laserprober eller elektrokirurgisk utstyr sammen
med endoskopet, da dette kan fare til pasientskade eller skade pa endoskopet.

8. Endoskopet ma ikke brukes ved tilfgrsel av brennbare anestesigasser til pasienten.
Dette kan medfgre skade pa pasienten.

9. Felg alltid med pa det direkteoverforte endoskopbildet pa den kompatible monitoren
under utsuging. Hvis ikke, kan det fgre til skade pa pasienten.

10. Pasienten ma alltid overvakes tilstrekkelig under bruk. Hvis ikke, kan det fore til skade
pa pasienten.

11. Serg alltid for at den boyelige delen er rett ndr endoskopet settes inn og trekkes ut.
Ikke betjen boyespaken, og bruk aldri overdreven makt. Det kan fore til skade pa
pasienten og/eller skade pa endoskopet.
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12. Ikke bruk overdreven makt nar endoskopet fgres frem, betjenes eller trekkes tilbake.
Det kan fore til skade pa pasienten eller skade pa endoskopet.

13. Ikke for endoskopet frem, trekk det tilbake eller bruk den bayelige delen mens
endoskopiutstyr stikker ut av den distale enden pa arbeidskanalen. Det kan fore
til pasientskade.

14. Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom tuppen pa enheten og slimhinner.
Vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa slimhinnene.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ha et egnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Veer forsiktig for & unnga skade pa innferingsslangen eller den distale tuppen.
Unnga at andre skarpe gjenstander, som for eksempel naler, treffer endoskopet.

3. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter henvisning
fra en lege.

2. Systembeskrivelse
Endoskopet kan kobles til den kompatible monitoren. Se bruksanvisningen for den kompatible
monitoren for mer informasjon.

2.1. Systemdeler
Endoskop Delenumre:

- 7} . 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@)‘W e
[ L 35cm/13.8" o

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt den lokale
salgsrepresentanten.

Produktnavn Farge Utvendig Innvendig

diameter [mm] diameter [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Grgnn min. 5.0; maks.5.5  min. 2.0
Kompatible monitorer Delenumre:

405002000 modellnr. JANUS2-W08-R10
(programvareversjon v2.XX)

Ambu® aView™
(gjenbrukbar)

Se aView-modellnummeret pa etiketten pa baksiden av aView.
aView er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt den lokale salgsrepresentanten.
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2.2. Endoskopdeler

nr. Del Funksjon Materiale

1 Héndtak Passer til bade hayre og venstre hand MABS

2 Betjeningsspak Beveger den distale spissen opp eller ned i POM
ett enkelt plan

3 Arbeids- kanalport Muliggjer innfering av veesker og innfering ~ MABS +
av endoskopiutstyr Silicone

- Arbeidskanal Kan brukes til innfering av veaesker, sug og PU
innfering av endoskopiutstyr

4 Sugekontakt For tilkobling av sugeslangen MABS

5 Sugeknapp Aktiverer sug nar den trykkes ned MABS

6 Innferingsslange Fleksibel luftveisinnfgringsslange PU

7 Bayelig del Manevrerbar del PU

8 Distal ende Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper) Epoksy
samt utgangen pa arbeidskanalen

6-7-8  Innfgringsdel Samlebetegnelse pa innfgringsslangen, Se over
boyelig del og distal ende

9 Kontakt pa Kobles til den bl& kontakten pa monitoren PVC

endoskopkabelen

10 Endoskopkabel Sender bildesignalet til monitoren PVC

1 Handtaksbeskyttelse ~ Beskytter sugekontakten under transport PP
og oppbevaring. Fjernes for bruk.

12 Beskyttelsesror Beskytter innfaringsslangen under transport PP

og oppbevaring. Fjernes fer bruk.
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13 Innferingsenhet For & gjore det enklere a fare inn PC
luerlassprayter og mykt endoskopitilbehgr
gjennom arbeidskanalen

- Emballasje Steril barriere Papp,
Tyvek

Forkortelser: MABS (metyl-akryInitril-butadien-styren), PU (polyuretan), TPE
(termoplastisk elastomer), PP (polypropylen), PC (polykarbonat), POM (polyoksyetylen).

3. Symbolforklaring

P

Symboler for endosl tyret  Indikasjon

2 WW% e Arbeidslengde p& endoskop-innferingsslange.
E - 35cm/13.8"
Maksimal bredde pé innfort del
@ Max OD (maksimal utvendig diameter).
. Minimum bredde pa arbeidskanal
Min. ID - K A
(minimum innvendig diameter).
A
:0\225" Synsvinkel.
@ Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller
emballasjen er skadet.
(2 Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig
gummilateks.
S Temperaturbegrensning: mellom 10 °C (50 °F) og
SooF 40 °C (104 °F) i driftsmiljget.
“ Fuktighetsbegrensning: relativ fuktighet mellom 30 og
R 85 % i driftsmiljeet.
W‘ Begrensning i atmosfaerisk trykk: mellom 80 og 109 kPa
s i driftsmiljoet.

Les bruksanvisningen.

“ Produsent:

CE-merke. Produktet er i samsvar med Radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr.

c € 0086
Elektrisk sikkerhet.Type BF anvendt del.

Utlgpsdato, etterfulgt av AAAA-MM-DD.
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STERILE m Sterilt produkt. Sterilisert med ETO.

Produktet er kun for engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes.

- Referansenummer:

LOT Lot-nummer, partikode.

®
GN Us UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA.

& Advarsel.

4. Bruk av endoskopet
Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Kontroll av endoskopet for bruk

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt for den dpnes. 1a

2. Pass pa at beskyttelsesplasten fjernes fra hdndtaket og innsettingsslangen. 1b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikkende deler, da disse kan skade pasienten. (1¢

Se bruksanvisningen for den kompatible monitoren for klargjering og inspeksjon av monitoren ( 2

4.2. Kontroll av bildet

1. Koble endoskopet til den riktige kontakten pa den kompatible monitoren. Kontroller at
fargene er identiske, og pass pa a innrette pilene mot hverandre. (3

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved a peke den distale enden av endoskopet
mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

3. Juster bildeinnstillingene pa den kompatible monitoren om nadvendig (se bruksanvisningen for monitoren).

4. Rengjer tuppen hvis gjenstanden ikke er tydelig synlig.

4 3. Klargjore endoskopet
Beveg spaken for bayningskontroll forsiktig frem og tilbake for & boye den beyelige delen
sa mye som mulig. For deretter spaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at
den boyelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling. 5a

2. Bruken sprgyte med 2 ml sterilt vann i porten pa arbeidskanalen (bruk den medfulgte
introduseringsenheten hvis du bruker luerlassprayte). Trykk pa stempelet og kontroller at
det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale enden. 5b

3. Klargjer eventuelt sugeutstyr i samsvar med bruksanvisningen fra leveranderen. (5¢
Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk péa sugeknappen for a sjekke at det er sug.

4, Det anbefales & kontrollere at tilbeharet er kompatibelt for bruk. Verifiser om nedvendig at
det endoskopiske tilbehgret med riktig sterrelse kan fores gjennom arbeidskanalen uten
motstand. Den medfglgende innfgringsenheten kan brukes til innfering av mykt tilbehor. 5d

4.4. Bruke endoskopet

Holde endoskopet og bevege tuppen (6

Héndtaket p& endoskopet kan holdes i bade hoyre og venstre hdnd. Den handen som ikke
holder endoskopet kan brukes til & fore innfaeringsslangen frem i pasientens nese eller munn.
Bruk tommelen til & bevege betjeningsspaken og pekefingeren til & bruke sugeknappen.
Betjeningsspaken brukes til & boye og strekke spissen pa endoskopet i det vertikale planet.
Hvis du flytter betjeningsspaken nedover, vil spissen bayes anteriort (fleksjon). Hvis du flytter
den oppover, vil spissen bayes posteriort (ekstensjon). Innfgringsslangen ma holdes sa rett
som mulig til enhver tid for a sikre optimal vinkel pé spiss-bayen.

144



Innfering av endoskopet 7a

Innferingsslangen kan smeres med medisinsk glidemiddel for a sikre minst mulig friksjon
nar endoskopet fares inn. Rengjer tuppen hvis bildene fra endoskopet blir utydelig.
Nar endoskopet fgres inn gjennom munnen, anbefales det 8 bruke et munnstykke for a
beskytte endoskopet mot skade.

Innforing av veeske 7b

Sett en spreyte inn i arbeidskanalen pa oversiden av endoskopet for & injisere vaeske. Bruk
den medfulgte innfaringsenheten nar det brukes en luerlassprayte. For sproyten heltinn i
arbeidskanalporten eller innfgringsenheten og trykk pa stempelet for & injisere vaesken. Serg
for at du ikke bruker sug under denne prosessen. Det forer til at den injiserte vaesken kommer
inn i sugeoppsamlingssystemet. Blas gjennom kanalen med 2 ml luft for a sikre at all vaeske er
ute av kanalen.

Aspirering ‘7¢

Nar et sugesystem kobles til sugekoblingen, kan suging utferes ved a trykke pa sugeknappen
med pekefingeren. Hvis innferingsenheten og/eller endoskopisk tilbeher er plassert inneii
arbeidskanalen, mé du veere oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert. For optimal
sugeevne anbefales det & fjerne innferingsenheten eller sproyten helt under suging.

Innfering av endoskopisk tilbehor 7d

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse pa endoskopitilbehgret for endoskopet (se avsnitt 5.2).
Inspiser endoskopitilbehgret for bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller utvendig
utseende, ma utstyret skiftes ut. Fer endoskopiutstyret inn i arbeidskanalporten og forsiktig
videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det pa monitoren. Den medfglgende
innferingsenheten kan brukes til innfering av mykt tilbeher.

Trekke ut endoskopet '8
Kontroller at betjeningsspaken star i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut. Trekk endoskopet
langsomt tilbake, mens du holder gye med bildet pa monitoren.

4.5. Etter bruk

Visuell kontroll (9

Inspiser endoskopet for tegn til skade pa den boyelige delen, linsen eller innfgringsslangen.
Folg sykehusets prosedyrer hvis korrigerende tiltak er ngdvendig etter inspeksjonen.

Avsluttende trinn (10
Koble endoskopet fra Ambu-monitoren og kast endoskopet ifslge lokale retningslinjer for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funksjon er i overensstemmelse med:

- IEC 60601-1: Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse.

- I[EC 60601-1-2: Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2 Generelle krav til sikkerhet - Felles
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - krav til prgving.

- IEC 60601-2-18: Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesielle sikkerhetskrav til
endoskopisk utstyr.

- 1SO 8600-1: Optikk og fotonikk - Medisinske endoskoper og endoterapiutstyr — Del 1:
Generelle krav.

- 1SO 10993-1: Biologisk evaluering av medisinsk utstyr - Del 1: Evaluering og testing innenfor
en risikostyringsprosess.

- 1S0 594-1: Koniske forbindelse med 6 % (Luer) stigning for sprgyter, kanyler og en del annet
medisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav.
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5.2. Endoskopspesifikasjoner

Innfgringsdel

Boyelig del' []

Innfgringsslangens diameter [mm, (")]

Diameter, distal ende [mm, (")]

Maksimal diameter pa innfort del [mm, (")]

Minimumsstarrelse trakeostomislange (ID) [mm]

Arbeidslengde [mm, (")]

Kanal

Minimumsbredde, instrumentkanal? [mm, (")]

Oppbevaring og transport

Transporttemperatur [°C, (°F)]

Anbefalt oppbevaringstemperatur® [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfeerisk trykk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Sugekontakt
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaerisk trykk [kPa]

M.o.h. [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥

5.0 (0.20)

5.4(0.21)

5.5(0.22)

6.0

350(13.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2.0 (0.079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Veer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.
2. Det finnes ingen garanti for at tilbeheret som velges kun ved bruk av denne minimumsbredden

pa instrumentkanalen vil vaere kompatible.

3. Oppbevaring i hgyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.
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6. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til &

finne og utbedre feil.

Problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Ingen levende bilder
pa skjermen, men
brukergrensesnittet
vises pa skjermen

eller bildet har frosset.

Endoskopet er ikke koblet til den
kompatible monitoren.

Koble et endoskop til den bla
inngangen pa monitoren.

Monitoren og endoskopet har
kommunikasjonsproblemer.

Start monitoren pa nytt.

Endoskopet er skadet.

Erstatt endoskopet med
et nytt.

Et bildeopptak vises pa
monitoren.

Ga tilbake til det
direkteoverforte bildet
pa monitoren.

Darlig bildekvalitet

Blod, spytt osv. pa linsen
(distal spiss).

Rengjer tuppen hvis
gjenstanden ikke er tydelig
synlig.

Fraveerende eller
redusert sugeevne
eller vanskeligheter
med & sette inn
endoskopisk utstyr
gjennom kanalen

Blokkert kanal.

Rengjer endoskopet og
rengjor arbeidskanalen med
en rengjogringsborste eller
skyll arbeidskanalen med
sterilt saltvann i en sproyte.
Sugeventilen ma ikke brukes
mens vaeske innsettes.

Sugepumpen er ikke slatt pa
eller ikke tilkoblet.

Sla pumpen pé og kontroller
tilkoblingen for sugeslangen.

Sugeventilen er skadet.

Klargjere et nytt endoskop.

Endoskopisk utstyr innfert
i arbeidskanalen

(gjelder hvis sugeevnen er
fraveerende eller redusert).

Fjern endoskopitilbeheret.
Kontroller at tilbehgret som
brukes er av anbefalt storrelse.

Den boyelige delen er ikke i
neytral stilling.

Flytt den bayelige delen til
neytral stilling.

Det er vanskelig & fere mykt
endoskopitilbeher gjennom
tetningsmembranen pa
arbeidskanalen.

Bruk den medfulgte
innferingsenheten.
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1. Wazne informacje — przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem systemu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention nalezy uwaznie
przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Mogg one zostac zaktualizowane
bez uprzedniego powiadomienia. Kopie biezgcej wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy
pamietac, ze niniejsze instrukcje nie objasniaja ani nie omawiaja procedur klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
systemu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Przed pierwszym uzyciem systemu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention operator musi zostac
odpowiednio przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem
systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci podanymi w niniejszej instrukgji.

W niniejszej instrukcji pojecie ,endoskop” odnosi sie do produktu aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention, a pojecie ,system” do produktu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention wraz
z kompatybilnym monitorem Ambu. Tres¢ tej instrukcji dotyczy zaréwno uzytkowania
endoskopu, jak i systemu.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop jest sterylnym, jednorazowym endoskopem gietkim przeznaczonym do
wykonywania zdje¢ i badan endoskopowych w jamie nosowej i w gérnym odcinku drég
oddechowych. Endoskop jest takze przeznaczony do przesytania obrazu do monitora.
Endoskop jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Zostat opracowany na
potrzeby uzycia przez osoby doroste.

1.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta lub uszkodzenia sprzetu.

Firma Ambu nie odpowiada za zadne uszkodzenia systemu ani urazy pacjenta spowodowane
niewtasciwym uzytkowaniem.

osTRzeZENIA /I\

1. Do uzytku tylko przez lekarzy przeszkolonych w technikach i procedurach
endoskopii klinicznej.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie z
obowiazujacymi praktykami medycznymi, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia
endoskopu przed wprowadzeniem.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Ponowne uzycie
moze spowodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

4. Nie nalezy uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest nieszczelna lub
opakowanie jest uszkodzone.

5. Nie uzywac endoskopu, jesli jest w jakikolwiek sposob uszkodzony lub nie przeszedt
testu wstepnego (zob. sekcja 4.1).

6. Zdjec nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii.
Lekarze sg zobowiazani do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomoca
innych srodkéw, biorgc pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

7. Razem z endoskopem nie wolno uzywac aktywnych akcesoriéw endoskopowych
(takich jak sondy laserowe) ani sprzetu elektrochirurgicznego, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.

8. Endoskopu nie nalezy stosowac podczas podawania pacjentowi palnych gazéw
znieczulajgcych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.

9. Podczas odsysania nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy na kompatybilnym
monitorze. Niestosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta.

10. Pacjent powinien by¢ przez caty czas odpowiednio monitorowany. Niestosowanie sie
do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.
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11. Za kazdym razem podczas wprowadzania i wycofywania endoskopu sprawdzi¢, czy
gietki odcinek endoskopu jest wyprostowany. Nie wolno uzywac sktadanej dzwigni ani
uzywac nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazer u pacjenta
i/lub uszkodzenia endoskopu.

12. Nie uzywac nadmiernej sity podczas wprowadzania, obstugiwania i wycofywania
endoskopu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub
uszkodzenia endoskopu.

13. Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywa¢ endoskopu lub manewrowac jego gietkim
odcinkiem, jesli z koricéwki dystalnej kanatu roboczego wystajg akcesoria endoskopowe,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

14. Koricowka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element $wietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu korncéwki urzadzenia
z btona $luzowg, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Na okoliczno$¢ wystapienia awarii powinien by¢ przygotowany odpowiedni
system zastepczy.

2. Zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza lub koncéwki dystalnej. Nie
wolno dopusci¢ do tego, aby inne przedmioty lub ostre urzadzenia, np. igty,
uderzaty w endoskop.

3. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

2. Opis systemu
Endoskop mozna podfaczy¢ do kompatybilnego monitora. Informacje na temat
kompatybilnego monitora mozna znalez¢ w jego Instrukcji uzytkowania.

2.1. Czesci systemu

Endoskopy Numery czesci:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

@m

Produkt aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nie jest dostepny we wszystkich krajach.
Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

. 3scomi3e

Nazwa produktu Kolor Srednica Srednica
zewnetrzna [mm] wewnetrzna [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Zielony  min. 5,0; maks. min. 2,0
55
Kompatybilne monitory Numery czesci:

405002000 model nr JANUS2-W08-R10
(wersja oprogramowania v2.XX)

Ambu® aView™
(do wielorazowego uzytku)
Numer modelu aView mozna znalez¢ na tabliczce znajdujacej sie w tylnej czesci monitora aView.

Monitor aView nie jest dostepny we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym
biurem sprzedazy.
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2.2. Czesci endoskopu

Nr Czesc Funkcja Materiat
1 Rekojes¢ Przystosowana do uzytkowania przez osoby MABS
praworeczne i leworeczne.

2 Dzwignia Stuzy do poruszania koncéwka dystalng POM
sterowania w gore i w dét (w jednej ptaszczyznie).

3 Port kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz MABS +
roboczego akcesoriow endoskopowych silikon

- Kanat Umozliwia wprowadzanie ptynéw i PU
narzedziowy akcesoriéw endoskopowych oraz odsysanie.

4 Ztacze ssania Umozliwia podtaczenie rurki odsysajacej. MABS

5 Przycisk ssania Stuzy do wigczania funkcji odsysania. MABS

6 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych ~ PU

7 Odcinek gietki Cze$c¢ ruchoma PU

8 Koniec dystalny Miesci kamere, zrodto $wiatta (dwie diody LED)  Zywica

oraz wyjscie kanatu roboczego. epoksydowa

6-7-8  Wprowadzany Zespot wprowadzacza, gietkiego odcinka i Zob.
odcinek koncowki dystalnej powyzej

9 Ztacze na Stuzy do podtaczenia do niebieskiego PCW
przewodzie gniazda w monitorze
endoskopu

10 Przewéd Stuzy do przesytania sygnatu obrazu PCW
endoskopu do monitora

1l Zabezpieczenie Chroni ztacze odsysania podczas transportu i PP
rekojesci przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.
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12 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i PP
przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

13 Prowadnik Utatwia wprowadzanie strzykawek Luer PC
Lock i miekkich akcesoriéw endoskopowych
do kanatu roboczego.

- Pakowanie Sterylna powtoka Karton, tyvek

Skréty: MABS (metakrylan metylu-akrylonitryl-butadien-styren), PU (poliuretan), TPE
(elastomer termoplastyczny), PP (polipropylen), PC (poliweglan), POM (polioksymetylen).

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace

urzadzen endoskopowych

Znaczenie

7\
>
===

350m/13.8"

Dtugos¢ robocza wprowadzacza endoskopu.

@ Max OD

Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna $rednica zewnetrzna).

@ Min ID

Minimalna szerokos¢ kanatu roboczego
(minimalna $rednica wewnetrzna).

Pole widzenia.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna ostona
jest nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z
kauczuku naturalnego.

Ograniczenie temperatury: od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F)
w srodowisku pracy.

Ograniczenie wilgotnosci: wilgotnos¢ wzgledna od 30 do
85 % w Srodowisku pracy.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego: od 80 do 109 kPa
w srodowisku pracy.

Producent.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania.

Znak CE. Produkt jest zgodny z dyrektywa Rady dotyczaca
wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

Bezpieczenstwo elektryczne, cze$¢ aplikacyjna typu BF.

Data waznosci: RRRR-MM-DD.

|_STERILE | EO |

Produkt jatowy, sterylizowany tlenkiem etylenu.

®

Produkt jednorazowego uzytku, nie uzywac ponownie.
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REF Numer referencyjny.

LOT Numer partii, kod partii.
“ Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie
C us i Stanach Zjednoczonych.
A Ostrzezenie.

4. Uzycie endoskopu
Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Test wstepny endoskopu

1. Przed otwarciem sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. (1a

2. Usunac¢ elementy ochronne z rekojesci i wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak ostre krawedzie,
szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. (1¢

W celu przygotowania i sprawdzenia kompatybilnego monitora skorzystac z Instrukgji
uzytkowania (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Przewdd endoskopu podtaczy¢ do odpowiedniego gniazda w kompatybilnym monitorze.
W tym celu nalezy dopasowac kolory i ustawienie strzatek. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery — skierowac koricéwke dystalng endoskopu
w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu kompatybilnego monitora
(wiecej informacji znajduje sie w Instrukcji uzytkowania monitora).

4. Jedliobraz jest niewyrazny, wyczysci¢ koricéwke.

4.3. Przygotowanie endoskopu

1. Ostroznie przesung¢ dzwignie sterowania wygieciem do przodu i do tytu w celu
maksymalnego wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie
sterowania wygieciem w pozycji neutralnej. Upewnic¢ sig, ze gietki odcinek endoskopu
dziata bez oporu oraz poprawnie i powraca do pozycji neutralnej. 5a

2. Zapomoca strzykawki wprowadzi¢ 2 ml wody sterylnej do portu kanatu roboczego
(w przypadku strzykawki Luer Lock uzy¢ dotaczonego prowadnika). Nacisng¢ ttok i
upewnic sie, ze nie wystepuje zaden przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalna. 5b

3. Wprazie potrzeby przygotowac odpowiedni przyrzad ssacy zgodnie z dostarczona
instrukcja. '5¢
Podtaczyc¢ rurke odsysajaca do ztacza i nacisnaé przycisk odsysania w celu sprawdzenia,
czy odsysanie dziata.

4. Zaleca sie wstepne sprawdzenie kompatybilnosci akcesoriow. W przypadku uzywania
akcesorium endoskopowego sprawdzi¢, czy ma ono wtasciwy rozmiar i moze swobodnie
poruszac sie w kanale roboczym. Dotgczony prowadnik moze utatwi¢ wprowadzanie
miekkich akcesoriow. 5d

4.4. Obstuga endoskopu

Trzymanie endoskopu i manewrowanie koricéwka ‘6

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania dowolng reka. Drugiej reki (tej, ktéra nie
stuzy do trzymania endoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza do ust lub nosa
pacjenta. Do poruszania dZzwignia sterowania stuzy kciuk, a przycisk odsysania obstuguje sie za
pomoca palca wskazujacego. Za pomoca dZzwigni sterowania mozna zginac i prostowacd
koncéwke endoskopu w ptaszczyZznie pionowej. Poruszanie dzwignig w dét powoduje wyginanie
koncéwki do przodu (zginanie). Poruszanie dzwignia w gére powoduje wyginanie korcéwki do
tytu (prostowanie). Aby zapewnic optymalny kat zginania koricéwki, wprowadzacz powinien by¢
przez caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.
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Wprowadzanie endoskopu 7a

Aby zminimalizowac tarcie podczas wprowadzania endoskopu wprowadzacz mozna
nasmarowac odpowiednim smarem medycznym. Jesli obraz przesytany z endoskopu jest
niewyrazny, wyczysci¢ koncowke. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta zaleca sie
zatozenie ustnika chronigcego endoskop przed zniszczeniem.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Aby dokonac iniekgji cieczy, wprowadzi¢ strzykawke do kanatu roboczego znajdujacego sie
w gérnej czesci endoskopu. W przypadku uzywania strzykawki Luer Lock nalezy uzy¢
dotaczonego prowadnika. Aby dokonac iniekgji cieczy, wprowadzi¢ catg strzykawke do kanatu
roboczego lub prowadnika i wcisna¢ ttoczek. Podczas wykonywania tej czynnosci nie nalezy
wiaczac funkcji odsysania, poniewaz wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiornika
odsysania. Aby zapewnic¢ podanie ptynu w catosci, nalezy przedmucha¢ kanat 2 ml powietrza.

Wsysanie 7¢

Gdy do ztacza odsysania jest podtaczony uktad odsysajacy, mozna zastosowac odsysanie,
naciskajac przycisk odsysania palcem wskazujgcym. Jesli w kanale roboczym znajduje sie
prowadnik i/lub akcesorium endoskopowe, dziatanie funkcji odsysania jest ograniczone.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania funkcji odsysania zaleca sie catkowite usuniecie
prowadnika lub strzykawki na czas odsysania.

Wprowadzanie akcesoriéw endoskopowych 7d

Do pracy z endoskopem nalezy zawsze wybiera¢ akcesoria endoskopowe o odpowiednim
rozmiarze (zob. rozdziat 5.2). Przed uzyciem akcesorium endoskopowego nalezy je skontrolowac.
W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesorium nalezy je
wymienic. Nalezy wprowadzi¢ akcesorium do portu kanatu roboczego i ostroznie wsuwac je do
momentu pojawienia sie biezacego podgladu na monitorze. Dotaczony prowadnik moze ufatwic¢
wprowadzanie miekkich akcesoriow.

Wycofywanie endoskopu (8
Podczas wycofywania endoskopu dZzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Endoskop nalezy wycofywac powoli, obserwujac obraz z kamery na monitorze.

4.5. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

Sprawdzi¢, czy gietki odcinek endoskopu, soczewka lub wprowadzacz nie sg uszkodzone.
Jesli konieczne sg dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z procedurami
obowiazujacymi w szpitalu.

Kroki koncowe 10

Endoskop nalezy odtaczy¢ od monitora Ambu i poddac utylizacji w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych
podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie endoskopu jest zgodne z normami:

- IEC 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej — cze$¢ 1: Wymagania ogdlne w zakresie
bezpieczenstwa i dziatania.

- IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 1-2: Wymagania ogélne w
zakresie bezpieczeristwa — Norma uzupetniajaca dotyczaca kompatybilnosci
elektromagnetycznej — Wymagania dotyczace testowania.

- IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 2-18: Wymagania szczegdlne
w zakresie bezpieczenstwa urzadzen endoskopowych.

-1S0O 8600-1 dotyczaca optyki i fotoniki dla medycznych endoskopoéw i urzadzen do
endoterapii — cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

-1S0 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobéw medycznych — czes¢ 1: Ocena i badanie
w ramach procesu zarzadzania ryzykiem.

- 1S0 594-1 dotyczaca tacznikéw stozkowych o zbieznosci 6% (Luer) dla strzykawek, igiet i

innych instrumentéw medycznych — czes¢ 1: Wymagania ogdline.
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5.2. Specyfikacja endoskopu

Wprowadzany odcinek

Odcinek gietki' [°]

Srednica wprowadzacza [mm, ()]

Srednica korcowki dystalnej [mm, ()]

Maksymalna $rednica wprowadzanego odcinka

[mm, (")]

Minimalny rozmiar rurek tracheostomijnych

($red. wew.) [mm]
Dtugos¢ robocza [mm, (")]

Kanat

Minimalna szerokos¢ kanatu dla narzedzi? [mm,

@l
Przechowywanie i transport

Temperatura transportu [°C, (°F)]

Zalecana temperatura przechowywania®[°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
System optyczny

Kat pola widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda oswietlenia

Zlacze ssania

Srednica wewnetrzna rurki taczacej [mm]

Sterylizacja

Metoda sterylizacji
Srodowisko pracy
Temperatura [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]

Wysoko$¢é n.p.m. [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5,0 (0,20)
5,4 (0,21)

5,5(0,22)
6,0

350(13,8)
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

2,0(0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

6-50

Dioda LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
Tlenek etylenu

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.
2. Nie ma zadnej gwarangji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnej szerokosci kanatu dla

narzedzi beda zgodne z endoskopem.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skrécic¢ okres przechowywania.
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6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usunigcia usterki.

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

Brak obrazu na zywo
na ekranie, ale jest
widoczny interfejs
uzytkownika, lub
obraz nie zmienia sie.

Endoskop mozna nie
jest podtaczony do
kompatybilnego monitora.

Podtaczy¢ endoskop
do niebieskiego
ztacza w monitorze.

Wystepuja problemy z
komunikacjg pomiedzy
monitorem a endoskopem.

Ponownie uruchomi¢ monitor.

Endoskop jest uszkodzony.

Wymieni¢ endoskop na
nowy egzemplarz.

Na ekranie monitora jest
wyswietlany wczesniej
zarejestrowany obraz.

Powrdci¢ na biezacego
podgladu na monitorze.

Niska jako$¢ obrazu

Krew, §lina itp. na soczewce
(koricéwce dystalnej).

Jesli obraz jest niewyrazny,
wyczysci¢ korncowke.

Brak lub ograniczone
dziatanie funkcji
odsysania lub trudnosci
z wprowadzeniem
akcesorium
endoskopowego

do kanatu.

Kanat jest zablokowany.

Wycofac endoskop i wyczysci¢
kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub
przeptukac go przy uzyciu
strzykawki wypetnionej
sterylna sola fizjologiczna.
Podczas wprowadzania
ptyndéw nie uzywac zaworu
odsysajacego.

Pompa ssaca nie jest wigczona
lub nie jest podtaczona.

Wiaczy¢ pompe i sprawdzic¢
potaczenia uktadu
odsysajacego.

Zawor odsysajacy jest uszkodzony.

Przygotowac nowy endoskop.

W kanale roboczym znajduje
sie akcesorium endoskopowe
(dotyczy sytuacji, gdy brak
odsysania lub nie dziata ono
prawidtowo).

Wyjac akcesorium. Sprawdzic,
czy uzywane akcesorium ma
zalecany rozmiar.

Gietki odcinek endoskopu nie
znajduje sie w pozycji neutralne;j.

Ustawic gietki odcinek
endoskopu w pozycji neutralne;j.

Wystepuja trudnosci z
przejsciem miekkiego
akcesorium endoskopowego
przez uszczelnienie kanatu.

Uzy¢ dotaczonego prowadnika.
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1. Informacao Importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Intervention. As instrugdes de utilizacdo poderao ser atualizadas sem aviso
prévio. Cépias da versdo atual disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencao que
estas instrugdes ndo explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o
funcionamento basico e as precaugdes relacionados com a operagao do aScope 4
RhinoLaryngo Intervention.

Antes da utilizacao inicial do sistema aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, é essencial que os
operadores recebam formacao suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e estejam
familiarizados com o uso pretendido, adverténcias e precaugbes mencionados nestas instrugoes.

Nestas Instrugdes de utilizagao, o termo endoscdpio refere-se as instrugdes para o aScope 4
RhinoLaryngo Intervention e sistema refere-se ao aScope 4 RhinoLaryngo Intervention e ao
monitor Ambu compativel. Estas Instrugdes de utilizagdo aplicam-se ao endoscépio e as
informacgdes relevantes para o sistema.

1.1. Fim a que se destina

O endoscépio é um endoscopio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado a
procedimentos endoscépicos e exames no interior de limenes nasais e anatomia das vias
aéreas superiores. O endoscépio destina-se a fornecer a visualizagdo através de um monitor.
O endoscdpio destina-se a uma utilizagdo em ambiente hospitalar. Foi concebido para
utilizacdo em adultos.

1.2. Adverténcias e precaucoes

A ndo observancia destas adverténcias e precaucdes podera resultar em ferimentos do
paciente ou em danos no equipamento.

A Ambu néo se responsabiliza por quaisquer danos no sistema ou no doente que resultem de
uma utilizagao incorreta.

ADVERTENCIAs /I\

1. Apenas destinado a utilizacado por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas
e procedimentos endoscopicos clinicos.

2. O endoscépio é um produto para utilizagdo unica e deve ser manuseado em
conformidade com a prética médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a
evitar a contaminacdo do endoscépio antes da insergao.

3. N&o molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. A reutilizacdo do
endoscépio pode causar contaminacéo, levando a infecoes.

4. Nao utilize o endoscépio se a respetiva barreira de esterilizagao ou embalagem se
encontrarem danificadas.

5. Nao utilize o endoscopio se estiver danificado de alguma forma ou a verificacdo antes
da utilizagdo falhar (consulte a secgao 4.1).

6. Asimagens nao devem ser utilizadas como diagnéstico independente de qualquer
patologia. Os médicos devem interpretar e justificar qualquer conclusao por outros
meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

7. Nao utilize acessérios endoscépicos ativos, tais como sondas laser e equipamento
eletrocirurgico, em conjunto com o sistema endoscépio, ja que podera provocar lesdes
ao paciente ou danos no endoscépio.

8. 0 endoscopio ndo deve ser utilizado na administracdo ao paciente de gases anestésicos
altamente inflamaveis. Tal procedimento podera provocar lesdes ao paciente.

9. Observe sempre a imagem endoscépica em direto no monitor compativel durante a
aspiracdo. Nao fazer isto pode prejudicar o paciente.

10. Os pacientes deverao ser adequadamente monitorizados durante todo o
procedimento. Nao fazer isto pode prejudicar o paciente.

11. Certifique-se sempre de que a seccao de flexao se encontra numa posicao reta ao
posicionar e retirar o endoscépio. N&o opere a alavanca de flexdo e nunca exerca forca
excessiva, pois isso pode resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.
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12. Néo exerca forca excessiva ao avangar, utilizar ou retirar o endoscépio, pois pode
resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.

13. Néo faca avancar nem retire o endoscopio, nem opere a seccdo de flexdo se os
acessorios endoscdpicos estiverem a sair pela extremidade distal do canal de trabalho,
uma vez que tal pode causar ferimentos no paciente.

14. A extremidade distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta do dispositivo e a
membrana mucosa, pois o contacto sustentado com a membrana mucosa pode causar
lesdes na mucosa.

PRECAUCOES
Providencie um sistema de reserva adequado disponivel em caso de ocorréncia de avarias.
2. Exerca cuidado para ndo danificar o cabo de inser¢do ou a ponta distal. Ndo permita
que outros objetos ou dispositivos agucados, tais como agulhas, atinjam o endoscépio.
3. Alegislagdo federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou
mediante prescricao deste.

2. Descricao do sistema
O endoscépio pode ser ligado a um monitor compativel. Para obter informacdes sobre o
monitor compativel, consulte as respetivas Instru¢des de utilizagao.

2.1. Pecas do sistema

Endoscépios Numeros de peca:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

3sem138

O aScope 4 RhinoLaryngo Intervention néo se encontra disponivel em todos os paises.
Contacte o seu representante de vendas local.

Nome do Produto Cor Diametro exte- Diametro interior
rior [mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min 5,0; méx. min. 2,0
55

Monitores compativeis Numeros de peca:

405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(versbes de software v2.XX)

Ambu® aView™
(Reutilizavel)

Para o modelo aView n., consulte a etiqueta no verso do aView.
O aView néo esta disponivel em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.
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2.2, Pecas do endoscépio

n.° Peca Fungéo Material

1 Pega Adequada para a mdo esquerda e direita MABS

2 Alavanca Move a extremidade distal para cima ou POM
de controlo para baixo num unico plano

3 Entrada do canal Permite a instilacdo de fluidos e a inser¢ao MABS +
de trabalho de acessdrios endoscopicos Silicone

- Canal de trabalho Pode ser usado para instilagdo de fluidos, PU

sucgao e insercdo de acessérios endoscopicos

4 Conector Permite a ligagdo do tubo de succao MABS
de succéo

5 Botdo de sucgdo Ativa a succdo quando premido MABS

6 Cabo de insergao Cabo flexivel de insercdo nas vias aéreas PU

7 Seccao de flexdo Peca manejavel PU

8 Extremidade Contém a cdmara, a fonte de iluminacéo (dois Epoxy
distal LED), bem como a saida do canal de trabalho

6-7-8 Parte inserida O conjunto de cabo de insercéo, seccdo de Ver acima

flexao e extremidade distal

9 Conector do cabo Liga-se a tomada azul no monitor PVC
do endoscépio

10 Cabo do Transmite o sinal de imagem ao monitor PVC
endoscopio

1 Protecdo da pega Protege o conector de succdo durante o PP

transporte e o armazenamento. Remover
antes da utilizacéo.
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12 Tubo de protecao Protege o cabo de inser¢ao durante o PP
transporte e o armazenamento. Remover
antes da utilizagédo.
13 Introdutor Para facilitar a introducédo de seringas Luer PC
Lock e de acessorios endoscopicos moles
através do canal de trabalho.
- Embalagem Barreira esterilizada Cartéo, Tyvek

Abreviaturas: MABS (Acrilonitrila butadieno estireno), PU (Poliuretano), TPE (Elastémero
termoplastico), PP (Polipropileno), PC (Policarbonato), POM (Polioximetileno).

3. Explicagao dos simbolos utilizados

Simbolos para os
dispositivos endoscépicos

Indicacdao

\ ) .
===

350m/13.8"

Comprimento Util do cabo de inser¢édo do endoscépio.

@ Max OD

Largura méaxima da parte inserida
(diametro externo maximo).

@ Min ID

Largura minima do canal de trabalho
(diametro interno minimo).

A
0 85°
X

Campo de visdo.

N&o utilize o produto se a respetiva barreira de esterilizacédo
ou embalagem se encontrar danificada.

Este produto néo é fabricado com borracha de latex natural.

Limite de temperatura: entre 10 °C (50 °F) e 40 °C (104 °F)
no ambiente de funcionamento.

Limite de humidade: humidade relativa entre 30 e 85% no
ambiente de funcionamento.

Limite de pressdo atmosférica: entre 80 e 109 kPa no
ambiente de funcionamento.

Fabricante.

Consulte as Instrucdes de utilizagao.

Marca CE. O produto estd em conformidade com a
Diretiva do Conselho da UE 93/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

Prazo de validade, seguido de AAAA-MM-DD.

|_STERILE | EO |

Produto esterilizado, esterilizagao por éxido de etileno.
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Produto para utilizagdo Unica, nao reutilizar.

Numero de Referéncia.
Numero do Lote, Cédigo da Remessa.

° Marca de componente reconhecido UL para o Canada e
C us Estados Unidos.

A Aviso.

4. Utilizacdo do endoscopio
Os nimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustracdes na pagina 2.

4.1. Verificacao antes da utilizacao do endoscépio

1. Verifique se o selo da bolsa estd intacto antes de abrir. 1a

2. Certifique-se de que retira os elementos de protecdo da pega e do cabo de insercdo. 1b

3. Verifique se nao existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

Consulte as Instrugoes de utilizagdo para o monitor compativel para a preparacao e inspecao do
monitor (2

4.2. Inspecao da imagem

1. Ligue o endoscépio ao conector correspondente no monitor compativel. Certifique-se de
que as cores sdo idénticas e exerca cuidado para alinhar as setas. (3

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecrd, apontando a ponta
distal do endoscdpio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. (4

3. Ajuste as preferéncias de imagem no monitor compativel (consulte as Instrugdes de
utilizacdo do monitor).

4. Se nao conseguir ver o objeto nitidamente, limpe a ponta.

4.3. Preparacao do endoscopio

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo da flexdo para a frente e para tras em
cada direcao para dobrar a seccao de flexao o mais possivel. Em seguida, deslize
lentamente a alavanca de flexdo até a posicdo neutra. Confirme que a seccéo de flexdo
funciona suavemente e se regressa a uma posicao neutra. 5a

2. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de d4gua esterilizada na entrada do canal de trabalho
(no caso de seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo,
certifique-se de que ndo existem fugas e de que sai agua pela pontal distal. 5b

3. Seaplicavel, prepare o equipamento de succao de acordo com o manual do fornecedor. (5¢
Ligue o tubo de sucgdo ao conector de succéo, e prima o botdo de sucgdo para verificar se
asuccdo é aplicada.

4. Erecomendada a realizacdo de uma pré-verificacdo de compatibilidade dos acessérios. Se
for o caso, verifique se o acessério endoscopico de tamanho apropriado consegue passar
através do canal de trabalho, sem resisténcia. O introdutor incluido pode ser utilizado
para facilitar a insercdo de acessérios moles. 5d

4.4. Operacao do endoscépio

Segurar o endoscépio e manipular a ponta (6

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos. A mao que néo esta
a segurar no endoscépio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de inser¢do na boca ou
no nariz do paciente. Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo e o dedo indicador
para operar o botao de succdo. A alavanca de controlo é usada para dobrar e prolongar a
ponta do endoscépio no plano vertical. Mover a alavanca de controlo para baixo fara com que
a ponta dobre anteriormente (flexao). Mové-la para cima fard com que a ponta dobre
posteriormente (extensdo). O cabo de insercao deve ser sempre mantido o mais reto possivel,
a fim de garantir um angulo ideal de flexao da ponta.
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Insercdo do endoscépio 7a

Para garantir a minima friccao possivel durante a insercao do endoscoépio, o cabo de insercdo
deve ser lubrificado com um lubrificante de grau médico. Se as imagens do endoscépio
perderem a nitidez, limpe a ponta. Ao introduzir o endoscépio por via oral, é aconselhével
utilizar uma boquilha para proteger o endoscépio de eventuais danos.

Instilagao de fluidos 7b

Insira uma seringa no canal de trabalho, na parte superior do endoscépio, para injetar fluidos.
Ao utilizar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido. Insira a seringa completamente
na entrada do canal de trabalho ou o introdutor e pressione o émbolo para injetar o fluido.
Certifique-se de que ndo utiliza aspiragao durante este processo, pois tal procedimento dirige
os fluidos injetados para o sistema de recolha da aspiracéo. Para se certificar de que todo o
fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar no canal.

Aspiragao 7¢

Quando um sistema de sucgdo esta ligado ao conector de succdo, a succao pode ser aplicada,
premindo o botdo de sucgdo com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou um acessério
endoscépico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente que a capacidade
de succdo serd reduzida. Para uma capacidade de sucgdo 6tima, é recomendado que o
introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a succdo.

Insercao de acessérios endoscépicos 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do acessério endoscopico

(ver secgao 5.2). Inspecione o acessorio endoscépico antes de o utilizar. Se houver alguma

irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o. Insira o acessério

endoscépico na entrada do canal de trabalho e faga-o avancar cuidadosamente através do
canal de trabalho até que possa ver aimagem em direto no monitor. O introdutor incluido
pode ser utilizado para facilitar a insercdo de acessérios moles.

Remocao do endoscépio 8
Ao retirar o endoscépio, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posigao neutra.
Retire lentamente o endoscépio enquanto observa a imagem em direto no monitor.

4.5. Apés utilizacao

Verificagao visual (9

Inspecione o endoscépio para detetar qualquer evidéncia de danos na seccédo de flexao, na
lente ou no cabo de insercao. Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, baseie a
inspecao nos procedimentos hospitalares locais.

Passos finais 10
Desligue o endoscdpio do monitor Ambu e elimine o endoscépio de acordo com as diretrizes
locais para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos.

5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do endoscépio esta em conformidade com:

- IEC 60601-1: Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca de
base e desempenho essencial.

- IEC 60601-1-2: Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2 Requisitos gerais de seguranca
- Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - requisitos de teste.

- IEC 60601-2-18: Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranga para equipamento endoscépico.

- 150 8600-1: Otica e foténica - Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia - Parte 1:
Requisitos gerais.

-1S0 10993-1: Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e testes no
ambito de um processo de gestao de riscos.

- 1S0 594-1: Encaixes cénicos com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos - Parte 1: Requisitos gerais.
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5.2. Especificacoes do endoscopio

Parte inserida

Seccéo de flexao' [°]

Diametro do cabo de insercao [mm, (")]
Diametro da ponta distal [mm, (")]
Diametro maximo da parte inserida [mm, (")]

Tamanho minimo do tubo de traqueostomia
(D1) [mm]

Comprimento atil [mm, (")]
Canal

Largura minima do canal do instrumento?
[mm, ("]

Armazenamento e transporte

Temperatura de transporte [°C, (°F)]

Temperatura de armazenamento recomendada?®

[°C, (°F)]

Humidade relativa [%]

Pressdo atmosférica [kPa]

Sistema Otico

Campo de visao [°]

Profundidade de campo [mm]

Método de iluminagao

Conector de succao

Diametro interno do tubo de ligagdo [mm]
Esterilizacao

Método de esterilizagdo

Ambiente de funci to
Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]

Altitude [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5,0 (0,20)
5,4(0,21)
5,5 (0,22)

6,0

350(13,8)
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

2,0 (0,079)

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
Oxido de etileno

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito.

2. N&o ha garantia de que os acessoérios selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal para
o instrumento, sejam compativeis em combinagao.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.
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6. Resolucao de Problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucdo de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Causa possivel

Acao recomendada

Sem imagem em
direto no ecra, mas
ainterface de
utilizador esta
presente no monitor
ou a imagem parou.

O endoscoépio ndo esté ligado a
um monitor compativel.

Ligue um endoscépio a
entrada azul no monitor.

O monitor e o endoscépio tém
problemas de comunicagao.

Reinicie o monitor.

O endoscépio estd danificado.

Substitua o endoscopio por
um novo.

Uma imagem gravada é
apresentada no ecra do monitor.

Devolva aimagem em
direto ao monitor.

Qualidade de
imagem reduzida

Sangue, saliva, etc. na lente
(ponta distal).

Se ndo conseguir ver o objeto
nitidamente, limpe a ponta.

Capacidade de succdo
ausente ou reduzida
ou dificuldade em
inserir o acessorio
endoscdpico pelo canal

Canal bloqueado.

Retire o endoscépio e limpe
o canal de trabalho,
utilizando uma escova de
limpeza, ou lave o canal de
trabalho com solugao salina
estéril, usando uma seringa.
N&o operar a vélvula de
succdo ao instilar fluidos.

A bomba de sucgao néo esta
ligada ou ndo esta conectada.

Ligar a bomba e verificar a
ligagdo da linha de succéo.

A vélvula de succao estd danificada.

Prepare um novo endoscépio.

Acessorio endoscépico inserido
no canal de trabalho (aplicavel
se a sucgao estiver ausente ou
for reduzida).

Remover acessério
endoscépico. Verificar se o
acessorio utilizado é do
tamanho recomendado.

A seccao de flexdo ndo esta na
posicao neutra.

Mover a seccao de flexao para
a posicdo neutra.

Acessério endoscdpico mole
dificil de passar através da
selagem do canal de trabalho.

Utilizar o introdutor incluido.
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1. Informatii importante - a se consulta inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de sigurantd inainte de a utiliza Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Intervention. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare
prealabild. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei versiuni. Va rugam sa tineti
cont de faptul cd aceste instructiuni nu explica si nu dezbat procedurile de intubare clinica.
Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de precautie legate de manevrarea
dispozitivului aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Inainte de prima utilizare a aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, este esential ca operatorii sa fi
fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sa fie familiarizati cu domeniul
de utilizare, avertismentele si masurile de precautie din aceste instructiuni.

In aceste Instructiuni de utilizare, termenul endoscop se refera la instructiunile pentru aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, iar sistem se referd la aScope 4 RhinoLaryngo Intervention si la
monitorul Ambu compatibil. Aceste Instructiuni de utilizare sunt valabile pentru endoscop si
contin informatii relevante pentru sistem.

1.1. Domeniul de utilizare

Endoscopul este un instrument steril, de unica folosinta, flexibil, destinat utilizarii in
procedurile si examinarile endoscopice la nivelul lumenilor nazali si al cdilor respiratorii
superioare. Endoscopul oferd imagini care pot fi vizualizate prin intermediul unui monitor.
Endoscopul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc. A fost proiectat pentru a fi folosit
pentru adulti.

1.2. Avertismente si masuri de precautie

Ignorarea acestor avertismente si masuri de precautie poate conduce la vatdmarea pacientului
sau la deteriorarea echipamentului.

Ambu nu raspunde in cazul unor defectiuni ale sistemului sau vatamari ale pacientului
rezultate din utilizarea incorecta.

AVERTISMENTE &

1. Ase utiliza doar de catre medici instruiti in tehnici si proceduri endoscopice clinice.

2. Endoscopul este un dispozitiv de unicd folosinta si trebuie manevrat in conformitate cu
practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive, pentru a se evita
contaminarea sa inaintea introducerii.

3. Nuintroduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece in urma
acestor proceduri pot rdmane reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate defecta.
Refolosirea endoscopului poate produce contaminare si, in consecintd, infectii.

4. Nu utilizati endoscopul daca ecranul de sterilizare sau ambalajul acestuia este deteriorat.

5. Nu utilizati endoscopul daca este deteriorat in vreun fel sau daca nu trece de
verificarea dinaintea utilizarii (consultati sectiunea 4.1).

6. Imaginile nu trebuie utilizate ca diagnostic independent de orice patologie. Medicii
trebuie sa interpreteze si sa sustina orice descoperire prin alte mijloace si prin prisma
caracteristicilor clinice ale pacientului.

7. Nu folositi accesorii endoscopice active, precum sonde laser si echipamente
electrochirurgicale in asociere cu endoscopul, deoarece acest lucru poate cauza
vdtamarea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

8. Endoscopul nu trebuie utilizat atunci cand pacientului fi sunt administrate gaze
anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca vatamarea pacientului.

9. Urmariti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitorul compatibil in
timpul aspirarii. In caz contrar, pacientul poate fi ranit.

10. Pacientii trebuie sa fie monitorizati in mod adecvat si permanent. in caz contrar,
pacientul poate fi ranit.

11. Asigurati-va ca sectiunea de indoire se afla in pozitie dreaptd atunci cand introduceti sau
scoateti endoscopul. Nu actionati maneta de indoire si nu utilizati niciodata forta excesiva,
deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului si/sau deteriorarea endoscopului.
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12. Nu utilizati forta excesiva atunci cand introduceti, manevrati sau retrageti endoscopul,
deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

13. Nu introduceti sau nu retrageti endoscopul si nici nu manevrati sectiunea de indoire
atunci cand accesoriile endoscopice ies in afara din capatul distal al canalului de lucru,
deoarece acest lucru poate cauza vatamarea pacientului.

14. Capatul distal al endoscopului se poate incalzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumind. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful dispozitivului
si membrana mucoasa, deoarece contactul sustinut cu membrana mucoasa poate cauza
leziuni ale mucoasei.

PRECAUTII

1. Pregatiti un sistem de rezerva adecvat care sé fie disponibil in cazul in care apare
vreo defectiune.

2. Procedati cu atentie pentru a nu deteriora cablul de insertie sau varful distal. Nu lasati
alte obiecte sau dispozitive ascutite, cum ar fi acele, sé loveasca endoscopul.

3. Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua numai de
catre un medic sau la comanda unui medic.

2. Descrierea sistemului
Endoscopul poate fi conectat la monitorul compatibil. Pentru informatii privind monitorul
compatibil, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale acestuia.

2.1. Componentele sistemului

Endoscoape Coduri piese:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

3sem138

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nu este disponibil in toate tarile. Va rugam sa contactati
biroul dvs. local de vanzari.

Denumire produs Culoare Diametru exte- Diametru interior
rior [mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min. 5,0; max. min. 2,0
55

Monitoare compatibile Coduri piese:

405002000 Nr. model JANUS2-WO08-R10
(versiuni SW v2.XX)

Ambu® aView™
(reutilizabil)

Pentru numdrul de model aView, consultati eticheta de pe partea din spate a monitorului aView.
aView nu este disponibil in toate tarile. Va rugam sa contactati biroul dvs. local de vanzari.
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2.2. Piesele endoscopului

Nr. Piesa Functie Material
1 Maneta Adecvata atat pentru utilizarea cu mana MABS
dreapta, cat si cu mana stanga
2 Maneta de Muta varful distal in sus sau in jos, intr-un POM
comanda singur plan
3 Port canal Permite instilarea fluidelor sau introducerea MABS +
de lucru accesoriilor endoscopice silicon
- Canal de lucru Poate fi folosit pentru instilarea PU
fluidelor, aspirare sau introducerea
accesoriilor endoscopice
4 Conector de Permite conectarea tubului de aspirare MABS
aspirare
5 Buton de aspirare  Activeaza aspirarea atunci cand este apdsat MABS
6 Cabludeinsertie  Cablu flexibil pentru insertia pe cdile respiratorii PU
7 Sectiune Componentd manevrabild PU
de indoire
8 Capat distal Contine camerd, sursa de lumina (doua LED-uri) ~ Epoxi
si o iesire pentru canalul de lucru
6-7-8  Portiune Ansamblul format din cablul de insertie, A se vedea
deinserare sectiunea de indoire si capatul distal mai sus
9 Conectorpecablul  Se conecteaza la portul albastru de pe monitor PVC
endoscopului
10 Cabluendoscop  Transmite semnalul de imagine la monitor PVC
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Il Protectie maner  Protejeaza conectorul de aspirare in timpul PP
transportului si depozitarii A se indeparta
nainte de utilizare.

12 Tub de protectie  Protejeaza cablul de insertie in timpul PP
transportului si al depozitarii. A se indeparta
inainte de utilizare.

13 Introductor Pentru a usura trecerea seringilor Luer Lock PC
si a accesoriilor endoscopice moi prin
canalul de lucru.

- Ambalaj de Ecran steril Carton,
prezentare tyvek

Abrevieri: MABS (metil acrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), TPE (elastomer
termoplastic), PP (polipropilena), PC (policarbonat), POM (polioximetilen).

3. Explicatii ale simbolurilor utilizate

Simboluri pentru dispozi- Indicatie
tivele endoscopice

.p ,umwm@'/ﬁh Lungimea utild a cablului de insertie al endoscopului.
E - 35cm/13.8"
Latimea maxima a portiunii de inserare
@ Max OD ; @ apord!
(diametru exterior maxim).
. Latimea minima a canalului de lucru
Min ID N . . L
(diametru interior minim).
A
!)\%5° Camp de vizualizare.

@ Nu utilizati daca ecranul de sterilizare a produsului sau
ambalajul acestuia este deteriorat.

v, Acest produs nu este fabricat din latex din cauciuc natural.

. 04 Limit de temperaturi: intre 10 °C (50 °F) si 40 °C (104 °F)

10
50°F in mediul de operare.
% Limitarea umiditatii: umiditate relativa intre 30 si 85 % in
S mediul de operare.
w' Limitarea presiunii atmosferice: intre 80 si 109 kPa in
st mediul de operare

“ Producator.

Consultati instructiunile de utilizare.

c E Marcaj CE. Produsul este in conformitate cu Directiva
0086 93/42/CEE a Consiliului UE privind dispozitivele medicale.

Componenta aplicata tip BF pentru siguranta electrica.

Data expirdrii, urmata de AAAA-LL-ZZ.
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STERILE m Produs steril, sterilizare cu etilenoxid (ETO).

® Produs de unica folosintd, a nu se reutiliza.
Numar de referinta.
- Numér lot, cod serie de fabricatie.
@

N Marca UL a componentelor recunoscutd pentru Canada si
(H us Statele Unite ale Americii.

A Avertisment.

4, Utilizarea endoscopului
Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Verificarea endoscopului inainte de utilizare

1. Inainte de deschidere, verificati dacé sigiliul pungii este intact. 1a

2. Aveti grija sa indepartati elementele de protectie de pe maner si de pe cablul de insertie. 1b

3. Verificati dacd produsul prezintd impuritati sau urme de defectiuni, precum suprafete
aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul. (1¢

Consultati instructiunile de utilizare ale monitorului compatibil pentru pregatirea si verificarea
monitorului (2

4.2. Verificarea imaginii

1. Conectati endoscopul la conectorul corespunzator de pe monitorul compatibil. Asigurati-
va ca respectivele culori sunt identice si aveti grija sa aliniati sdgetile. (3

2. Verificati daca apare pe ecran o imagine video in timp real, indreptand capdtul distal al
endoscopului catre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Ajustati preferintele de imagine pe monitorul compatibil, daca este necesar (vd rugam sa
consultati instructiunile de utilizare ale monitorului).

4. Dacd obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, curatati varful.

4.3. Pregatirea endoscopului

1. Glisati cu atentie maneta de comanda a sectiunii de indoire inainte si inapoi, pentru a
indoi sectiunea de indoire cat mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de indoire in
pozitia neutra. Confirmati faptul ca sectiunea de indoire functioneaza bine si corect si
revine fard incidente intr-o pozitie neutra. 5a

2. Cu ajutorul unei seringi, introduceti 2 ml de apa sterila in portul canalului de lucru (daca
utilizati o seringd Luer Lock, folositi introductorul inclus). Apasati plungerul, asigurati-va
ca nu exista scurgeri si ca apa este emisa de la capatul distal. 5b

3. Daca este cazul, pregdtiti un echipament de aspirare in conformitate cu manualul furnizorului. (5¢
Conectati tubul de aspirare la un conector de aspirare si apdsati pe butonul de aspirare
pentru a verifica daca se produce aspirarea.

4. Serecomanda verificarea in prealabil a compatibilitatii accesoriilor. Daca este cazul,
verificati daca accesoriul endoscopic de dimensiuni corespunzatoare poate fi trecut prin
canalul de lucru fara a intampina rezistenta. Introductorul inclus poate fi utilizat pentru a
usura introducerea accesoriilor moi. 5d

4.4, Utilizarea endoscopului

Prinderea in mana a endoscopului si manevrarea varfului |6

Maneta endoscopului poate fi tinuta atat cu mana stanga, cat si cu mana dreapta. Mana care
nu tine endoscopul poate fi utilizatd pentru a avansa cablul de insertie in cavitatea nazala sau
bucald a pacientului. Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda si indexul
pentru a actiona butonul pentru aspirare. Maneta de comanda se utilizeaza pentru a flexa sau
aintinde varful endoscopului in plan vertical. Deplasarea manetei de comanda in jos va cauza
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indoirea varfului catre inainte (flexare). Deplasarea sa in sus va cauza indoirea varfului catre
fnapoi (intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept posibil pentru
a asigura un unghi optim de indoire a varfului.

Introducerea endoscopului 7a

Cablul de insertie poate fi uns cu un lubrifiant medical pentru a reduce cat mai mult frecarea in
timpul introducerii endoscopului. Dacéd imaginile transmise de endoscop devin neclare,
curatati varful. Cand introduceti endoscopul in cavitatea bucala, se recomanda utilizarea unui
mustiuc pentru a evita deteriorarea endoscopului.

Instilarea fluidelor 7b

Introduceti o seringa in canalul de lucru in partea de sus a endoscopului pentru a instila fluidele.
Daca utilizati o seringa Luer Lock, folositi introductorul inclus. Introduceti seringa complet in
portul canalului de lucru sau in introductor si apasati plungerul pentru a injecta fluidul.
Asigurati-va cd nu este pornita aspirarea in timpul acestui proces, deoarece aceasta va
directiona fluidele injectate in sistemul de colectare prin aspirare. Pentru a va asigura ca toate
fluidele au iesit din canal, curatati canalul cu 2 ml de aer.

Aspirarea 7¢

Atunci cand un sistem de aspirare este conectat la conectorul de aspirare, aspirarea se poate
efectua prin apdsarea butonului de aspirare cu degetul aratator. Daca se plaseaza un
introductor si/sau un accesoriu endoscopic in canalul de lucru, capacitatea de aspirare se va
reduce. Pentru o aspirare optima se recomandd sd indepartati complet introductorul sau
seringa in timpul aspirdrii.

Introducerea accesoriilor endoscopice 7d

Asigurati-va intotdeauna cd selectati marimea corectd a accesoriului endoscopic pentru
endoscop (a se consulta sectiunea 5.2). Verificati accesoriul endoscopic inainte de a- utiliza.
Daca existd abateri legate de functionare sau de aspectul sau extern, inlocuiti-I. Introduceti
accesoriul endoscopic in portul canalului de lucru si treceti-I cu grija prin canalul de lucru pana
cand redevine vizibil in imaginea in direct de pe monitor. Introductorul inclus poate fi utilizat
pentru a usura introducerea accesoriilor moi.

Retragerea endoscopului (8
Atunci cand retrageti endoscopul, asigurati-va ca maneta de comanda este in pozitia neutrd.
Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitor.

4.5. Dupa utilizare

Verificarea vizuala ' 9

Examinati endoscopul pentru a vedea daca prezinta semne de degradare pe sectiunea de
indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie. In cazul in care sunt necesare masuri corective in
urma examinarii, aplicati-le in conformitate cu procedurile spitalicesti locale.

Pasi finali 10

Deconectati endoscopul de la monitorul Ambu si aruncati-l la deseuri in conformitate cu
reglementdrile locale privind colectarea echipamentelor medicale infectate care contin
componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate

Functionarea endoscopului este conforma cu:

- I[EC 60601-1: Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si operare.

- I[EC 60601-1-2: Echipamente electrice medicale - Partea 1 - 2 Cerinte generale pentru
sigurantd - Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte pentru teste.

- |[EC 60601-2-18: Echipamente electrice medicale - Partea 2 - 18: Cerinte speciale pentru
siguranta echipamentelor endoscopice.

-1S0 8600-1: Echipamente optice si fotonice - Endoscoape medicale si dispozitive de
endoterapie - Partea 1: Cerinte generale.
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-1S0O 10993-1: Evaluarea biologica a echipamentelor medicale - Partea 1: Evaluarea si testarea

in cadrul unui proces de gestionare a riscului.

- 1S0 594-1: Garnituri conice cu o forma conica de 6% (Luer) pentru seringi, ace si alte

echipamente medicale - Partea 1: Cerinte generale.

5.2. Specificatii pentru endoscop

Portiune de inserare

Sectiune de indoire' [°]

Diametrul cablului de insertie [mm, (")]
Diametrul capatului distal [mm, (")]
Diametrul maxim al portiunii de inserare [mm, ()]

Dimensiunea minima a tubului pentru
traheostomie (ID) [mm]

Lungime utila [mm, (")]
Canal

Latimea minima a canalului instrumentului?
[mm, ("]

Depozitare si transport
Temperatura de transportare [°C, (°F)]

Temperatura recomandata pentru depozitare?
[°C, (°P)]

Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Adancimea campului [mm]
Metoda de iluminare
Conector de aspirare
Diametru interior tub de conectare [mm]
Sterilizare

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

170

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130Mz0V
5,0 (0,20)
5,4(0,21)
55(0,22)

6,0

350(13,8)
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

2,0(0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~25 (50 ~77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
D7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2.000



1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept.

2. Nu exista nicio garantie ca accesoriile selectate doar pe baza acestei latimi minime a canalului pentru
instrumente vor fi compatibile in combinatie.

3. Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.

6. Depanarea

Daca apar probleme la sistem, va rugam sa utilizati acest ghid de identificare si remediere
pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Cauza posibila

Actiune recomandata

Nu apare nicio
imagine in direct pe
ecran, insa interfata
de utilizare este
prezenta pe afisaj
sau imaginea

este inghetata.

Endoscopul nu este conectat
corect la monitorul compatibil.

Conectati un endoscop la
portul albastru de pe monitor.

Monitorul si endoscopul au
probleme de comunicare.

Reporniti monitorul.

Endoscopul este deteriorat.

Tnlocuiti endoscopul cu unul nou.

O imagine inregistrata apare pe
ecranul monitorului.

Reveniti la imaginea in direct
de pe monitor.

Calitate slaba
a imaginii

Séange, saliva etc. pe lentila
(varf distal).

Daca obiectul nu poate fi
vizualizat in mod clar,
curatati varful.

Capacitate de
aspirare absenta
sau redusad sau
dificultate de
introducere

a accesoriului
endoscopic

prin canal

Canal blocat.

Retrageti endoscopul si
curatati canalul de lucru
folosind o perie de curatat sau
clatiti canalul de lucru cu ser
fiziologic steril folosind o
seringa. Nu actionati supapa
de aspirare atunci cand
instilati fluide.

Pompa de aspirare nu este
pornitd sau conectata.

Porniti pompa si verificati
racordul liniei de aspirare.

Supapa de aspirare este deteriorata.

Pregatiti un endoscop nou.

Accesoriul endoscopic
introdus in canalul de lucru
(se aplica daca aspirarea este
absentd sau redusa).

Indepértati accesoriul
endoscopic. Verificati daca
accesoriul utilizat are
marimea recomandata.

Sectiunea de indoire nu este in
pozitie neutra.

Deplasati sectiunea de indoire
n pozitie neutra.

Accesoriu endoscopic moale
greu de trecut prin sigiliul
canalului de lucru.

Folositi introductorul capsulat.
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1. BaxkHasA nHpopmaumna — npoyutuTe nepes NcnojibsoBaHnem

MNepea ncnonb3osaHnem cuctembl Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention
BHMMAaTe/IbHO 03HAKOMbTECH C UHCTPYKLVEN No 6e3omnacHoCT. IHCTPYKLWA Mo SKCnyaTaumum
MOXeT 6bITb 06HOBEHa 6€3 JONONHUTENbHOIO yBeAOMIeHMA. Konnu Tekywiei Bepcmumn
npepocTaBnATCA no 3anpocy. O6paTnTe BHIMaHMe Ha TO, YTO B HACTOALLEN UHCTPYKLIAN He
06BACHAIOTCA U He OMNMCHIBAIOTCA KIMHNYECKMe npoLieaypbl. B Heil onncaHbl ToNbKo
OCHOBHble MaHUMNYNALMM 1 NPaBUa TEXHUKM 6€30MacHOCTH, CBA3AaHHbIE C UCMOMNb30BaHKEM
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Mepepn nepsbim ncnonb3oBaHvemM aScope 4 RhinolLaryngo Intervention nonb3oBatenu
JIOMKHbI NPONTY COOTBETCTBYHOLEE 06yUYeHNEe KNMHNYECKM SHAOCKOMMYECKUM METOAVKAM 1
03HaKOMWTbCA C Ha3HaYeHneM, NpeaynpexXaeHNAMN U NPOTUBONOKa3aHUAMM,
nepeyncneHHbIMN B HaCTOALLEN MHCTPYKLNW.

B faHHOM MHCTPYKLMY NO NPUMEHEHMIO TEPMUH «3HOOCKON» OTHOCUTCA K cMcTeMe aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, a TepmMrH «cucmema» oTHocUTCA K aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention n coemecTimomy moHUTOpPY Ambu. [laHHaA MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO
NPUMEHVMa K 3HAOCKOMY 1 MHGOPMaLMKM, OTHOCALLIEHCA K cMCTeMe.

1.1. HasHaueHune

3H[10CKOI'I ABNAETCA CTEePUSIbHbIM, O4HOPA30BbIM, rMbKum yCTpOl?ICTBOM, npeaHasHa4yeHHbIM
ANA 3HOoCKoNuYyecknux npouenyp n OﬁCI‘IE,qOBaHVIﬂ yepes HOCOBble XOAbl N BEPXHUNE
AblXaTenbHble NYTU. 3H[10CKOI'I npefgHasHayeH anAa obecneyeHuns BuU3yannsaymm 4yepes MOHUTOP.
3HHOCKOI'I npeaHasHavyeH AnAa ncnosibsoBaHuA B CTalMoHape y B3pOC/ibiX.

1.2. MpepynpexaeHna n npefocrepeXxeHns

HecobniofieHre NnepeuncierHHbix NpefynpexxAeHnin U NpefocTepeKeHUn MOXeT NoBeYb 3a
o601 TpaBMMpPOBaHMeE NaLMeHTa U NOBPeXaeHe 060pyLoBaHNA.

KomnaHua Ambu He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a N06OIA yLepd, NPUUNHEHHDBIN CCTeMe Unn
nauveHTy B pe3ynbTaTe HeNnpaBUIbHOro NCMOJSIb30BaHUA.

NMPEAYMNPEXAEHUA A

1. CucTtemy paspelleHo 1CMNob30BaTh TONbKO BPayam, 06yUYeHHbIM KNMHNYECKUM
3HAOCKOMUYECKMM MeTOAMKAM U MPOBEAEHUNI0 COOTBETCTBYIOLWMX NpoLeayp.

2. DHAOCKON NpeAHa3HaYyeH 1A OfJHOKPATHOro NPUMEHEHNA 1 JOMKEH UCNONb30BaTbCA
B COOTBETCTBMU C MPUHATON MeANLUVHCKOW NMPakTUKOW ANA YyCTPONCTB NOAO6GHOro T1na
BO n3bexaHue 3arpAsHeHna nepey BBeAeHNEM.

3. He 3amauuBaiiTe, He MOWTE U He CTEPUNU3YITe laHHOEe YCTPOIICTBO, TaK Kak B pesynbTaTe
3TUX NpoLieAyp Ha HeM MOTYT OCTaTbCA BPEJOHOCHbIE OCTaTOUHbIE BellecTBa Uin 3To
MO>XeT NPMBECTM K HapyLLeHUIo paboTbl ycTpoiicTa. OBTOPHOE 1CMoNb30BaHve
3HAOCKOMNa MOXKET Bbi3BaTb 3arpA3HEHNe, 4TO NPUBEAET K Pa3BUTUIO MHPEKLNIA.

4. He ucnonb3yiiTe SHAOCKOM, €CAN CTEPUN3ALMOHHDIV 6apbep UM ynakoBKa
13[enna NoBpexaeHbl.

5. He ncrnonb3yiiTe SHAOCKOM NPU HANMUMN KaKNX-TIMOO MOBPEXAEHUIA UK €CI OH He
npoLuen NpoBepKy nepea UCNonb3osaHnem (cMm. pasaen 4.1).

6. W306paxeHMA He JOMKHbI MCMOb30BATbCA B KAUYeCTBE eJMHCTBEHHOTO
He3aBMCMMOro CpeACTBa MarHOCTUKM No60oI naTtonoruv. Bpaun onxHb
OMKMCbIBaTb 1 060CHOBbLIBATD JIIOObIE MONTyUYEHHbIE AaHHbIE JPYTVIMI Cocobamu
C YUYeTOM KJIMHNYECKMNX AaHHbIX NaLneHTa.

7. He ncnonb3yiiTe akTMBHbIE SHAOCKOMMYECKIE BCMOMOraTe/lbHble YCTPOICTBA, Takne Kak
Na3epHble 30HAbI U NEKTPOXMPYpruyeckoe 060pyaoBaHINe, BMeCTe C SHAOCKOMNOM, Tak
Kak 3TO MOXET MPUBECTU K TPaBMUPOBAHWIO NaLMeHTa U NOBPEXAEHNI0 SHA0CKOoMa.

8. Henb3a ncnonb3osaTb 3HAOCKON BO BpeMA BBeJieHNA NaLneHTy
NerkoBOCMIaMeHSAIOLWMXCA ra3006pa3HbIX aHECTETUMKOB. ITO MOXET NPUBECTU K
TPaBMMPOBaHWMIO NaLMeHTa.
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9. CnepyeT NOCTOAHHO CNEANTb 3a N306PaxKeHMeM, NoslyYaeMblM C MOMOLLbIO SHAOCKONA,
Ha COBMECTUMOM MOHWTOPE BO Bpems acnupauuu. MNpn HecobniogeHun 3Toro
Tpe60oBaHUA Bbl MOXXETE HAHECTN TPaBMY MaLUEHTY.

10. Heo6x0AMMO NOCTOAHHO AOMKHbIM 06Pa30M KOHTPOIMPOBATb COCTOAAHVE MALVEHTOB.
Mpwn HecobniofeHUN 3TOro TPe6oBaHNA Bbl MOXXETE HAHECTN TPaBMY MaLMUeHTy.

11. Mpw BBeAEHNW 1 N3BNEYEHNV SHAOCKOMNA HEOOXOANMO BCeraa CieauTb 3aTeMm, YTobbl
crnbaroLnincs cermeHT HaXoAUNCA B BbINPAMIEHHOM NONOXeHNW. He ncnonbayite
crubaroLmin pblyar U He NpUKNagbiBanTe N3ObITOYHOE YCUINE, TaK KaK 3TO MOXeT
TPaBMMPOBaTb NaLMeHTa 1 (UNK) NOBPEAUTb SHAOCKOM.

12. He npuknapgpiBaiiTe N36bITOYHOE ycume Npv NPOABUXKEHUN, NCNOb30BAHIN
WSIN U3BIEYEHNMN SHAOCKOMA, TaK Kak 3TO MOXEeT TPaBMUPOBaTb NaLyeHTa nunv
NoBpPEAUTb SHAOCKO.

13. He npopBurainTe n He nsBnekaiTte S3HAOCKON, a Tak»Ke He paboTainTe crubaioLwmmca
CerMeHTOM NpPW BbIXOAE SHAOCKOMUYECKNX BCTIOMOraTeslbHbIX YCTPOWCTB 13
[MCTaNbHOro KOHLa paboyero KaHana, Tak Kak 3TO MOXXET HaHeCT! TPaBMy MaLUeHTY.

14. AncTanbHbIN KOHeL, SHAOCKOMA MOXET HarpeBaTbCA BCIIeACTBUE HarpeBa
cBeTomsnyyatoLlen yactu. i3beraiite npofomKuTenbHbIX NEPUOAOB KOHTaKTa
HaKOHeYHWKa YCTPOWCTBA CO CIM3MCTON 06ONOUYKOM, MOCKONbKY HEMPEPbIBHbIN KOHTAKT
CO CNM3NCTOM 0605I0UKOIN MOXKET BbI3BaTh MOBPEXKAEHNE CN3UCTOA.

OCTOPOXHO!

1. Ha cnyuain HekoppeKTHOI paboTbl CUCTEMbI HEOBXOANMO NPeayCMOTPeTb
NOAXOAALLYIO Pe3ePBHYI0 CUCTEMY.

2. Wi3beraiTe noBpexaeHUA NPOBOLHMKA UV ANCTaNbHOIO HaKOHeYHUKa. He
flonyckaiTe, YTo6bl ApYrrie 06BbEKTbI UM OCTPble YCTPOWCTBA, Takne Kak UMb,
yAapAnucb 06 sHZoCKOM.

3. ®epepanbHbii 3akoH CLUA pa3peluaeT npofax)y 3TX YCTPOWCTB TONbKO BPayom U
no 3akasy Bpaua.

2. OnucaHmne cucTembl
3Hﬂ0CKOI‘I MOXeT 6bITb NoAKNIYEH K COBMECTUMOMY MOHUTOPY. DJ‘IFI nony4vyeHua VIH(I)OpMaLlI/WI
O COBMeCTUMOM MOHUTOpe OﬁpaTI/ITer K VWHCTPYKLUUX NO NPUMEHEHNIO.

2.1. KoOMNOHeHTbI cucTemMbl

DHAOCKONbI Homepa KkomnoHeHTOB:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Yctpoincteo aScope 4 RhinoLaryngo Intervention focTynHo He Bo Bcex cTpaHax. O6patutecb
B MECTHbIV 0dnC Npoaax.
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aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

CoBMecTMble MOHUTOPbI

Ambu® aView™
(ANA MHOrOKpaTHOro
MNCNONb30BaHSA)

LiBet BHewHuin BHyTpeHHwii
Avametp [mm] AnameTtp [Mm]

3eneHbin MUH. 5,0; Makc. 5,5 MUH. 2,0

Homepa KomnoHeHTOB:

405002000 Mopenb N JANUS2-W08-R10
(Bepcum MO v2.XX)

Homep mogenu aView cm. Ha 3TUKeTKe Ha 3afiHel cTopoHe aView.
YctponcTa aView AOCTYNHbI He BO Bcex cTpaHax. ObpaTuTech B MECTHbBIN 0dUC MPOoaa.

2.2. YacTtn 3HpgocKona
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Ne KomnoHeHT QDyHKUMA Matepuan

1 PykoaTka MopaxoAnT AnA neBoii 1 NpaBowi PyKK MABC

2 Pbiyar [o3BonaeT nepemecTUTb ANCTaNbHbIN Nnom

ynpasneHua HaKOHEeYHWK BBEPX WV BHU3 B
OJIHOW NNOCKOCTN
3 MopT pabouero ObecneunBaeT BBeAeHMNE XNAKOCTEN MABC +
KaHana 1 S3HJOCKOMMNYECKNX CUINKOH
BCMOMOraTeNbHbIX YCTPONCTB

- Pa6bounit kaHan Mo>xeT 6bITb NCNONb30BaH ny
ANA BBEAECHUA XNAKOCTEN, acnupaunm
1 BBEAEHNA SHAOCKOMNYECKNX
BCMOMOraTesIbHbIX YyCTPONCTB

4 AcnvpayoHHbIN Wcnonb3yeTca ana nopknoyeHns MABC

pasbem acnupaLroHHON Tpy6KM

5 KHonka Mpw HaxkaTUK aKTUBMPYET acnupauuo MABC

acnupauymn

6 MpoBogHUK [M6KMI NPOBOAHUK ANA AbIXaTeNbHbIX ny
nyten

7 Crubatowmincsa MopBWXHadA yacTb ny

cermeHT

8 [nctanbHblA CopepxunT Kamepy, NCTOYHVK CBETa SnoKcng

HaKOHEeYHUK (nBa cBETOAMOAA), @ TAKXKE BbIXOA
pabouero kaHana

6-7-8 BBopummas yactb KomnnekT n3 npoBoaHuKa, crubaioLerocs Cm. Bblwe
CerMeHTa 1 ANCTaNbHOro HaKOHeYHUKa

9 Pa3bem Ha kabene  TMopaknioyaeTcA K CMHEMY pasbemy MNBXx

3HAOCKOMNA Ha MOHUTOpE

10 Kabenb MepepaeT curHan n3obpaxKeHna Ha MOHUTOP MNBXx

3HAOCKOMNA

1l 3awmra pyKkoaTKu 3awuwaeT acnnpaumoHHbIN pasbem BO nn
BpPemMA TPaHCMOPTUPOBKU U XpaHeHUA.

Ypanutb nepep UCnonb3oBaHneMm.

12 3awmTHanA TpyoKa 3awyaeT NpoBOAHMK BO BpeMs nn
TPaHCNOPTUPOBKYM 1 XpaHeHUA. YaanuTb
nepep NCNonb3oBaHNEM.

13 NHTpoaykTOp Obneryaet BBefieHVE WNpurLes C nK
NO3POBCKUM HAKOHEYHNKOM U MATKUX
3HAOCKOMNNYECKNX BCMOMOTaTeNbHbIX
YCTPOWCTB uepe3 paboumii KaHan

- YnakoBka CrepunbHOe NOKpbITME KapToH,

Tansek

CokpaujeHuna: MABC (meTunakpunonutpunbytagueHctupon), My (nonnypetan), TN
(TepmonnacTuuHbiv anactomep), MM (nonunponunen), MK (nonukap6oHat), MTOM
(NnonnokcnmeTrneH).
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3. NoAacHeHne ncnonbsyembix CMMBOJIOB

CyMBONbI, NCNC y 06 yeHue
B YCTPOIICTBaX 3HAOCKONA

7N\
-~ Pabouas AnnHa NPoBOAHMKA SHAOCKONA.
o — A posoj A
s ssem138"
@ Max OD MakcrmanbHas W1pUHa BBOAUMONM YacTu
ax . .
(MaKcMarnbHbI BHELWWHWUIA iuameTp).
@ Min ID MviHMManbHan WrpuHa paboyero KaHana
in o N
(MVHMMAnbHbIN BHYTPEHHUI AMAMETP).
/< o
1085 Mone o630pa.
X
@ He ncnonb3yitTe nspenve, ecnv ero CTepun3aLMoHHbIN
6apbep UM ynakoBKa NMoBpexaeHbl.
LaréX B npousBoacTBe faHHOrO NPOAYKTa He NCMOoNb3yeTcA
naTteKkc U3 NPUPOAHOTO KayuykKa.
40°C
0k OrpaHuyeHus No TemnepaTtype:
10°C. .
50°F ot 10 °C (50 °F) po 40 °C (104 °F) B paboueii cpefe.
55
% OrpaHunyeHna No BNaKHOCTU: OTHOCKUTENbHAA BNaXXHOCTb OT
~—~ 30 po 85 % B paboueii cpepe.
usie
@ OrpaHuyeHus no atmochepHomMy fasneHuio: ot 80 go 109
aoka KMa B paboyei cpepe.
“ M3rotoBuTens.
I:E_:I CM. MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHNIO.
3HaK coOTBeTCTBUA eBponenckum ctaHgapTam (CE). Usgenne
C € 0086 COOTBETCTBYET fUpeKTBam coBeTa EC B OTHOWEHNN

MeANLUHCKNX ycTponcTs N2 93/42/EEC.

MpumeHAoTCA NpaBuna anekTpobe3onacHoCTH ANA U3[enni
Tuna BF.

Wcnonb3oatb go M-MM-41.

STERILE | EO] CTepunbHoe usgenue, CTepUNM3aLns STUIEHOKCUAOM.

OpHopasoBoe nsgenve. He npegHasHayeHo gna
NOBTOPHOTO NPVMEHEHMA.

ApTuKyn.

Homep naptuu, koa naptun.

3HaK KOMMOHEeHTa, NPU3HaHHbIN KomnaHven UL ana KaHagbl
n CLUA.

MpeaynpexpaeHue.
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4. Ucnonb3oBaHue SHAOCKONA
Homepa, ykasaHHble B CepbIX Kpyrax, OTHOCATCA K MANIOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1. MpoBepKa 3HAQO0CKOMNa Nepea NCnosibsosaHnem

1. Tepep OTKPbITYEM NPOBEPbLTE LENOCTHOCTb M FTePMETUYHOCTb NakeTa. 1a

2. YbenuTecb B TOM, YTO C PyKOATKM 1 MPOBOAHVKA y6paHbl 3aLiTHble SnemeHTbl. 1b

3. TpoBepbTe, YTOOLI Ha M3AENUN He ObINO 3arpA3HEHNI 1 MOBPEXKAEHNI, TAKMUX Kak
LapanuHbl, OCTPble KpasA WK BbICTYMbl, KOTOPble MOTYT TPaBMUPOBaTb NauneHTa. (1¢

Nndopmauuio no noarotoBKe U NpoBepKe MOHNTOPa CM. B MHCTPYKLUW NO NPUMEHEHUI0
COBMECTUMOro MOHMTOpa. (2

4.2. NMpoBepKa nsob6paxkeHns

1. Bknwouute SHOOCKoN B COOTBeTCTByIOLLLI/IIZ pa3bem Ha COBMeCTUMOM MOHUTOpPE. Y6enl/lTer,
YTO LiBETA COBMNAAAIOT, U COBMECTUTE CTPENKN. [ 3

2. y6eﬂVITer B TOM, YTO Ha 3KpaH BbIBOAUTCA aneom3o6pameHme B peXxXunme peanbHOoro
BpemMeHun. ﬂJ‘Iﬂ 3TOro HanpaebTe ﬂVICTaﬂbeIVI KOHel 3HAoCKoNa Ha 06beKT (Hanpmmep, Ha
nNapoHb CBOEN pyKn). (4

3. Tpu Heo6XOAMMOCTN OTKOPPEKTUPYINTE HACTPONKN N306paXKeHNA Ha COBMECTUMOM
MOHUTOpPE (CM. UHCTPYKLINIO NO MPUMEHEHVIO MOHUTOPA).

4. Ecnn obbekT BUAEH HEYETKO, NPOTPUTE HAKOHEYHUK.

4.3. MoaroTtoBKa sHAOCKONA

1. OCTOPOXHO NnepemellaiTe pbluar ynpaeneHus crnbaHvem Bnepes v Hasag, utobbl Kak
MOXHO CuibHEee COrHyTb crm6arou4vu7|cn CcermeHT. 3atem MefNieHHO nepemecTuTe
crubatoLwuii poiyar B HeMTpanbHoe NonoxeHve. Yoegurecb B TOM, 4To crubaiowmincs
cermeHT paboTaeT NNaBHO 1 TOUHO, a Tak»Ke BO3BpaLLaeTcA B HelTpasbHoe nosnoxeHue. 5a

2. CrnomoLybio WNpULa BBeAnTe 2 M CTEPUIIbHON BOAbI B MOPT paboyero KaHana
(NpY Mcnonb3oBaHMM LWNPULA C NI0IPOBCKMM HAKOHEUHNKOM NCMONb3YINTE MHTPOAYKTOP
3aKpbITOro TI/II'Ia)‘ Ha,annmaaﬂ Ha nnyHxep, y6e,q|/|Ter B OTCYTCTBUN I'IOATeKaHI/II7I ”n B TOM,
YTO BOJla BbIXOAUT U3 ANCTaNbHOMO KoHua. 5b

3. TNoaroToBbTe acnupaLMoHHOe 060PYAOBaHNE B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM
n3rotosuTens (€cnv NpYMeHrMmo). (5¢
I'Io,cmmoqme acnupaunoHHY0 pr6Ky K acnupaynoHHOMY pasbemMy N HaXXMUTE Ha KHOMKY
acnvpauumn ans NPoBepKn paboTocnocobHoCTH.

4. PeKomeH,qyeTc;l npeasapuvuTenbHan NpoBepKa COBMeCTUMOCTN BCNOMOraTesibHbIX
ycTponcTs. YoeanTech B TOM, UTO SHAOCKOMMUYECK/E BCNOMOraTeNibHble YCTPONCTBA
COOTBETCTBYIOLIEro pa3mepa (€CNv UCMONb3YIOTCA) MOTYT 6eCcnpenaTCTBEHHO
nepemeLaTbca no pabouemy KaHany. ina obneryeHns BBefeHNA MArKMX
BCNOMOraTesibHbIX yCTpOI?ICTB MOHO UCNONb30BaTb MHTPOAYKTOP 3aKpbITOro Tuna. 5d

4.4. Ucnonb3oBaHMe 3HJO0CKOMNA

Yaep»KaHue 3HAOCKONA 1 ynmnpc HaKOH m (6

PyKoATKy 3HA0CKOMNa MOXHO yAepKu1BaTb Nto6om pyKkoi. PyKy, cBo6oaHyI0 OT SHAOCKONa,
ncnonb3yinTe ANA BBeEHNA NPOBOAHMKa B HOCOBYIO UM POTOBYIO MOMOCTb NauneHTa. na
nepemelleHnA pblyara ynpasnieHuna VICFIOﬂb3yI7ITe 6onbLion naney pyku, a onAa aktmsauun
KHOMKW acnupaumnm — yKasaTenbHblii nanew. Pbluar ynpaBneHus NCnonb3yeTcsa Ana crnbaHus
1 NpoaBUXeHUA HaKOHeYHKa SHAOCKOoMa B BepTI/lKaﬂbHOI7I MJIOCKOCTW. |-|pl/l nepemMelleHnn
pbluara ynpaBneHus BHU3 HaKOHEYHWK crnbaeTca knepeaw (crubanme). Mpu nepemeiyeHnm
pblyara BBepPX HAKOHEYHUK crnbaertca K3aaun (Bbll‘lpﬂMﬂEHl/le). Mo BO3MOXKHOCTHU NPOBOAHUK
AOJTKEH COXPaHATb NPAMOE MOJIOKEHNE Ha NPOTAXKEHUN BCErO BPEMEHN, yTO6bI 06ECneUnTb
ONTUManbHbIN yron crnba HakoHeYHMKa.

BBepgeHue sHaockona 7a

[ins cBejleHUA K MUHUMYMY BO3MOXHOTO TPEeHWA Npy BBEAEHNM SHAOCKOMA MPOBOAHUK
MOXeT OblTb CMa3aH MeAVNLMHCKOM cMa3koi. Ecnu nsobpakeHnsa, nonyyaemble Npu NoMoLu
3HAOCKOMA, CTAHOBATCA HEUETKUMM, MPOTPUTE HAaKOHEYHMK. Mpn BBeAeHNM SHAOCKOMNA
Yepes POTOBYIO NONOCTb PEKOMEHAYETCA NCMONb30BaTb MyHALWTYK ANA 3aWMTbl SHAOCKOMNA
OT NOBPEXAEHUN.
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BsepeHme xugkocreir 7b

[inA BBeAEGHUA XKNAKOCTEN BCTAaBbTE WNPUL, B paboumnii KaHan B BepXHeit YacTv sHgockona. Mpu
MCNONb30BaHNV LWNPULA C NII03POBCKMM HAKOHEYHVKOM NCMONb3YyNTe BXOAALMIA B KOMINEKT
NHTPOAYKTOP. MONHOCTbIO BCTaBbTE WNPUL, B MOPT paboyero KaHana unv MHTPOAYKTop 1
HaXXMUTE Ha NAyHXep, YTO6bl BBECTU XUAKOCTb. YOeanTech B TOM, YTO BO BPEMA 3TOro
npouecca He MPUMEHAETCA acNMpaLna, Tak Kak B MPOTUBHOM Cllyyae BBOAVIMAA XKNAKOCTb
MO>eT MonacTb HEeMOCPeACTBEHHO B cMcTeMy cbopa acnmpata. YTobbl y6eanTbCA B TOM, 4TO
XKMAKOCTb MOJTHOCTBIO BbILLSIA U3 KaHana, NpoayiTe KaHan 2 Ma Bo3gyxa.

Acnupauyus 7¢

Korpa acnupaynoHHas cuctema nogK/oyeHa K acnpauyioHHOMY pasbemy, 418 aKTuBaumum
acnNMpaumn HaXXMIUTE yKas3aTesibHbIM MasbLeM Ha KHOMKY acnupauyun. O6paTtiTe BHUMaHMeE Ha
TO, YTO, €CSIN UHTPORAYKTOP W (1/11) SHAOCKOMMUYECKME BCMOMOraTesibHble YCTPOWNCTBA
HaxofAaTcsA B pabouem KaHase, acnmpaumoHHas cnocobHOCTb CHUKAETCA. AN fOCTKEHNA
onNTUMasnbHoO 3GPEKTUBHOCTM acnmpaLn PeKOMEHAYETCS NONHOCTbIO N3BJIeYb UHTPOAYKTOP
VAW WNpuY BO BPEMS acnmpayum.

BBefieHMe 3HAOCKONUYECKNX BCNOMoraTtenbHbIx ycrpoiicts 7d

Bcerpa npoBepAaiTe cOOTBETCTBUE pa3mepa SHAOCKONNYECKOrO BCMOMOraTeNlbHOro
ycTpoicTBa aHAOCKoNY (CM. pasg. 5.2). Mepea ncnonb3oBaHmem NpoBepbTe SHAOCKONUYECKoe
BCMOMOraTesibHoe YCTPOIACTBO. B ciyyae Kakux-nm6o HapylueHUin paboTbl AN BHELIHKX
NOBPEeXAEHNI YCTPOCTBO HEOOXOANMO 3aMeHNTb. BBegunTe aHAOCKONMYeCcKoe
BCMOMOraTesibHoe YCTPOICTBO B MOPT paboyero KaHana u akkypaTHO NpoABuraiiTe ero no
pabouemy KaHany o Tex Nop, MoKa yCTPONCTBO He CTaHeT BUAHO Ha MoHuTOpe. [ina
obneryeHnsa BBeAeHNA MATKUX BCMOMOraTeNIbHbIX YCTPOWCTB MOXHO MCMOb30BaTh
VNHTPOAYKTOP 3aKPbITOro Tvna.

N3BneueHue sHpockona (8
Mpu n3BneyeHnn sHROCKONA YOEANTECH, YTO pbluar YNpaBeHUs HAXOAMTCA B HEMTPASIbHOM
nonoxeHuu. MefneHHo U3BNeKUTe SHAOCKOM, KOHTPONMPYs n306paxeHne Ha MOHNTOPeE.

4.5. Mocne ncnonbsoBaHuA

BusyanbHblit ocmotp (9

I'Iposepre SHAOCKOM Ha Hannymne nNnpu3HakoB NoBpeXxaeHna CFVIGaIOLLIEI'OCﬂ CermeHTa, IMH3bl
nnn NpoBOAHMKaA. |-|pI/I HeOﬁXOAI/IMOCTI/I nposefeHnA KOppPeKTUpyoLwmnx AEI7ICTBI/II7I Ha
OCHOBaHWM NPOBEPKM CrieayiiTe npouefypam, NPUHATbIM B 60nbHULE.

3aBepuueHmne pa6otbi 10

OTcoeavHUTE SHAOCKOMN OT MOHUTOPa Ambu 1 yTUAU3MPYIiTe SHAOCKON B COOTBETCTBUM C
MECTHBIMU UHCTPYKLMAMM MO C60pY MHONLMPOBAHHBIX MEAULIMHCKUX YCTPOWCTB C
3NEKTPOHHBIMU KOMMOHEHTAMU.

5. TexHnyeckune XapakTepuctuknm nsgenmna

5.1. MpumeHnMble cTaHAAPTDI

DyHKLMA SHAOCKOMA COOTBETCTBYET CIeAYyIoLMM CTaHAapTam:

- I[EC 60601-1: MeanuUMHCcKoe 3neKTpuyeckoe obopyaoBaHue. YacTb 1: o6wme TpeboBaHmA no
6e30MacHOCTN N OCHOBHBIM GYHKLIMOHANIbHBIM XapaKTePUCTUKAM.

- |[EC 60601-1-2: MeanUmMHCKOe 3neKTpryeckoe obopyaoBaHme. YacTb 1-2: obuve TpeboBaHua
no 6e3onacHocTii. COBMECTHbI CTaHAAPT: SNEKTPOMarHMTHaA COBMECTUMOCTb, TpeboBaHuA
K TeCTUPOBaHWIO.

- IEC 60601-2-18: MeguumHcKoe anekTpuyeckoe obopypnoBaHue. HYactb 2-18: KOHKpeTHble
TpeboBaHVA No 6e30NacHOCTY SHAOCKOMMYECKOro 060PYAOBaHUA.

-1S0 8600-1: OnTuka 1 GoTo3NeKTPOHMKA. MeanLMHCKME SHAOCKOMbI U SHAOTEpaneBTNYecKne
ycTponcTea. YacTb 1: 0bwme TpeboBaHua.

- 150 10993-1: Buonornyeckas oueHKa MeIMLMHCKMX YCTPOMCTB. YacTb 1: oLleHKa 1
TeCcTMpOBaHMe B paMKax npoLecca yrnpasieHuAa puckamu.

- 1SO 594-1: KoHnveckne coeMHNTENbHbIE AeTany € 6-NPOLEHTHBIM (II03POBCKOro THNa)
y6bIBaHVEM Ha KOHYC A WNPULEB, UM 1 APYTX MEAVLIMHCKIUX YCTPOWCTB.
YacTb 1: 0bwue TpeboBaHuA.

178



5.2. XapaKTepucTuKn sHgocKona

BBogumasn yactb

Crubatowmincs cermeHT' [°]

[LvameTp npoBofHuKa [Mm, (grorimb)]
[lnameTp AncTanbHOro KoHua [Mm, (groiimbi)]

MakcrManbHbI fuameTp BBOAUMOM YacTu [Mm,
(aronmbi)]

MuHUManbHbIN pa3mep TPaxeoCTOMUYECKOn
Tpy6KM (BHYTP. Anam.) [Mm]

Pa6ouas anvHa [Mm, (grorimb)]
Kanan

MuHUManbHasA WHPKWHA MHCTPYMEHTANbHOTO
KaHana?[mm, (aronmbt)]

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKa

Temnepatypa npu TpaHcnoptuposke [°C, (°F)]

PekomeHayemas Temnepatypa xpaHeuus®[°C, (°F)]

OTHOCKTeNbHaA BNaXXHOCTb [%)]
AtTmocdepHoe paBneHue [klMa]
OnTuyeckas cucrema

Mone o630pa [°]

Mny6uHa nons [mm]

Cnocob ocselleHns
AcnupauvnoHHbIN pa3bem
BHyTp. Anam. Tpy6HOro coeAnHeHNs [Mm]
Crepunusauyusa

Cnocob cTepunusauumn
Pa6ouas cpepa

Temnepatypa [°C, (°F)]
OTHOCHTeNbHaA BNaXXHOCTb [%]
AtMochepHoe pasneHue [Klla]

BbicoTa [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5,0 (0,20)
5,4 (0,21)

5,5(0,22)
6,0

350(13,8)
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

2,0(0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

6-50

CeTtoguopn,

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
dTuneHoKcng

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

1. OﬁpaTVITE BHMMaHWe Ha TO, YTO yron crnba MoXeT U3MEHATLCA, ECAIN He nogaep»K1MBatb NPOBOAHWUK B

NPAMOM MONOXKEHUN.

2. Henb3s rapaHTMpoOBaTb, 4TO BCMOMOTraTeslbHbIe YCTPOCTBA, BbIOPaHHbIe C yHeTOM TONbKO MUHVIMANbHOM
LIMPUHbI MHCTPYMEHTANbHOTO KaHana, 6yayT COBMECTVMbI APYT C PYTOM.
3. XpaHeHue npu 6onee BbICOKMX TeMMepaTypax MOXeT BJIMATb Ha CPOKN XPaHeHNA.
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6. BoisiBneHue n yctpaHeHue HencnpaBHoOCTelN

Ecnu npu paboTte ¢ cuctemon BO3HMKalOT Npo6iembl, BOCMOb3YATECh 3TON UHCTPYKLMEN NO
BbIAABNIEHWIO 1 YCTPAHEHWIO HeUCNPaBHOCTEN ANA YCTaHOBEHNA NPUYMHDI U NCNPaBieHnA

owWn6OoK.

Mpo6nema

HeT n3obpakeHus B
pexvme peasnibHOro
BPEeMEHV Ha 3KpaHe,
ofjHaKo
nonb3oBaTeNbCKuii
nHTepdenc
oTo6paXkaeTcs Ha
aucnnee, unm
n3obpaxeHve
«3aBUCNIO».

Hun3skoe kauecTBO
n306paxkeHuns.

OTcyTcTBYyeT MK
CHUXeHa
acnupayunoHHas
CNocobHOCTD;
npob6nembl
BBE/leHVeM
BCMOMOraTeflbHOro
3H/I0CKOMNYECKOro
YCTPONCTBa Yepes
KaHan.
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Bo3moikHasA npnunHa

DHAOCKOM He MOAKMoYEH K
COBMECTMMOMY MOHUTOPY.

Mpo6nembl co cBA3bIO MeXAY
MOHWTOPOM ¥ SHAOCKOMOM.

SHpockon noBpexaeH.

Ha skpaHe MmoHuTOpa
oTob6paaeTca 3anvcaHHoe
n306paxeHue.

KpoBb, c/lloHa U np. Ha NMH3e
(ANCTanbHbI HAKOHEYHUK).

KaHan 3a6nokmpoBaH.

AcCnnpaumoHHbIN Hacoc He
BKJ/IIOUEH UMW He MOAKIIOYEH.

ACnMpaLMOHHbIN KnanaH
NoBpeXAeH.

DHAoCKoNUyeckoe

BCMOMOraTe/lbHOe YyCTPONCTBO

BCTaBJIeHO B pabounin KaHan
(NprmeHnMmo, ecnu acnupauma
OTCYTCTBYET UMW CHUXEHA).

Crnbaowmncs CErmeHT He
HaxoAnTCA B HENTPanbHOM
MONOXEHNN.

Msrkoe sHpoCcKonuyeckoe

BCromoraTesibHoe yCTpOI;ICTBO

C TPYLOM MPOXOAUT yepes

ynnoTtHeHue pa6oqero KaHana.

PekomeHAyemoe pelueHne

MopkntounTe 3HAOCKON K
CUHEMY NOPTYy Ha MOHUTOpE.

Mepesanyctute MOHUTOP.

3amMeHuUTe S3HAOCKOM Ha
HOBbIN.

BepHuTeCh K M306paXkeHuIo B
peanbHOM BpeMeHw Ha
MOHWTOpE.

Ecnn o6bekT BUOEH HEYETKO,
npoTpUTE HAKOHEYHUK.

3BnekunTe sHQOCKON ”
oumncTnTe pabounin KaHan c
MOMOLLbI0 YNCTALLEN LLETKN
VAN NpomoliTe pabounii
KaHan cTepusibHbIM
dusmonornyecknum
PacTBOPOM, NCMONb3ysA
wnpuu. He Bkntovaiite
acnVpaLVOHHbIN KanaH BO
BpPEeMs BBEAEHUA XUAKOCTEN.

Bkniounte Hacoc n nposepbTe
nogknyeHne
acnMpaLvoHHON NHNN.

MoaroToBbTE HOBBIN
SHAOCKOM.

V13BnekuTe 3HAOCKONMYECKOE
BCrOMoraTesibHoe
ycTpoicTso. [poBepbTe,
YTOGbI UCNOMNB30BaNOCh
BCMOMOraTesibHOe YyCTPOWCTBO
peKoMeHZ0BaHHOro pa3mepa.

YctaHoBuTe crubarowmincs
CErMeHT B HelTpasibHoe
MoNoXeHue.

Mcnonb3yiTte nHTpOayKTOp
3aKpbITOro Tvna.



1. Dolezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim pristroja Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention si dékladne prestudujte
tieto bezpec¢nostné pokyny. Navod na pouzitie sa mdze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho
aktudlna verzia je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje klinické
postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou
systému aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Pred prvym pouzitim systému aScope 4 RhinoLaryngo Intervention je nevyhnutné, aby bola
jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a
oboznamena s uréenym pouzitim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v tomto navode.

V tomto navode na poutZitie sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pre systém aScope 4
RhinoLaryngo Intervention a vyraz systém oznacuje systém aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention a kompatibilny monitor Ambu. Tento navod na pouzitie plati pre endoskop a
informacie relevantné pre tento systém.

1.1. Urcené pouzitie

Tento endoskop je sterilny jednorazovy pruzny endoskop uré¢eny na endoskopické zakroky a
vysetrenia v nosnych limenoch a anatomickych strukturach hornych dychacich ciest. Tento
endoskop je urceny na zobrazovanie prostrednictvom monitora.

Tento endoskop je uréeny na pouzitie v nemocniciach. Je ur¢eny na pouzitie u dospelych pacientov.

1.2. Vystrahy a upozornenia

Ak tieto vystrahy a upozornenia nedodrzite, moze to spdsobit poranenie pacienta alebo
poskodenie zariadenia.

Spolo¢nost Ambu nezodpoveda za Ziadne poskodenie systému ani poranenie pacienta
spoésobené nespravnym pouzitim.

VYSTRAHY &

Tento vyrobok smu pouzivat len lekéri vyskoleni v technikéch a postupoch klinickej endoskopie.

2. Endoskop je vyrobok uréeny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat spésobom,
ktory zodpoveda prijatym lekarskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred
zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontamindcii.

3. Endoskop neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na hom zostat $kodlivé zvysky alebo moze doéjst jeho k poruche. Opakované
pouzitie endoskopu moze spdsobit kontamindaciu a nasledné infekcie.

4. Endoskop nepouzivajte, ak si ochranny sterilny obal alebo balenie poskodené.

5. Nepouzivajte endoskop, ak je akymkolvek sposobom poskodeny, alebo ak je
ktorakolvek z kontrol pred pouzitim nedspeina (pozrite si ¢ast 4.1).

6. Obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku Ziadneho patologického javu.
Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy nélez inymi prostriedkami a v stlade s
klinickym stavom daného pacienta.

7. Nepouzivajte s endoskopom aktivne endoskopické prislusenstvo, napriklad laserové
sondy a elektrochirurgické zariadenia, mohlo by déjst k zraneniu pacienta alebo
poskodeniu endoskopu.

8. Endoskop sa nesmie pouzivat, ak sa pacientovi podavaju vysoko horlavé anestetické
plyny. Mohlo by déjst k poraneniu pacienta.

9. Priodsavani vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz na kompatibilnom monitore. V
opacnom pripade moéze dojst k poraneniu pacienta.

10. Pacienti musia byt neustale nalezite monitorovani. V opa¢nom pripade méze dojst k
poraneniu pacienta.

11. Pri zavadzani a vyberani endoskopu sa vzdy uistite, Ze jeho ohybna ¢ast je vyrovnana.
Nepouzivajte packu na ohybanie a nikdy nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst k
poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.
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12. Pri zavadzani, pouzivani alebo vyberani endoskopu nepouzivajte nadmernu silu,
mohlo by déjst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

13. Nezavadzajte ani nevyberajte endoskop, ani nehybte ohybnou ¢astou, ked'
endoskopické prislusenstvo vyc¢nieva z distdlneho konca pracovného kanéla, pretoze
by mohlo doéjst k zraneniu pacienta.

14. Distélny koniec endoskopu sa moéze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrante dlhodobému kontaktu medzi hrotom pomaocky a sliznicou, pretoze pri
nepretrzitom kontakte so sliznicou méze dojst k jej poskodeniu.

UPOZORNENIA
1. Vzdy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.
2. Davajte pozor, aby ste neposkodili zavadzaciu hadicku alebo distalny koniec. Zabrante
kontaktu inych predmetov alebo ostrych nastrojov, ako st napriklad ihly, s endoskopom.
3. Federalny zdkon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na
ich objednavku.

2. Popis systému
Tento endoskop mozno pripojit ku kompatibilnému monitoru. Informécie o kompatibilnom
monitore najdete v prislusnom navode na pouzitie.

2.1. Casti systému

Endoskopy Cisla dielov:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Systém aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nie je k dispozicii vo vietkych krajinach. Obratte
sa na miestnu predajnu pobocku.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi prie- Vnutorny priemer
mer [mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Zelend min. 5,0; max. min. 2,0
55

Kompatibilné monitory Cisla dielov:

405002000 Model ¢. JANUS2-WO08-R10
(verzie softvéru v2.XX)

Ambu® aView™
(opakovane pouzitelny)
Ak chcete zistit ¢. modelu monitora aView, pozrite si $titok na zadnej strane monitora aView.

Monitor aView™ nie je k dispozicii vo vietkych krajinach. Obratte sa na miestnu
predajnu pobocku.
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2.2. Casti endoskopu

c. Diel Funkcia Material
1 Rukovit Vhodna do pravej aj lavej ruky MABS
2 Ovléadacia packa Pohyb distalneho konca nahor a nadol v POM
jednej rovine
3 Port pracovného Umoznuje podévanie tekutin a zasunutie MABS +
kanala endoskopického prislusenstva silikén
- Pracovny kanal Mo6ze sa pouzit na podavanie PU
tekutin, odsavanie a zasunutie
endoskopického prislusenstva
4 Konektor na Umoznuje pripojenie odsavacej hadicky MABS
odsavanie
5 Tla¢idlo odsavania  Po stlaceni spusta odsavanie MABS
6 Zavadzacia Flexibilna hadi¢ka na zavedenie do PU
hadicka dychacich ciest
7 Ohybna cast Ovladatelna cast PU
8 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve svetelné  Zivica
diédy), ako aj vystup z pracovného kandla
6-7 Zavadzacia ¢ast Zostava zavadzacej hadicky, ohybnej ¢astia Pozrite
-8 distalneho konca vyssie
9 Konektor na kabli Pripojenie do modrého konektora PVC
endoskopu na monitore
10 Kébel endoskopu Prenos obrazového signélu do monitora PVC
1 Ochrana rukovéte Ochrana konektora na odsavanie PP

pocas prepravy a skladovania.
Pred pouzitim odoberte.
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12 Ochranna rarka Ochrana zavédzacej hadicky pocas prepravy PP
a skladovania. Pred pouzitim odoberte.
13 Zavadzac Pomocka pri zavadzani striekaciek typu PC
Luer Lock a makkého endoskopického
prisludenstva cez pracovny kandl.
- Obal Sterilnd bariéra Kartén,
tyvek

Skratky: MABS (metylakrylonitril-butadiénstyrén), PU (polyuretén), TPE (termoplasticky
elastomér), PP (polypropylén), PC (polykarbonat), POM (polyoxymetylén).

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre

endoscopické zariadenia

Indikacia

7N

350m/13.8"

& r—— —

Pracovna dizka zavadzacej hadi¢ky endoskopu.

@ Max OD

Maximalna sirka zavadzacej casti
(maximalny vonkajsi priemer).

@MinlD

Minimélna Sirka pracovného kanala
(minimélny vnatorny priemer).

Zorné pole.

Vyrobok nepouZzivajte, ak si ochranny obal sterilného
vyrobku alebo jeho balenie poskodené.

Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného gumeného latexu.

Obmedzenie teploty: v pracovnom prostredi medzi
10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F).

Obmedzenie vlhkosti: relativna vlhkost v pracovnom
prostredi od 30 do 85 %

Obmedzenie atmosférického tlaku: v pracovnom prostredi
od 80 do 109 kPa.

Vyrobca

Precitajte si navod na poutzitie.

Znac¢ka CE. Oznacuje sulad vyrobku so smernicou Rady EU
93/42/EHS o zdravotnickych poméckach.

Aplikovana cast, elektrickd bezpec¢nost typu BF.

Pouzitelnost do RRRR-MM-DD.

STERILE [ EO]

Sterilny vyrobok, sterilizovany etylénoxidom (ETO).
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Vyrobok uréeny na jedno poutzitie. Nepouzivajte opakovane.

Ciselné oznacenie

Cislo 3arze, kod série.

us UL Uzndvand znacka dielu pre Kanadu a Spojené staty.

Vystraha.

>BEEe

4, Pouzitie endoskopu
Cisla uvedené v sivych krazkoch nizsie sa vztahuju na obréazky na strane 2.

4.1. Kontrola endoskopu pred pouzitim

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i nie je poskodené utesnenie vrecka. 1a

2. Nezabudnite odstranit ochranné prvky z rukovéti a zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, Ze nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku, napr.
drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli poranit pacienta. ‘1¢

Pozrite si v navode na pouzitie kompatibilného monitora pokyny na pripravu a kontrolu
monitora (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Pripojte endoskop k prislusnému konektoru na kompatibilnom monitore. Uistite sa,
ze farby su identické a dbajte na zarovnanie Sipok. (3

2. Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. dlan ruky, si overte,
¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte preferencie obrazu na kompatibilnom monitore (podrobnejsie
informécie najdete v ndvode na pouzitie monitora).

4. Ak predmet nie je jasne viditelny, vycistite hrot.

4.3. Priprava endoskopu

1. Opatrne posuvajte packu na ovladanie ohybania dopredu a dozadu v kazdom smere v
maximalnom moznom rozsahu. Packu na ovladanie ohybania potom pomaly posuvajte
do jej neutralnej polohy. Uistite sa, Ze ohybna ¢ast funguje a vracia sa plynulo a spravne
do neutrélnej polohy. 5a

2. Pomocou striekacky vstreknite 2 ml sterilnej vody do portu pracovného kandla (v pripade
striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavadzac). Stlacte piest a uistite sa, ze
nedochadza k ziadnym unikom, a Ze voda je vytla¢ana z distalneho konca. 5b

3.V pripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v stlade s priru¢ckou dodavatela. ‘5¢
Pripojte odséavaciu hadicku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlacidlo na odsavanie, aby
ste skontrolovali fungovanie odsavania.

4. Odporuca sa predbezna kontrola kompatibility prislusenstva. Pripadne skontrolujte, ¢i je
mozné bez odporu zasunut endoskopické prislusenstvo primeranej velkosti do
pracovného kandla. Ako pomdcku pri zavadzani makkého prislusenstva mozno pouzit
dodany zavadza¢. 5d

4.4, Prevadzka endoskopu

Drzanie endoskopu a manipulacia s hrotom (6

Rukoviét endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou nedrzite endoskop,
mozete zasuvat zavadzaciu hadic¢ku do Ust alebo nosa pacienta. Pomocou palca pohybujte
ovlddacou packou a pomocou ukazovaka ovladajte tlacidlo na odsavanie. Hrot endoskopu
mozete ohybat a vyrovnavat vo vertikdlnej rovine pomocou ovladdacej packy. Posunutim
ovlddacej packy nadol ohnete hrot dopredu (ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete hrot
smerom dozadu (vyrovnanie). Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand,
aby ste zabezpecili optimalny uhol ohnutia.
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Zavedenie endoskopu 7a

Na zaistenie najnizsieho mozného trenia pri zavddzani endoskopu sa zavadzacia hadicka
moze namazat mazivom uréenym na lekarske tucely. Ak su obrazy endoskopu nejasné,
vycistite hrot. Pri ordlnom zavadzani endoskopu odportic¢ame pouzit ndustok na ochranu
endoskopu pred poskodenim.

Podanie tekutin 7b

Vlozte injekénu striekacku do pracovného kanala vo vrchnej casti endoskopu na vstreknutie
tekutin. Ak pouzivate striekacku s koncovkou typu Luer Lock, pouzite doddvany zavadzac.
Striekacku zasurite Uplne do portu pracovného kanala alebo zavadzaca a stlacte piest na
vstreknutie tekutiny. Dajte pozor, aby ste pocas tohto postupu nepouZili odsavanie, ktoré by
vtiahlo podédvanu tekutinu do odsavacieho systému. Ak sa chcete uistit, Ze kanalom presla
vsetka tekutina, prefuknite ho 2 ml vzduchu.

Aspiracia 7¢

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsavanie mozno pouzit odsavanie,
pricom ukazovakom stlacte tlacidlo na odsavanie. Po zasunuti zavadzaca a/alebo
endoskopického prislusenstva do pracovného kanala dojde k znizeniu kapacity odsavania.V
zaujme dosiahnutia optimélnej kapacity odsavania odporii¢ame pocas odsavania Uplne
vytiahnut zavadzac alebo striekacku.

Zavedenie endoskopického prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického prislusenstva pre endoskop
(pozrite si ¢ast 5.2). Endoskopické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte. Ak jeho ¢innost
alebo vonkajsi vzhlad vykazuju znamky poskodenia, vymenite ho. Zasurite endoskopické
prislusenstvo do portu pracovného kanéla a opatrne ho posuvajte cez pracovny kanal, kym ho
neuvidite na Zivom obraze monitora. Ako pomocku pri zavadzani mékkého prislusenstva
mozno pouzit dodany zavadzac.

Vybratie endoskopu (8
Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej polohe. Pomaly
vytiahnite endoskop, pricom sledujte Zivy obraz na monitore.

4.5, Po pouziti

Vizualna kontrola (9

Skontrolujte ohybnu ¢ast, objektiv alebo zavadzaciu hadicku endoskopu, ¢i nevykazuju
akékolvek zndmky poskodenia. Ak su na zaklade kontroly potrebné népravné opatrenia,
postupujte podla zauzivanych postupov na vasom pracovisku.

Zavereéné kroky 10
Odpojte endoskop od monitora Ambu a zlikvidujte ho v stlade s miestnymi predpismi o zbere
infikovanych zdravotnickych pomécok obsahujucich elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu je v stlade s tymito normami:

- 1EC 60601-1: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vseobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové viastnosti.

- IEC 60601-1-2: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2 Vseobecné poziadavky na
bezpecnost - Pridruzena norma: Elektromagnetickd kompatibilita — Poziadavky na skusky.

- IEC 60601-2-18: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na
bezpecnost endoskopickych pristrojov.

-1S0 8600-1: Optika a fotonika — Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu - Cast 1:
Vieobecné poziadavky.

-1S0 10993-1: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a
skusanie v rdmci procesu riadenia rizik.

- 1SO 594-1: Pripojovacie kuzele so 6 % (Luer) zbiehavostou pre injekéné striekacky, ihly a
niektoré dalsie lekarske nastroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky.
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5.2. Technické Specifikacie endoskopu

Zavadzacia cast

Ohybné cast'[°]

Priemer zavadzacej hadicky [mm, (")]
Priemer distdlneho konca [mm, (")]
Maximalny priemer zavadzacej casti [mm, (")]

Minimalna velkost tracheostomickej trubice
(vnat. priem.) [mm]

Pracovna dizka [mm, (")]

Kanal

Minimalna Sirka kanala néastroja?[mm, (")]
Skladovanie a preprava

Teplota pri preprave [°C, (°F)]
Odporucana skladovacia teplota®[°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Opticky systém

Zorné pole [°]

Hibka pola [mm]

Sposob osvetlenia

Konektor na odsavanie

Vnutorny priemer spojovacej hadice ID [mm]
Sterilizacia

Steriliza¢nd metéda

Pracovné prostredie

Teplota [°C, (°F)]

Relativna vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130N 130V
5,0 (0,20)
5,4(0,21)
5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0 (0,079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

6-50

Svetelna diéda (LED)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
D7 +/1

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

<2000

1. Nezabudnite, ze uhol ohybu sa m6ze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.

kombinacii s nim kompatibilné.

Nie je zarucené, ze prislusenstvo vybraté iba na zdklade minimalnej sirky kanala tohto nastroja bude v

Skladovanie pri vyssich teplotach moze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.
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6. Riesenie problémov
Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pri¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Na displeji sa
nezobrazuje Ziadny
zivy obraz, iba
pouzivatelské
rozhranie, alebo je
obraz zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu

Uplné strata

alebo znizenie
kapacity odsavania
pri zasunuti
endoskopického
prisludenstva

cez kanal
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Mozna pricina
Endoskop nie je pripojeny ku

kompatibilnému monitoru.

Monitor a endoskop maju
komunikacné problémy.

Endoskop je poskodeny.

Zaznamenany obraz sa zobrazuje
na obrazovke monitora.

Krv, sliny atd. na objektive
(distalnom konci).

Kanal je zablokovany.

Nie je zapnutd alebo nie je
pripojend odsavacia pumpa.

Ventil odsavania je poskodeny.

Endoskopické prislusenstvo
zasunuté do pracovného kandéla
(plati, ak d6jde k strate alebo
znizeniu kapacity odsavania).

Ohybna cast nie je v
neutrdlnej polohe.

Mékké endoskopické
prislusenstvo tazko
prechddza cez tesnenie
pracovného kandla.

Odportcané riesenie

Pripojte endoskop k modrému
portu na monitore.

Restartujte monitor.

Vymerite ho za novy endoskop.

Prepnite na Zivy obraz
monitora.

Ak predmet nie je jasne
viditelny, vycistite hrot.

Vytiahnite endoskop a
vycistite pracovny kanal
pomocou cistiacej kefky alebo
ho pomocou striekacky
preplachnite sterilnym
fyziologickym roztokom. Pri
podavani tekutin nepohybujte
ventilom odsavania.

Zapnite pumpu a skontrolujte
pripojenie odsavacej hadicky.

Pripravte si novy endoskop.

Vyberte endoskopické
prislusenstvo. Skontrolujte,
¢&i pouzivate prislusenstvo
odporucanej velkosti.

Presurite ohybnu ¢ast do
neutrédlnej polohy.

Pouzite dodany zavadzac.



1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention pozorno preberite
varnostna navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega
obvestila. Kopije trenutne razlicice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne
obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje pripomocka aScope 4
RhinoLaryngo Intervention in previdnostne ukrepe v zvezi z njegovim delovanjem.

Pred prvo uporabo pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Intervention mora biti upravljavec
ustrezno usposobljen na podro¢ju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom
uporabe, opozorili in previdnostnimi ukrepi iz teh navodil.

V teh navodilih za uporabo se izraz endoskop nanasa na navodila za pripomocek aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, izraz sistem pa se nanasa na pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention in zdruZljivi monitor Ambu. Ta navodila za uporabo se nanasajo na endoskop in
informacije, povezane s sistemom.

1.1 Predvidena uporaba

Endoskop je sterilen, upogljivi endoskop za enkratno uporabo, namenjen endoskopskim
postopkom ter pregledu znotraj nosnih svetlin in anatomije zgornjih dihal. Endoskop je
namenjen zagotovitvi vizualizacije prek monitorja.

Endoskop je namenjen uporabi v bolnisnici. Zasnovan je za uporabo pri odraslih.

1.2 Opozorila in svarila

Neupostevanje teh opozoril in svaril lahko povzroci poskodbe bolnika ali opreme.
Podjetje Ambu ni odgovorno za morebitne poskodbe sistema ali bolnika, nastale zaradi
nepravilne uporabe.

opozorita /N

Uporaba je dovoljena samo zdravnikom, ki so usposobljeni za izvajanje klini¢nih
endoskopskih tehnik in postopkov.

2. Endoskop je izdelek, namenjen za enkratno uporabo; ce Zelite prepreciti njegovo
okuzbo pred vstavitvijo, morate ravnati v skladu s sprejeto medicinsko prakso, ki velja
za tak$ne pripomocke.

3. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo skodljive
ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Vnovi¢na uporaba endoskopa lahko
povzroci kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

4. Ce je sterilna zas¢ita ali embalaza poskodovana, endoskopa ne uporabljajte.

5. Ce je endoskop kakor koli poskodovan ali je preizkus pred uporabo (glejte razdelek 4.1)
neuspesen, pripomocka ne uporabljajte.

6. Slik ne smete uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli patologije. Zdravniki
morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge nacine ter pri tem upostevati
klini¢ne lastnosti bolnika.

7. Skupaj z endoskopom ne uporabljajte delujocih endoskopskih pripomockov, kot so
laserske sonde in elektrokirurska oprema, saj lahko pride do telesnih poskodb bolnika
ali poskodb endoskopa.

8. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e bolniku dovajate lahko vnetljive pline za anestezijo. Tako
lahko povzrodite telesne poskodbe bolnika.

9. Med sesanjem stalno spremljajte endoskopsko sliko v Zivo na zdruzljivem monitorju. V
nasprotnem primeru lahko poskodujete bolnika.

10. Med uporabo je treba bolnika ves ¢as ustrezno nadzorovati. V nasprotnem primeru
lahko poskodujete bolnika.

11. Pri vstavljanju in odstranjevanju endoskopa se vedno prepricajte, da je upogljivi del v
ravnem polozaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda in nikoli ne uporabljajte prekomerne
sile, saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.
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12. Pri uvajanju, upravljanju ali odstranjevanju nikoli ne uporabljajte prekomerne sile, saj
lahko poskodujete bolnika ali endoskop.

13. Kadar endoskopske naprave segajo cez distalni konec delovnega kanala, endoskopa ne
pomikajte naprej ali odstranjujte, niti ne upravljajte upogljivega dela, saj lahko
poskodujete bolnika.

14. Distalni konec endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride do
dolgotrajnejsega stika med konico pripomocka in sluznico. Zaradi dolgotrajnejsega
stika konice s sluznico lahko pride do poskodb sluznice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Za primer okvare imejte pripravljen ustrezen nadomestni sistem.

2. Pazite, da ne poskodujete cevke za vstavljanje ali distalne konice. Pazite, da endoskopa
ne zadenejo drugi predmeti ali ostri pripomocki, kot so igle.

3. Vskladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te naprave prodajajo
samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

2. Opis sistema
Endoskop lahko priklopite na zdruzljivi monitor. Informacije o zdruzljivem monitorju so na
voljo v navodilih za uporabo monitorja.

2.1 Deli sistema

Endoskopi Stevilke delov:

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

3sem138

Pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na
lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Barva Zunanji premer  Notranji premer
[mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Zelena Najm. 5,0; najv. Najm. 2,0
55

Zdruzljivi monitorji Stevilke delov:

405002000 5t. modela JANUS2-W08-R10
(razli¢ice programske opreme v2.XX)

Ambu® aView™
(za veckratno uporabo)

Za $t. modela monitorja aView glejte nalepko na zadnji strani monitorja.
aView ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.
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2.2 Deli endoskopa

St. Del Funkcija Material
1 Rocaj Primeren za levicarje in desnicarje MABS
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol POM
v eni ravnini
3 Vhod delovnega Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje MABS +
kanala endoskopske dodatne opreme silikon
- Delovni kanal Omogoca vkapanje tekocin, sesanje in PU
vstavljanje endoskopske dodatne opreme
4 Sesalni prikljucek Omogoca priklop sesalnih cevk MABS
5 Gumb za sesanje Ob pritisku nanj se vklopi funkcija sesanja MABS
6 Cevka za Upogljiva cevka za vstavitev v dihala PU
vstavljanje
7 Upogljivi del Vodljivi del PU
8 Distalni konec Vkljucuje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED)  Epoksi
in izhod delovnega kanala
6-7-8  Vstavljeni del Sklop cevke za vstavljanje, upogljivega dela Glejte
in distalnega konca zgoraj
9 Priklju¢ek na Priklopi se v modro vti¢nico na monitorju PVvC
kablu endoskopa
10 Endoskopski Prenese slikovni signal v monitor PVvC
kabel
1 Zascita rocaja S¢iti sesalni priklju¢ek med prevozom in PP

skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.
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12 Zascitna cevka S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom in PP
skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.
13 Uvodnaigla Olajsa vstavljanje brizgalk Luer Lock in PC
mehke endoskopske dodatne opreme skozi
delovni kanal
- Embalaza Sterilna zascita Karton,
tyvek

Okrajsave: MABS (metil akrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), TPE (termoplasti¢ni
elastomer), PP (polipropilen), PC (polikarbonat), POM (polioksimetilen).

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za

endoskopske pripomocke

Pomen

& r—— —

7N

350m/13.8"

Delovna dolzina cevke za vstavljanje endoskopa.

@ Max OD

Najvedja Sirina vstavljenega dela
(najvedji zunanji premer).

@ Min ID

Najmanjsa Sirina delovnega kanala
(najmanjsi notranji premer).

Vidno polje.

Izdelka ne uporabljajte, e je sterilna zascita ali embalaza
izdelka poskodovana.

Ta izdelek ni narejen iz lateksa naravnega kavcuka.

Temperaturna omejitev: od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F) v
delovnem okolju.

Omejitev vlaznosti: relativna vlaznost med 30 in 85 % v
delovnem okolju.

Omejitev atmosferskega tlaka: od 80 do 109 kPa v
delovnem okolju.

Proizvajalec.

Preberite navodila za uporabo.

Oznaka CE. Izdelek je skladen z Direktivo Sveta 93/42/EGS o
medicinskih pripomockih.

Del z uporabljeno elektri¢no zascito tipa BF.

Uporabno do, dopolnjeno z navedbo LLLL-MM-DD.

Sterilen izdelek, sterilizirano z etilen oksidom.
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Izdelek za enkratno uporabo, ne uporabite ga znova.

Referencna stevilka.

Stevilka sklopa, koda proizvodne serije.

Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in
us Zdruzene drzave Amerike.

Opozorilo.

> BERe

4. Uporaba endoskopa
Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1 Preverjanje endoskopa pred uporabo

1. Pred odpiranjem preverite, ali je tesnilo vrecke nedotaknjeno. 1a

2. Pazite, da odstranite zascitne elemente z rocaja in s kabla za vstavljanje. 1b

3. Preverite, daizdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine, ostri
robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. 1

Za pregled in pripravo zdruzljivega monitorja glejte navodila za uporabo monitorja (2

4.2 Pregled slike

1. Endoskop priklopite v ustrezni priklju¢ek na zdruzljivem monitorju. Prepricajte se, da so
barve enake in pazite, da poravnate puscice. (3

2. Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalni konec endoskopa usmerite
proti predmetu, npr. vasi dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na zdruzljivem monitorju (glejte navodila za
uporabo monitorja).

4. Ce predmeta ne vidite jasno, oistite konico.

4.3 Priprava endoskopa

1. Upogljivi krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne,
kolikor je to mogoce. Nato upogljivi vzvod pocasi potisnite v nevtralni polozaj. Preverite,
ali upogljivi del deluje gladko in pravilno ter se vraca v nevtralni polozaj. 5a

2. Zbrizgalko vstavite 2 ml sterilne vode v odprtino delovnega kanala (z brizgalko Luer Lock
uporabite tudi prilozeno uvodno iglo). Pritisnite bat ter se prepricajte, da nikjer ne pusca
in da z distalnega konca izhaja voda. 5b

3. Po potrebi pripravite sesalno opremo v skladu s priro¢nikom dobavitelja. ‘5¢
Sesalno cevko priklopite v sesalni prikljucek in pritisnite gumb za sesanje, da preverite, ali
funkcija izsesavanja deluje.

4. Priporocljivo je izvesti predhodno preverjanje zdruzljivosti dodatne opreme.
Po potrebi preverite, ali je delovni kanal brez tezav prehoden z endoskopsko opremo
ustrezne velikosti. Prilozeno uvodno iglo lahko uporabite za lazje vstavljanje mehke
dodatne opreme. 5d

4.4 Upravljanje endoskopa

Drzanje in upravljanje konice endoskopa 6

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite endoskopa, lahko
vstavite cevko za vstavljanje v nos oziroma usta bolnika. Krmilni vzvod premikajte s palcem,
gumb za sesanje pa s kazalcem. Konico endoskopa lahko v navpi¢ni smeri upogibate in
poravnavate s krmilnim vzvodom. Ce krmilni vzvod pomaknete navzdol, se konica upogne
naprej (fleksija). Ce ga pomaknete navzgor, se konica upogne nazaj (ekstenzija). Cevko za
vstavljanje vedno drzite ¢im bolj naravnost, da zagotovite optimalen kot upogiba konice.
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Vstavljanje endoskopa 7a

Za najmanjse mozno trenje med vstavljanjem endoskopa lahko cevko za vstavljanje namazete
z medicinskim mazivom. Ce postanejo slike endoskopa nejasne, ocistite konico. Ce endoskop
vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da endoskop zascitite pred poskodbami.

Vkapanje tekoéin 7b

V delovni kanal na vrhu endoskopa vstavite brizgalko, s katero boste injicirali tekocino. Skupaj z
brizgalko Luer Lock uporabite prilozeno uvodno iglo. Brizgalko do konca vstavite v odprtino
delovnega kanala oziroma uvodne igle in pritisnite bat, da injicirate tekocino. Pazite, da med
tem postopkom ne uporabite funkcije sesanja, saj na ta nacin usmerite injicirano tekocino v
zbiralni sistem. Da zagotovite, da v kanalu ni ve¢ tekocine, ga sperite z 2 ml zraka.

Aspiracija 7¢

Ko je sesalni sistem priklopljen v sesalni prikljucek, lahko uporabite funkcijo sesanja, tako da s
kazalcem pritisnete gumb za sesanje. Ce sta uvodna igla in/ali endoskopska dodatna oprema
namesceni v delovnem kanalu, je zmogljivost sesanja manjsa. Za najboljso zmogljivost sesanja
je priporocljivo, da med sesanjem v celoti odstranite uvodno iglo ali brizgalko.

Vstavljanje endoskopske dodatne opreme 7d

Pazite, da za endoskop izberete endoskopsko dodatno opremo ustrezne velikosti

(glejte razdelek 5.2). Endoskopsko dodatno opremo pred uporabo preglejte. Ce opazite
kakrsno koli nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Endoskopsko
dodatno opremo vstavite v odprtino delovnega kanala in jo previdno pomikajte naprej po
delovnem kanalu, dokler je ne zagledate na monitorju. PriloZzeno uvodno iglo lahko uporabite
za laZje vstavljanje mehke dodatne opreme.

Odstranjevanje endoskopa (8
Pri odstranjevanju endoskopa pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem poloZzaju. Endoskop
pocasi odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo na monitorju.

4.5 Po uporabi

Vizualni pregled ' 9

Preverite, ali so na upogljivem delu, leci ali cevki za vstavljanje endoskopa kaksne poskodbe.
Ce je treba kaj popraviti, ukrepajte v skladu z lokalnimi bolni$ni¢nimi postopki.

Konéni koraki 10
Odklopite endoskop iz monitorja Ambu in ga zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami za
zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z elektronskimi komponentami.

5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1 Uporabljeni standardi

Endoskop deluje skladno z naslednjimi standardi:

- IEC 60601-1: Medicinska elektricna oprema - 1. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene zmogljivosti.

- IEC 60601-1-2: Medicinska elektricna oprema - 1.-2. del: Splosne varnostne zahteve -
Spremljevalni standard: Elektromagnetna zdruZljivost - Zahteve in preizkusanje.

- IEC 60601-2-18: Medicinska elektricna oprema - 2.-18. del: Posebne zahteve za varnost
endoskopske opreme.

-1S0 8600-1: Optika in fotonika — Medicinski endoskopi in pripomocki za endoterapijo - 1. del:
Splosne zahteve.

-1S0 10993-1: Bioloska ustreznost medicinskih pripomockov - 1. del: Ocenjevanje in testiranje
v postopku upravljanja tveganja.

- 1SO 594-1: Stozcaste spojke s 6-odstotnim (Luerjevim) nastavkom za injekcijske brizge, igle in
nekatero drugo medicinsko opremo - 1. del: Splo3ne zahteve.
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5.2 Tehni¢ni podatki endoskopa

Vstavljeni del

Upogljivi del' [°]

Premer cevke za vstavljanje [mm, (")]
Premer distalnega konca [mm, (")]

Najvecji premer vstavljenega dela [mm, (")]

Najmanjsa velikost traheostomske cevke (ID) [mm]

Delovna dolzina [mm, ()]

Kanal

Najmanjsa Sirina kanala instrumenta? [mm, (")]

Shranjevanje in prenasanje

Temperatura pri prenasanju [°C, (°F)]

Priporoc¢ena temperatura shranjevanja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]
Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sesalni prikljucek

ID priklju¢ne cevke [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥

5,0(0,20)

54 (0,21)

5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0 (0,079)

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
D7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

<2000

Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje niravna
Ni jamstva, da bo dodatna oprema, izbrana samo z uporabo minimalne 3irine kanala instrumenta,

zdruzljiva.

Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na Zivljenjsko dobo izdelka.
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6. Odpravljanje tezav
V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Mozen vzrok

Priporocen ukrep

Na zaslonu ni slike

v Zivo, vendar je

na zaslonu prikazan
uporabniski vmesnik
ali pa se slika

ne odziva.

Endoskop ni priklopljen na
zdruzljiv monitor.

Endoskop priklopite v modri
vhod na monitorju.

Prislo je do tezav s
komunikacijo med monitorjem
in endoskopom.

Znova zazenite monitor.

Endoskop je poskodovan.

Zamenjajte endoskop z novim.

Na zaslonu monitorja je
prikazana posneta slika.

Na monitorju se vrnite na sliko
v Zivo.

Slaba kakovost slike

Na le¢ah (distalna konica) je kri,
slinaipd.

Ce predmeta ne vidite jasno,
odistite konico.

Onemogoceno ali
slabo izsesavanje ali
tezave pri vstavljanju
endoskopske
dodatne opreme
skozi kanal

Kanal je oviran.

Odstranite endoskop in
oc¢istite delovni kanal s krtacko
za Ciscenje ali ga izplaknite s
sterilno fiziolosko raztopino,
tako da uporabite brizgalko.
Med vkapavanjem tekocin ne

upravljajte sesalnega ventila.

Crpalka ni vklopljena ali ni
priklopljena.

Vklopite ¢rpalko in preverite
povezavo za sesanje.

Sesalni ventil je poskodovan.

Pripravite nov endoskop.

Endoskopski pripomocek je
namescen v delovni kanal (v
primeru, da je sesanje
onemogoceno ali slabo).

Odstranite endoskopsko
dodatno opremo. Preverite, ali
je uporabljena dodatna
oprema priporocene velikosti.

Upogljivi del ni v
nevtralnem polozaju.

Pomaknite upogljivi del v
nevtralen polozaj.

Mehko endoskopsko opremo
je tezko vstaviti skozi tesnilo
delovnega kanala.

Uporabite prilozeno
uvodno iglo.
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1. Viktig information - las fore anvdandning

Las dessa sdkerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregaende meddelande.
Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna
bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden. Den beskriver endast
grundldggande hantering och forsiktighetsatgérder for anvandning av aScope 4
RhinoLaryngo Intervention.

Innan aScope 4 RhinoLaryngo Intervention anvénds for férsta gangen ar det viktigt att
anvandarna har erhallit tillracklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska
endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvédndning,
varningar och uppmaningar om forsiktighet i denna bruksanvisning.

I denna bruksanvisning anvands termen endoskop for instruktioner avseende aScope 4
RhinoLaryngo Intervention medan termen system innefattar ett aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention samt den kompatibla Ambu-monitorn. Denna bruksanvisning géller endoskopet
och innehaller information som &r relevant for systemet.

1.1. Avsedd anvidndning

Endoskopet &r ett sterilt, flexibelt endoskop for engangsbruk avsett for

endoskopiska undersdkningar inne i ndskaviteten och de évre luftvédgarna. Endoskopet &r
tillverkat for att aterge bild av undersékningsomradet via en monitor (bildskarm).
Endoskopet dr avsett att anvdndas i sjukhusmiljo. Det &r utformat for att anvéndas pa
vuxna patienter.

1.2. Varningar och observanda

Om dessa varningar och observanda inte foljs kan det leda till skada pa saval patienten
som utrustningen.

Ambu ansvarar inte for skador pa systemet eller patienten som orsakas av felaktig anvéandning.

VARNINGAR /I\

Far endast anvandas av lakare med utbildning och erfarenhet av kliniska tekniker och
forfaranden i endoskopi.

2. Endoskopet dr en produkt for engangsbruk och maste hanteras i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet
fére anvéndning.

3. Produkten far inte bltlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte fungerar. Om endoskopet
ateranvands kan det orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

4. Anvand inte endoskopet om sterilbarridaren eller forpackningen ar skadad.

5. Anvénd inte endoskopet om det ar skadat eller om det inte kan godkannas i kontrollen
infor anvandning (se avsnitt 4.1).

6. Bilderna far inte anvéandas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd. Lakare
maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra metoder
och dven ta hansyn till patientens kliniska profil.

7. Anvand inte aktiva endoskopiinstrument som t.ex. lasersonder och elektrokirurgisk
utrustning tillsammans med endoskopet eftersom detta kan leda till att patienten eller
endoskopet skadas.

8. Endoskopet far inte anvéandas samtidigt som patienten tillfors lattantéandliga
anestesigaser. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

9. Studera alltid endoskopivideobilden pa den kompatibla monitorn under pagédende
sugning. Bristfallig uppmarksamhet kan leda till att patienten skadas.

10. Patienten ska alltid dvervakas. Bristféllig uppméarksamhet kan leda till att patienten skadas.

11. Sakerstall alltid att bojn ingssektionen &r i utratat lage nar endoskopet fors in eller dras
ut. Anvénd inte bojningsspaken och anvénd aldrig 6verdriven kraft eftersom detta kan
skada patienten och/eller endoskopet.
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12. Anvand inte 6verdriven kraft ndr endoskopet fors framat, anvands eller dras tillbaka
eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

13. Nar endoskopiinstrument sticker ut frdn arbetskanalens distala ande far endoskopet
inte foras varken framat eller bakat och bojningssektionen far inte justeras eftersom
detta kan skada patienten.

14. Endoskopets distala ande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte endoskopets spets vara i kontakt med slemhinnan under en langre period,
eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

FORSIKTIGHET

1. Ha ett lampligt reservsystem ndra till hands om ett fel skulle intraffa.

2. Var forsiktig sa att inte inféringsstrangen eller den distala spetsen kommer till skada.
Lat inte andra féremal eller vassa enheter som t.ex. nalar stéta emot endoskopet.

3. Enligti USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast forséljas till 1akare eller
pa bestallning av ldkare.

2. Systembeskrivning
Endoskopet kan anslutas till den kompatibla monitorn. Information om den kompatibla
monitorn finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar
Endoskop Artikelnummer:
. — 4 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
R e e

. 3scomi3e

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention &r inte tillgangligt i alla lander. Kontakta ditt lokala
forsaljningskontor.

Produktnamn Farg Ytterdiameter Innerdiameter
[mm] [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Gron min 5,0; max5,5 min 2,0

Kompatibla monitorer Artikelnummer:

405002000 modellnummer JANUS2-WO08-R10
(programvaruversioner v2.XX)

Ambu® aView™
(for flergangsbruk)

Du hittar aView-modellnumret pa etiketten pa baksidan av aView.
aView é&r inte tillganglig i alla lander. Kontakta ditt lokala férsaljningskontor.
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2.2. Endoskopets delar

nr Del Funktion Material

1 Handtag Passar bade vénster- och hégerhénta MABS

2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp POM
eller nediett plan

3 Arbets- Medger instillering av vatska och inférande MABS +

kanalport av endoskopiska instrument silikon

- Arbetskanal Kan anvéandas for instillering av vétska, sugning ~ PU
och inforande av endoskopiska instrument

4 Suganslutning Gor det mojligt att ansluta en sugslang MABS

5 Sugknapp Aktiverar sugning vid nedtryckning MABS

6 Inféringsstrang Bojlig luftvéagsinforingsstrang PU

7 Bojningssektion Manovrerbar del PU

8 Distal dnde Har finns kameran, ljuskéllan (tva lysdioder) Epoxy
samt utloppet fran arbetskanalen

6-7-8 Inforingsdel Utgors av inforingsstrangen, Se ovan
bdjningssektionen och den distala danden

9 Kontakt pa Ansluts till det bla uttaget pa monitorn PVC

endoskopkabeln

10 Endoskopkabel Overfor bildsignalen till monitorn PVC

1 Handtagsskydd Skyddar suganslutningen under transport PP
och férvaring. Tas bort fére anvandning.

12 Skyddsror Skyddar inféringsstréangen under transport PP

och férvaring. Tas bort fére anvandning.
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13 Introducerenhet Underlattar inforandet av Luerlock- PC
sprutor och mjuka endoskopiska
instrument i arbetskanalen

- Emballage Steril barriar Kartong,
tyvek

Foérkortningar: MABS (metylmetakrylat-akrylnitril-butadien-polystyren), PU (polyuretan), TPE
(termoplastisk elastomer), PP (polypropylen), PC (polykarbonat), POM (polyoximetylen).

3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler for Betydelse
endoskopenheterna
7N\
&M\W‘/E;/:‘m:y Arbetslangd péd endoskopets inféringsstrang.
@ Max. OD Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter).
@ Min. ID Minimibredd for arbetskanalen (minsta innerdiameter).
A
:0\%5" Betraktningsfalt.

Far inte anvandas om produktens steriliseringsbarriar eller
forpackning ar skadad.

Produkten innehaller inte naturgummilatex.

Temperaturbegransning: mellan 10 °C och 40 °C i driftsmiljon.

Luftfuktighetsgrans: relativ luftfuktighet mellan 30 och
85 % i driftsmiljon.

Atmosfarisk tryckbegransning: mellan 80 och 109 kPa
i driftsmiljon.

Tillverkare.

Se bruksanvisningen.

CE-mérkning. Produkten 6verensstammer med Radets
direktiv om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.

Anvinds fore, foljt av AAAA-MM-DD.

STERILE | EO]

Steril produkt, steriliserad med ETO.

Engangsprodukt, far inte dteranvandas.

A ®

Referensnummer.
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LOT Lotnummer, batchkod.

@
c“ us UL-godkand ("UL Recognized”) for Kanada och USA.

A Varning.

4. Anvinda endoskopet
Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Kontroll infor anvdandning av endoskopet

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. 1a

2. Kom ihdg att ta bort skydden fran handtaget och inféringsstrangen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. 1¢

Information om hur du férbereder och i
kompatibla monitorn. (2

pekterar itorn finns i brul isningen for den

4 2. Inspektera bilden
Anslut endoskopet till korrekt uttag pa den kompatibla monitorn. Férsakra dig om att
kontakt och uttag har samma farg, och se till att pilarna ar korrekt inriktade. (3

2. Kontrollera att en direktsénd videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala é&nden
av endskopet mot ett féremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera bildinstallningarna for den kompatibla monitorn vid behov (information om detta
finns i bruksanvisningen fér monitorn).

4. Om motivet inte visas tydligt, torka av spetsen.

4.3. Forbereda endoskopet

1. Skjut varsamt bojningsspaken framat och bakat i bada riktningarna for att boja
bojningssektionen maximalt. For ldngsamt tillbaka bojningsspaken till neutrallaget.
Kontrollera att bojningssektionen rér sig mjukt och smidigt och atergar till neutralldget. 5a

2. Anvénd en spruta for att injicera 2 ml sterilt vatten i 6ppningen till arbetskanalen
(anvand den medféljande introducerenheten om du anvander en Luerlock-spruta). Tryck
pa kolven och kontrollera att inga ldckor forekommer och att vatten kommer ut fran den
distala anden. 5b

3. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. (5¢
Anslut sugslangen till sugkopplingen och tryck pa sugknappen for att kontrollera att
sugning sker.

4, Virekommenderar att kompatibiliteten for endoskopiinstrumenten kontrolleras i férhand.
Om endoskopiska instrument ska anvandas, kontrollera att tillbehoret ar av lamplig
storlek och gar att féra genom arbetskanalen utan motstand. Den medféljande
introducerenheten kan anvédndas for att underlatta inforandet av mjuka instrument. 5d

4.4. Anvanda endoskopet

Halla endoskopet och styra dess spets (6

Endoskopet kan hanteras med bade vénster och héger hand. Anvéand din fria hand for att fora
in inféringsstrangen i patientens nésa eller mun. Anvénd tummen for att skdta styrspaken och
hantera sugknappen med pekfingret. Styrspaken anvands for att boja och stracka spetsen pa
endoskopet i vertikalplan. Ror styrspaken nedat for att boja spetsen framat (flexion). Ror
spaken uppat for att boja spetsen bakat (extension). Inféringsstrangen ska hela tiden hallas sa
rak som majligt for att spetsen ska kunna bdjas i optimal vinkel.
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Fora in endoskopet 7a

Det kan vara lampligt att applicera smérjmedel for medicinskt bruk pa inféringsstrangen for
att minimera friktionen vid inféring av endoskopet. Om bilderna fran endoskopet blir otydliga,
rengdr spetsen. Om endoskopet ska féras in genom munnen rekommenderar vi att ett
munstycke anvands for att undvika att endoskopet skadas.

Instillera vétskor 7b

Forin en spruta i arbetskanalen langst upp pa endoskopet for att injicera vétska. Vid
anvandning av Luerlock-spruta ska medféljande introducerenhet anvandas. For in sprutan helt i
arbetskanalporten eller introducerenheten och tryck pa kolven for att injicera vatskan. Tank pa
attinte anvdnda sugen under pagdende injicering eftersom vatskan da i stallet hamnar i
sugflaskan. Se till att kanalen &r tomd pa vatska genom att spola den med 2 ml luft.

Aspiration 7¢

Om sugen har kopplats till suganslutningen kan du utféra sugning genom att trycka pa
sugknappen med pekfingret. Om introducerenheten och/eller ett endoskopiskt instrument
finns i arbetskanalen maste du tanka pa att sugkapaciteten blir begréansad. For optimal
sugkapacitet rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller sprutan helt
under sugningen.

Inféring av endoskopiska instrument 7d

Vilj alltid ratt storlek for de endoskopiska instrument som ska anvandas med endoskopet
(se avsnitt 5.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvandning. Om minsta
avvikelse i funktion eller utseende upptécks ska det bytas ut. For in det endoskopiska
instrumentet i arbetskanalens port och for det forsiktigt framéat i kanalen @nda tills du kan se
det pa monitorn. Den medféljande introducerenheten kan anvandas for att underlatta
inférandet av mjuka instrument.

Dra ut endoskopet ‘8
Nar du drar ut endoskopet ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldge. Dra langsamt ut
endoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa skdarmen.

4.5, Efter anviandning

Visuell kontroll (9

Undersok endoskopet efter tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller
inféringsstrangen. Om korrigerande atgarder krévs, utfor dem i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner.

Avslutande atgérder 10
Koppla bort endoskopet fran Ambu-monitorn och endoskopet i enlighet med lokala riktlinjer
forinsamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

Funktionerna hos endoskopet 6verensstammer med:

- SS-EN/IEC 60601-1: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna krav
betraffande sékerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN/IEC 60601-1-2: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sékerhet — Del 1-2: Allmanna
krav betréffande sdakerhet och vésentliga prestanda - Tilldggsstandard for elektromagnetisk
kompatibilitet.

- I[EC/SS-EN 60601-2-18: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-18: Sékerhet - Sarskilda
krav pa utrustning fér endoskopi.

-1S0 8600-1: Optik och fotonik — Medicinska endoskop och endoterapiutrustning — Del 1:
Allménna krav.

- SS-EN ISO 10993-1: Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvéardering
och provning inom en riskhanteringsprocess.

- SS-EN 20594-1 (ISO 594-1): Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor, kanyler osv. - Del
1: Allmédnna krav.
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5.2. Endoskopspecifikationer

Inforingsdel

Bojningssektion' [°]

Inforingsstréang, diameter [mm, (")]

Distal ande, diameter [mm, (")]

Max. diameter for inféringsdel [mm, (")]

Min. storlek for trakeostomitub (innerdia.) [mm]
Brukslangd [mm, (")]

Kanal

Minsta instrumentkanalbredd? [mm, (")]
Forvaring och transport

Transporttemperatur [°C, (°F)]

Rekommenderad foérvaringstemperatur® [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Skarpedjup [mm]
Belysningsmetod
Suganslutning
Innerdiameter anslutande slang [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]

Hojd [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥

5,0(0,20)

54 (0,21)

5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2,0 (0,079)

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsstrangen inte halls rak.
2. Detfinnsinga garantier for att tillbehor som véljs enbart med utgangspunkt fran denna minimibredd pa
instrumentkanalen kommer att kunna anvéndas tillsammans.

3. Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.
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6. Felsokning
Om problem uppstar med systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda pa orsaken och
atgdrda problemet.

Problem Moljig orsak Rekommenderad atgéard

Anslut ett endoskop till det
bl uttaget pa monitorn.

Endoskopet ar inte anslutet till
en kompatibel monitor.

Inga rorliga bilder
visas pa skarmen men
anvandargranssnittet
syns pa skarmen,
alternativt kan den
bild som visas vara

en stillbild.

Det ar problem med
kommunikationen mellan
monitorn och endoskopet.

Starta om monitorn.

Endoskopet &r skadat.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

En inspelad bild visas
pa monitorskarmen.

Aterga till att visa rorliga
bilder pa monitorn.

Dalig bildkvalitet

Blod, saliv etc. pa linsen

Om motivet inte visas

(distala spetsen). tydligt, torka av spetsen.

Kanal blockerad. Dra ut endoskopet och
rengor arbetskanalen med
en rensborste eller spola
den med steril koksaltlésning
med hjalp av en spruta.
Aktivera aldrig sugknappen
ndr vatska instilleras.

Sugen ér inte paslagen
eller inkopplad.

Starta sugen och kontrollera

Ingen eller begransad anslutningen av sugslangen.

sugkapacitet eller

o . Sugventilen ar skadad.
svarigheter att fora 9

Forbered ett nytt endoskop.

in ett endoskopiskt

. Avldgsna det endoskopiska
instrument genom

instrumentet. Kontrollera

Ett endoskopiskt instrument finns

kanalen

i arbetskanalen (galler vid ingen
eller begransad sugkapacitet).

att det instrument
som anvands har
rekommenderad storlek.

Bojningssektionen &r inte
i neutrallage.

For bojningssektionen
till neutrallage.

Svart att fora in ett mjukt
endoskopiskt instrument
genom arbetskanalens tatning.

Anvand medféljande
introducerenhet.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention'i kullanmadan 6nce glvenlik talimatlarini
dikkatle okuyun. Kullanma talimatlari ayrica bildirimde bulunulmadan giincellenebilir. Glincel
versiyonun kopyalari talep tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri
actklamadigini veya tartismadigini unutmayiniz. Burada sadece aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention'in calismasina iliskin temel islem ve 6nlemler aciklanmaktadir.

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention'in ilk kullanimindan énce, operatérlerin klinik endoskopi
teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari ve
ikazlari bilmeleri gerekmektedir.

Bu Kullanim Kilavuzunda, endoskop terimi, aScope 4 RhinoLaryngo Intervention icin talimatlara
yonelmektedir, sistem terimi de aScope 4 RhinoLaryngo Mudahalesi ve uyumlu Ambu monitori
anlamina gelmektedir. Bu Kullanim Kilavuzu, endoskop ve sistemle ilgili bilgiler icin gecerlidir.

1.1. Kullanim Amaci

Endoskop, nazal limenler ile st hava yolu anatomisi icinde endoskopik prosediirler ve
muayeneye yonelik steril, tek kullanimlik, esnek bir endoskoptur. Endoskop, bir monitor
aracihgiyla goriintlleme saglamak icin tasarlanmistir.

Endoskop hastane ortaminda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Yetiskinlerde kullanim
icin tasarlanmistir.

1.2. Uyarilar ve ikazlar

Bu uyarilara ve ikazlara uyulmamasi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine
yol acabilir.

Ambu, yanhs kullanim sonucu olusan sistem veya hasta zararlarindan sorumlu degildir.

UYARILAR A

Yalnizca klinik endoskopi teknik ve prosediirlerinde egitimli hekimler
tarafindan kullanilmalidir.

2. Endoskop tek kullanimlik bir cihazdir ve yerlestirme dncesinde endoskopun
kirlenmesini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gére kullaniimalidir.

3. Bucihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin, aksi takdirde bu islemler
cihaz tzerinde zararl kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.
Endoskopun yeniden kullanimi enfeksiyonlara yol agan kontaminasyona neden olabilir.

4. Sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa, endoskopu kullanmayin.

5. Herhangi bir sekilde hasar gérmusse veya fonksiyon kontrolinin bir bolimi basarisiz
olursa (bkz. bolim 4.1) endoskopu kullanmayin.

6. Goruntiler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullaniimamalidir. Hekimler,
diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1siginda tespit edilen tim bulgular
yorumlamali ve dogrulamalidir.

7. Endoskopla birlikte lazer problari ve elektrocerrahi ekipmanlari gibi aktif endoskopik
aksesuarlar kullanmayin, ¢linkii bu durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

8. Endoskop hastaya son derece yanici anestezik gazlar uygulanirken kullanilmamalidir.
Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.

9. Emme sirasinda her zaman canli monitérdeki uyumlu gortintlyd izleyin. Bunun
yapilmamasi hastaya zarar verebilir.

10. Hastalar kullanim sirasinda stirekli takip edilmelidir. Bunun yapilmamasi hastaya
zarar verebilir.

11. Endoskopu takarken ve ¢ekerken her zaman biikme kisminin diiz konumda
oldugundan emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun zarar gérmesine
neden olabileceginden biikme kolunu ¢alistirmayin ve asiri gii¢ kullanmayin.
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12. Endoskopu ilerletirken, kullanirken veya cekerken asiri gli¢ kullanmayin ¢linkii bu
durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun zarar gérmesine neden olabilir.

13. Endoskopik aksesuarlar calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken,
endoskopu ilerletmeyin veya geri cekmeyin ya da biikiilen kismi calistirmayin, ¢linku
bu hastanin yaralanmasina neden olabilir.

14. Endoskopun distal ucu i1sik emisyon parcasindaki isidan dolayi isinabilir. Cihaz ucunun
mukoza membranina uzun siire temas etmemesine dikkat edin. Clinkli mukoza
membranina uzun siire temas etmesi mukoza yaralanmasina neden olabilir.

iKAZLAR

1. Arniza olmasi ihtimaline karsi uygun bir yedekleme sistemi hazir bulundurun.

2. Ekleme kordonuna veya distal ucuna zarar vermemeye dikkat edin. Diger nesnelerin
veya igneler gibi sivri uglu cihazlarin endoskopa ¢arpmasina izin vermeyin.

3. ABD federal yasalari, bu cihazlarin sadece bir hekim tarafindan ya da siparisi tizerine
satilmasini zorunlu tutar.

2. Sistem Agiklamasi
Endoskop uyumlu bir monitére baglanabilir. Uygun monitorler hakkinda bilgi icin lutfen
Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem Bilesenleri

Endoskoplar Parca numaralari:

I =
A
f\)ll!ﬂ!l ke 35cm/13.8" J

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention tiim Ulkelerde bulunmamaktadir. Litfen yerel satis
ofisiniz ile iletisime gegin.

7\
\ 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Uriin Adi Renk Dis Capi [mm] i¢ Cap1 [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Yesil min 5,0; maks min 2,0

5.5
Uyumlu monitorler Parca numaralari:

405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(SW v2.XX versiyonlari)

Ambu® aView™
(Tekrar Kullanilabilir)

aView model no. icin, aView'in arkasindaki etiketi kontrol edin.
aView, tim ulkelerde bulunmamaktadir. Lutfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.
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2.2. Endoskop Bilesenleri

No. Parca Fonksiyon Malzeme
1 Kol Sol veya sag ele uygundur MABS
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya POM
asagi hareket ettirir
3 Calisma Sivilarin akitilmasini ve endoskopik MABS +
kanali yuvasi aksesuarlarin yerlestirilmesini saglar Silikon
- Calisma kanali Sivilari damlatmak, vakumlamak ve PU
endoskopik aksesuarlari eklemek
icin kullanilabilir
4 Vakum Vakum hortumunun baglanmasini saglar MABS
konnektori
5 Vakum digmesi Basildiginda vakumu etkinlestirir MABS
6 Uygulama Esnek hava yolu uygulama kordonu PU
kordonu
7 Bukulen kisim Hareketli parcalar PU
8 Distal ug Kamera, 151tk kaynagi (iki LED) ve calisma Epoksi
kanali ¢ikisini icerir
6-7-8  Yerlestirme kismi Uygulama kordonunun, biikme b&liminiin Yukariya
ve distal ucun toplanmasi. bakiniz
9 Endoskop kablosun-  Monitordeki mavi sokete baglanir PVC

daki konnektor
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10 Endoskop kablosu  Goriinti sinyalini monitore iletir PVC

1 Kol korumasi Tasima ve saklama sirasinda vakum PP
konnektoriint korur Kullanimdan 6nce gikarin.

12 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda uygulama PP
kordonunu korur. Kullanimdan énce gikarin.

13 Yerlestirici Luer Kilitli sirngalarin ve yumusak PC
endoskopik aksesuarlarin ¢alisma kanali
icine yerlestirilmesini kolaylastirir

- Ambalaj Steril bariyer Karton,

Tyvek

Kisaltmalar: MABS (Metil Akrilonitril Biitadien Stiren), PU (Polyiretan), TPE (Thermoplastik
Elastomer), PP (polipropilen), PC (Polikarbonat), POM (Polioksimetilen).

3. Kullanilan Sembollerin Agciklamasi

ait semboller

Endoskop cihazlarina

Anlami

7\
N
/:* WIWW‘ = i)

350m/13.8"

Endoskop uygulama kordonunun galisma uzunlugu.

@ Max OD

Maksimum yerlestirme genisligi (Maksimum dis cap).

@ Min ID

Minimum ¢alisma kanali genisligi (Minimum i¢ cap).

GOris agisl.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Bu tirlin dogal kauguk lateks kullanilarak imal edilmemistir.

Sicaklik sinir: calisma ortaminda sicaklik
10 °C (50 °F) ila 40 °C (104 °F) arasindadir.

Nemlilik sinir: calisma ortaminda bagil nem %30 ila 85 arasinda.

Atmosferik basing siniri: calisma ortaminda
80 ile 109 kPa arasinda.

Uretici.

Kullanma Talimatina basvurun.

C

m

0086

CE isareti. Urlin, Medikal Cihazlar ile ilgili AB Konsey direktifi
93/42/EEC'ye uygundur.
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o
Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

2 Son Kullanim Tarihi, ardindan YYYY-AA bilgisi gelir.

STERILE | EO] Steril Urtin, Sterilizasyonu ETO ile gerceklestirilmistir.

Tek kullanimlik Grtin, tekrar kullanmayin

Referans Numarasi.

Kanada ve Amerika icin UL Onayli Parca Isareti.

®
Lot Numarasi, Parti Kodu.
©J
¢ us

A Uyari.

4. Endoskopun kullaniimasi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlerle ilgilidir.

4.1. Endoskopun kullanim 6ncesi kontrol edilmesi

1.

Ac¢madan 6nce torba mihriiniin saglam oldugunu kontrol edin. 1a

2. Kol ve uygulama kordonundaki koruyucu elemanlari ¢ikardiginizdan emin olun. 1b

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin. 1¢

Monitoriin hazirlanmasi ve incel i icin Kull Talimatlarinda uygun monitérler

kismina bakin (2

4.2, Goriintii kontrolii

1.

4,

Endoskopu uyumlu monitérdeki ilgili konnektore takin. Litfen renklerin ayni oldugundan
emin olun ve oklari hizalamaya dikkat edin. (3

Endoskobun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canli bir
video goériuintisiniin ekranda goriintiilendigini dogrulayin. (4

Gerekirse uyumlu monitordeki goriintd tercihlerini ayarlayin (IGtfen monitorin Kullanim
Talimatina bakin).

Nesne net gériinmiyorsa, ucu temizleyin.

4.3. Endoskopun hazirlanmasi

1.

Buikilme kontrolu kolunu ileriye ve geriye dogru bikilme bolimiind olabildigince
bukecek sekilde dikkatlice kaydirin. Daha sonra ise biikiilme kolunu yavasca notr
konumuna kaydirin. Blkilen kismin diizglin ve dogru sekilde islev gosterdigini ve notr bir
konuma geldigini dogrulayin. 5a

Bir siringa kullanarak ¢alisma kanalina 2 ml steril su koyun (Luer Kilitli sirnga
uygulaniyorsa verilen uygulayiciyi kullanin). Kola basip sizinti olmadigindan ve suyun
distal ugtan ¢iktigindan emin olun. 5b

Yapilabiliyorsa vakum ekipmanini tedarikginin kilavuzuna gére hazirlayin. '5¢
Vakumlama tiiplinii konnektore baglayin ve vakumun uygulandigini kontrol etmek igin
vakum digmesine basin.

Aksesuarlarin uyumlulugunun 6n kontroll énerilir. Uygun durumlarda, uygun boyuttaki
endoskopik aksesuarin ¢alisma kanalindan zorlanmadan gegebildigini dogrulayin. Ekteki
introduser, yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. 5d
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4.4. Endoskopun calistiriimasi

Endoskopu tutma ve ucunu yénlendirme (6

Endoskopun kolu, sol veya sag el ile tutulacak sekilde tasarlanmistir. Endoskopu tutmayan el,
uygulama kordonunun hastanin burnunun veya agzinin icine ilerletilmesi icin kullanilabilir.
Kontrol kolunu hareket ettirmek i¢in bagparmaginizi, vakum diigmesini calistirmak igin isaret
parmagdinizi kullanin. Kontrol kolu endoskopun ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak
icin kullanilir. Kontrol kolunun asagi yonde hareket ettirilmesi ucun 6ne dogru egilmesini
saglar (fleksiyon) Yukari yonde hareket ettirilmesi ucun arkaya dogru egilmesini saglar
(ekstansiyon) Optimum ug biikiilme acisinin elde edilmesi icin, uygulama kordonunun her
zaman mimkin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.

Endoskopun yerlestirilmesi 7a

Endoskopun yerlestirilmesi sirasinda miimkiin olan en diistk strtiinmeyi saglamak igin,
yerlestirme kordonu medikal dereceli bir yaglayici ile yaglanabilir. Endoskop goérintilerinin
belirsiz hale gelmesi durumunda, ucunu temizleyin. Endoskopu agizdan takarken, skopun
hasar gérmesini énlemek icin bir agizlik kullaniimasi énerilir.

Sivilarin enjeksiyonu 7b

Siviinstilasyonu yapmak icin siringay1 endoskopun tist kismindaki calisma kanalina yerlestirin.
Luer Kilitli sirnga kullanilirken, verilen introduser kullaniimalidir. Sivi enjeksiyonu yapmak icin
sirngayi ¢alisma kanali yuvasina veya introdiisere tamamen yerlestirin ve pistonu itin. Bu islem
sirasinda vakum uygulamadiginizdan emin olun, ¢tinki bu islem enjekte edilen sivilari vakum
toplama sisteminin icine yonlendirir. Tim sivilarin kanaldan uzaklasmasini saglamak icin kanala
2 ml hava ¢ekin.

Aspirasyon 7¢

Vakum konnektoriine bir vakum sistemi baglandiginda, isaret parmagiyla vakum diigmesine
basilarak vakum uygulanabilir. Calisma kanalinin igine introdiser ve/veya bir endoskopik
aksesuar yerlestirilirse vakum yeteneginin diisecegine dikkat ediniz. Optimal vakumlama
kabiliyeti icin introdUseri veya siringay1 vakumlama sirasinda tamamen ¢ikarmaniz onerilir.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi 7d

Endoskop i¢in mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aksesuari sectiginizden emin olun

(Bkz. boliim 5.2). Endoskopik aksesuari kullanmadan dnce kontrol edin. Calismasinda veya dis
goriniminde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aksesuari calisma kanalinin
icine sokun ve monitérde canli goriinti ¢ikana kadar calisma kanal boyunca dikkatlice ilerletin.
Ekteki introduiser, yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir.

Endoskopun geri ¢ekilmesi (8
Endoskopu geri cekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun. Monitérdeki
canli goriintlyl izleyerek endoskopu yavasca geri gekin.

4.5. Kullanim Sonrasi

Gorsel kontrol (9

Endoskopun biikiilen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Kontrol sonucuna gore diizeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa,
yerel hastane prosedirlerine uygun olarak hareket edin.

Son adimlar 10

Endoskopu Ambu monitérden ayirin ve elektronik parcalar iceren enfekte olmus tibbi cihazlarin
yerel toplama talimatlarina gore imha edin.
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5. Uriiniin Teknik Ozellikleri

5.1. Uygulanan Standartlar
Endoskop fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- IEC 60601-1: Medikal elektrikli cihaz - Kisim 1: Temel giivenlik ve gerekli performans igin

genel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2: Medikal elektrikli cihaz — Kisim 1-2: Giivenlik icin genel gereklilikler -
Tamamlayici standart: Elektromanyetik uyumluluk - Test Gereklilikleri.
- IEC 60601-2-18: Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18: Endoskopik cihazin glivenligi icin

ozel gereklilikler.

-1S0 8600-1: Optik cihazlar ve fotonik cihazlar - Medikal endoskoplar ve endoterapi aygitlari -

Kisim 1: Genel gereklilikler.

-1S0 10993-1: Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Kisim 1: Risk yonetim prosesi

dahilinde degerlendirme test etme.

-1S0 594-1: Siringa, igne ve diger bazi tibbi ekipman icin 6% (Luer) konik baglanti parcalar -

Kisim 1: Genel gereklilikler.
5.2. Endoskop ozellikleri
Yerlestirme kismi

Bukilen kisim'[°]

Uygulama kordonu ¢api [mm, (")]

Distal ug capi [mm, (")]

Maksimum yerlestirme kismi ¢capi [mm, (")]
Minimum trakeostomi tlp ebadi (ID) [mm]
Calisma uzunlugu [mm, ()]

Kanal

Minimum alet kanali genisligi? [mm, (")]
Saklama ve tasima

Tasima sicakligi [°C, (°F)]

Onerilen saklama sicakhgi? [°C, (°F)]

Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

Optik Sistem

GOris Acisi [°]

Alan Derinligi [mm]

Aydinlatma metodu

Vakum konnektorii

Baglanti borusu ID [mm]

Sterilizasyon

Sterilizasyon metodu

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥

5.0 (0.20)

5.4(0.21)

5.5(0.22)

6.0

350 (13.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2.0 (0.079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

ETO
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Calisma ortami aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Sicaklk [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Bagil nem [%] 30~85
Atmosferik basing [kPa] 80 ~ 109
Rakim [m] <2000

1. Uygulama kordonu diiz tutulmadiginda biikkme agisinin etkilenebilecegini litfen dikkate alin.

2. Yalnizca bu minimum alet kanal genisligi kullanilarak segilen aksesuarlarin birlikte uyumlu olacagi
garanti edilmemektedir.
3. Yuksek sicakliklarda saklama raf dmriini etkileyebilir.

6. Sorun Giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini bulmak ve hatayi dlizeltmek icin bu sorun giderme
kilavuzunu kullanin.

Problem

Ekranda canl bir
gorinti yok,
ancak ekranda
kullanici araytzi
mevcut veya
gorintilenen
resim donmus

Diisuik gorintu
kalitesi

Vakum kabiliyeti
yok veya azya

da endoskopik
aksesuari kanalin
icinden yerlestirmek
zor oluyor.
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Olasi neden

Endoskop uyumlu bir
monitére baglanmamis.

Monitor ve endoskop arasinda
baglanti problemi var.

Endoskop zarar gormus.

Monitér ekraninda kaydedilmis bir
gorintu duruyor.

Lens Uzerinde (distal ug) kan,
salya, vb. olabilir.

Kanal tikahdir.

Vakum pompasi acilmamis veya
bagli degil.

Vakum valfi hasarl.

Endoskopik aksesuar, calisma
kanalina yerlestirilmis (vakum
yoksa veya azsa gegerlidir).

Biikiilen kisim nétr konumda degil.
Yumusak endoskopik aksesuarin

calisma kanali kapagindan
gegirilmesi zor.

Onerilen eylem

Endoskopu monitordeki mavi
yuvaya baglayin.

Monitori yeninden baslatin.

Endoskopu yenisiyle degistirin.

Monitérde canli gériintiye
gegin.

Nesne net goériinmuyorsa,
ucu temizleyin.

Endoskopu geri ¢ekin ve bir
temizlik fircasi kullanarak
calisma kanalini temizleyin
veya bir siringa kullanarak
calisma kanalini steril salin ile
temizleyin. Sivi akitirken
vakum valfini calistirmayin.

Pompayi agin ve vakum hatti
baglantisini kontrol edin.

Yeni bir endoskop hazirlayin.

Endoskopik aksesuari gikarin.
Kullanilan aksesuarin 6nerilen
boyutta oldugunu kontrol edin.

Biikulen kismi notr
konuma getirin.

Verilen introduseri kullanin.



1. EBFR - EAER R

7EA% ] Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention 2 i, i A FL I 82 2622 4] X264
FHUCHT T RE 2 ST, AR IIAT AN . W] L% 5 S AT A I AR o 57 2, XLl I LA 1
PRFEJFHAT iRk 18 ‘e 1] aScope 4 RhinoLaryngo Intervention [fI3EA AR L J b5 45
YEAR DG IR T 0L

YIVUAE T aScope 4 RhinoLaryngo Intervention 2 if, #4548 24452 i R P B4 FH 7 V511
FaorEEU, I EARAAL P TR TR 2 A s

FEAAL BT, N 51 8E 145 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, Z4; 5(¢1/& aScope 4
RhinoLaryngo Intervention FIHEZ) Ambu AT . AT SIS T A #iss, It 5 RS
HISEHE R

1.1. T A&

B VM TE BRI B0, 3 P T SR LI o s 2 Kb AT BB AR 2.
A A T i S R AR P 4.

W BT A B R . B T RAEA

1.2. BEAERHIR
ARSI SN R I BUB A 520 BB AR
Ambu BEAGTTRIAS i AR L sl B 3 I AT B sl 5

wx /N

1. AXRE FhRE A2 LI AR A B e 5 AR B I A B T4t 7 o

2. WEBA IR, DRSS T I B 1 A A By B A T AL PR, 38 S (e 4 A\ T
VAL AL .

3. UIZRie. Ve E A HZ A E U T R, XA B N E R A el s SR

W . A PN B T P Ve e, S EUR YL,

A0SR A BRI TG B B sl A R R, T 204 .

AR R AEATAT R, s ARE A AT A GES IS 4.0) , 2 A #s .

6. ARG FHAESS TAT A0 BRSNS Wy o B2 B HAb 7 2%, 410 BB TRIR AR
U PGP ] R 5 A T AR SR S

7. EBAE RN SR Cn: BOERENS AR A RN BB e Al 7502 S8
B2 N BB A .

8. FE I R L T D AR AR I, ANl P BB o X AT B 2n) J s e

9. FEHNWRINS, 45 WM M2 i A e F iz isf P B AR o A5 A ] B 3 30 ke

10. FEIZSE B IEAME I A rh, NI g . 504 ml Red & 2 .

1. 48 NI H A A B o 45 R 2 s Ak 1 A B T 20 A h s A Rl B g,
PRI A 3 ] E £ 2 J6 3 3 1A 5 0/ A5 Y i o

12. (EHEVE, FAE sk N BT, 1520 ik B, XA g o) f i A o el R ) BB

13. 15N B PR SR 8 0 P Skt vt RS, 35 20 4k el HE N BB, e BRAEES Hh 3,
[RIA I n] Ge 4 it i i 5 5245

14, RG> BT e S 30N BT Sk o AL S T v o Tk S s b ) Sk iy 35 5 8 R S ke, 5
Ny £ BEQ S Fh I

@ >

B

T WESLFE G M T AR S, LAPT L.

2. AR BT o 1 20U PR R B B B
3. MRS EBOAMHE, 1225 N B R B AR sl A

213



2. R4
T BRI B 2 MO MO R 8 . A HEE R BT 2 L, 5 2 AT A T30

2.1, RAEEMF
RBLBE WIS
; - 7; w4 G 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
T L 35cm/13.8" J

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Jf- 4RI 7EAT ][5 58 /M X #BRE S 51 o 185 1552 M IR 4 65 T

FEm AR Bifa 5}2 [mm] P342 [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention o SE) BN 5.00 K55 /) 2.0
A LR 5

405002000 %45 JANUS2-W08-R10
CERAPERA v2.XX)

Ambu® aView™

CTERHAD

K aView U5, AT aView WAMHIFRA.
LU Z /X aView. i 5 LA B A0 SRALIDE R

2.2. NEESGT

214



wE W il R
1 T & T AT T MABS
2 AT K SR S PR BRI A8 POM
3 TAE SOV AN S48 N N BB MABS + fif

bR u] i
- TARiEE G RRENY ¢ N ONCE - PNE o igie PU
4 TR e SOV MABS
5 EiLAEr Sl TR, S 1 MABS
6 BN S A PU
7 i i Ay PU
8 Sk 8 ARG JTIE (Wi LED) 5 Il HEmE
6-7-8 AL A A RS AL i}@utgﬁ
9 WRB RS i R I R AR PVC

&
10 Py A MG S B PVC
n B FE IS RS A SR GRSl I R o A PP

HHRRR.
12 S ak s LEIB R W GRG0 AT HRIR PP
13 Tl NT A THERBUE RN SiBE PC
e VN R (B Tb:S
- (k3 Tow it b UK 1
i (tyvek)

W& MABS (S Z4%) » PU CREIR) , TPE (RIBPERAVEL , PP CRIIM) » PC CRIRR

fi€) , POM CGEE) .

350m/13.8"

3. ERMSHH
WRBEEENES WY
oA WRBHREE I

) mosiiz

ARG (RRAMED

) sz

I MEMEIIE LI (AR

—fes RLAF.
N
® IS BB BR A A8
2) KPR IR
oo = LB 7E 10°C (50 °F) % 40 °C (104 °F) ) TAEEREE b,

T PEPRA: LEFRAEFR I TR BE N AE 30 28 85% 2 [Al,

RAHHRPR]: EBRAEIRIE T, UK AE 80 T %2109 T
LEPALN

215



S,

= I

CE bikio AT= S FF A W22 A0 I P 7 ¥ 4% 93/42/EEC
086 11445«

N
m

TG R 22 2R BF 1T

309, JEER YYYY-MM-DD.

£Q >

STERILE [ EO] W, 2 ETO Wi

® P fh, W21,
BHGG.
LoT ek Ht
M s I 38 UL AR,
/N s,
4. fERABE
R KRS, W50 2 TR R
4.1, AEEMA A TR E

1. WREEEERASTITIR T . a

2. ST AN 'G%EAJ_%TB}J}FEW 1b

3.0 KRR T AT RE S T AR A TR, s HLRE R, B, e
W2 A ML I A 5] Tﬁﬁﬂﬁ%ﬂ%&ﬂ@?’fﬁ%%ﬂm%o 2

4.2. KRG

1 KRBT BN R Nk h . R AR, FE L5k, (3
2. LA BT AR IS KT BR A L RS L 2. (@
3. MBI AR RS E TR PRI G2 M R B )

4 MR, W

4 3. NEIGRES
AN S R IR, AR S s o K s T A e v 3 AR I . AR
SRR I RERE R IEAf IR [ 47 E . (5a

2. AR 2 s OE KR AR i 1 Can A S R S g, TS BE R 55
#) o BrIRERE, MO CINR, HAM Sk H—ummit. Sb

3. UnSLEEH, TR AR R T A A e (Be
VR ST A, R AL S A AR S 7 A i v A TR

4. FRVCSERY AR HERNE o W STV AT RS P o 05 A PR e, s 42 TRUAL R 7 Tt
Ul LA A B e A7 FH BB B 55 | 28 AT (4 N 22 . 5l

216



4.4. BEA BB

BAERNSGIHRAT 6

AR TR A BB AT AR P BBE A — T S N S8 Al S o A AT
B BNPERIRT, e TRt e e mr AT 25 -5 2 E AP BB . ) S A Bl
TIFPR AL TR RIS HT Gt o KR LR 2 AT e 29T GEAD « RNUR 2R AT
B MR ARAAE, LA DR EE PR TR 25 9T A1 18

BARNES 7a
SIERAE N Y BUET R BRIy d5 S, WA S PR M 4R 5 A T o L SR A BB T S A AN
T AE, WINEE TG T8 3k A N BB, EUE U — N R, DR BB 2 Bk

HEAWE 7b

T A N R P B T PR AT A LA AV o LT B RB T i i, e TR B 1) 25
Tbo FRAIR R TE AT R 55| 3%, HEB)E S S SETE N AE L R i 55 i A T
AT ERAE, DA IX S TN BB IR A R e S DR ITTA ik B TFIm a, 35T 2
I AP

K 7c

FERE IR R G0 5 R P A e i, WA P hde el e A T R o G SR P Py 2280
5 AR/ B BB, R K o N ZEPAH AR, ETE AR R R
RS RE R NE N

HWAA BB 7d

S W W BB P IE 0 ST I BB G2 5.2) o I Z AT S B BRI nitia
ATECE AL BT A, ROf LS e, K YU B B 370 N ARAE T T 3 11, DT B A0 T g
NN, LTI MEALES L RSN TR A B 55 | 25 LU SEH N R B

B A SEsE (8

B P BEBE I W T T R 7 . ARt Py BB, O 7 MM L fr it Pl
4.5 M5

B AL (9

LD AT (K25 T8 5 S sl A A5 AT S BRI B o SR BRI A IE A, 3 208 M2 M
BB AR

RESHE 10
Wi T N BEEE S Ambu WERLES (KIE R, JFAR-IE Tt T WA 0TI S e DR T s A R
TR

5. P BRI

5.1. @R

WL I T REFF & LU T bR

~ IEC 60601-1: PEJy M/ B4R - 55 1 340 A TRk IFBIARAELE IR RA I 2 4Bk

~ [EC 60601-1-2: P& I HI/TBER 55 1-2 B4 204 — MK - [ PehrufE e etk - SoRANR K.
~ IEC 60601-2-18: PEy7 HI/S Bt #% - 55 2-18 40 PN BI BT & 2 AR R B sK

- 1SO 8600-1: Jt 2= FGAEAURA - s JH A B S 7 — 35 1 38053 FEAEEK,

—1S0 10993-1: Py7 d bk EDIVEAl - 565 1 3800 WU Bk R P K oAl 5

- 1SO 594-1: FEGI A HATEF LIBT3k 6% (5710 RIHERE S - 55 1 340 JEACEDR,

217




5.2. P ELBIARA
AR

Al 1]

i EAL Imm, ()]

S EAE [mm, ()]
AR EHAR Imm, ()]

I NV VT % (ID) Imm]

BAFRNE [mm, ()]
I

AR Je/ NIE E? [mm, ()]

FiESEm

B [°C, (F)

HUAETBALEE °C, (°F)]

AR EE (9]
KU [kPa]
RERS
HLET [°]

AL [mm]
e

RS

ERE 4% [mm]

P3:)

KTk
BAEFRB
R [°C, (°F)]
HDEHEE (%]
KRR [kPal

g [m]

T HTERD WORAR AR L WS AT

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 4‘ ,130 ‘l/

5.0 (0.20)

5.4(0.21)

5.5(0.22)

6.0

350(13.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
2.0 (0.079)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
D7 +/-1

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

<2000

SZEIS .

2. TEEGRIEAUOE I (R0 I SN I M AL S A E il e

3. fER R AR RE S SR A fire

218



6. HEfR R

WERAR G IR, 15 S AR A L6 v, i SR LA e

o TRERIEE BUCRIKATE
PR A S e I R BT SR R
B LTS R
B, 1 | S "
B Lo | P SRS WA . TR
PUHEL Sy g AR A H A BT
PR
SRR/ AR E Rtk | AT Re E s .
BUGRHAEE | 455k CRMED AL, M AR, A THAE.
5. P PR, (RS T
VRN, Sl T T £
IR TS TR v
BRI, 52 5
WRDEEN | ey 77l AT FTHFEI R A S B 4.
BRI
N, BRI | AR e BRI
it s
WA | MBI T REIEIE B | RER BRI R A s
W B I AR LT D SR AR
25 LA L T L B WS B RS e
FHIN B LT L. | R 515,

219




Ambu*

Ideas that work for life

wl AmbuA/S
Baltorpbakken 13,

DK-2750 Ballerup, Denmark
T 44572252000

F +4572252050
www.ambu.com

492512000 - VO1 - 2018/07 - TCC 10520



