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1. Important information - Read before use
In this document the term aScope 5 Cysto HD refers to Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Read these Instructions For Use carefully before using aScope 5 Cysto HD. The Instructions For
Use may be updated without notice. Copies of the current version are available upon request.
Note that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.

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

aScope 5 Cysto HD is not covered by a warranty.

In this document “aScope 5 Cysto HD" refers to instructions that apply to the cysto-nephroscope
only and “aScope 5 Cysto HD system” refers to information relevant to aScope 5 Cysto HD,
compatible Ambu displaying units and accessories. Unless otherwise specified, endoscope
refers to all aScope 5 Cysto HD variants.

1.1. Intended use
aScope 5 Cysto HD is a sterile, single-use, flexible cysto-nephroscope intended to be used for
endoscopic access to and examination of the lower urinary tract and kidney.

The cysto-nephroscope is intended to provide visualization via a compatible Ambu displaying
unit and can be used with endoscopic accessories and instruments.

1.1.1. Intended patient population
aScope 5 Cysto HD is designed for use in adults requiring cystoscopy and/or nephroscopy.

1.1.2. Intended use environment

aScope 5 Cysto HD is designed for use in a hospital environment or medical office environment.
Hospital environment includes:

- Out-patient clinics

- Patient wards

- Operating Rooms (OR)

- Intensive Care Units (ICU)

- Emergency Rooms (ER)

1.2. Indications for use

aScope 5 Cysto HD is used in patients with disease in the lower urinary tract or kidney who
require visualization and examination with a flexible cysto-nephroscope and the use of
endoscopic accessories and instruments.

1.3. Intended user

aScope 5 Cysto HD is for use by healthcare professionals: Medical doctors, urologists, surgeons,
trained within cystoscopy procedure and/or nephroscopy procedure, as well as nurses under
medical responsibility trained within cystoscopy.

1.4. Contraindications
No contraindications are identified for aScope 5 Cysto HD.

1.5. Clinical benefits
Together with the compatible Ambu displaying unit, aScope 5 Cysto HD provides endoscopic access
and visualization, enabling examination and procedures in the lower urinary tract and kidney.

1.6. Warnings and cautions A
WARNINGS

1. Only to be used by healthcare professionals trained in clinical endoscopic techniques
and procedures specific to urinary tract endoscopy and in accordance with the intended
use of the device. Failure to comply with this may cause patient injury.



The user must exercise professional judgement when deciding whether a cystoscopy
or nephroscopy procedure will be beneficial and necessary for high risk patients.

Do not use the aScope 5 Cysto HD if the inspection and preparation, of the product
fails as it can cause patient injury.

Do not attempt to reuse, reprocess or sterilize the aScope 5 Cysto HD as it is a single
use device. Reuse, reprocessing or resterilization of the product may cause structural
and functional damage which may cause patient injury including but not limited to
mucosal abrasion or bleeding. Reuse, reprocessing or resterilization of the product may
also cause contamination leading to infections or sepsis. Cleaning residues left on the
product may cause allergic reactions.

The distal end of the aScope 5 Cysto HD may get warm due to heating from the light
emission part. Avoid long periods of contact between the distal end of the aScope 5
Cysto HD and the mucosal membrane, as sustained contact with the mucosal
membrane may cause mucosal injury.

aScope 5 Cysto HD camera images must not be used as an independent diagnostic of
any pathology. Doing so may result in incorrect or missing diagnosis. Physicians must
interpret and substantiate any findings by other means and in the light of the patient's
clinical characteristics.

Advance, withdraw or activate bending section of the aScope 5 Cysto HD with caution
if an endoscopic instrument is protruding from the distal end of the working channel
as this may cause mucosal injury.

Do not activate an energized endoscopic instrument (e.g. laser equipment, electrosurgical
equipment) in the aScope 5 Cysto HD before the distal end of the instrument can be
seen in the image on the displaying unit as this can lead to patient injury or damage
aScope 5 Cysto HD.

Do not damage the insertion portion during use as it may leave parts of the product
inside the patient or expose sharp surfaces that may cause damage to mucosa. Care
should be taken to avoid damaging the insertion portion when using aScope 5 Cysto HD
with endoscopic instruments.

. Always watch the live image on the displaying unit when inserting or withdrawing the

aScope 5 Cysto HD or operating the bending section. Looking at a recorded image may
result in damage to mucosa or tissue.

. Using electrosurgical equipment with aScope 5 Cysto HD may disturb image on

displaying unit.

. Do not use aScope 5 Cysto HD with laser equipment or electrosurgical equipment if

flammable or explosive gases are present in the immediate area of aScope 5 Cysto HD as this
can lead to patient injury, damage aScope 5 Cysto HD or disturb image on displaying unit.

. Patient leakage currents may be additive and too high when using an energized endoscopic

instrument in the aScope 5 Cysto HD. Only energized endoscopic instruments classified as
"type CF" or "type BF" applied part shall be used with aScope 5 Cysto HD to minimize total
patient leakage current. Failure to do so may cause major cardiac conductivity impairment
and hemodynamic instability.

. Irrigation by insufflation of air, inert gas prior to electrosurgery or using laser assist gas

may cause a gas embolism leading to stroke or ischemia.

. Do not use aScope 5 Cysto HD during defibrillation as this may result in electrical shock

to the user.

. When using compatible laser equipment, the user must be familiar with safety

precautions, guidelines, and proper use of the laser equipment, including, but not
limited to, proper eye and skin protection to avoid laser injuries.

CAUTIONS

1.
2.
3.

Have a suitable backup system readily available in case a malfunction should occur.
US federal law restricts this device for sale only by, or on the order of, a physician.

The aScope 5 Cysto HD may be inserted through a compatible access sheath. Advance
gently to the desired treatment area and do not bend the controllable portion inside
the access sheath.



4. Always progress with caution when inserting and advancing endoscopic instruments
in a bent endoscope as this can cause damage to the working channel and introduce
patient injury such as mucosal abrasion, bleeding and/or perforation.

1.7. Undesirable side effects

Undesirable side effects in relation to flexible cystoscopy (not exhaustive):

Intra-procedural pain or discomfort, hematuria, abdominal pain, dysuria - pain and discomfort
on voiding, increased voiding frequency, urethral narrowing (strictures) due to scar tissue
formation and urinary tract infections (UTI).

Potential adverse events in relation to antegrade flexible nephroscopy (not exhaustive):
mucosal abrasion, bleeding, perforation, sepsis, hematuria and urinary tract infections (UTI).

1.8. General notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident occurs, please report
it to the manufacturer and to your national authority.

2. Device description
aScope 5 Cysto HD is to be connected to an Ambu displaying unit. For information about
Ambu displaying units, please refer to the Ambu displaying units' Instructions For Use.

2.1. Device parts

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Part numbers
Single-use device

602001000 aScope 5 Cysto HD - Reverse Deflection
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standard Deflection

—

388cm/15.3"
aScope 5 Cysto HD variants (#602001000 and #603001000) are not available in all countries.
Please contact your local sales office.

2.2. Product compatibility

aScope 5 Cysto HD has been designed to be used in conjunction with:

Displaying units
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoscopic accessories and instruments

- Irrigation set (line and sterile water or saline bag) with Luer connection.

- Syringe and other Luer connecting accessories.

- Endoscopic instruments labelled for use in a working channel size of (ID) 2.0 mm/6.0 Fr or less*.

- Access Sheath with an inner diameter of no less than 20 Fr.

- Holmium YAG laser (2.1 microns wavelength).

- Thulium fiber laser (1.92 - 1.96 microns wavelength).

- High frequency electrosurgical equipment fulfilling EN 60601-2-2. To keep high frequency leakage
currents within allowed limits, the maximum sinus peak voltage level of the electrosurgical unit
must not exceed 2.2 kVp.

* There is no guarantee that instruments selected solely using this minimum working channel size will be

compatible in combination. The compatibility of selected instruments should be tested before the procedure.

Lubricants and solutions

- Isotonic saline solution

- lodine based (30 g) contrast agent suitable for cystoscopy and/or nephroscopy
- Water based soluble lubricants suitable for cystoscopy and/or nephroscopy

Other equipment
- X-ray
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2.3. aScope 5 Cysto HD parts
2 1 8 7

| I ” I v}
3 4 5 6
( ) 0
9
No. Part Function
1 Handle Suitable for left and right hand.
2 Control lever Moves the distal end up or down in a single plane.

Allows for instillation of fluids and insertion

Working channel entry L
of endoscopic instruments.

3
. Can be used for instillation of fluids and insertion
Working channel L
of endoscopic instruments.
4 Insertion cord Flexible insertion cord.
5 Bending section Maneuverable part.
. Contains the camera, light source (two LEDs), as well as
6 Distal end 9 ( )

the working channel exit.

The combination of the insertion cord, bending section,

4-5-6  Insertion portion
fon portl and distal end.

Connector on the . . .
7 aScope 5 Cysto HD cable Connects to the grey socket on Ambu displaying units.

8 aScope 5 Cysto HD cable  Transmits the image signal to Ambu displaying units.

Protects the insertion cord during transport

9 Protection pipe
pip and storage. Remove before use.

3. Use of aScope 5 Cysto HD

Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

3.1. Preparation and inspection of aScope 5 Cysto HD

Visual Inspection of the aScope 5 Cysto HD (1

1. Check that the pouch seal is intact before opening. Discard the aScope 5 Cysto HD
if the pouch seal has been damaged, or the expiry date has been exceeded (1 .

Make sure to remove the protection pipe from the insertion cord.
Check that there are no impurities on or damage to the aScope 5 Cysto HD such as rough
surfaces, sharp edges or protrusions which may harm the patient (2.

4. Check the deflection of the controllable portion, by moving the control lever on the handle
with your thumb to bend the bending section as much as possible. Then slide the control
lever slowly to its neutral position. Confirm that the bending section functions smoothly
and correctly and returns to a neutral position (5 .

Discard the aScope 5 Cysto HD if it fails any of the check points mentioned above.
Refer to the Ambu displaying units' Instructions For Use for preparing and turning the
Ambu displaying unitson (3 .



Inspection of the image

1. Turn the displaying unit on. Connect the aScope 5 Cysto HD to the Ambu displaying unit
by plugging the connector on the aScope 5 Cysto HD cable marked with a grey arrow into
the corresponding grey female connector on the Ambu displaying unit. Carefully align
the arrows on the connector on the aScope 5 Cysto HD cable with the port on the Ambu
displaying unit to prevent damage to the connectors (3 (4 .

2. Verify that a clear and correctly oriented live video image appears on the Ambu displaying
unit by pointing the distal end of the aScope 5 Cysto HD towards an object, e.g. the palm
of your hand.

3. Adjust the image preferences on the Ambu displaying unit if necessary (please refer to
the Ambu displaying unit's Instructions For Use).

4. If the object cannot be seen clearly, wipe the distal end of the aScope 5 Cysto HD using
a sterile cloth.

Preparation of aScope 5 Cysto HD

1. Test fluid instillation by connecting an infusion set or syringe with sterile water or saline
solution with Luer connection directly to the working channel entry or via a stopcock.
Ensure that there are no leaks and that water is emitted from the distal end (6 ..

Ensure that the check points above are successful before moving on to the procedure.

3.2. Operating the aScope 5 Cysto HD

In the event of a malfunction during the cystoscopic or nephroscopic procedure, stop the
procedure immediately, put the distal end of the aScope 5 Cysto HD in its neutral and non-angled
position and slowly withdraw the cysto-nephroscope. Do not activate the control lever while
withdrawing the cysto-nephroscope from the patient.

Holding the aScope 5 Cysto HD and manipulating the distal end

The handle of the aScope 5 Cysto HD can be held in either hand. The hand that is not holding
the cysto-nephroscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s lower
urinary tract or kidney.

Use the thumb to move the bending lever. The bending lever is used to flex and extend the
distal end of the cysto-nephroscope in the vertical plane.

+  Depending on the bending lever, the model is called standard (lever up = tip up) or
reverse (lever up = tip down).

4 N\ 4 A

N N

o E J o E J
Standard Deflection Reverse Deflection
Lever Up =Tip Up Lever Up =Tip Down
Lever Down = Tip Down Lever Down = Tip Up

«  Theinsertion cord should be held as straight as possible at all times in order to secure
an optimal distal end bending angle.

Insertion of the aScope 5 Cysto HD

For retrograde access lubricate the insertion cord with a soluble lubricant suitable for cystoscopy
before the aScope 5 Cysto HD is inserted into the urethra. For antegrade access the aScope 5
Cysto HD may be inserted through a compatible access sheath. Gently advance the insertion
cord according to standard practice for the patient anatomy. If the camera image of the aScope 5
Cysto HD becomes unclear, the distal end can be cleaned by withdrawing the cysto- nephroscope
and cleaning the distal end.



Aspiration and instillation of fluids (6

Aspiration may be required during the procedure. Prepare a syringe for this. When required,
attach the syringe to the aScope 5 Cysto HD and apply an aspiration force to achieve the
desired effect. For larger quantities of fluid, disconnect the syringe from the cysto- nephroscope,
empty the syringe, and then reattach it to aspirate the remaining fluids.

Fluids e.g. sterile water or saline solution can be instilled through the working channel entry at
the bottom of the aScope 5 Cysto HD handle by connecting a syringe or infusion set with Luer
Lock connection directly to the working channel entry or via a stopcock. If using a sterile water
or saline bag, make sure to place it so that potential spillage will not affect other equipment.

Insertion of endoscopic instruments (7

If required, endoscopic instruments can be used with the aScope 5 Cysto HD.

Always make sure to select the correct size endoscopic instrument for the aScope 5 Cysto HD
(see section 2.2.). Inspect the endoscopic instrument before using it. If there is any irregularity
in its operation or external appearance, replace it. It is recommended not to have a fully
deflected bending section when inserting the endoscopic instrument. Insert the endoscopic
instrument into the working channel entry and advance it carefully through the working
channel until it can be seen on the live image on the Ambu displaying unit. Do not activate
endoscopic instruments inside the working channel. The distal end of the instrument should
be seen in the image during use.

It should be recognized that the use of lasers may interfere with the normal endoscopic image
and this interference is not necessarily indicative of a malfunction of the endoscopic system.

A variety of factors can affect the quality of the endoscopic image during use of lasers.

Factors such as intensity, high power setting, close distance of the instrument probe to the
cysto-nephroscope end and excessive stone treatment can each adversely influence image quality.

Withdrawal of the aScope 5 Cysto HD '8

When withdrawing the aScope 5 Cysto HD, make sure that the control lever is in the neutral
position. Slowly withdraw the cysto-nephroscope while watching the live image on the
displaying unit.

3.3. After use

Visual check (9

Check for missing parts, evidence of damage, cuts, holes, sagging, or other irregularities on
the bending section, distal end, or insertion cord of the aScope 5 Cysto HD. If required, take
corrective action to determine whether any parts are missing and locate the missing part(s).

If corrective action is needed, follow the local hospital procedures. The elements of the insertion
cord are visible in x-ray (radio opaque).

Final steps

1. Disconnect the aScope 5 Cysto HD from the Ambu displaying unit.

2. Dispose of the aScope 5 Cysto HD, which is a single-use device 10. The aScope 5 Cysto HD
is considered contaminated after use and must be disposed of in accordance with local
guidelines for collection of infected medical devices with electronic components.

The product design and materials used are not designed for reuse and cannot withstand the
reprocessing procedures used for reprocessing endoscopes without risking degrading and
contamination. Reprocessing/reuse could damage the scope and cause injury to the patient.

4, Technical product specifications
4.1. aScope 5 Cysto HD specifications

Insertion portion aScope 5 Cysto HD  Optical system aScope 5 Cysto HD
Bending angle' 210°+ 152 M Direction of view 0°
min. 120°V



Insertion portion

Insertion cord
diameter

Distal end diameter

Maximum diameter
of insertion portion

Working length

Working channel

Minimum working
channel width?

aScope 5 Cysto HD

16.2 Fr £ 0.3 Fr/
54 mm 0.1 mm
(0.21" £ 0.004")

Max 16.8 Fr
Max 5.6 mm
(Max 0.22")

Max 18 Fr/
6.0 mm (0.24")

388 mm +12/-8 mm
(15.3" +0.5"/-0.3")

Min. 6.6 Fr/
2.2 mm (0.086")

Storage and transportation condition

Transportation
temperature

Storage temperature®

Transportation
relative humidity

Storage relative
humidity

Atmospheric pressure

Optical system aScope 5 Cysto HD
Field of view 120° + 18°

Depth of field 3-100 mm
lllumination method LED

Sterilisation

Method of ETO

sterilisation

Operating environment

-10-55°C Temperature 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relative humidity 30-85%
(50-77°F)

10-95%

10-85% Atmospheric pressure 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Altitude <2000 m

(7 =15 psi)

1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight;
or endoscopic instruments have been inserted.

2. Thereis no guarantee that accessories selected solely using this minimum working channel width will be
compatible in combination.

3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.

5. Troubleshooting

If problems occur with the system or product, please use this troubleshooting guide to identify
the cause and correct the error.

Problem

No live image on

the Ambu displaying
unit, but the user
interface is present on
the Ambu displaying
unit or the image
shown is frozen.

Possible cause

The aScope 5 Cysto HD
is not connected to the
Ambu displaying unit.

The Ambu displaying unit
and the aScope 5 Cysto HD
are not communicating
correctly.

The aScope 5 Cysto HD
is damaged.

A recorded image
is shown.

Recommended action

Connect the aScope 5 Cysto HD
to the grey port on the Ambu
displaying unit.

Restart the Ambu displaying unit
(please refer to the Ambu displaying
unit's Instructions For Use).

Replace the aScope 5 Cysto HD with
anew one.

Return to the live image
(please refer to the Ambu displaying
unit's Instructions For Use).



Problem

Low picture quality.

Absent or reduced
flow of fluid, e.g.
sterile water or saline
solution, or difficulty
inserting the
endoscopic
instrument through
the working channel.

Possible cause

Unwanted fluids etc.
on the distal end.

The working channel
is blocked.

Recommended action

Gently rub the distal tip against the
mucosa. If the lens cannot be cleaned
this way remove the endoscope and
wipe the lens with sterile gauze.

Clean the working channel using

a cleaning brush or flush the working
channel with sterile water or saline
using a syringe. This should not be
done with the aScope 5 Cysto HD
inside the patient to avoid potential
flush debris or other foreign matter
into the patient.

The bending section is
not in neutral position.

Move the bending section into
neutral position.

6. Symbol description

Symbols for the Description Symbols for the Description
aScope 5 Cysto HD aScope 5 Cysto HD
devices devices

Working length of
the aScope 5 Cysto
HD insertion cord

Maximum insertion

Single sterile
barrier system

portion width - Global Trade
(maximum outer GTIN Item Number
diameter)

Minimum

. Country of
instrument channel manufacture

width (Minimum ’

( Date of manufacture

inner diameter)

Field of view

Direct current input

(1}
g
[—]
w

UL mark on
electronic products
(UL Recognized
Component Mark
for Canada and

the United States)

UK Responsible
Person

Electrical UK Conformity
safety type BF Assessed. Indicates
applied part

Medical device

Importer

that the product is
in compliance with
UK legislation for
medical devices
and has passed
conformity
assessment by UK
Approved Body

nc
DA

0086

A full list of symbol explanations can also be found on ambu.com/symbol-explanation.



1. Diilezité informace - Pfed pouzitim ctéte
Pojem aScope 5 Cysto HD v tomto dokumentu oznacuje Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Pred pouzitim cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD si pozorné prectéte tento navod k pouZziti.
Tento navod k pouziti mGze byt aktualizovan bez pfedchoziho ozndmeni. Kopie aktualni verze
je k dispozici na vyzadani. Upozoriiujeme, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani
se jimi nezabyva.

Pied prvnim pouzitim endoskopu je dilezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v
klinickych endoskopickych technikach a byla obezndmena s ur¢enym pouzitim, indikacemi,
varovanimi, upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na cystonefroskop aScope 5 Cysto HD se nevztahuje Zadna zaruka.

V tomto dokumentu spojeni ,cystonefroskop aScope 5 Cysto HD” odkazuje na pokyny tykajici
se vyluc¢né cystonefroskopu a spojeni ,systém aScope 5 Cysto HD" odkazuje na informace
relevantni pro cystonefroskop aScope 5 Cysto HD, kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu

a prislusenstvi. Neni-li uvedeno jinak, pak pojem endoskop zahrnuje viechny varianty

aScope 5 Cysto HD.

1.1. Urcené pouziti
Prostiedek aScope 5 Cysto HD je sterilni jednorazovy flexibilni cystonefroskop, ktery je uréen k
pouziti pfi endoskopickych vykonech a vysetfenich dolni ¢asti mocového Ustroji a ledvin.

Jeho ucelem je poskytnout vizualizaci prostfednictvim kompatibilni zobrazovaci jednotky
Ambu a Ize ho pouzit s endoskopickym pfislusenstvim a nastroji.

1.1.1. Uréena populace pacient
Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je uréen k pouziti u dospélych, u nichz je indikovano pouziti
cystoskopie anebo nefroskopie.

1.1.2. Prostfedi ur¢eného pouziti

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je uréen k pouZziti v prostiedi nemocnic nebo Iékafskych
ordinaci.

Nemocni¢ni prostiedi zahrnuje:

- Ambulantni kliniky

- LGzkova oddéleni

- Operacni sély (OS)

- Jednotky intenzivni péce (JIP)

- Pracovisté urgentniho pfijmu (ER)

1.2. Indikace pro pouziti

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD se pouziva u pacienti s onemocnénim dolni ¢asti
mocového Ustroji nebo ledvin, kdy je Zadouci jejich vizualizace a vy3setieni flexibilnim
cystonefroskopem za pouZziti endoskopického pfislusenstvi a nastroju.

1.3. Urceny uzivatel

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky: lékafi,
urology, chirurgy proskolenymi v cystoskopickych anebo nefroskopickych postupech, jakoz i
zdravotnimi sestrami odpovédnymi za poskytovani zdravotni péce a proskolenymi v
cystoskopickych postupech.

1.4. Kontraindikace
U cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD nebyly zjistény zadné kontraindikace.

1.5. Klinické pfinosy

Spolecné s kompatibilni zobrazovaci jednotkou Ambu cystonefroskop aScope 5 Cysto HD
umoziuje endoskopicky piistup a vizualizaci pro ucely vysetieni a vykont provadénych v dolni
¢asti mocového ustroji a ledvin.
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1.6. Varovani a upozornéni A

VAROVANI

1.

Prostfedek je urcen k pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky nélezité vyskolenymi v
klinickych endoskopickych technikéach a postupech specificky zamérenych na endoskopii
mocového traktu a v souladu s jeho uréenym pouzitim. Nedodrzeni vyse uvedenych
pokynt mdze mit za nasledek poranéni pacienta.

Uzivatel musi spoléhat na odborny Gsudek pii rozhodovani o tom, zda je cystoskopicky
nebo nefroskopicky vykon piinosny a nezbytny u vysoce rizikovych pacientu.
Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD nepouzivejte, pokud neprosel ispésné kontrolou a
pfipravou, nebot muze zpusobit poranéni pacienta.

Nepokousejte se cystonefroskop aScope 5 Cysto HD pouzivat opakované, obnovovat
ani sterilizovat, jelikoz se jedna o prostiedek pro jedno pouziti. Opakované pouziti,
obnova ¢i opétovna sterilizace vyrobku mohou zpUsobit jeho strukturdlni nebo funkéni
poskozeni, coz mlize vést k poranéni pacienta, véetné mj. abraze sliznice nebo krvéaceni.
Opakované pouziti, obnova ¢i opétovna sterilizace vyrobku mohou rovnéz zpUsobit
kontaminaci vedouci k infekcim nebo sepsi. Rezidua po ¢isténi na vyrobku mohou
vyvolat alergické reakce.

Distalni konec cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD se mUze zahtat plsobenim tepla
vyzafovaného ¢asti emitujici svétlo. Vyhybejte se delSimu kontaktu distalniho konce
cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD se sliznici, nebot trvalejsi kontakt se sliznici mdze
zpUsobit jeji poskozeni.

Obrazové vystupy z cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD nesmi byt pouzity k nezévislé
diagnostice jakékoliv patologie. V opa¢ném piipadé to mize mit za nasledek chybnou
anebo chybéjici diagnézu. Lékaii musi interpretovat a zdtvodnit jakékoli nélezy jinymi
prostfedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.

Ohybovou ¢ast cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD zavadéjte, vytahujte a aktivujte s
opatrnosti, pokud z distalniho konce pracovniho kanélu vy¢nivé endoskopicky nastroj,
ktery by mohl zpGsobit poranénf sliznice.

Nespoustéjte elektrické endoskopické nastroje (napf. laserové vybaveni, elektrochirurgické
nastroje) cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD, dokud na zobrazovaci jednotce neni
viditelny distalni konec néstroje, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta nebo

k poskozeni cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD.

Dbejte na to, abyste béhem pouziti neposkodili zavedenou cast, jelikoz v téle pacienta
mohou zUstat jeji tlomky, pfipadné miize dojit k obnazeni ostrych povrch(, které mohou
poskodit sliznici. Vyvarujte se poskozeni zavedené ¢asti pfi pouziti cystonefroskopu
aScope 5 Cysto HD s endoskopickymi nastroji.

. Vzdy sledujte Zivy obraz na zobrazovaci jednotce pfi zavadéni nebo vytahovani

cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD nebo ovladani jeho ohybové ¢ésti. Sledovani
zaznamenaného obrazu muze mit za nasledek poskozeni sliznice nebo tkani.

. Pouzitim elektrochirurgického instrumentaria v kombinaci s cystonefroskopem

aScope 5 Cysto HD mUze dochazet k ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

. Nepouzivejte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD s laserovym vybavenim nebo

elektrochirurgickymi nastroji, pokud jsou v jeho bezprostredni blizkosti pfitomny hotlavé
nebo vybusné plyny, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta, poskozeni
cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD nebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

. P¥i pouziti elektrického endoskopického instrumentaria s cystonefroskopem

aScope 5 Cysto HD mohou vznikat doprovodné svodové proudy pacienta, které mohou
byt pfilis vysoké. S cystonefroskopem aScope 5 Cysto HD pouzivejte pouze elektrické
endoskopické instrumentarium klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF,
abyste minimalizovali celkovy svodovy proud pacienta. Nedodrzeni tohoto pokynu

cévni mozkové pfihodé nebo ischemii.



15. Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD nepouzivejte béhem defibrilace, jelikoz by uzivatel
mohl utrpét uraz elektrickym proudem.

16. Pi pouziti kompatibilniho laserového vybaveni se uzivatel musi seznamit s
bezpecnostnimi opatienimi, pokyny a spravnym pouzitim, véetné mj. vhodné ochrany
oci a kiiZe pro prevenci poranéni laserem.

UPOZORNENI

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

2. Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na
|ékafe nebo na predpis lékare.

3. Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je mozné zavést pies kompatibilni pfistupovou
pochvu. Opatrné posouvejte do pozadované oblasti vykonu a fiditelnou ¢ast uvnitt
pfistupové pochvy neohybejte.

4. P¥izasouvani a zavadéni endoskopickych nastroji do ohnutého endoskopu vzdy
postupujte opatrné, jelikoz muze dojit k poskozeni pracovniho kanélu a poranéni
pacienta, jako napf. abrazi sliznice, krvaceni anebo perforaci.

1.7. Nezadouci vedlejsi uc¢inky

Nezadouci vedlejsi ucinky v souvislosti s flexibilni cystoskopii (pfehled neni vycerpavajici):
Bolest nebo nepohodli béhem vykonu, hematurie, abdominalni bolest, dysurie-bolest a
nepohodli pfi moceni, astéjsi moceni, zazeni uretry (striktury) v dsledku vzniku zjizvené
tkané a infekce mocovych cest (IMC).

Potencidlni nepfiznivé udalosti v souvislosti s antegradni flexibilni nefroskopii (pfehled neni
vycerpavajici): abraze sliznice, krvaceni, perforace, sepse, hematurie a infekce mocovych cest (IMC).

1.8. Obecné poznamky
Dojde-li v priibéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku k zévazné
nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a ptislusnému narodnimu dradu.

2. Popis prostiedku

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je uréen pro piipojeni k zobrazovaci jednotce Ambu.
Informace o zobrazovacich jednotkdch Ambu naleznete v navodu k pouziti pfislusné
zobrazovaci jednotky.

2.1. Casti prostredku

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD- Cisla dilu
prostiedek pro jedno pouziti

602001000 aScope 5 Cysto HD - Reverzni Ohyb
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standardni Ohyb

e

38.8cm/153"
Varianty aScope 5 Cysto HD (#602001000 a #603001000) nejsou k dispozici ve viech zemich.
Kontaktujte své mistni obchodni zastoupeni.

2.2. Kompatibilita prostiedku

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je navrzen pro pouziti v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotky
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopické ptislusenstvi a nastroje

- Iriga¢ni souprava (hadicka a sacek se sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem) se spojkou
typu Luer.

- Injekeni stiikacka a jiné spojovaci piislusenstvi typu Luer.
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- Endoskopické nastroje urcené pro pouZziti v pracovnim kandlu o vnitinim praméru (ID)

2,0 mm/6,0 Fr nebo mensim*.

- Pristupova pochva s minimalnim vnitfnim prdmérem 20 Fr.

- Laser holmium YAG (vinova délka 2,1 mikronu).

- Thuliovy vldknovy laser (vinova délka 1,92 - 1,96 mikronu).

- Vysokofrekven¢ni elektrochirurgické vybaveni spliujici pozadavky normy EN 60601-2-2.
Pro udrzeni vysokofrekven¢nich svodovych proudd v povolenych mezich nesmi maximalni
uroven sinusového Spickového napéti elektrochirurgické jednotky prekrocit 2,2 kVp.

* Neexistuje zaruka, Ze nastroje zvolené pouze na zakladé minimalni itky pracovniho kanalu budou s

cystonefroskopem kompatibilni. Pfed vykonem by méla byt vzdy vyzkousena kompatibilita zvoleného

instrumentaria.

Lubrikanty a roztoky

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Kontrastni latka na bazi jodu (30 g) vhodna pro cystoskopii anebo nefroskopii
- Vodou feditelné lubrikanty vhodné pro cystoskopii anebo nefroskopii

Dalsi vybaveni

- RTG

2.3. Dily cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

1

3

Soucast
Rukojet
Ovladaci packa

Vstup pracovniho
kanélu

Pracovni kanal
Zavadéci hadicka
Ohybova ¢ast

Distalni konec

Zavedend cast

Zastrcka kabelu
cystonefroskopu
aScope 5 Cysto HD

Kabel cystonefroskopu

aScope 5 Cysto HD

Ochrannd trubicka

Funkce

Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou.

Pohybuje distalnim koncem nahoru a dold v jedné roviné.
Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni endoskopickych
nastroju.

Je mozné jej pouZzit pro instilaci tekutin a zavedeni
endoskopickych nastroju.

Flexibilni zavadéci hadicka.

Pohybliva ¢ast.

Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody) a také
vystup pracovniho kanalu.

Souprava zavadéci hadicky, ohybové ¢asti a
distalniho konce.

Zapojuje se do $edé zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

Pfendsi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky Ambu.

Chréni zavadéci hadicku béhem prepravy a skladovaéni.
Pfed pouzitim odstrante.



3. Pouziti aScope 5 Cysto HD

Cisla v 3edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.

3.1. Pfiprava a kontrola aScope 5 Cysto HD

Vizualni kontrola cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD (1

1. Pred otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu. Cystonefroskop
aScope 5 Cysto HD zlikvidujte, pokud doslo k naruseni sterilni bariéry anebo bylo
prekroceno datum exspirace (1 .

Nezapomerite odstranit ochrannou trubicku ze zavadéci hadicky.

3. Zkontrolujte, zda cystonefroskop aScope 5 Cysto HD nevykazuje znamky znedisténi anebo
poskozeni, jako napt. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vy¢nélky, které mohou pacienta
poranit(2 .

4. Ovéfte ohyb fiditelné ¢asti tak, ze ovladaci packu na rukojeti posunete palcem, aby se
ohybova ¢ast co nejvice ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posurite do neutralni polohy.
Ovéfite, zda se ohybové ¢ast plynule ohyba a zda se spravné vraci do neutralni polohy (5 .

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD zlikvidujte, jestlize neprojde kterymkoli z boda
kontroly uvedenych vyse.

Dalsi informace tykajici se pfipravy a zapnuti zobrazovaci jednotky Ambu nal te v
jejim navodu k pouziti (3 .

Kontrola obrazu

1. Zapnéte zobrazovaci jednotku. Pfipojte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD k zobrazovaci
jednotce Ambu zapojenim zastrcky kabelu cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD s Sedou
sipkou do odpovidajici Sedé zasuvky na zobrazovaci jednotce Ambu. Peclivé vyrovnejte
Sipky na zastrcce kabelu cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD a na zasuvce zobrazovaci
jednotky Ambu, abyste piedesli jejich poskozeni (3 (4 .

2. Ovérte, Ze se na zobrazovaci jednotce Ambu objevi jasny a spravné orientovany zivy obraz
nasmérovanim distalniho konce cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD na néjaky pfedmét,
jako napt. na dlan vasi ruky.

3. Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce Ambu (viz jeji navod
k pouziti).

4. Neni-li snimany pfedmét jasné viditelny, ocistéte distalni konec cystonefroskopu
aScope 5 Cysto HD sterilnim hadfikem.

Pfiprava aScope 5 Cysto HD

1. Provedte zkousku instilace tekutin pfipojenim infuzni soupravy nebo injekéni stiikacky se
sterilni vodou ¢i fyziologickym roztokem pomoci spojky typu Luer pfimo ke vstupu
pracovniho kanalu, pfipadné pomoci uzaviraciho kohoutu. Ujistéte se, Ze nedochazi k
zadnym unikdim a Ze je voda vytlacovana z distélniho konce (6 .

Pied zahajenim vykonu se ujistéte, Ze byly uspésné splnény vyse uvedené body.

3.2. Obsluha cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

Pokud by pii cystoskopickém nebo nefroskopickém vykonu doslo k poruse, okamzité jej
preruste, distalni konec cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD vratte do neutralni neohnuté
pozice a cystonefroskop pomalu vytahnéte. Pfi vytahovani cystonefroskopu z téla pacienta
nepouzivejte ovladaci packu.

Drzeni cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD a manipulace s distalnim koncem

Rukojet cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD je mozné drzet v levé nebo pravé ruce. Ruku, jiz
nedrzite cystonefroskop, mizete pouzit k zavedeni zavadéci hadi¢ky do dolni ¢asti moc¢ového
ustroji nebo ledvin pacienta.

K posouvani packy pro ovladani ohybu pouzijte palec. Packa slouzi k ohybani a narovnavani
distalniho konce cystonefroskopu ve vertikalni roviné.



«  Vzavislosti na pacce pro ovladani ohybu se model nazyva standardni (packa nahoru =
konec nahoru), nebo reverzni (pac¢ka nahoru = konec dol).

4 N\ 4 A

\ N

o E J o E J
Standardni Ohyb Reverzni Ohyb

Packa nahoru = konec nahoru Packa nahoru = konec dolt

Pécka dolt = konec dol Packa dolli = konec nahoru

«  Zavédéci haditku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimélniho thlu ohybu
distélniho konce cystonefroskopu.

Zavedeni cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

Pfed zavedenim cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD retrogradnim pfistupem do mocové trubice
zavadéci hadicku lubrikujte vodou feditelnym lubrikantem vhodnym pro cystoskopii. Pro
antegradni piistup lze cystonefroskop aScope 5 Cysto HD zavést pies kompatibilni pfistupovou
pochvu. Zavéddéci hadi¢ku opatrné posouvejte dle standardniho postupu zohlediujiciho
anatomii pacienta. Je-li obraz kamery cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD nejasny, je mozné
distalni konec odistit vytazenim cystonefroskopu a oc¢isténim distalniho konce.

Aspirace a instilace tekutin (6

Béhem vykonu muze byt nutné provést aspiraci. Za timto tcelem méjte pfipravenu injekéni
stiikacku. V pfipadé potieby pfipojte injekéni stiikacku k cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD,
pficemz pouzitou aspiracni silu ptizplsobte pozadovanému ucinku. U vétsiho mnozstvi
tekutiny odpojte injekéni stiikacku od cystonefroskopu, vyprazdnéte ji a poté ji znovu pfipojte,
aby bylo mozno provést aspiraci zbyvajici tekutiny.

Tekutiny, jako napt. sterilni vodu nebo fyziologicky roztok, Ize instilovat vstupem pracovniho
kanalu ve spodni ¢asti rukojeti cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD, a to pfipojenim infuzni
soupravy nebo injekéni stiikacky pomoci spojky typu Luer Lock pfimo ke vstupu pracovniho
kanalu, piipadné pomoci uzaviraciho kohoutu. Pfi pouZziti sterilni vody nebo fyziologického
roztoku dbejte na to, aby pfipadny unik nemohl ovlivnit jina zafizeni.

Zavedeni endoskopickych nastroju (7

Podle potieby je s cystonefroskopem aScope 5 Cysto HD mozné pouzit endoskopické nastroje.
Vzdy se ujistéte, ze jste pro cystonefroskop aScope 5 Cysto HD zvolili spravnou velikost
endoskopickych nastrojt (viz oddil 2.2). Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického
instrumentaria. Pokud se pfi jeho pouZziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv
nepravidelnosti, vymérite ho. Pfi zavadéni endoskopického nastroje se doporucuje neohybat v
pIném rozsahu ohybovou ¢ést. Zasunte endoskopicky nastroj do vstupu pracovniho kanélu a
opatrné ho zasouvejte pracovnim kanalem, dokud ho neuvidite v Zivém obrazu na zobrazovaci
jednotce Ambu. Endoskopické nastroje neaktivujte v pracovnim kanélu. Distalni konec nastroje
by mél byt béhem pouziti viditelny na obrazu.

Je tfeba mit na paméti, Ze pfi pouziti laserd muze dochazet k ruseni normalniho endoskopického
obrazu, které vsak neni projevem poruchy endoskopického systému. Béhem pouziti laserd muize
byt kvalita endoskopického obrazu ovliviiovéna celou fadou faktoru. Kvalitu obrazu mohou
nepfiznivé ovlivnit takové faktory, jako jsou intenzita, nastaveny vysoky vykon, mala vzdalenost
mezi sondou néstroje a koncem cystonefroskopu nebo nadmérné odstrarovani kamenda.

Vytazeni cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD '8
Pi vytahovani cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutralni
poloze. Pomalu cystonefroskop vytahujte a sledujte pfitom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.
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3.3. Po pouziti
Vizuaélni kontrola (9

Zkontrolujte, zda nechybi nékteré dily a zda na ohybové ¢asti, distalnim konci nebo zavadéci
hadicce cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD nejsou patrné znamky poskozeni, zatezy, otvory,
prohlubné ¢i jiné nepravidelnosti. Pokud ano, podniknéte napravna opatieni, abyste zjistili,
zda a jaké dily chybi a pfipadné je lokalizovali.

Je-li tfeba provést ndpravna opatieni, postupujte podle mistnich nemocni¢nich postupt.
Soucasti zavadéci hadicky jsou viditelné na RTG (rentgenkontrastni).

Zavérecné kroky

1. Odpojte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD od zobrazovaci jednotky Ambu.

2. Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je uréen pro jedno pouziti, proto jej zlikvidujte 10.
Po pouziti je povazovan za infekéni a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro
sbér infikovanych zdravotnickych prostiedku s elektronickymi souc¢astmi. Svou konstrukci ani
pouzitymi materialy neni ur¢en k opakovanému pouziti a nemuize byt podroben postuptm
pouzivanym k obnové endoskopd, nebot hrozi nebezpedi jeho poskozeni ¢i kontaminace.
Obnova/opakované pouziti by mohly endoskop poskodit a zplisobit poranéni pacienta.

4. Technické specifikace prostiedku
4.1. Specifikace aScope 5 Cysto HD

1.

Zavedena cast aScope 5 Cysto HD  Opticky systém aScope 5 Cysto HD
Uhel ohybu' 210+ 15° Smér pohledu 0°
min. 120°V
Pramér zavadéci 16,2 +0,3 Fr/ Zorné pole 120 +18°
hadicky 54+0,1 mm
(0,21 +£0,004")
Prameér distélniho Max. 16,8 Fr Hloubka pole 3-100 mm
konce Max. 5,6 mm
(max. 0,22")
Maximalni pramér Max. 18 Fr/ ZpUsob osvétleni LED
zavedené césti 6,0 mm (0,24")
Pracovni délka 388 +12/-8 mm
(15,3 +0,5/-0,3")
Pracovni kanal Sterilizace
Minimalni sitka Min. 6,6 Fr/ Metoda sterilizace ETO
pracovniho kanalu? 2,2 mm (0,086")
Podminky pf¥i skladovani a pfepravé Provozni prostiedi
Pfepravni teplota -10-55°C Teplota 10-40°C
(14 -131°F) (50 - 104 °F)
Skladovaci teplota® 10 -25°C Relativni vlhkost 30-85%
(50-77°F)
Relativni vlhkost pfi 10-95%
pfepravé
Relativni vlhkost pfi 10-85% Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
skladovani
Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa Nadmotska vyska <2000m
(7 - 15 psi)

Méjte laskavé na paméti, ze muze byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavadéci hadi¢ka neni udrzovana
rovna nebo bylo zavedeno endoskopické instrumentarium.



2. Neexistuje zaruka, Ze pfislusenstvi zvolené pouze na zdkladé minimalni sitky pracovniho kanalu bude pfi
pouziti v kombinaci s endoskopem kompatibilni.

3. Skladovani za vyssich teplot mGze ovlivnit Zivotnost.

5. Odstranovani problému
Objevi-li se problémy se systémem nebo prostfedkem, pouzijte privodce odstrariovanim
problémd, abyste identifikovali pfi¢inu a problém napravili.

Problém

Na zobrazovaci
jednotce Ambu nenf
zivy obraz, ale
uzivatelské rozhrani
je na zobrazovaci
jednotce zobrazeno,
pfipadné je obraz
zamrzly.

Kvalita obrazu
je nizka.

Tok tekutiny, jako
napf. sterilni vody
nebo fyziologického
roztoku, zcela chybi
nebo je snizeny,
piipadné je obtizné
zavést endoskopicky
nastroj pracovnim
kanalem.

6. Popis symbolu

Symboly pro
prostiedek
aScope 5 Cysto HD

—
/153"

D
|._388cm:

Mozna pFic¢ina
Cystonefroskop
aScope 5 Cysto HD nenf

pfipojen k zobrazovaci
jednotce Ambu.

Zobrazovaci jednotka
Ambu a cystonefroskop

aScope 5 Cysto HD spolu

spravné nekomunikuji.

Cystonefroskop aScope 5

Cysto HD je poskozeny.

Zobrazuje se
zaznamenany obraz.

Z distalniho konce vytéka
nezadouci tekutina apod.

Pracovni kandl
je zablokovany.

Ohybova ¢ast neni v
neutrdlni poloze.

Popis

Pracovni délka
zavadéci hadicky
aScope 5 Cysto HD

Maximalni sitka
zavedené Casti
(maximalni zevni
prameér)
Minimalni Sitka
nastrojového
kanalu (minimaini
vnitini prdmér)

Doporucené opatieni

Zapojte cystonefroskop aScope 5
Cysto HD do $edé zésuvky na
zobrazovaci jednotce Ambu.

Restartujte zobrazovaci jednotku
Ambu (viz jeji ndvod k pouziti).

Vymeénte cystonefroskop aScope 5
Cysto HD za novy.

Prepnéte do rezimu Zivého obrazu
(vice informaci naleznete v ndvodu k
pouziti zobrazovaci jednotky Ambu).

Jemné otiete distalni konec o sliznici.
Pokud neni mozné ¢ocku ocistit timto
zplGsobem, vyjméte endoskop a otrete
¢ocku sterilni gazou.

Vycistéte pracovni kanal pomoci
cisticiho kartacku nebo ho proplachnéte
sterilni vodou ¢i fyziologickym roztokem
za pouziti stfikacky. Toto byste neméli
provadét s cystonefroskopem aScope 5
Cysto HD zavedenym v téle pacienta,
abyste predesli tniku vyplachovanych
necistot nebo jinych cizich latek do
téla pacienta.

Posurnite ohybovou ¢éast do neutralni
polohy.

Symboly pro Popis
prostiedek
aScope 5 Cysto HD
STERILE Systém jedné

sterilni bariéry

Globalni obchodni
¢islo polozky

(3|

Zemé vyrobce.
Datum vyroby



Symboly pro Popis
prostiedek
aScope 5 Cysto HD
A
0120° Zorné pole
N
— Vstup
stejnosmérného
proudu
Elektricka
- bezpetnost:
R piilozna ¢ast
typu BF

Zdravotnicky
prostiedek

B

Dovozce

Symboly pro
prostfedek
aScope 5 Cysto HD

C“ us

UK

0086

Popis

Znacka UL na
elektronickych
vyrobcich (atest
UL Recognized
Component Mark
pro Kanadu a
Spojené staty)
(UL znacka pro
schvéleny dil
pro Kanadu a
Spojené staty)

Odpovédna osoba
ve Velké Britanii

Posouzeni shody s
predpisy Spojeného
kralovstvi. Oznacuje,
Ze vyrobek je v
souladu s pravnimi
predpisy Spojeného
krélovstvi pro zdra-
votnické prostredky
a prosel posouzenim
shody ozndmenym
subjektem Spojeného
kralovstvi

Uplny seznam vysvétlivek k symboliim naleznete také na webu ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vigtig information - Laes inden brug
| dette dokument henviser aScope 5 Cysto HD til Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt, for aScope 5 Cysto HD tages i brug. Denne
brugsanvisning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved
henvendelse. Veer opmaerksom pa, at denne brugsanvisning ikke forklarer eller forholder sig til
kliniske procedurer.

For endoskopet tages i brug, er det vigtigt, at operatgren er blevet behgrigt instrueret i de
kliniske endoskopiske teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, indikationer,
advarsler, forholdsregler og kontraindikationer, som er anfert i denne brugsanvisning.

aScope 5 Cysto HD er ikke omfattet af en garanti.

| dette dokument henviser "aScope 5 Cysto HD" til anvisninger, der kun gaelder cysto-
nefroskopet, og "aScope 5 Cysto HD-system" henviser til oplysninger, der er relevante for
aScope 5 Cysto HD, kompatible Ambu-monitorer og tilbehgr. Medmindre andet er angivet,
henviser endoskopet til alle aScope 5 Cysto HD-varianter.

1.1. Tilsigtet anvendelse
aScope 5 Cysto HD er et sterilt, fleksibelt cysto-nefroskop til engangsbrug, der er beregnet til
at blive anvendst til endoskopisk adgang til og undersggelse af den nedre urinvej og nyrer.

Cysto-nefroskopet er beregnet til at tilvejebringe visualisering via en kompatibel Ambu-
monitor og kan anvendes med endoskopisk tilbehar og redskaber.

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation
aScope 5 Cysto HD er beregnet til brug hos voksne med behov for cystoskopi og/eller nefroskopi.

1.1.2. Tilsigtet miljo

aScope 5 Cysto HD er beregnet til anvendelse i et hospitals- eller leegeklinikmiljg.
Hospitalsmiljger omfatter:

- Ambulante klinikker

- Sengeafsnit

- Operationsstuer

- Intensivafdelinger

- Akutmodtagelser

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope 5 Cysto HD anvendes til patienter med lidelser i de nedre urinveje eller nyrerne, som
kraever visualisering og undersagelse med et bgjeligt cysto-nefroskop samt anvendelse af
endoskopisk tilbehor og redskaber.

1.3. Tilsigtede brugere

aScope 5 Cysto HD er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale: Laeger, urologer,
kirurger, der er uddannet inden for cystoskopiske procedurer og/eller nefroskopiske
procedurer, samt sygeplejersker under medicinsk ansvar, der er uddannet inden for cystoskopi.

1.4. Kontraindikationer
Der er ikke identificeret kontraindikationer for aScope 5 Cysto HD.

1.5. Kliniske fordele

Sammen med den kompatible Ambu-monitor giver aScope 5 Cysto HD endoskopisk adgang
og visualisering, hvilket muligger undersggelser og indgreb i de nedre urinveje og nyrerne.
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1.6. Advarsler og forsigtighedsregler A
ADVARSLER

22

1.

Ma kun anvendes af sundhedspersonale, der er uddannet i kliniske endoskopiske teknikker
og procedurer, der er specifikke for urinvejsendoskopi, og i overensstemmelse med den
tilsigtede anvendelse af udstyret. Manglende overholdelse heraf kan medfere patientskade.
Brugeren skal udvise professionel demmekraft, nar det besluttes, om en cystoskopi-
eller nefroskopiprocedure vil veere gavnlig og nedvendig for hgjrisikopatienter.
aScope 5 Cysto HD ma ikke benyttes, hvis produktet ikke bestar inspektionen eller ikke
kan klargeres, da det kan fore til skader pa patienten.

Forsag ikke at genbruge, genbehandle eller sterilisere aScope 5 Cysto HD, da produktet
er beregnet til engangsbrug. Genbrug, genbehandling eller resterilisering af produktet
kan forarsage strukturel og funktionel skade, som kan forarsage patientskade,
herunder, men ikke begraenset til, slimhindeafskrabning eller bledning. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering af produktet kan ogsa forarsage kontaminering,
hvilket kan medfare infektioner eller sepsis. Rester fra rengering af produktet kan
forérsage allergiske reaktioner.

Den distale ende af aScope 5 Cysto HD kan blive varm pa grund af varme fra
lysemissionsdelen. Undga leengerevarende kontakt mellem den distale ende af
aScope 5 Cysto HD og slimhinden, da vedvarende kontakt med slimhinden kan
beskadige slimhinden.

aScope 5 Cysto HD-billederne ma ikke bruges som selvsteendig diagnostik af en given
patologi. Det vil i sa fald kunne medfgre forkert eller manglende diagnose. Laeger skal
fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i henhold til patientens
kliniske kendetegn.

Det bgjelige omrade pa aScope 5 Cysto HD skal fremfares, traekkes tilbage eller
aktiveres med forsigtighed, hvis et endoskopisk instrument stikker ud af den distale
ende af arbejdskanalen, da dette kan beskadige slimhinden.

Et spaendingssat endoskopisk redskab (f.eks. laserudstyr, elektrokirurgisk udstyr) ma
ikke aktiveres i aScope 5 Cysto HD, fer den distale ende af redskabet kan ses pa billedet
pa monitoren, da det kan medfgre skade pa patienten eller p& aScope 5 Cysto HD.
Undga at beskadige den indfgrte del under brugen, da det kan efterlade stumper af
produktet inde i patienten, eller blotleegge skarpe flader, der kan beskadige
slimhinden. Der skal altid udvises forsigtighed for ikke at beskadige den indferte del,
nar aScope 5 Cysto HD anvendes sammen med endoskopiske redskaber.

. Hold altid je med livebilledet pd monitoren, mens aScope 5 Cysto HD fgres ind eller

traekkes ud, eller nar den bojelige del anvendes. Der kan veere risiko for skader pa
slimhinde eller vaev, hvis der ses pa en optagelse.

. Anvendelse af elektrokirurgisk udstyr sammen med aScope 5 Cysto HD kan forstyrre

billedet pa monitoren.

. Undlad at bruge aScope 5 Cysto HD sammen med laserudstyr eller elektrokirurgisk

udstyr, hvis der er brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i umiddelbart naerhed af
aScope 5 Cysto HD, da det kan medfere skade pa patienten eller aScope 5 Cysto HD,
eller det kan forstyrre billedet pa monitoren.

. Patientleekagestreammen kan veere additiv og kan blive for hgj, nar der anvendes et

spaendingssat endoskopisk redskab i aScope 5 Cysto HD. Der ma kun anvendes
spaendingssatte endoskopiske redskaber, der er klassificeret som patientdel "type CF"
eller "type BF", sammen med aScope 5 Cysto HD for at minimere den samlede
patientlaekagestrom. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere alvorlig kardiel
konduktivitetsnedsaettelse og heemodynamisk ustabilitet.

. Irrigation vha. tilfersel af luft, inert gas for elektrokirurgi eller brug af laserassisteret gas

kan medfere gasemboli og dermed fore til stroke eller iskaemi.

. aScope 5 Cysto HD ma ikke anvendes under defibrillering, da det kan medfare elektrisk

sted hos brugeren.

. Nar der anvendes kompatible laserapparater, skal brugeren veere fortrolig med

sikkerhedsforanstaltninger, retningslinjer og korrekt anvendelse af laserapparaterne,
herunder, men ikke begraenset til korrekt gjen- og hudbeskyttelse for at undgé laserskader.



FORSIGTIGHEDSREGLER

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

2. Efter amerikansk lov mé dette produkt kun saelges af en laege eller efter
legeordination.

3. aScope 5 Cysto HD kan indfgres gennem en kompatibel adgangssheath. Fremfor
forsigtigt til det enskede behandlingsomrade, og bgj ikke den styrbare del inde i
adgangssheathen.

4. Indfer og fremfer altid endoskopiske instrumenter med forsigtighed i et bojet
endoskop, da dette kan beskadige arbejdskanalen og medfere patientskade sasom
slimhindeafskrabning, bledning og/eller perforation.

1.7. Bivirkninger

Bivirkninger i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke udtemmende):

Smerte eller ubehag under proceduren, haamaturi, abdominalsmerter, dysuri - smerte og
ubehag ved vandladning, gget vandladningsfrekvens, uretral forsnaevring (strikturer) som
folge af arveevsdannelse og urinvejsinfektioner (UVI).

Potentielle ugnskede handelser i forbindelse med antegrad fleksibel nefroskopi
(ikke udtemmende): slimhindeafskrabning, bledning, perforation, sepsis, haematuri
og urinvejsinfektioner (UVI).

1.8. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen
af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret
aScope 5 Cysto HD skal tilsluttes en Ambu-monitor. Yderligere oplysninger om Ambu-
monitorer kan findes i brugervejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Udstyrets komponenter

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Varenumre
Udstyr til engangsbrug

602001000 aScope 5 Cysto HD — Omvendt Bgjning
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standard Bgjning

e
38.8cm/15.3"

aScope 5 Cysto HD-varianter (#602001000 og #603001000) fas ikke i alle lande.
Kontakt dit lokale salgskontor.

2.2, Produktkompatibilitet

aScope 5 Cysto HD er beregnet til anvendelse sammen med:

Monitorer
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopisk tilbehor og redskaber

- Irrigationssaet (slange og pose med sterilt vand eller saltvand) med Luer-forbindelse.

- Sprejte og andre redskaber med Luer-forbindelse.

- Endoskopiske redskaber, der er maerket til anvendelse i en arbejdskanal med en starrelse pa
(ID) 2,0 mm/6,0 Fr eller mindre*.

- Adgangssheats med en indvendig diameter pa mindst 20 Fr.

- Holmium YAG-laser (2,1 mikron bglgelaengde).

- Thulium fiberlaser (1,92 - 1,96 mikron bglgelaengde).
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- Hojfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der opfylder kravene i EN 60601-2-2. For at holde
hejfrekvensleekagestrem inden for de tilladte graenser ma den elektrokirurgiske enheds sinus
peakspandingsniveau ikke overstige 2,2 kVp.

* Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der vaelges udelukkende ud fra denne minimumsarbejdskanal-

storrelse, er kompatible i kombination. De valgte instrumenters kompatibilitet skal testes for proceduren.

Smoremidler og oplgsninger
- Isotonisk saltvandsoplgsning
- Jodbaseret (30 g) kontrastmiddel, der egner sig til cystoskopi og/eller nefroskopi

- Vandbaserede oplgselige smaremidler, der egner sig til cystoskopi og/eller nefroskopi

Andet udstyr
- Raentgen

2.3. Dele til aScope 5 Cysto HD

Nr.
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1

3

Del
Handtag

Styreknap

Arbejdskanalindgang

Arbejdskanal

Indferingsslange

Bgjeligt omrade

Distale ende

Indferingsdel

Konnektor pa kablet til
aScope 5 Cysto HD

Kabel til aScope 5 Cysto HD

Beskyttelseshylster

Funktion
Passer til hgjre og venstre hand.
Bevaeger den distale ende op eller ned i ét plan.

Kan anvendes til instillation af veesker og indfering af
endoskopisk tilbehor.

Kan anvendes til instillation af veesker og indfering af
endoskopiske redskaber.

Fleksibel indferingsslange.
Justerbar del.

Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) og
arbejdskanalens udgang.

Kombinationen af indferingsslange, bgjeligt omrade
og distal ende.

Tilsluttes det gra stik pa Ambu-monitorer.

Overfgrer billedsignalet til Ambu-monitorer.

Beskytter indferingsslangen under transport og
opbevaring. Fjernes for brug.



3. Brug af aScope 5 Cysto HD

Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

3.1. Klarggring og eftersyn af aScope 5 Cysto HD

Visuelt eftersyn af aScope 5 Cysto HD (1

1. Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget, inden den dbnes. Bortskaf aScope 5 Cysto
HD, hvis posens forsegling er beskadiget, eller udlgbsdatoen er overskredet (1 ..

Serg for at fjerne beskyttelseshylstret fra indfgringsslangen.

3. Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pa aScope 5 Cysto HD sasom ru overflader,
skarpe kanter eller fremspring, som kan vaere til fare for patienten (2.

4. Kontrollér den styrbare dels bgjning ved at bevaege styreknappen pa handtaget med
tommelfingeren for at bgje det bgjelige omrade sa meget som muligt. Seet derefter
langsomt styreknappen i neutral position. Kontrollér, at den bgjelige del fungerer jeevnt og
korrekt og vender tilbage til neutral position (5 .

Bortskaf aScope 5 Cysto HD, hvis et af de ovenfor navnte kontrolpunkter ikke er opfyldt.
Se brugervejledningen til Ambu-monitorer vedrgrende klargering og opstart af Ambu-
monitorer (3 .

Kontrol af billedet

1. Teend monitoren. Tilslut aScope 5 Cysto HD til Ambu-monitoren ved at forbinde konnektoren
med gra pil pa kablet til aScope 5 Cysto HD med den tilsvarende gra hunkonnektor pa
Ambu-monitoren. Pilene pa konnektoren pa kablet til aScope 5 Cysto HD skal omhyggeligt
saettes pa linje med porten pa Ambu-monitoren for at forhindre, at konnektorerne
beskadiges (31 (4 .

2. Bekraeft, at der kommer et klart og korrekt orienteret livevideobillede frem pd& Ambu-monitoren
ved at pege den distale ende af aScope 5 Cysto HD mod en genstand, f.eks. handfladen.

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa Ambu-monitoren (se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

4. Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, skal den distale ende af aScope 5 Cysto HD terres af
med en steril klud.

Klargering af aScope 5 Cysto HD

1. Test vaeskeinstillationen ved at tilslutte et infusionssaet eller en sprgjte med sterilt vand eller
saltoplesning med Luer-forbindelse direkte til arbejdskanalindgangen eller via en stophane.
Kontrollér, at der ikke er uteetheder, og at vandet Igber ud af den distale ende (6 .

Serg for, at ovenstaende kontrolpunkter er opfyldt, fer du gar videre til proceduren.

3.2. Betjening af aScope 5 Cysto HD

Hvis der opstér funktionsfejl under den cystoskopiske eller nefroskopiske procedure, skal
proceduren straks indstilles. Den distale ende af aScope 5 Cysto HD seettes i neutral og uvinklet
position, og cysto-nefroskopet traekkes langsomt tilbage. Styreknappen mé ikke aktiveres,
mens cysto-nefroskopet traekkes ud af patienten.

Fastholdelse af aScope 5 Cysto HD og bevaegelse af den distale ende

Héndtaget pé aScope 5 Cysto HD kan holdes i venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke
holder cysto-nefroskopet, kan bruges til at fere indferingsslangen ind i patientens nedre
urinvej eller nyre.

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke
cysto-nefroskopets distale ende i lodret plan.
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«  Alt efter bgjehandtaget betegnes modellen standard (handtag op = ende op) eller
omvendt (handtag op = ende ned).

4 N\ 4 A

\ N

- i J - i J/
Standard Bgjning Omvendt Bgjning
Handtag op = ende op Handtag op = ende ned
Héndtag ned = ende ned Héndtag ned = ende op

« Indfgringsslangen skal hele tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal
bgjelighed i den distale ende.

Indfering af aScope 5 Cysto HD

Ved retrograd adgang smeres indfgringsslangen med et oplgseligt smeremiddel, der egner sig til
cystoskopi, inden aScope 5 Cysto HD feres ind i urinreret. Ved antegrad adgang kan aScope 5 Cysto
HD indfgres gennem en kompatibelt adgangssheath. Indfer forsigtigt indferingsslangen i
overensstemmelse med standardpraksis for patientens anatomi. Hvis kamerabilledet fra
aScope 5 Cysto HD bliver utydeligt, kan den distale ende renses ved at traekke cysto-
nefroskopet ud og rense den distale ende.

Aspiration og instillation af veesker (6

Aspiration kan vaere ngdvendig under indgrebet. Gor en sprgjte klar til dette. Nar det er
nedvendigt, saettes sprgjten pa aScope 5 Cysto HD, og der anvendes aspirationskraft for at
opna den enskede effekt. For stgrre veeskemaengder tages sprojten af cysto-nefroskopet, og
sprejten tammes og saettes derefter pa igen for at aspirere resten af vaesken.

Der kan instilleres vaeske, f.eks. sterilt vand eller saltoplasning, igennem arbejdskanalindgangen
i bunden af handtaget pa aScope 5 Cysto HD ved at tilslutte en sprgjte eller et infusionssaet
med Luer Lock-forbindelse direkte til arbejdskanalindgangen eller via en stophane. Hvis der
anvendes en pose med sterilt vand eller saltvand, skal den placeres, sa eventuelt spild ikke
bergrer andet udstyr.

Indfering af endoskopiske redskaber ‘7

Endoskopiske redskaber kan om nedvendigt anvendes sammen med aScope 5 Cysto HD.

Serg altid for at veaelge et endoskopisk redskab af den rigtige sterrelse til aScope 5 Cysto HD

(se afsnit 2.2.). Kontrollér det endoskopiske redskab, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Det anbefales, at det
bejelige omrade ikke er fuldt bgjet ved indfering af det endoskopiske instrument. Indfer det
endoskopiske redskab i arbejdskanalindgangen, og fer det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen,
til det kan ses pa livebilledet pa Ambu-monitoren. Endoskopiske instrumenter ma ikke aktiveres
inde i arbejdskanalen. Den distale ende af instrumentet skal kunne ses pa billedet under brug.

Det skal erkendes, at brugen af lasere kan forstyrre det normale endoskopiske billede, og at
denne interferens ikke er tegn pa en fejlfunktion i det endoskopiske system. En raekke faktorer
kan pavirke kvaliteten af det endoskopiske billede under brug af lasere. Faktorer sasom
intensitet, hoj effektindstilling, teet afstand mellem instrumentsonden og cysto-nefroskopets
spids og omfattende behandling af sten kan hver isaer pavirke billedkvaliteten negativt.

Udtraekning af aScope 5 Cysto HD ' 8

Nar aScope 5 Cysto HD traekkes ud, skal styreknappen veere i neutral position. Traek langsomt
cysto-nefroskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa monitoren.
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3.3. Efter brug
Visuel inspektion (9
Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pa skader, flenger, huller, slapheder eller

andre uregelmaessigheder i det bgjelige omrade, den distale ende eller indfgringsslangen pa
aScope 5 Cysto HD. | sa fald skal der traeffes korrigerende foranstaltninger for at afgere, om der
mangler dele, og for at lokalisere den eller de manglende dele.

Hvis der er behov for korrigerende handlinger, skal hospitalets lokale procedurer falges.
Indferingsslangens bestanddele er synlige pa rentgenbilleder (rentgenfaste).

Si

1.
2.

idste trin

Kobl aScope 5 Cysto HD fra Ambu-monitoren .
Bortskaf aScope 5 Cysto HD, som er engangsudstyr 10. aScope 5 Cysto HD betragtes som

kontamineret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer
for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.
Produktdesignet og de anvendte materialer er ikke beregnet til genbrug og kan ikke
modsta de genbehandlingsprocedurer, der anvendes til genbehandling af endoskoper,
uden risiko for nedbrydning og kontaminering. Genbehandling/genanvendelse kan
beskadige skopet og forarsage patientskade.

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for aScope 5 Cysto HD

1.

Indfert del

Bgjelighed'

Indferingsslangens
diameter

Diameter i distale ende

Maksimal diameter
pa indferingsdel

Arbejdsleengde

Arbejdskanal

Mindste
arbejdskanalbredde?

aScope 5 Cysto HD

210°+ 152
min. 120° WV

16,2 Fr £ 0,3 Fr/
54 mm 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")

Maks. 16,8 Fr
Maks. 5,6 mm
(maks. 0,22")

Maks. 18 Fr/
6,0 mm (0,24")

388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")

Min. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

Betingelser for opbevaring og transport

Transporttemperatur

Opbevaringstemperatur?®

Relativ luftfugtighed ved
transport

Relativ luftfugtighed ved
opbevaring

Atmosfeerisk tryk

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 =15 psi)

Optisk system

Synsretning

Synsfelt

Feltdybde

Lyskilde

Sterilisering

Steriliserings-
metode

Driftsmiljo

Temperatur

Relativ

luftfugtighed

Atmosfeerisk tryk

Hojde

aScope 5 Cysto HD
0°

120° + 18°

3-100 mm

LED

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000m

Vaer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indfgringsslangen ikke holdes lige,
eller endoskopiske redskaber er blevet indfort.
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2.

3.

Der gives ingen garanti for, at tilbeher, der vaelges udelukkende ud fra denne
minimumsarbejdskanalbredde, er kompatibelt i kombination.

Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.

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

Problem

Intet livebillede pa
Ambu-monitoren,
men brugergraen-
sefladen er vist pa
Ambu-monitoren,
eller billedet er
frosset.

Dérlig billedkvalitet.

Manglende eller

nedsat vaeskeflow af f.

eks. sterilt vand eller
saltoplesning eller

besveaer med at indfere

et endoskopisk
redskab gennem
arbejdskanalen.

Mulig arsag

aScope 5 Cysto HD er ikke
sluttet til Ambu-monitoren.

Ambu-monitoren og aScope 5
Cysto HD kommunikerer ikke
korrekt.

aScope 5 Cysto HD er
beskadiget.

Der vises et optaget billede.

Ugnskede vaesker osv. pa den
distale ende.

Arbejdskanalen er tilstoppet.

Det bgjelige omrade befinder
sig ikke i neutral position.

6. Symbolbeskrivelse

Symboler for udstyr
til aScope 5 Cysto HD
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Beskrivelse

Symboler for udstyr

Anbefalet handling

Slut aScope 5 Cysto HD til den
gra port pa Ambu-monitoren.

Genstart Ambu-monitoren
(se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

Udskift aScope 5 Cysto HD med
etnyt.

Vend tilbage til livebilledet
(se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

Gnid forsigtigt den distale ende
mod slimhinden. Hvis linsen ikke
kan renses pa denne made, skal
endoskopet fjernes, og linses
skal tarres med steril gaze.

Rens arbejdskanalen ved hjaelp
af en renseborste, eller skyl
arbejdskanalen med sterilt vand
eller saltvand ved hjalp af en
sprojte. Dette md ikke gores med
aScope 5 Cysto HD inde i
patienten for at undga, at der
kommer skyllerester eller andre
fremmedlegemer ind i patienten.

Flyt det bgjelige omrade til
neutral position.

Beskrivelse

til aScope 5 Cysto HD

Arbejdsleengden
pé indferings-
slangen til aScope
5 Cysto HD

Maksimal bredde
pa indfert del
(maks. udvendig
diameter)

Minimumsbredde
pa instrument-
kanal (minimal
indvendig
diameter)

STERILE[EO]

(3|

Enkelt sterilt
barrieresystem

Globalt handels
varenummer

Producentland.
Fremstillingsdato



Symboler for udstyr
til aScope 5 Cysto HD

A
0 120°
N

B

Beskrivelse

Synsfelt

Jaevnstrom-
sindgang

Elektrisk sikkerhed,
type BF, patientdel

Medicinsk udstyr

Importer

Symboler for udstyr
til aScope 5 Cysto HD

C“ us

UK

0086

Beskrivelse

UL-maerke pa
elektroniske
produkter
(UL-godkendt
komponentmaerke
for Canada og USA)

Ansvarshavende
i UK

Den britiske
overensstemmelse-
svurderings-
maerkning. Angiver,
at produktet over-
holder lovgivningen
for medicinsk udstyr
i Storbritannien

og har bestaet
overensstemmelses-
vurderingen fra det
britiske, bemyndi-
gede organ

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen
In diesem Dokument bezieht sich der Begriff aScope 5 Cysto HD auf das Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das aScope 5 Cysto HD
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne Ankiindigung aktualisiert werden. Die
aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden
Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder diskutiert werden.

Vor dem ersten Einsatz des Endoskops ist es unerldsslich, dass der Bediener des Gerats tiber
ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem
Verwendungszweck, den Indikationen, Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und
Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Auf das aScope 5 Cysto HD wird keine Garantie gewéhrt.

In diesem Dokument sind mit ,aScope 5 Cysto HD” ausschlie8lich Anweisungen fiir das Zysto-
Nephroskop gemeint, wahrend sich ,aScope 5 Cysto HD-System” auf Informationen bezieht,
die fiir das aScope 5 Cysto HD, kompatible Ambu Visualisierungseinheiten sowie fir
Zubehdrkomponenten mafBigeblich sind. Sofern nicht anders angegeben, bezieht sich
,Endoskop” auf alle aScope 5 Cysto HD-Varianten.

1.1. Zweckbestimmung
Das aScope 5 Cysto HD ist ein steriles, flexibles Einweg-Zysto-Nephroskop fiir den endoskopischen
Zugang zu den unteren Harnwegen und der Niere und deren endoskopische Untersuchung.

Das Zysto-Nephroskop dient zur Visualisierung tiber eine kompatible Ambu
Visualisierungseinheit und kann mit Endoskopiezubehér verwendet werden.

1.1.1. Angestrebte Patientenpopulation
Das aScope 5 Cysto HD wurde fir die Anwendung bei Erwachsenen entwickelt, bei denen eine
Zystoskopie und/oder Nephroskopie erforderlich ist.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung

Das aScope 5 Cysto HD ist fiir den Einsatz in einer Klinik- oder Praxisumgebung konzipiert.
Krankenhausumgebungen umfassen:

- Ambulante Sprechstunden

- Stationen

- Operationssale (OP)

- Intensivstationen

- Notaufnahmen

1.2. Indikationen

Das aScope 5 Cysto HD wird bei Patienten mit Erkrankungen der unteren Harnwege oder der
Niere eingesetzt, wenn eine Visualisierung und Untersuchung mit einem flexiblen Zysto-
Nephroskop sowie die Verwendung von Endoskopiezubehor erforderlich sind.

1.3. Vorgesehene Anwender

Das aScope 5 Cysto HD ist fiir die Verwendung durch medizinische Fachkrafte vorgesehen:
Arzte, Urologen, Chirurgen, die in Zystoskopieverfahren und/oder Nephroskopieverfahren
geschult sind, sowie Pflegekréfte unter drztlicher Verantwortung, die in Zystoskopieverfahren
geschult sind.

1.4. Kontraindikationen
Fir das aScope 5 Cysto HD sind keine Kontraindikationen bekannt.

1.5. Klinische Vorteile

Zusammen mit der kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit bietet das aScope 5 Cysto HD
endoskopischen Zugang und Visualisierung, was Untersuchungen und Eingriffe im unteren
Harntrakt und der Niere ermdglicht.
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1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen &
WARNHINWEISE

i,

Darf nur von qualifizierten und in der Durchfiihrung von speziellen klinischen
Endoskopie-Verfahren des Harntrakts geschulten medizinischen Fachkraften
entsprechend dem Verwendungszweck des Instruments verwendet werden.

Die Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

Der Anwender muss bei der Entscheidung, ob ein zystoskopisches oder
nephroskopisches Verfahren fiir Hochrisikopatienten nitzlich und erforderlich ist,
professionelles Urteilsvermégen walten lassen.

Das aScope 5 Cysto HD nicht verwenden, wenn bei der Uberpriifung und Vorbereitung

des Produkts Fehler aufgetreten sind, da dies zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Das aScope 5 Cysto HD darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder sterilisiert werden,
da es sich um ein Einweg-Produkt handelt. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder
erneute Sterilisation des Produkts kann zu strukturellen und funktionellen Schaden
fahren, die Verletzungen des Patienten verursachen kénnen, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf Schleimhautabschiirfung oder Blutung. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder erneute Sterilisation des Produkts kann ebenfalls zu einer
Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen oder eine Sepsis entwickeln kénnen.
Reinigungsriickstande auf dem Produkt kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Die Temperatur am distalen Ende des Ambu aScope 5 Cysto HD kann durch das
Aufheizen der LEDs steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen dem distalen Ende
des aScope 5 Cysto HD und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu
Verletzungen der Schleimhaut fihren kann.

Bilder der aScope 5 Cysto HD-Kamera diirfen nicht ausschlieB8lich zur Diagnose von
Erkrankungen herangezogen werden. Dies kann zu einer falschen oder fehlerhaften
Diagnose fiihren. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen.
Gehen Sie beim Vorschieben, Zurtickziehen oder Aktivieren der biegbaren Sektion des
aScope 5 Cysto HD vorsichtig vor, wenn ein Endoskopieinstrument aus dem distalen Ende
des Arbeitskanals herausragt, da dies zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.
Aktivieren Sie ein unter Spannung stehendes Endoskopieinstrument (z. B. Lasergeréte,
elektrochirurgisches Zubehor) im Ambu aScope 5 Cysto HD erst, wenn das distale Ende
des Instruments auf der Visualisierungseinheit zu sehen ist, da dies andernfalls zu einer
Verletzung des Patienten oder Beschadigung des Ambu aScope 5 Cysto HD fiihren kann.
Beschadigen Sie den Einflhrteil nicht wahrend der Anwendung, da sonst Teile des
Produkts im Patienten verbleiben oder scharfe Oberflachen die Schleimhaut verletzen
kénnen. Achten Sie darauf, den Einfiihrteil nicht zu beschadigen, wenn Sie das Ambu
aScope 5 Cysto HD mit endoskopischen Instrumenten verwenden.

. Beachten Sie beim Einflihren oder Herausziehen des aScope 5 Cysto HD sowie beim

Verwenden der biegbaren Sektion immer das Livebild auf der Visualisierungseinheit.
Das Betrachten eines aufgezeichneten Bildes kann zu Schaden an Schleimhaut und
Gewebe fiihren.

. Die Anwendung von elektrochirurgischen Gerdaten mit Ambu aScope 5 Cysto HD kann

das Bild auf der Visualisierungseinheit beeintrachtigen.

. Verwenden Sie das Ambu aScope 5 Cysto HD nicht mit Lasergeraten oder

elektrochirurgischen Geraten in der unmittelbaren Ndhe von entflammbaren oder
explosionsgefdhrdeten Gasen, da dies zu Verletzungen des Patienten und Schaden am
Ambu aScope 5 Cysto HD fiihren oder das Bild auf der Visualisierungseinheit
beeintrachtigen kann.

. Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei der Verwendung von unter

Spannung stehenden endoskopischen Instrumenten im aScope 5 Cysto HD
akkumulieren und zu hoch werden. Um die Gesamtstarke des Kriechstroms durch den
Patienten zu minimieren, sind ausschlieBlich unter Spannung stehende
Endoskopieinstrumente, die als Anwendungsteil des Typs ,CF” oder ,BF” eingestuft
sind, mit dem Ambu aScope 5 Cysto HD zu verwenden. Andernfalls kann es zu einer
erheblichen Beeintrachtigung des kardialen Reizleitungssystems und
hamodynamischer Instabilitdt kommen.
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14. Die Spulung durch Insufflation von Luft, Inertgas vor der Elektrochirurgie oder die
Anwendung von Laser-Hilfsgas kann Gasembolien verursachen, die zu Schlaganfallen
oder Ischdmie fiihren.

15. Verwenden Sie das Ambu aScope 5 Cysto HD nicht bei der Defibrillation, da dies zu
einem elektrischen Schock des Anwenders fiihren kann.

16. Bei Verwendung kompatibler Lasergerate muss der Anwender mit den
Sicherheitsvorkehrungen, Richtlinien und dem bestimmungsgemaBen Gebrauch der
Lasergerate vertraut sein, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf den richtigen
Augen- und Hautschutz, um Laserverletzungen zu vermeiden.

SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Dieses Gerit darf nach US-Recht nur von Arzten bestellt oder an jene verkauft werden.

3. Das aScope 5 Cysto HD kann durch eine kompatible Zugangsschleuse eingefiihrt
werden. Das Ureteroskop vorsichtig in den gewiinschten Behandlungsbereich
vorschieben und den steuerbaren Teil in der Zugangsschleuse nicht biegen.

4. Beim Einfiihren und Vorschieben endoskopischer Instrumente in ein gebogenes Endoskop
stets vorsichtig vorgehen, da dies den Arbeitskanal beschddigen und Verletzungen des
Patienten wie Schleimhautabschiirfung, Blutung und/oder Perforationen verursachen kann.

1.7. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Unerwinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Zystoskopie (Auflistung
nicht vollstandig):

Schmerzen oder Beschwerden wahrend des Eingriffs, Himaturie, Unterleibsschmerzen, Dysurie -
Schmerzen und Beschwerden bei der Blasenentleerung, erhéhte Entleerungshaufigkeit,
Harnréhrenverengung (Strikturen) durch Narbenbildung und Harnwegsinfektionen (HWI).

Mdgliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der antegraden flexiblen
Nephroskopie (Auflistung nicht vollstéandig): Schleimhautabrieb, Blutung, Perforation, Sepsis,
Hamaturie und Harnwegsinfektionen (HWI).

1.8. Allgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall
auftritt, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer zustandigen nationalen Behorde.

2, Geridtebeschreibung

Das aScope 5 Cysto HD muss an eine Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen sein.
Informationen zu Ambu Visualisierungseinheiten entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fur Ambu Visualisierungseinheiten.

2.1. Gerateteile

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Artikelnummern
Einwegprodukt

Q 602001000 aScope 5 Cysto HD - Riickwartsbiegung
A

— o 603001000 aScope 5 Cysto HD - Standardbiegung
| 388cm/153"

Die aScope 5 Cysto HD-Varianten (Nr. 602001000 und 603001000) sind nicht in allen Landern
erhéltlich. Bitte wenden Sie sich an |hren Vertriebspartner vor Ort.

2.2. Produktkompatibilitat
Das aScope 5 Cysto HD dient zur Verwendung mit:

Visualisierungseinheiten
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2
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Endoskopiezubehor und -instrumenten

- Spulschlauchsets (Leitungs-und Sterilwasser oder Kochsalzlésungsbeutel) mit Luer-Anschluss

- Spritzen und sonstiges Zubehor mit Luer-Anschluss

- Endoskopieinstrumente mit Kennzeichnung fur den Einsatz in einem Arbeitskanal mit einem
Innendurchmesser von 2,0 mm/6,0 CH/FR oder weniger*

- Zugangsschleuse mit einem Innendurchmesser von mindestens 20 CH/FR

- Holmium-YAG-Laser (2,1 Mikrometer Wellenldange)

- Thulium-Faserlaser (1,92 - 1,96 Mikrometer Wellenlénge)

- Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate, die die Vorgaben gemafl EN 60601-2-2 erfiillen. Um den
Kriechstrom durch Hochfrequenz-Gerate innerhalb der zuldssigen Grenzen zu halten, darf die

maximale Sinus-Spitzenspannung des Elektrochirurgiegerates 2,2 kVp nicht tberschreiten.
*Es besteht keine Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund der MindestgroRBe des Arbeitskanals
ausgewahlt wurden, in Kombination kompatibel sind. Die Kompatibilitdt von ausgewahlten Instrumenten

sollte vor dem Eingriff geprift werden.

Gleitmittel und Losungen
- Isotonische Kochsalzldsung

- Kontrastmittel auf Jodbasis (30 g) fiir die Zystoskopie und/oder Nephroskopie
- Losliche Gleitmittel auf Wasserbasis fiir die Zystoskopie und/oder Nephroskopie

Anderen Geraten
- Roéntgen

2.3 aScope 5 Cysto HD - Teile

2 1 8 7
{ ¢
‘ | I ) A v}
3 4 5 6
( ) 0
9
Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fur die linke und rechte Hand.
5 Steuerhebel Bewegt das distale Ende in einer Ebene nach oben
oder unten.
. Ermoglicht die Instillation von Flissigkeiten und das
Arbeitskanalzugang o .
Einflihren von Endoskopieinstrumenten.
3 Kann fir die Applikation von Flissigkeiten und das
Arbeitskanal Einflihren von Endoskopieinstrumenten verwendet
werden.
4 Einfihrungsbereich Flexibler Einfiihrungsbereich.
5 Biegbare Sektion Beweglicher Teil.
6 Distales Ende Enthalt dl'e Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs) sowie
den Arbeitskanalausgang
45-6 Einfiihrteil Komb|‘natlon aus Einflhrungsbereich, biegbarer Sektion
und distalem Ende.
7 Anschluss am Wird an die graue Buchse an Ambu Visualisierungs-

aScope 5 Cysto HD-Kabel

einheiten angeschlossen.
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Nr. Komponente Funktion

Ubertragt das Bildsignal an die Ambu

8 ascope 5 Cysto HD-Kabel Visualisierungseinheit.

Schiitzt den Einflihrungsbereich bei Transport und
9 Schutzrohr

Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.
3.Verwendung des aScope 5 Cysto HD
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf die Abbildungen
auf Seite 2.

3.1. Vorbereitung und Uberpriifung des aScope 5 Cysto HD

Visuelle Uberpriifung des aScope 5 Cysto HD (1

1. Vergewissern Sie sich vor dem Offnen, dass die Versiegelung unversehrt ist. Entsorgen Sie
das aScope 5 Cysto HD, wenn die Versiegelung des Beutels beschadigt ist oder das
Verfallsdatum tiberschritten wurde (1 .
Entfernen Sie das Schutzrohr vom Einfiihrungsbereich.
Uberpriifen Sie, ob am aScope 5 Cysto HD Verunreinigungen oder Beschadigungen, wie
raue Oberfléchen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des
Patienten fiihren kénnten (2 .

4, Prifen Sie den Ausschlag des steuerbaren Teils, indem Sie den Steuerhebel am Griff mit
dem Daumen bewegen, 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 leichtgdngig und ordnungsgemaB funktioniert und in eine neutrale
Position zuriickkehrt (5 .

Entsorgen Sie das aScope 5 Cysto HD, wenn einer der oben genannten Priifpunkte die
Vorgaben nicht erfiillt.

Informationen zur Vorbereitung und zum Einschalten der Ambu Visualisierungseinheit
entnehmen Sie der Bedienungsanleitung fiir die entsprechende Ambu
Visualisierungseinheit (3 .

Uberpriifung des Bildes

1. Schalten Sie die Visualisierungseinheit ein. SchlieBen Sie das aScope 5 Cysto HD an die Ambu
Visualisierungseinheit an, indem Sie den Stecker vom aScope 5 Cysto HD-Kabel mit grauem
Pfeil in die entsprechende graue Buchse an der Ambu Visualisierungseinheit stecken. Richten
Sie die Pfeile auf dem Stecker des aScope 5 Cysto HD-Kabels vorsichtig am Anschluss der
Ambu Visualisierungseinheit aus, um Schaden an den Steckern zu vermeiden (3 (4 .

2. Stellen Sie sicher, dass ein klares und korrekt ausgerichtetes Live-Videobild auf der Ambu
Visualisierungseinheit angezeigt wird, indem Sie das distale Ende des aScope 5 Cysto HD
auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache.

3. Passen Sie gdf. die Bildeinstellungen auf der Ambu Visualisierungseinheit an (weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit).

4. Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie das distale Ende des
aScope 5 Cysto HD mit einem sterilen Tuch.

Vorbereitung des aScope 5 Cysto HD

1. Testen Sie das Instillieren von Flussigkeiten, indem Sie ein Infusionsset oder eine Spritze
mit Sterilwasser oder Kochsalzlésung mit Luer-Verbindungssttick direkt an den
Arbeitskanalzugang oder {iber einen Absperrhahn anschlieBen. Uberpriifen Sie das Gerat
auf undichte Stellen und ob Wasser am distalen Ende austritt (6 .

Stellen Sie sicher, dass die oben genannten Priifpunkte die Vorgaben effiillen, bevor Sie
mit dem Verfahren beginnen.

3.2. Bedienung des aScope 5 Cysto HD

Im Falle einer Fehlfunktion wéahrend des zystoskopischen oder nephorskopischen Verfahrens
muss dieses sofort unterbrochen werden. Bringen Sie das distale Ende des aScope 5 Cysto HD
in eine neutrale, nicht abgewinkelte Position und ziehen Sie das Zysto-Nephroskop langsam
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zurlick. Betatigen Sie den Steuerhebel nicht, wahrend Sie das Zysto-Nephroskop aus dem
Patienten herausziehen.

Halten des aScope 5 Cysto HD und Bewegen des distalen Endes

Der Handgriff des aScope 5 Cysto HD kann sowohl in der linken als auch in der rechten Hand
gehalten werden. Die jeweils andere Hand kann zum Vorschieben des Einflihrungsbereichs in
die unteren Harnwege oder die Niere des Patienten verwendet werden.

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, das
distale Ende des Zysto-Nephroskops auf der vertikalen Ebene zu biegen und zu verldngern.

« Jenach Steuerhebel handelt es sich um ein Standard-Modell (Steuerhebel nach oben =
Spitze nach oben) oder ein Reverse-Modell (Steuerhebel nach oben = Spitze nach unten).

4 A 4 N\

N N

- i / - i /

Standardbiegung Ruckwértsbiegung
Steuerhebel nach oben = Spitze nach oben Steuerhebel nach oben = Spitze nach unten
Steuerhebel nach unten = Spitze nach unten  Steuerhebel nach unten = Spitze nach oben

«  Der Einfuhrungsbereich muss immer so gerade wie mdglich gehalten werden, um die
optimale Abwinkelung des distalen Endes zu gewéhrleisten.

Einfithren des Ambu aScope 5 Cysto HD

Fir einen retrograden Zugang tragen Sie ein 16sliches, fiir die Zystoskopie geeignetes Gleitmittel
auf den Einfiihrungsbereich auf, bevor das aScope 5 Cysto HD in die Harnréhre eingefiihrt wird.
Fur den antegraden Zugang kann das aScope 5 Cysto HD durch eine kompatible Zugangsschleuse
eingeflhrt werden. Schieben Sie den Einflihrungsbereich geméaf den tblichen Verfahren fiir die
Anatomie des Patienten vorsichtig vor. Wenn das Kamerabild des aScope 5 Cysto HD unscharf
wird, kann das distale Ende gereinigt werden. Ziehen Sie das Zysto-Nephroskop dazu heraus und
reinigen Sie das distale Ende.

Aspiration und Applikation von Fliissigkeiten (6

Wahrend des Eingriffs kann eine Aspiration erforderlich sein. Bereiten Sie dazu eine Spritze vor.
Falls erforderlich, schlieen Sie die Spritze am aScope 5 Cysto HD an und wenden Sie die
entsprechende Aspirationskraft an, um die gewtinschte Wirkung zu erzielen. Trennen Sie bei
groBeren Flussigkeitsmengen die Spritze vom Zysto-Nephroskop, entleeren Sie die Spritze und
schliefRen Sie sie wieder an, um die restliche Flussigkeit abzusaugen.

Flussigkeiten, z. B. Sterilwasser oder Kochsalzlésung, konnen durch den Arbeitskanalzugang an
der Unterseite des aScope 5 Cysto HD eingefillt werden, indem eine Spritze oder ein
Infusionsset mit Luer-Lock-Verbindungsstiick direkt am Arbeitskanalzugang oder tber einen
Absperrhahn angeschlossen wird. Falls Sie einen Sterilwasser- oder Kochsalzlésungsbeutel
verwenden, stellen Sie sicher, dass Sie ihn so positionieren, dass andere Geréate im Fall einer
Verschiittung nicht beschadigt werden.

Einfiihren von Endoskopieinstrumenten (7

Bei Bedarf kdnnen Endoskopieinstrumente mit dem aScope 5 Cysto HD verwendet werden.
Achten Sie immer darauf, fir die Verwendung mit dem aScope 5 Cysto HD passende
Endoskopieinstrumente auszuwahlen (siehe Abschnitt 2.2.). Priifen Sie das Endoskopieinstrument
vor der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschadigung
zu erkennen, ersetzen Sie es. Es empfiehlt sich, beim Einfiihren des Endoskopieinstruments die
biegbare Sektion nicht vollstandig abzuwinkeln. Fiihren Sie das Endoskopieinstrument Giber den
Arbeitskanalzugang ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf der Ambu
Visualisierungseinheit zu sehen ist. Aktivieren Sie Endoskopieinstrumente nicht im Arbeitskanal.
Das distale Ende des Instruments sollte wahrend der Verwendung im Bild zu sehen sein.

35



Es ist zu beachten, dass die Verwendung von Lasern das normale endoskopische Bild
beeintrachtigen kann und diese Interferenz nicht notwendigerweise auf eine Fehlfunktion
des endoskopischen Systems hindeutet. Die Qualitat des endoskopischen Bilds kann bei der
Verwendung von Lasern durch eine Vielzahl von Faktoren beeinflusst werden. Faktoren wie
Intensitét, hohe Leistungseinstellung, kleiner Abstand der Instrumentensonde zum Zysto-
Nephroskopende und tiberméaBige Steinbehandlung kdnnen die Bildqualitat jeweils negativ
beeinflussen.

Herausziehen des aScope 5 Cysto HD (8

Achten Sie beim Herausziehen des aScope 5 Cysto HD darauf, dass sich der Steuerhebel in der
neutralen Position befindet. Ziehen Sie das Zysto-Nephroskop langsam heraus und behalten
Sie dabei das Live-Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit im Auge.

3.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

Uberpriifen Sie das Geréat auf fehlende Teile, Anzeichen von Schéaden, Schnitten, Léchern,
Durchh@ngung oder sonstige UnregelméBigkeiten an der biegbaren Sektion, am distalen Ende oder
am Einfiihrungsbereich des aScope 5 Cysto HD. Ergreifen Sie gegebenenfalls Abhilfemanahmen,
um eventuell fehlende Teile ausfindig zu machen.

Wenn AbhilfemaBnahmen erforderlich sind, befolgen Sie die tblichen Verfahren des
Krankenhauses. Die Elemente des Einfiihrungsbereichs sind auf dem Rontgenbild zu sehen
(rontgendicht).

AbschlieBende Schritte

1. Trennen Sie das aScope 5 Cysto HD von der Ambu Visualisierungseinheit.

2. Entsorgen Sie das aScope 5 Cysto HD, da es sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt 10
Das aScope 5 Cysto HD ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss gemaf
den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte mit
elektronischen Komponenten entsorgt werden. Die Konstruktion und die Materialien des
Produkts sind nicht zur Wiederverwendung vorgesehen und eignen sich nicht fiir
Verfahren zur Wiederaufbereitung von Endoskopen. Sie konnten dabei kontaminiert oder
in ihrer Funktion beeintrachtigt werden. Eine Wiederaufbereitung/Wiederverwendung
kann zu Schaden am Endoskop und Verletzungen des Patienten fiihren.

4. Technische Daten
4.1. Technische Daten zum aScope 5 Cysto HD

- . Ambu aScope 5 Optisches Ambu aScope 5
Einfiihrungsbereich Cysto HD System Cysto HD
Abwinkelung' 210°% 1524 Blickrichtung 0°

min. 120°
Durchmesser 16,2 CH/ Sichtfeld 120° £ 18°
Einfihrungsbereich FR+0,3 CH/FR/
54 mm=0,T mm
(0,21” £ 0,004")
Durchmesser distales Ende  Max. 16,8 CH/FR Tiefenscharfe 3-100 mm
Max. 5,6 mm
(Max. 0,22")
Maximaler Durchmesser Max. 18 CH/FR/ Lichtquelle LED
des Einfihrungsbereichs 6,0 mm (0,24")
Arbeitslange 388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")
Arbeitskanal Sterilisation
Minimaler Arbeitskanal- Min. 6,6 CH/FR/ Sterilisation- ETO
durchmesser? 2,2 mm (0,086") sverfahren
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Lager- und Transportbedingungen

Transporttemperatur

Lagertemperatur®

Relative Luftfeuchtigkeit
beim Transport

Relative Luftfeuchtigkeit
bei der Lagerung

Atmosphdrischer Druck

-10-55°C
(14 - 131 °F)

10-25°C
(50 -77°F)

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 - 15 psi)

Betriebsumgebung
Temperatur 10-40°C
(50 - 104 °F)
Relative 30-85%
Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer 80 - 106 kPa
Druck
Hohe <2000 m

1. Bitte beachten Sie, dass die Abwinkelung beeintrachtigt wird, falls der Einfihrungsbereich nicht gerade
gehalten wird oder Endoskopieinstrumente eingefiihrt wurden.

2. Esbesteht keine Garantie, dass Zubehor, welches ausschlieBlich aufgrund des Mindestdurchmessers des
Arbeitskanals ausgewéhlt wurde, kompatibel ist.

3. Durch die Lagerung bei hheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintréchtigt werden.

5. Fehlerbehebung

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

Problem

Kein Live-Bild

auf der Ambu
Visualisierungseinheit,
Benutzeroberflache
wird jedoch angezeigt
oder das Bild ist
eingefroren.

Schlechte Bildqualitat

Fehlender oder
eingeschréankter
Flussigkeitsfluss, z. B.
von Sterilwasser oder
Kochsalzlosung, oder
Schwierigkeiten beim
Einflhren des
Endoskopie-
instruments durch
den Arbeitskanal.

Méogliche Ursache

Das aScope 5 Cysto HD
ist nicht an die Ambu
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Die Ambu Visualisie-
rungseinheit und das
aScope 5 Cysto HD
kommunizieren nicht
ordnungsgema.

Das aScope 5 Cysto HD
ist beschadigt.

Ein aufgezeichnetes Bild
wird angezeigt.

Unerwiinschte
Flussigkeiten u. & am
distalen Ende.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Das Abwinkelungsteil
befindet sich nicht in
der neutralen Position.

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie das aScope 5 Cysto HD
an den grauen Anschluss an der Ambu
Visualisierungseinheit an.

Fihren Sie einen Neustart der
Ambu Visualisierungseinheit durch
(weitere Informationen finden Sie in
der Bedienungsanleitung der Ambu
Visualisierungseinheit).

Ersetzen Sie das aScope 5 Cysto HD
durch ein neues.

Gehen Sie zum Live-Bild zurtick
(siehe Bedienungsanleitung der
Ambu Visualisierungseinheit).

Reiben Sie das distale Ende sanft an
der Schleimhaut. Wenn die Linse auf
diese Weise nicht gereinigt werden
kann, entfernen Sie das Endoskop und
reinigen Sie die Linse mit steriler Gaze.

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit
einer Biirste oder spulen Sie ihn mit
Hilfe einer Spritze mit Sterilwasser
oder Kochsalzlésung. Dies darf nicht
geschehen, wenn sich das

aScope 5 Cysto HD im Patienten
befindet, um zu vermeiden, dass
mogliche Spulriickstande oder andere
Fremdkdrper in den Patienten gelangen.

Bewegen Sie die biegbare Sektion in
die neutrale Position.
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6. Symbolbeschreibung

Symbole fiir die
aScope 5 Cysto
HD-Gerate

Q.

388cm/153" |

[MD]
®

5

Beschreibung

Arbeitslange des
aScope 5 Cysto HD
-Einfihrungsbereichs

Maximaler
Durchmesser des
Einfihrungsbereichs
(maximaler
AuBendurchmesser)

Minimale Breite des
Instrumentenkanals
(minimaler

Innendurchmesser)

Blickfeld

Gleichstromeingang

Elektrische Sicherheit
- Anwendungsteil
vom Typ BF

Medizinprodukt

Importeur

Symbole fiir die
aScope 5 Cysto
HD-Geridte

(3|

3\

(]

Beschreibung

System mit nur
einer Sterilbarriere

Globale
Artikelnummer

Herstellungsland.
Herstellungsdatum

UL-Zeichen auf
elektronischen
Produkten

(Fur UL genehmigte
Bauteile fir Kanada
und die Vereinigten
Staaten)

Verantwortliche
Person im Vereinigten
Konigreich

Konformitat fiir das
Vereinigte Konigreich
geprift. Weist darauf
hin, dass das Produkt
den im Vereinigten
Konigreich geltenden
Bestimmungen fir
Medizinprodukte
entspricht und die
Konformitats-
bewertung durch

die benannte Stelle
im Vereinigten
Konigreich erfolgreich
durchlaufen hat

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf ambu.com/symbol-explanation.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amo tn Xpon
Zto mapdv éyypago o 6pog aScope 5 Cysto HD avagépetat oto Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Ao doTe MPOOEKTIKA AUTEG TIG 08nYieg Xpriong TPLv xpnotponoloete To aScope 5 Cysto HD.
Ot 0dnyieg xpriong evééxeTal va evnuepwBolv xwpig eidomoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag
ékbdoong SlatiBevtal Katémyv artpatog. Emonpaivetal 6t autég ot odnyieg Sev eme€nyovv
oUTE avallouv TIC KAVIKEG S1adiKaaieg.

Mpv amod TNV apxikr Xprion Tou ev80oKoTToU, £ival CNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va £X0UV AAPEL
KATEANNAN eKTTAISEUON OXETIKA UE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG, KABWG Kal va €XOuvV
£€oIKEIWOEL PE TNV evOeSelypévn xpnon, TiG evSEIEELC, TIC TPOEISOTIOINOELG, TIC TPOPUAAEELS Kal
TIG avTeVSEIEEIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIC TAPOVOEC OSNYiIES.

To aScope 5 Cysto HD Sev kaAUTITETAL AMTO €yyUNON.

310 mapdv éyypago, o 6pog «aScope 5 Cysto HD» avagépetal oTi¢ 0dnyieg mou I6XUouV povo
YLO TO KUOTEO-VEQPOOKOTIIO Kal 0 6p0G «cUoTnpa aScope 5 Cysto HD» avagépetal oTig
mAnpo@opiec mou oxetiCovtal pe 1o aScope 5 Cysto HD, Ti¢ cuppatég povadeg mpofBoAric Ambu
Kkat ta e§aptipata. Ektog edv opiletatl StapopeTikd, To v8ookdmo avapépetal o dAa ta
povtéAa Tou aScope 5 Cysto HD.

1.1. Evée8etypévn xprion

To aScope 5 Cysto HD givat éva anmooTelpwUEVO, EVKAUTITO KUGTEO-VEPPOOKOTTIO Miag Xpriong
mMoU TIPoOoPIfETAl YIa EVOOTKOTIIKY TTPOORacN Kal ££€TACT TOU KATWTEPOU OUPOTTOINTIKOU Kal
TOU VEQPOU.

To KUOTED-VEPPOOKATIIO TTPoopIleTal Yla TNV TAPOXK OTTIKOTOINONG Héow cupBatng povadag
mpoBoAric¢ Ambu kat pmopei va xpnotpomnoinBei pe evdookomikd eaptipata kat dpyava.

1.1.1. Evéedeiypévoc mAinBuopog acOevwv
To aScope 5 Cysto HD €xel oXeS1a0TEl yia xprion o€ eVAAIKEG TTou XpelalovTal KUOTEOOKOTNON
/KAl VEQPOOKOTNON.

1.1.2. Evéebetypévo mepifdaiiov xpriong

To aScope 5 Cysto HD £€xel oXeS1a0TEl yia XPprion 0€ VOOOKOUEIOKO TePIBAANoV 1) o€ TepIBAANov
latpeiov.

To voookopelakd mepiBaAhov mepthapPavet:

- E€wtepika 1atpeia

- ©aldpoug aobeviv

- AiBouoeg xelpoupyegiou

- Movadeg evtatikng Bepaneiag (MEO)

- AiBouoeg emelydvTWY MEPIOTATIKWV

1.2. Evéeieig xpriong

To aScope 5 Cysto HD xpnotgomolgital o aoOeVeiG he TAONON 0TO KATWTEPO OUPOTIOINTIKS 1
OTO VEQPO, YIA TNV OTT0ia amalTe{Tal OTMTIKOTOINoN Kat £6£TA0N UE EVKAUTTO KUOGTEO-
VEPPOOKATIIO KAl XPrioNn EVEOOKOTIKWY £0PTNUATWY KAl OpYAVWV.

1.3. Ev8edetypévog xpiotng

To aScope 5 Cysto HD mpoopiletal yia xprion anoé emayyeApatie vyeiag: latpoi, oupoloyol,
XElpoupyoi, ekmaideupévol otn Sadikacia Kuoteookdmnong r/kat otn Sadikacia veppookdmnong,
KABWE Kat VOONAEUTEG UTTO 1ATPIKE €UOUVN EKMTAISEVUEVOL OTNV KUGTEOOKOTINON.

1.4. Avtevéeigeig
Aev éxouv mpoodloplotei avtevdeigel yia o aScope 5 Cysto HD.

1.5. KAivika o@éAn

Madi pe Tn ouppatr povada mpoBoAng Ambu, To aScope 5 Cysto HD mapéxel evE0OKOTIKN
mPOOBaon KAl OMTIKOTIOINGN, EMTPEMOVTAG TNV £€£TAON KAl TIG EMEUPBACELG OTO KATWTEPO
0OUPOTIOINTIKS KAl OTO VEPPO.
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1.6.

Mpos&idomoioelg Kat mMpo@UAAEELg A

MPOEIAOMNOIHZEIZ

il

40

Mpémel va XpnolpoToLEiTal MOVO Ao EMAYYENUATIEG UYEIOG EKTTAISEVNEVOUG OE KAIVIKEG
£VOOOKOTTIKES TEXVIKEG Kal S1aSIKATIEG EISIKA YIa TNV EVEOOKATNGN TOU OUPOTIOINTIKOU
Kal CUPPWVA PE TNV TIPOPBAETTOPEVN XPHON TNG OUOKEUNAG. H Un CUPPOPQWON PE auTd
evOExeTal VA TIPOKANECEL TOV TPOAUUATIONO TOU aoBevouc.

O XPNOTNG TIPETEL VA EQAPUACEL TNV EMAYYEAUATIKH TOU Kpion otav amo@acilel dv pia
KUOTEOOKOTIIKN 1} VEQPOOKOTIKN eméupacn Ba givalt w@éNn Kat amapaitntn yla
aoBeveic uPnAou Kivéivou.

Mn xpnotuomnoleite To aScope 5 Cysto HD o€ mepimtwon mou o éAeyX0g Kal n IPogTolpacia
TOU TIPOIOVTOG £X0UV AMOTUXEL, KABWG UMOPEi va TPOKANOE! TPAUPATIONSG Tou aoBevouq.
MnV ETTIXEIPAOETE VAl EMAVAXPNOIUOTIOINOETE, VA EMAVETEEEPYACTEITE 1} va
AmooTEIPWOETE To aScope 5 Cysto HD, kaBw¢ mpOKeLTal Yia CUCKELN piag Xpriong.

H emavaypnotyomnoinon, n emavenegepyacia f n EMAvVANOCTEIPWON TOU TTPOIOVTOG
umopei va mpokaAéoel SOMIKN Kat AEIToupyIKr {npId Tou UE Tn O€1pd TG evOéxeTal va
TIPOKAAECEL TPAUUATIONO TOU a0BevoUc, cupnepIAapBavopévng, HeTagl AAAwY,
ekdopdg Tou BAevvoydvou 1 alpoppayiag. H emavaypnotpgomnoinon, n emaveneéepyacia
1 N EMAVATIOCTEIPWON TOU TTPOIOVTOC EVOEXETAL, EMIONG, VO TTPOKAAETEL HOAUVON N
oroia 6a o8nyrioel og NotuwEelg 1) onwatpia. Ta umoAgippata kabaplopou mou
TIOPAPEVOUV OTO TTPOIOV EVOEXETAL VA TIPOKANEGOUV OANEPYIKEG AVTISPAOEIG.

To mep1pepIkd dkpo Tou aScope 5 Cysto HD evdéxetal va BeppavBei A\oyw tng
B¢puavong amoé To TUAHA EKTTOUTTAE GWTOC. ATTOPUYETE TIG EMAPEC TTAPATETAUEVNG
S1dpKelag PeTagy Tou MEPIPEPIKOV AKPou Tou aScope 5 Cysto HD kat tng BAevvoydvou
ueUBpAvng, KaBwg n mapateTapévn emagn Ue tTn BAeVVoyovo pepBpdvn umopei va
TIPOKAAECEL TPAUMATIONO TNG BAEVVOydVoU.

Ol €1k6VEG amd T ouokeur aScope 5 Cysto HD Sev mpémel va XpnotHomolovvTal wg
ave€aptnteg SlayvwoTikég péBodot omolacdrimote maboloyiag. Auto umopei va
odnynoel og eo@alpévn i EANm Sidyvwon. Ot BepamovTeg latpoi mpémel va
£PHUNVEVOUV KAl VA TEKUNPLWVOUV OToloSHoTE eVpnua UE AAAEG uEBGSOUG Kal
OUPEWVA PE TA KAIVIKA XOPAKTNPLIOTIKA TOU EKAOTOTE A0BEVN.

QBNOTE, aMOCUPETE I} EVEPYOTIOIOTE TO KAUMTOUEVO TUR A Tou aScope 5 Cysto HD pe
TPoooxH, av UTTApYXEL EVOOOKOTIIKO Gpyavo TTIoU TTPOEEEXEL ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
KavaAloy €pyaciag, KABWG auTo evOEXETAL VA TIPOKAAEDEL TPAUUATIOHO TOU BAEVVOYOVOUL.
Mnv gvepyomoleite éva evepyomolnuévo evO0oKOTIKO 6pyavo (T.x. eE0mAIoHOG Aéep,
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG E€OTAIOHOC) 0TO aScope 5 Cysto HD mpiv Tnv eupavion tou
TEPLPEPIKOU AKPOU TOU 0PYAVOU GTNV EIKOVA TNG Hovadag mpoBoAng, kabBwg autd
evéxeTal va MPoKaAéoel TpaupaTiopd Tou aoBevouc f {nuid oto aScope 5 Cysto HD.
To tuApa eloaywyng Sev Ba mpémel va umooTei {npitd oTn SIdpKela TG Xpriong, Kabwg
UmopEi va mapapEivouv Tupata Tou mpoidvTog péoa otov acBevii 1 va ekteBolvv
AKUNPEG EMPAVELEG TTOU pmmopEi va TpokaAéoouv BAARN otov BAevvoydvo. Mpémel va
€{0TE MPOOEKTIKOI WOTE VA ATTOPUYETE TUXOV {NUIA OTO TURHA EICAYWYNG KOTA TN
xprion tou aScope 5 Cysto HD pe evSookomika dpyava.

. Na mapakolouBeite mavtote tn {wvTavr) lkova oTn Hovada mpoPoAng dtav elCAYETE 1y

avaoupeTe To aScope 5 Cysto HD 1} AelToupyeite TOV KAUMTOUEVO TOPEA. AV KOITATE TNV
KATAygYPAUUEVN EIKOVA UTOpPE( va TPoKANBei {npid TG BAevvoydvou I Tou 1oToU.

. Hxprion nAektpoxelpoupyikol e§omMiopou pe To aScope 5 Cysto HD evdéxetat va

Snuiovpynoel mapeuBolég otnv lkdva otn povada mpoBoAng.

. Mn xpnotpomnoleite o aScope 5 Cysto HD pe e€omAiopod Aéilep 1} NAEKTPOXEIPOUPYIKO

€€OMAIOPO €AV UTTAPXOUV EVPAEKTA 1} EKPNKTIKA aépla oTnV mePLoxn YUpw amd To
aScope 5 Cysto HD, kaBwg autd evdéxetal va TPoKAAETEL TPAUUATIOUO Tou aoBevoug,
{nuia oto aScope 5 Cysto HD 1y mapepBoAr TNV €lkéva otn povada mpoBoAng.

. Katd tn xprion evepyomoinpévwv v80oOKOMIKWY 0pyavwy 6To aScope 5 Cysto HD, ta

pevpata Slappong aoBevoug evEExeTal va gival owPEUTIKA Kal 1Slaitepa uynhd. Mévo
Ta evepyomolnuéva evdookomikd dpyava "tumou CF" 1) epappolopevo puépog "tumou
BF" umopouv va xpnotpomnoinfouv pe 1o aScope 5 Cysto HD yia Tnv eéAaxiotomoinon Tou
pevpaTog Slapporig Tou acBevoulc. Xe avTiBetn mepimTwaon evoExeTal va MPOKANOe(
ONMAVTIKA PEiwon TNG KApSIaKAG aywyludtnTag Kat atlyoSuvapikn actdbela.



14. H eppuonon aépa, n emixuon adpavoug agpiou TPV amod TNV NAEKTPOXEIPOVPYIKA 1 n
XpPnon agpiov uroBorBnang Aéilep umopei va mpokahéoel UBOAR aépog Le amoTéNeopa
EYKEPAAIKO ETEICOSI0 1 loYalia.

15. Mn xpnotpomoleite To aScope 5 Cysto HD katd tn Sidpkela amvidwong, kabwe autd
evdéxetal va mpokaléoel nAekTpomAngia oTov XproTn.

16. Katd tn xprion cupfatol e§omAiopol Aélep, 0 XproTng MPEMEL va gival EE0IKEIWUEVOG
UE TIC TPOPUAAEELG aoPANELAG, TIG 08NYIEC KAl TN CWOTH XProN TWV GUOKEVWV AE(EP,
oupneplapBavopévng, HETagy AWV, TNG KATAAANANG TTPOOTAGCIAG TWV HATIWV KAl TOU
8£puaTog, yla TV amoeuyn TPavpatiopol and to Aélep.

MPO®YAAZEIX

1. Awtnpeite 5100£010 KATAAANAO €PESPIKO CUOTNHA Yia TNV TIEPIMTTWON SuCAEITOoUPYIag.

2. Hopoomovdiakn vopoBeaia twv HMA meplopifel auotnpd tTnv mMwANCN auThg Tng
OUOKEUNG ammo fj KATOMV EVTOANG laTpou.

3. ToaScope 5 Cysto HD pmopei va gloayBei péow evog ocuppatol Onkaplol mpoéoBaong.
MNpowBroTe To amald oTnv emMBUUNTH Teplox Beparmeiag Kal unv KAPWYETE TO
ENEYXOUEVO TUNHA OTO EOWTEPIKO TOU BNnKaplol mpooBaong.

4. Na KIVEIOTE TAVTOTE e TPOCOXN KATA TNV EI0AYWYH KAl TNV WONON Twv EVEOOKOTIKWY
0opyAavwy UE AUYIoPEVO EVOOOKOTTIO, KABWG autd pmopei va mpokaléoel BAAPN oto
KavdaA epyaciag Kal TPAUPATIONS Tou aoBevoug, OTwe ekGopd Tou BAevvoydvou,
awgoppayia f/kat Statpnon.

1.7. AvemOUOUNTEG MAPEVEPYELEC

AVEMOUUNTEC TTOPEVEPYELEG OE OXEON HE TO EVKAUTITO KUGTEOOKOTTIO (EVOEIKTIKA):

MNévog 1 duopopia katd tn Sidpkela TG eméUBaong, alpatToupia, KolAlaké alyog, ducoupia -
movog Kal Suopopia katd Tnv oupnon, avénuévn ouxvoupia, oTévwan oupnOpag Adyw
OXNHATIONOU OUAWSOUG IoTOU Kal oupoAolpwéelg (UTI).

MiBava avemBOunTa cuppavta mou oxetiCovtal ue TNV 0pOOSPOUN EVKAUTITN VEQPOOKOTINON
(evSelkTiKA): ekGopd BAevvoydvou, alpoppayia, Statpnon, onyatyia, alpatoupia Kat AoIUWEELG
TOU oupomoINTIKou cuoTtipatog (UTI).

1.8. levikég mapatnpnoelg

Edv katd t S1dpKela TNG XPAONG AUTAG TNG CUCKEUNG 1 WG AMOTEAECHA TNG XPHONG TNG
TPOKUYEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, UNV TAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal
oTnV appddia apxn NG Xwpag oag.

2. Neprypa@r CUGKEVAG
To aScope 5 Cysto HD mpémnel va ouvdebei oe povada mpoBoirg Ambu. Ma mAinpo@opieg OXETIKA
Ue TIG povadeg mpoBoAric Ambu, avatpé€Te oTi¢ 0dnyieg xpriong Twv povadwv mpofBoAng Ambu.

2.1. E§apTpaTa TG CUCKEVNG

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Ap1Bpoi e§aptnuatwv
ZuoKeun piag xpong

602001000 aScope 5 Cysto HD - Avtiotpogn MapékkAion
603001000 aScope 5 Cysto HD - Tumikn MapékkAion

Ta povtéha Tou aScope 5 Cysto HD (#602001000 kat #603001000) Sev eivat Slabéoipa oe OAeG
TIG XWPEG. EMKOVwVAOTE PE TO TOTKS Ypaeio MWARCEWV.

2.2, TupparétnTta mpoiovtog
To aScope 5 Cysto HD éxel oxedlaoTei yla xprion o€ cuvduaoud pe:
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Movadeg mpofoAng
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Ev8ookomika e§aptriipara kat 6pyava

- ZeT eMixuong (YPappr Kal amooTeIpwHEVO VEPO 1) 0pdG) pe ouvSeon Luer.

- ZUplyya kat dA\a e€aptripata cuvdeong Luer.

- EvSookomikd 6pyava mou éxouv emonpavOei yia xprion oe kavalt epyaciag peyédoug (ID)
2,0 mm/6,0 Fr ) Atydtepo*.

- Onkdpt mpooBaong pe ecWTEPIKN SIdpeTPo TouNdyioTov 20 Fr.

- Nélep YAG amd A0 (UiKOG KUHATOG 2,1 HIKPOUETPWVY).

- Néilep OMTIKWV VWOV Pe BoVNIO (MriKoG KUMATOG 1,92 — 1,96 HIKPOPETPWV).

— HAekTpOXEIPOUPYIKOC EEOTTAIOHOC UYNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG ATTAITHOELG TOU
mpotumou EN 60601-2-2. Nia tn S10T1rpNnon Twv peupdtwy Slappong uPnAng ocuxvoTntag
EVTOC TWV ETITPETOUEVWY OPIWV, TO HEYIOTO EMIMESO TNG NUITOVOEISOUG TAONE KOPUPHG TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG povadag Sev mpémel va umepPaivel ta 2,2 kVp.

* Aev mapéxetal eyyunon OTi Ta Opyava mou €xouv emAeyei BACEL TOu £V AOyw eAdxI0TOU peYEBOUC KavahioU

gpyaoiag Ba givat ouppatd edv xpnotpomoinBouv cuvduacTikd. H cupBatdtnta emieypévwv opydvwy Ba

TIPEMEL val ENéYXETAL TIPIV Tt TNV eméppaon.

AmavTika kat StaAvparta

- lootovikd S1dAupa @UGIOAOYIKOU 0poU

- ZKlaypa@IKr ouaia pe Baon 1o 1dio (30 g) KATAAANAN YIa KUGTEOOKOTNGN /KAl VEQPOOKATINGN
- YSatodiahuTtd MmavTikd pe Baon 1o vepd KATAAANAA Yid KUOTEOOKOTTNGN H/Kal
VEQPOOKOTINON

AANOG eO0TAIONOG
— AkTtiveg X

2.3. E€aptrjpata tou aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
{ ¢
‘ | I ) A v}
3 4 5 6
( ) 0
9
Ap. e§aptparog A&toupyia
1 AaB KatdAAnAn yia xprion amo Se€1oxelpeg kat
n APIOTEPOXEIPEG.
5 MoxAoc EAéyxou MET(’IKlVlEl TO TTEPIPEPIKS AKPO TTAVW 1) KATW OE
Hovo emimedo.
Eicodo¢ kavaAiou KaB1otd e@IKTA TN X0priynon uypwv Kat Thv el0aywyn
epyaociag £VOOOKOTTIIKWY OpYydvwv.
3
Kavai epyaoiac Mmopsi va xpnol]uonotnGsl VIG’TF] xop'rwr]cn UypWV
KAl TNV €l0aywyr} EVEOOKOTIIKWY 0pYAvwV.
4 KaAwdio eloaywyng EUkaumtog cwhjvag el0aywyng.
5 Kapmtopevog Topéag ENlooOpevo Tuipa.
6 MeploepIkS dkpo MNephapPavel TNV KAPEPA, TNV TTNYH WTOG

(800 Auyvieg LED) kat v £€§o80 Tou Kavahiou epyaciag.
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Ap. eaptiparog Aertoupyia

O ouvduacoudg Tou cwArva El0aywyng, Tou

4-5-6  Tun )
Hipa eleaywyne KOUTTTOUEVOU TOHED KA TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU.

YUvdeopog oto Kahwdlo  Tuvdéetal oTnV YKPL UTTodoxr Twv pHovadwv

aScope 5 Cysto HD mpoBoAric Ambu.
8 KaAwdio MeTtadidel To Orjpa TNG EIKOVAG OTIG HOVASES
aScope 5 Cysto HD mpoBoAric Ambu.
n , A R . .
9 MPOoTATEUTIKGC GWAVac POOTATEVEL TO KAADSIO EICAYWYNG KATA TN HETAPOPA

Kal TNV amoBnKeuon. AQaipéoTe TPV ammoé Tn Xprion.

3. Xpnion tou aScope 5 Cysto HD

Ot aplBpoi evtdg Twv yKpL KUKAWV TTAPaKATW agopoulV OTIG EIKOVEG 0Tn oeNida 2.

3.1. Mpostoipacia kat éAeyxog Tov aScope 5 Cysto HD

OnTikd¢ éNeyxog Tou aScope 5 Cysto HD (1

1. ENéy€te 0TI n o@payida Tou odKou gival avémagn mptv To avolypa. Aloppidte To aScope 5
Cysto HD gdv n o@payion tng 6akoUAAG €xel UTIOOTEL {NUId 1) €AV €xel TAPENDEL N
nuepopnvia Aéne (1.

BeBaiwbdeite 0TI £XETE APAIPETEL TO IPOOTATEUTIKO KAAUPHA OTTO TOV CWARVA El0AYWYAG.

3. EMéy€te o1 Sev umdpyouv akabapaieg 1y {npiég endvw oto aScope 5 Cysto HD, 6mwg okAnpég
eMEAVeLES, alKunpég Akpeg i TPoefoxEg, ot omoieg evdéxeTal va BAayouv Tov acBevry (2.

4. ENéyETe TNV MAPEKKALON TOU ENEYXOUEVOU TUAHATOG, LETAKIVWVTAG TOV LOXAS EAEyxOL OTN
AaPn pe Tov avTixelpd 0ag yia va AUYIOETE TOV KAUMTOUEVO TURHA G0 To SuvaTov
TIEPICOOTEPO. TN OUVEXELQ, CUPETE ApPYA TO HOXAO EAEyXOU TTPOG TNV oudETepn Béon Tou.
EmpBeBaiwote 6Tl 0 KAUMTOUEVOG TOUEAG AEITOUPYEL OUANA KAl CWOTA KAl EMOTPEPEL OE
oudétepn Béon (5 .

Amoppipte To aScope 5 Cysto HD eav amotuxel G OMOIOSMOTE Amo Ta onpEia EAéyxou Tou
avag@épovrtal mapanavw.

Avatpé€re oTig 08nyie Xpriong Twv povadwv mpoBoinig Ambu yia Thv npostoipacia kat
TNV EVEPYOTIOINON TWV Hovadwv mpoBoAii¢ Ambu oto (3 .

EmOewpnon tn¢ eIkévag

1. Evepyomoiote tn povdada mpofolic. Zuvdéote To aScope 5 Cysto HD pe tn povada
npoPoAric Ambu TomoBeTwvTag Tov oUVSEoH0 Tou Kalwdiou Tou aScope 5 Cysto HD pe 1o
YKPL BENOG 0TOV avTioTOLXO YKPL BNAUKO 0UVSECHO TNG Hovadag TpoPoing Ambu.
EuBuypappiote mpooekTikda Ta BéAn oTov oUvSeoHo Tou KaAwdiou Tou aScope 5 Cysto HD pe
™ BVpa ™G povadag mpoBoArc Ambu yia Tnv amouyr] {NAg otoug cuvdéououg (3 (4 .

2. EmaAnBevote 6Tt otn povdda mpoforric Ambu epgpaviletal EUKPIVAE KAl CWoTd
npooavatoAiopévn {wvtavr €lkova Bivteo, OTPEPOVTAG To TIEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 5
Cysto HD mpog €va avTIKEIPEVO, TI.X. TNV TTAAAMN OaG.

3. MpocapuOOTE TIC MPOTIUACELS EIKOVAC 0TN povada mpoBoAng Ambu, dv eival anapaitnto
(avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tng povadag mpofBoArig Ambu).

4, EAQV TO QVTIKE(UEVO SEV UTTOPE( VO EPPAVIOTEL EUKPIVWG, OKOUTTIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
aScope 5 Cysto HD pe éva anootelpwpévo mavi.

Mpogtopacia Tov aScope 5 Cysto HD

1. ENéy€te TNV evotdAagn vypwv cuvdéovTag €va OeT €yxuong fi Hia cUpLyya HE
QATOCTEIPWHEVO VEPO 1 0PO, XPNOIHOTOoIWVTAG cUVSeoo Luer ameubeiag otnv eicodo Tou
KavaAlov gpyaciag i péow piag oTpoglyyag. BeBaiwbeite i Sev undpyouv Slappoég kat
&1L T0 veEPO e€€pyeTal amd To EPIPEPIKO AKPOo (6 .

Mpotou mpoxwproete otnv enépPacn, BefaiwOdsite 6T1 0 EAeyXOG gival EMTUXNG OTA
MAPANAvw onpeia.
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3.2. X&ip1iopog tou aScope 5 Cysto HD

S TEPITTWON TIOV TTAPOUCIACTEL KATTola SUCAEITOUPYia KATA TN SIAPKELA TNG KUGTEOOKOTIIKAG
1) VEQPOOKOTIIKNG EMEUPAONG, OTAOMATAOTE AUECWG TNV EMEUPBAON, BECTE TO MEPIPEPIKS AKPO
Tou aScope 5 Cysto HD o€ oud£Tepn Kal pn ywviaopévn B€on Kat amooUpETE apyd TO KUGTEO-
VEQPOOKOTIO. MV EVEPYOTIOIEITE TOV LOXAO EAEYXOU EVW APAIPEITE TO KUOTEO-VEQPPOTKOTIIO
and Tov acBevn.

Tuykpdatnon tov aScope 5 Cysto HD Kat XEIPIGHOG TOU MEPIPEPIKOU AKPOU

H Aapn Tou aScope 5 Cysto HD pmopei va kpatnBei kat amd Se§10xeIpeC Kal amo aploTEPOXEIPEG.
To eNeVBEPO XEPL 0AC, TTOU SEV CUYKPATEL TO KUGTEO-VEPPOOKOTTIIO, UTTOPE( VA XpnaotpomoinOei
YIO TNV EI0AYWYT TOU CWARVA OTO KATWTEPO OUPOTIOINTIKS 1} GTO VEQPO Tou a0BevoUG.
XPNOIUOTIOOTE TOV AVTIXEIPA YIA VO LETOAKIVHOETE TO MOXAO KAPYNG. O HOXAOG KApYNG
XPNOIHOTIOLEITAL YIa VA KAPWEL KA VO ETIEKTEIVEL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KUGTED-VEPPOOKOTTIOU
O€ KATAKOPL @O eminedo.

«  Avdloya pe To HoXAO KApYNG, To HovTéNO ovoudleTal TUmKS (LOXAOG EMAvw = AKpO
eMavw) | avAaoTPoPo (LOXAOG EMAVW = AKPO KATW).

4 N 4 N\

) N

o i J o i J
Tumkn MapékkAion Avtiotpopn MapékkAion

MoxAd¢ emavw = AKPO EMAvW Mox\d¢ emdvw = Akpo KATw

MoxA6G kATw = AKPO KATW MoxAO¢ kKATw = AKPO EMAVW

. O owAAvag eloaywyng mpénel va Siatnpeital oov to Suvatov mio gubeia avd maca
OTIYUN, TPOKEIPEVOU va S1a0@ANIOTEL N BEATIOTN Ywvia KAPWNE TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU.

Eicaywyn Tou aScope 5 Cysto HD

la mahivépopn mpooBaocn, Mmdvete Tov cwArva el0aywyng He £va SIaAuTd MImavTiko KatdAAnho
Yl KUGTEOOKATINGN, TPV Ao TNV El0aywyn Tou aScope 5 Cysto HD atnv oupriBpa. Na op86Spoun
npdoBaon, To aScope 5 Cysto HD pmopei va eloayOei péow evég oupPatol Bnkaplol mpooBaong.
MPowOrOoTE IPOCEKTIKA TOV OWARVA EI0AYWYNG CUMPWVA LE TNV KABIEPWHUEVN TIPAKTIKI YIA TNV
avatopia Tou acBevouc. Eav n gikdva tng kapepag Tou aScope 5 Cysto HD kataoTei acagnc,
UTTOPEITE VA KOBAPICETE TO TTEPIPEPIKO AKPO APOU APAIPETETE TO KUGTEO-VEQPPOTKOTTIO.

Avappdenaon Kat xopriynon vypwv (6

Evdéxetal va xpelaoTei avappo®naon Katd tn Sidpkela tng dtadikaciag. MPoeTopHaoTe pia
ouplyya yia auto. Otav XpelaoTei, MpooapTAoTe Tn oUPLyya oto aScope 5 Cysto HD kat
£QAPUAOOTE TTIECN AVAPPOPNONG YIA VA EMITUXETE TO EMOUUNTO amoTéAeopa. Na HEYOAUTEPES
MOOATNTEG LYPOU, AMTOCUVSEDTE TN CUPLYYA ATTO TO KUGTEO-VEQPPOOKOTIIO, aSeIAOTE T oUpLyya
Kal €TEITA TPOCAPTAOTE TNV VA yla TNV avappo@non TwV UTTONOITIWY UYPWV.

Yypd m.X. QmOCTEIPWHEVO VEPO 1] 0POG UTTOPOUV VA EVOTANAXTOUV HECW TNG EL0OS0U TOU
kavaliov gpyaciag oto Kdtw pépog Tng Aafrig Tou aScope 5 Cysto HD, ouvdéovTtag pia ouplyya
N éva O€T £yxuong, Xpnotpomolwvtag ouvdeopo Luer Lock ameubeiag otnv €icodo Tou
kavaliov gpyaciag i péow piag otpodelyyag. Edv xpnolpomnoleite amootelpwpuévo vepo 1 opo,
BePaiwBeite 6T1 Ba TOMOOETNOEI CWOTA WOTE EVEEXOUEVN SlAPPON VA LNV EMNPEACEL AAAA
oTolxeia Tou e§omAiopoU.

Elcaywyn ev8ooKomKwv opydvwv (7

Edv gival amapaitnTto, UMOPEITE va XPNnotUoToIoETE EVOOOKOTIKA dpyava pe To aScope 5 Cysto HD.
Na Bepaibveote MAvToTE 0TI €xeTe EMAEEEL EVEOOKOTIKG 6pyavo KaTAaAAnAou pey£Boug yia to
aScope 5 Cysto HD (BAéme evdtnTa 2.2.). EMBOEWPOTE TO EVEOOKOMIKO Opyavo Tptv Tn Xprion.
Y€ MEPIMTWON OMolacdATIOTE avwpaliag otn Aettoupyia f TNV eWTEPIKNA TOU EUPAVION,
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AVTIKATOOTAOTE T0. KATA TNV €l0aywyr) Tou EVE0OKOTKOU 0pyavou CUVIOTATAL O KAUTTTOUEVOG
Topéag va unv Bpioketal og MAfpN KAuPn. EloaydyeTe To ev800KOTIKO 6pyavo otny €icodo
ToUu KavaAlov gpyaciag Kalt TpowBRoTE To YE TPOOOYH KATA HAKOG TOU KAavaAlol £pyaciag, éwg
ATOU KATAOoTEl epavég 0Tn {wvTavn elkdva oTn povada mpoBoAig Ambu. Mnv evepyorolgite
Ta evbookomikd épyava oTo kavdht epyaaciag. To mepLpePIKO Akpo Tou opydvou Ba mpémel va
€ival opatd oTnV €IKOVA KATA TN SIAPKELD TNG XPHONG.

Oa mpémel va avayvwploTei 6Tt n xprion e§omAiopoU Aéilep umopei va mpokahéoel mapeUBoAég
OTNV KAVOVIKH EvEOOKOTIIKN EIKOVA Kal OTL N TapeUBoAr auTr Sev amotelei évdelEn
SuoAeltoupyiag Tou evE00KOTIKOU GUOTHATOG. Aldpopol TapdyovTeG Umopei va emnpedoouvv
TNV Mo1dTNTA TNG EVOOOKOTIIKAG EIKOVAG KATA TN Xprion e§omAiopol Aéilep. Mapdayovteg dnwg n
évtaon, n pUBUION LYNARG IoXVOG, N KOVTIVI) amG0TAoN TOL alodNnTApa Tou 0pyAvou amo To
GKPO TOU KUOTED-VEQPOOKOTIIOU Kal n uEPPBOAIKA évtovn Bepareia yia AiBoug pmopouv va
£MNPEACOUV APVNTIKA TNV TTOLOTNTA TNG EIKOVAG.

A¢@aipeon Tou aScope 5 Cysto HD '8

Katd tnv agaipeon tou aScope 5 Cysto HD, BeBaiwBeite 61t n Aafry eAéyxou Bpioketal o
oudétepn Béon. AMOCUPETE APYA TO KUOTED-VEPPOOKOTIIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TN
C{wvTtavn €ikéva otn povada mpoBoAng.

3.3. Meta tn xpron

OnTika¢ éNeyxog (9

EAéyEte yia e€aptrpata mou Agimouy, evdeielg {nuidg, kogiuata, omég, fabovlwpata,
£EOYKWMUATA 1) ANNEC TTAPAUOPPWOELG OTOV KAUMTTOUEVO TOUEQ, TO TIEPIPEPLKO AKPO 1) TOV
owAnva gloaywyng tou aScope 5 Cysto HD. Edv eivat amapaitnto, mpoeite o S10pBWTIKES
EVEPYELEC WOTE VA EVTOTTIOETE TUXOV EEAPTAUATA TTOU AEiTTOUV.

Edv amattouvtatl 510p0wTIKEG EVEPYELIEG, AKOAOUBNOTE TIG TOTIIKEG VOOOKOUEIAKEG Sladikaaieg.
Ta oToIKEI0 TOU CWARVA EICAYWYNG Eival adlamépaoTa OTIG aKTIVEG X (AKTIVOOKIEPA).

TeAika Bripata

1. Amoouvééote To aScope 5 Cysto HD amo tn povada mpofoAng Ambu.

2. Amnoppipte To aScope 5 Cysto HD, To omoio gival cuokeun piag xpriong 10. To aScope 5
Cysto HD Bewpeital poAuouEVO PETA TN XPNON Kal TTPETTEL VA amopplpBOei cUPPWVA HE TIG
TOTIKEG KaTeuBUVTAPLEG 08NYieC TTEPI GUANOYHG HOAUCHEVWV LATPIKWY CUOKEUWY UE
nAeKTPOVIKA e€apTrpaTa. H oxediaon Tou mMPoiovTog Kal Ta UAKA TToU Xpnotpomolidnkav
Sev mpoopilovtal yla emavaxpnon kat Sev avtéxouv Sladikaoieg emavemneepyaoiag mou
XPNotyomolovvTal yia emaveneéepyaoia evSooKomiwy xwpig Tov Kivduvo amoTuyiag Kat
péAvvonc. H enavene€epyaoia/emavdypnon Ba umopouoe va mpokaAéoel {nuid oto
£VS0OKOTIIO KAl TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG.

4. Texvikég Ipodiaypapég poiovTog
4.1. Npodaypagég Tou aScope 5 Cysto HD

Tunua elcaywyng aScope 5 Cysto HD  Omtik6 ovotnua aScope 5 Cysto HD
Twvia kduyng' 210°+ 15° M KatevBuvon B¢aong 0°

eNdy. 120° WV
AlQPETPOG CWARVA 16,2 Fr £ 0.3 Fr/ Ontiké nedio 120° + 18°
el0aywyng 54 mm 0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
AlQPETPOG Méy. 16,8 Fr Bd&Boc¢ mediou 3-100 mm
TIEPIPEPIKOV AKPOU Méy. 5,6 mm

(Méy. 0.22")
Méyiotn Siduetpog Méy. 18 Fr/ MéBobo¢ pwTiopou LED
THrpatog eloaywyrg 6,0 mm (0,24”)
Mnkog epyaciag 388 mm +12/-8 mm

(15,3" +0,5"/-0,3")
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Kavah epyaciag

EAdx1oTo MAatog

kavahiov gpyaciag?

TuvOnKEG AMOONKEVONG KAl HETAPOPAG

Ogppokpacia
HETAQOPAG
Ogpuokpacia
amoBrkevong?
ZXETIKA vypacia
HeETaQOPAG
SXETIKN vypacia
amoBnkevong

ATHOO@aIPIKA TTiEON

Amnocteipwon

EAay. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

MéBodog
anooTeipwong

ETO

MepiBallov Aertoupyiag

-10-55°C Ogppokpaocia 10-40°C
(14 - 131°F) (50 -104 °F)
10-25°C TXETIKN vypacia 30-85%
(50-77°F)

10-95%

10-85% Atpoo@alpikn miieon 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa YYopeTpo <2000 m

(7 - 15 psi)

1. INUEWOTE OTL N ywvia KAPYNG UITOPE( va EMNPEACTEI, v To oUpUa el0aywyng Sev dlatnpeital o€ eubeia
YPapun 1 €xouv eloayBei evSookomikda 6pyava.

2. Aevmapéxetal eyyunon Ol Ta e§aPTAKATA TTOU €XOUV EMIAEYET HOVO BATEL TOU £V AOyw ENAXIOTOU TTAATOUG
kavaAiou epyaciag Ba gival cupBatda eav xpnotpomoinBolvv cuvduacTIKd.

3. Hamobrikevuon og uPnAoTePEC BepUoKPaTieC EVOEXETAL VA EMNPEATEL TN StdpKela (WAG.

5. Avtipetwmion mpofAnuUatwv
Edv mapouctaotolv mpofARUATA 0TO CUOTNHA i} GTO TIPOIOV, XPNOIUOTOIOTE AUTOV TOV
08NYo6 AVTIHETWONG TTPOBANUATWY YIa VA EVTOTTIOETE TNV atTia Kal va S1opBWoeTe To 6QAAua.

MNpofAnpa

Agv umidpxel
{wvtavn eikdva otn
povada mpoBoiig
Ambu, aAN& n
Siemaen xpnot
eupavifetal otn
povada mpoBoing
Ambu 1y n elkéva
Tou epgaviletal
eivalt maywpévn.

Kakn mototnta
£lkéVaC.

Amouoia i
HEWMEVN pon
uypou Y.
ATOCTEIPWHEVO
VEPO 1} 0pOG

1 SuokoAia
£10aywyng Tou
£vS00KOTIIKOU
0pYAvou péow Tou
KavaAiov
epyaoiag.
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MOavn artia

To aScope 5 Cysto HD
Sev gival ouvdedepévo oTn
povada mpofoAng Ambu.

H povdda mpofoAiric Ambu
Kal 1o aScope 5 Cysto HD
Sev EMKOIVWVOUV OWOTA.

To aScope 5 Cysto HD éxel
UMoOTEl {NuIa.

MpofdaAhetal pia
KOATAYEYPAMMEVN EIKOVA.

AvemBUunTa LypPA KA.
OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

To kavdahi epyaaiag
€ival UTTAOKAPICHEVO.

O KAUMTOPEVOG TOUEAG eV

Bpioketal og oudéTepn Béon.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

Suvdéote 1o aScope 5 Cysto HD otnv
YKpL BUpa NG povadag mpoBoAng Ambu.

EmavekkiviioTte Tn povada mpofBoAig
Ambu (avatpé€te 0TI 0dnyieg xpriong
NG povadag mpoPoAric Ambu).

AvtikataoTtoTe To aScope 5 Cysto HD
M éva véo.

Emotpo@r otn {wvTtavi €ikova
(avatpé€te oTIg 08NYieg XPriong TNG
povadag mpoPoAric Ambu).

Tpipte amaAd 1o dnmw dkpo mou akouumd
o710 BAevvoyovo. Edv o pakog Sev umopei
va KaBapLoTe( ue auTtov Tov TpdTO,
a@aipéoTe To EVS0OKOTIO Kal KabBapiote
TO (PAKO W€ pla amooTelpwpévn yada.

KaBapiote o kaval epyaciag pe pia
Bouptoa kaBaPIoUOU 1 EKTTAUVETE TO
KAVAAL EQYQCIAC UE ATTOCTEIPWUEVO VEQO
1} 0pO6 XPNOIHOTIOIVTAG Hia cUpLyya.

H evépyeia autr Sev mpémel va AaPet xwpa
étav 1o aScope 5 Cysto HD Bpioketal
€VTOG TOL aoBevoUg yla TV amopuyn
€KTTAUONG TMOAVWV UTTOAEIPUATWY 1y
ANwv Eévwv owpatwy oTov acBevi.

METAKIVAOTE TOV KAUTTTOUEVO TOMED OF
oubétepn Béon.



6. NMeprypagr cupBoAwv

Zuppola Twv
OUOKEUWV aScope 5
Cysto HD

Neprypaen

Mrkog epyaociag Tou
OwAnRva el0aywyng
aScope 5 Cysto HD

Méyioto mAdtog
TUAMATOC EI0AYWYAG
(uéylotn e€wTepikn
S1dpeTpog)

EAayioto mhdtog
KavaAiou opydvou
(eNa10TN EOWTEPIKA
S1dueTpog)

Ontikoé nedio

Eioodoc¢ cuvexoug
pPELHATOG

E@apuoléuevo
UEPOG UE NAEKTPIKNA
ao@dalela Tumou BF

latpotexvohoyikd
mpoidv

Elcaywyéag

TUpBoAa TV
OUCKELWV aScope 5
Cysto HD

v

L\ Y

(1}
(7]

UK

0086

Neprypaen

Eviaio cuotnua
ppaypol
amooTeipwong

AeBVNG KWSIKOG
povadwv gumopiag

XWpa KATAOKELAG.
Hpepopunvia
KATAOKEUNG

>Aua UL oe
NAEKTPOVIKA
mnpoidvta
(ZAuavon
aAVAYVWPIOPEVWY
£€0PTNHATWY KATA
UL yia tov Kavada
Kal TIG Hvwpéveg
MoAiteieg)

Apuodio mpoéowmno
o710 Hvwpévo Baaoikelo

Me moTtomnoinon
GUHHOPPWONG TOU
Hvwpévou Baotheiou.
YMoSeIKVUEL OTI TO
TIPOIOV CUUMOPPWVE-
Tal pe Tn vopobeaoia
ToU Hvwpévou
Baotheiou yia ta
lATPOTEXVOAOYIKA
TPOoIdVTA Kal €XEL
TIEPAOEL YE EMITUXIO
™ Sadikacia a&lolo-
YNong cuppopewong
ATTO TOV EYKEKPIUEVO
opyaviopod Tou
Hvwpévou Baaoileiou

lMa wa mRpn Niota pe emegnynoelg Twv cupBolwy, avatpéte otn dievbuvon
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacion importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
En este documento, el término aScope 5 Cysto HD se refiere al Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el aScope 5 Cysto HD. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Estan disponibles copias
de la version actual a peticion. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan
las intervenciones clinicas.

Antes de empezar a usar el endoscopio, es esencial que los usuarios hayan recibido suficiente
formacidn sobre las técnicas endoscépicas clinicas y que estén familiarizados con la finalidad
de uso, las indicaciones, las advertencias, los avisos de precaucién y las contraindicaciones que
se presentan en estas instrucciones de uso.

El aScope 5 Cysto HD no esta cubierto por una garantia.

En este documento, el término «aScope 5 Cysto HD» hace referencia a las instrucciones que se
aplican Unicamente al cistonefroscopio, mientras que el término «sistema aScope 5 Cysto HD»
hace referencia a informacién relativa al aScope 5 Cysto HD, a las unidades de visualizacién
Ambu compatibles y a sus accesorios. A menos que se especifique lo contrario, el término
endoscopio se refiere a todas las variantes del aScope 5 Cysto HD.

1.1. Uso previsto
El aScope 5 Cysto HD es un cistonefroscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para
obtener acceso endoscdpico y para realizar exdmenes del tracto urinario inferior y de los rifones.

El cistonefroscopio esta concebido para proporcionar visualizacion a través de la unidad de
visualizacion Ambu y se puede utilizar con accesorios e instrumentos endoscépicos.

1.1.1. Poblacién de pacientes objetivo
El aScope 5 Cysto HD esta disefiado para su uso con pacientes adultos que deben someterse a
una cistoscopia y/o a una nefroscopia.

1.1.2. Entorno de uso previsto

El aScope 5 Cysto HD esta disefiado para su uso en hospitales o consultas médicas.
Los entornos hospitalarios incluyen:

- Clinicas ambulatorias

- Salas de hospitalizacion de pacientes

- Quiréfanos

- Unidades de cuidados intensivos (UCI)

- Salas de urgencias

1.2. Indicaciones de uso

El aScope 5 Cysto HD se utiliza en pacientes con enfermedades en las vias urinarias bajas o en
los rinones que requieren visualizacion y exploracion con un cistonefroscopio flexible y el uso
de accesorios e instrumentos endoscopicos.

1.3. Usuario previsto

El aScope 5 Cysto HD esta concebido para su uso por parte de profesionales sanitarios:
Médicos, urélogos y cirujanos formados en procedimientos de cistoscopia y/o nefroscopia, asi
como personal de enfermeria bajo responsabilidad médica formados en cistoscopia.

1.4. Contraindicaciones
No se han identificado contraindicaciones para el aScope 5 Cysto HD.

1.5. Beneficios clinicos

Junto con la unidad de visualizacion Ambu compatible, el aScope 5 Cysto HD proporciona
acceso y visualizacion endoscdpicos, lo que permite realizar exploraciones e intervenciones
en el tracto urinario inferior y en los rifiones.
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1.6.

Precauciones y advertencias A

ADVERTENCIAS

1.

Para su uso exclusivo por profesionales sanitarios formados en técnicas y procedimientos
endoscoépicos clinicos especificos para la endoscopia de las vias urinarias y de acuerdo
con el uso previsto del dispositivo. El incumplimiento de lo indicado anteriormente
puede causar lesiones al paciente.

El usuario debe aplicar su criterio profesional a la hora de decidir si un procedimiento de
cistoscopia o nefroscopia sera beneficioso y necesario para los pacientes de alto riesgo.
No utilice el aScope 5 Cysto HD en caso de que se observe cualquier anomalia durante
su inspeccion y preparacion, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente.

No intente reutilizar, reprocesar ni esterilizar el aScope 5 Cysto HD, ya que es un
dispositivo de un solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del
producto pueden causar danos estructurales y funcionales que podrian provocar
lesiones al paciente, entre las que se incluyen la abrasion o el sangrado de la mucosa.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién del producto también pueden
causar contaminacién y, por lo tanto, producir infecciones o sepsis. Los residuos de
limpieza que quedan en el producto pueden provocar reacciones alérgicas.

El extremo distal del aScope 5 Cysto HD puede calentarse debido al calentamiento de
la pieza con emisién de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre el extremo
distal del aScope 5 Cysto HD y la membrana mucosa, ya que un contacto prolongado
con la membrana mucosa puede provocar lesiones en la mucosa.

Las imagenes de camara del aScope 5 Cysto HD no deben utilizarse como diagnéstico
independiente de ninguna patologia. Su uso con este fin podria provocar un
diagnéstico incorrecto o la ausencia de diagnéstico. Los médicos deben interpretar y
confirmar cualquier hallazgo mediante otros medios y teniendo en cuenta las
caracteristicas clinicas del paciente.

Haga avanzar, retire o active la zona de articulacién del aScope 5 Cysto HD con cuidado
si un instrumento endoscdpico sobresale del extremo distal del canal de trabajo, ya
que esto podria provocar lesiones en la mucosa.

No active un instrumento endoscépico energizado (por ejemplo, un equipo laser o un
equipo electroquirurgico) en el aScope 5 Cysto HD antes de que el extremo distal del
instrumento se pueda ver en laimagen de la unidad de visualizacién, ya que, de lo
contrario, el paciente podria sufrir lesiones o el aScope 5 Cysto HD podria sufrir dafios.
No dafie la parte de insercién durante su uso, ya que esto podria hacer que quedasen
partes del producto en el interior del paciente, o dejar expuestas superficies afiladas que
podrian dafnar la mucosa. Se deben extremar las precauciones para evitar danar la porcion
de insercién durante el uso del aScope 5 Cysto HD con instrumentos endoscopicos.

. Observe siempre la imagen en tiempo real en la unidad de visualizacién mientras

inserta o retira el aScope 5 Cysto HD, o mientras utiliza la zona de flexién. Observar una
imagen grabada puede provocar dafios en la mucosa o en el tejido.

. Eluso de equipos electroquirtrgicos con aScope 5 Cysto HD puede provocar

perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.

. No utilice aScope 5 Cysto HD con equipos laser o equipos electroquirtrgicos si hay

presencia de gases inflamables o explosivos en el area situada junto al aScope 5 Cysto
HD, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafios en el aScope 5 Cysto HD
o perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizaciéon.

. Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse y alcanzar niveles elevados cuando

se utiliza un instrumento endoscépico con tensién activa en el aScope 5 Cysto HD. Solo
se deben utilizar instrumentos endoscépicos con tension activa clasificados como
componentes aplicados de «tipo CF» o de «tipo BF» con el aScope 5 Cysto HD para
minimizar la corriente de fuga total del paciente. De lo contrario, puede producirse un
deterioro grave de la conductividad cardiaca e inestabilidad hemodinédmica.

. La irrigacién mediante insuflacién de aire, el uso de un gas inerte antes de una

electrocirugia o el uso de un gas de asistencia laser pueden provocar una embolia
gaseosa, lo que a su vez podria generar un accidente cerebrovascular o una isquemia.
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15. No utilice aScope 5 Cysto HD durante procedimientos de desfibrilacion, ya que podria
provocar una descarga eléctrica al usuario.

16. Cuando se utilicen equipos laser compatibles, el usuario debe estar familiarizado con
las precauciones de seguridad, las directrices y el uso adecuado de los equipos laser,
incluidas, sin limitacion alguna, las protecciones adecuadas para los ojos y la piel.

PRECAUCIONES

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

2. Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a profesionales
médicos o bajo prescripcion médica.

3. ElaScope 5 Cysto HD puede insertarse a través de una vaina de acceso compatible.
Haga avanzar el dispositivo suavemente hasta el drea de tratamiento deseada y no
doble la parte controlable dentro de la vaina de acceso.

4. Progrese siempre con precaucion al insertar y hacer avanzar instrumentos endoscopicos
en endoscopios doblados, ya que esto puede dafar el canal de trabajo y provocar
lesiones al paciente, como una abrasion de la mucosa, hemorragia y/o perforacion.

1.7. Efectos secundarios no deseados

Efectos secundarios no deseados en relacién con la cistoscopia flexible (no exhaustivos):
Dolor o molestias durante el procedimiento, hematuria, dolor abdominal, disuria (dolor y
molestias al miccionar), mayor frecuencia miccional, estrechamiento uretral (estenosis) debido
a la formacion de tejido cicatrizado e infecciones del tracto urinario (ITU).

Posibles eventos adversos relacionados con la nefroscopia flexible anterégrada (lista no
exhaustiva): abrasion de la mucosa, hemorragia, perforacién, sepsis, hematuria e infecciones
del tracto urinario (ITU).

1.8. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,
informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo

El aScope 5 Cysto HD debe conectarse a una unidad de visualizacion Ambu. Si desea obtener
informacion sobre las unidades de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso de las
unidades de visualizacién Ambu.

2.1. Piezas del dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD. Numeros de referencia
Dispositivo de un solo uso

602001000 aScope 5 Cysto HD - Flexién Inversa
603001000 aScope 5 Cysto HD - Flexion Estandar

Las variantes del aScope 5 Cysto (#602001000 y #603001000) no estan disponibles en todos
los paises.
Pdéngase en contacto con su oficina local de ventas.

2.2, Compatibilidad del producto

El aScope 5 Cysto HD esta concebido para ser utilizado en combinacién con:
Unidades de visualizacion

- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2
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Accesorios e instrumentos endoscépicos

- Juego de irrigacion (linea y bolsa de agua estéril o solucién salina) con conexién Luer.

- Jeringa y otros accesorios con conexién Luer.

- Instrumentos endoscépicos etiquetados para su uso con un tamafo de canal de trabajo de
(D.1) 2,0 mm/6,0 Fr o menos*.

- Vaina de acceso con un didmetro interior no inferior a 20 Fr.

- Dispositivos laser Holmium YAG (longitud de onda de 2,1 micras).

- Laser de fibra de tulio (1,92 - 1,96 micras de longitud de onda).

- Equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia que cumplen lo establecido en la norma
EN 60601-2-2. Para mantener las corrientes de fuga de alta frecuencia dentro de los limites
permitidos, el nivel de tension pico sinusal maxima de la unidad electroquirudrgica no debe
superar los 2,2 kVp.

* No existe garantia de que los instrumentos seleccionados inicamente con este tamafio minimo de canal de

trabajo sean compatibles en combinacién. La compatibilidad de los instrumentos seleccionados se debe

comprobar antes del procedimiento.

Lubricantes y soluciones
- Solucidn salina isoténica
- Agente de contraste yodado (30 g) adecuado para cistoscopias y/o nefroscopias
- Lubricantes solubles acuosos adecuados para cistoscopias y/o nefroscopias

Otros equipos
- Radiografia

2.3. Componentes del aScope 5 Cysto HD

1 8 7
{L
| AJ WAl 1]
)
3 4 5 6
( )3 0
9
Ref. Pieza Funcién
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en un
2 Palanca de control .
unico plano.
Entrada del canal de Permite la instilacion de liquidos y la insercién de
trabajo instrumentos endoscépicos.
3
. Se puede utilizar para la instilacion de liquidos y la
Canal de trabajo . p ) . P - q y
insercion de instrumentos endoscépicos.
4 Cordon de inserciéon Cordon flexible de insercion.
5 Zona de articulacion Parte manejable.
. Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED), asi como
6 Extremo distal R .
la salida del canal de trabajo.
. La combinacién del cable de insercién, la zona de
4-5-6  Parte insertada . L .
articulacién y el extremo distal.
7 Conector del cable del Se conecta a la toma gris de las unidades de

aScope 5 Cysto HD

visualizacion Ambu.



Ref. Pieza Funcién

s Cable del aScope 5 Transmite la sefial de imagen a las unidades de
Cysto HD visualizacion Ambu.
. Protege el cable de insercién durante su transporte
9 Tubo de proteccion 9 p 4

almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Uso del aScope 5 Cysto HD

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

3.1. Preparacion e inspeccion del aScope 5 Cysto HD

Inspeccion visual del aScope 5 Cysto HD (1

1. Compruebe que el sello de la bolsa esta intacto antes de abrirla. Deseche el aScope 5 Cysto
HD si el sello de la bolsa ha sufrido dafos o si se ha superado la fecha de caducidad (1 .
Asegurese de retirar el tubo de proteccién del cordén de insercién.

Compruebe que no haya impurezas ni dafos en el aScope 5 Cysto HD, como superficies
asperas, bordes afilados o salientes que puedan causar daios al paciente (2.

4. Compruebe la flexion de la parte controlable moviendo la palanca de control del mango
con el pulgar para doblar la zona de articulacion tanto como sea posible. A continuacion,
deslice la palanca de control despacio hasta su posicion neutra. Confirme que la seccién de
flexion funcione perfectamente y vuelve sin problemas a una posiciéon neutra (5 .

Deseche el aScope 5 Cysto HD si no supera alguno de los puntos de comprobacién
mencionados anteriormente.

Consulte las instrucciones de uso de las unidades de visualizacion Ambu para obtener
informacion sobre la preparacion y el encendido de las unidades de visualizacion Ambuen (3 .

Inspeccion de la imagen

1. Encendido de la unidad de visualizacién. Conecte el aScope 5 Cysto HD a la unidad de
visualizacion Ambu enchufando el conector del cable del aScope 5 Cysto HD marcado con
una flecha gris en el conector hembra gris correspondiente de la unidad de visualizacién
Ambu. Alinee cuidadosamente las flechas del conector del cable del aScope 5 Cysto HD con
el puerto de la unidad de visualizacién Ambu para evitar dafios en los conectores (3 (4 .

2. Compruebe que aparezca una imagen de video en tiempo real clara y correctamente
orientada en la unidad de visualizacion Ambu apuntando al extremo distal del
aScope 5 Cysto HD hacia un objeto; por ejemplo, la palma de la mano.

3. Ajuste las preferencias de imagen de la unidad de visualizacion Ambu, en caso de ser
necesario (consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién Ambu).

4. Siel objeto no se puede ver claramente, limpie el extremo distal del aScope 5 Cysto HD
con un pano estéril.

Preparacion del aScope 5 Cysto HD

1. Compruebe la instilacion de fluidos conectando un juego de infusién o una jeringa con
agua estéril o solucién salina con conexion Luer directamente a la entrada del canal de
trabajo o a través de una llave de paso. Asegurese de que no haya fugas y de que el agua
salga por el extremo distal (6 .

Asegurese de que los puntos de comprobacion anteriores sean correctos antes de
continuar con el procedimiento.

3.2. Funcionamiento del aScope 5 Cysto HD

Si se produjera una averia durante la intervencion cistoscopica o nefroscépica, detenga
inmediatamente la intervencion, coloque el extremo distal del aScope 5 Cysto HD en su
posicion neutra y sin dngulo, y retire lentamente el cistonefroscopio. No active la palanca de
control mientras retira el cistonefroscopio del paciente.
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Sujecion del aScope 5 Cysto HD y manipulacion de su extremo distal

El mango del aScope 5 Cysto HD se ha disefiado para sujetarse con cualquiera de las dos manos.
Puede utilizar la mano que no esté sosteniendo el cistonefroscopio para hacer avanzar el cable
de insercién por el tracto urinario inferior o los rifiones del paciente.

Utilice el pulgar para mover la palanca de flexion. La palanca de inflexidn se utiliza para doblar
y extender el extremo distal del cistonefroscopio en el plano vertical.

«  Dependiendo de la palanca de flexiéon, el modelo recibe el nombre de estandar (palanca
hacia arriba = punta hacia arriba) o reverso (palanca hacia arriba = punta hacia abajo).

4 N\ 4 N\

) N

N\ i J/ - i /
Flexion Estandar Flexion Inversa
Palanca hacia arriba = Punta hacia arriba Palanca hacia arriba = Punta hacia abajo
Palanca hacia abajo = Punta hacia abajo Palanca hacia abajo = Punta hacia arriba

«  Elcable de insercién se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para
conseguir un dngulo de articulaciéon éptimo del extremo distal.

Insercion del aScope 5 Cysto HD

Para un acceso retrégrado, aplique un lubricante soluble adecuado para cistoscopias en el cable
de insercion antes de introducir el aScope 5 Cysto HD por la uretra. Para un acceso anterégrado,
el aScope 5 Cysto HD puede insertarse a través de una vaina de acceso compatible. Haga avanzar
suavemente el cable de insercion segun la practica habitual para la anatomia del paciente. Si la
imagen de la camara del aScope 5 Cysto HD no es nitida, el extremo distal se puede limpiar
retirando el cistonefroscopio y limpiando el extremo distal.

Aspiracion e instilacion de fluidos (6

Puede que el procedimiento requiera una accion de aspiracion. Para ello, prepare una jeringa.
°Cuando sea necesario, conecte la jeringuilla al aScope 5 Cysto HD y aplique una fuerza de
aspiracion para lograr el efecto deseado. Para obtener mayores cantidades de fluido,
desconecte la jeringa del cistonefroscopio, vaciela y, a continuacion, vuelva a acoplarla para
aspirar el fluido restante.

Es posible realizar la instilacion de fluidos como, por ejemplo, agua estéril o solucién salina,

a través de la entrada del canal de trabajo situada en la parte inferior del mango del aScope 5
Cysto HD, conectando un set de infusion o una jeringa con conexién Luer Lock directamente a
la entrada del canal de trabajo o a través de una llave de paso. Si se utiliza una bolsa de agua
estéril o solucidn salina, asegurese de colocarla en una ubicacion donde un posible derrame
no pueda afectar al resto de los equipos.

Insercion de instrumentos endoscépicos (7

Cuando sea necesario, es posible utilizar instrumentos endoscépicos con el aScope 5 Cysto HD.
Asegurese de seleccionar siempre el instrumento endoscépico del tamafo adecuado para el
aScope 5 Cysto HD (consulte el apartado 2.2). Verifique el instrumento endoscépico antes de
utilizarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo.
Se recomienda no tener una zona de articulacién completamente desviada al introducir el
instrumento endoscopico. Inserte el instrumento endoscépico en la entrada del canal de trabajo e
introduzcalo cuidadosamente a través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en laimagen en
tiempo real de la unidad de visualizacién Ambu. No active los instrumentos endoscépicos dentro
del canal de trabajo. El extremo distal del instrumento debe verse en la imagen durante su uso.
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Debe tenerse en cuenta que el uso de dispositivos laser puede interferir con la imagen
endoscépica normal y que esta interferencia no es necesariamente indicativa de un
funcionamiento incorrecto del sistema endoscépico. Existen diversos factores que pueden
afectar a la calidad de la imagen endoscopica durante el uso de los dispositivos laser. Factores
como la intensidad, el ajuste de alta potencia, la distancia reducida entre la sonda del
instrumento y el extremo del cistonefroscopio, y un tratamiento de calculos excesivo pueden
influir negativamente en la calidad de la imagen.

Retirada del aScope 5 Cysto HD (8

Cuando retire el aScope 5 Cysto HD, asegurese de que la palanca de flexién esté en posicion
neutra. Retire lentamente el cistonefroscopio, mientras observa la imagen en tiempo real en la
unidad de visualizacion.

3.3.Tras la utilizacién

Comprobacion visual (9

Compruebe si faltan componentes, si hay presencia de dafios, cortes, orificios, hundimientos u
otras irregularidades en la zona de flexién, el extremo distal o el cable de insercion del

aScope 5 Cysto HD. Si fuera necesario, tome las medidas oportunas para determinar si falta
alguna pieza y para localizar esta(s) pieza(s).

Si fuera necesario tomar medidas correctivas, siga los procedimientos hospitalarios locales.
Los elementos del cable de insercion se pueden ver con rayos X (radiopacos).

Pasos finales

1. Desconecte el aScope 5 Cysto HD de la unidad de visualizaciéon Ambu.

2. Deseche el aScope 5 Cysto HD, que es un dispositivo de un solo uso 10. El aScope 5 Cysto
HD se considera contaminado tras su uso y se debe desechar de acuerdo con las directrices
locales para la recogida de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos.
El disefo del producto y los materiales utilizados no estan pensados para su reutilizacion y
no pueden soportar los procedimientos de reprocesado utilizados para el reprocesamiento
de endoscopios sin correr el riesgo de que se degraden y contaminen. El reprocesamiento
o la reutilizaciéon podrian dafiar el endoscopio y causar lesiones al paciente.

4, Especificaciones técnicas del producto
4.1. Especificaciones del aScope 5 Cysto HD

Parte insertada aScope 5 Cysto HD Sistema 6ptico aScope 5 Cysto HD
Angulo de flexion' 2100+ 15° M Direccion de lavista ~ 0°
min. 120°V
Didmetro del cordén 16,2 Fr+ 0,3 Fr/ Campo de vision 120° + 18°
de insercion 5,4 mm +0,1 mm

(0,21" +0,004")

Didmetro del Méx. 16,8 Fr Profundidad de 3-100 mm
extremo distal Méx. 5,6 mm campo
(Max. 0,22")
Didmetro maximo Maéx. 18 Fr/ Método de LED
de la parte insertada 6,0 mm (0,24") iluminacién

Longitud de trabajo 388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")

Canal de trabajo Esterilizacion
Anchura minima del Min. 6,6 Fr/ Método de EtO
canal de trabajo? 2,2 mm (0,086") esterilizacion
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Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura de
transporte

Temperatura de
almacenamiento®

Humedad relativa de
transporte

Humedad relativa de
almacenamiento

Presién atmosférica

Entorno de funcionamiento

-10-55°C Temperatura 10-40°C
(14 -131°F) (50 - 104 °F)
10 -25°C Humedad relativa 30-85%
(50 - 77 °F)

10-95%

10-85% Presion atmosférica 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Altitud <2000 m

(7 =15 psi)

1. Tenga en cuenta que el dngulo de articulacion podria resultar dafnado si el cable de inserciéon no esta
recto o en caso de que se hayan insertado instrumentos endoscépicos.

2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los accesorios seleccionados sea
compatible inicamente en funcién de la anchura minima del canal de trabajo.

3. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.

5. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema o producto, utilice esta guia de resolucién de
problemas para identificar la causa y corregir el error.

Problema

No aparece ninguna
imagen en tiempo
real en la unidad de
visualizacion Ambu,
pero se muestra la
interfaz de usuario
en la unidad de
visualizacion Ambu o
laimagen mostrada
esta congelada.

Baja calidad de la
imagen.

El flujo de fluido es
reducido o inexistente
(por ejemplo, agua
estéril o soluciéon
salina) o es dificil
introducir el
instrumento
endoscopico por el
canal de trabajo.

Posible causa

El aScope 5 Cysto HD no
esta conectado a la unidad
de visualizacion Ambu.

La unidad de visualizacion
Ambu y el aScope 5 Cysto
HD no se comunican
correctamente.

El aScope 5 Cysto HD
tiene dafnos.

Se muestra una imagen
grabada.

Fluidos no deseados, etc. en
el extremo distal.

El canal de trabajo
estd bloqueado.

La seccion de flexion no
estd en posicidn neutra.

Accion recomendada

Conecte el aScope 5 Cysto HD
al puerto gris de la unidad de
visualizacion Ambu.

Reinicie la unidad de visualizacion
Ambu (consulte las instrucciones
de uso de la unidad de
visualizacion Ambu).

Sustituya el aScope 5 Cysto HD
existente por uno nuevo.

Regrese a la imagen en tiempo real
(consulte las instrucciones de uso
de la unidad de visualizacién Ambu).

Frote con cuidado la articulacion
distal contra la mucosa. Si las
lentes no se pueden limpiar de
esta forma, retire el endoscopio y
limpie la lente con una gasa estéril.

Limpie el canal de trabajo con un
cepillo de limpieza o haga pasar
agua estéril o una solucién salina
estéril por el canal de trabajo con
una jeringa. Esta operacién no debe
llevarse a cabo con el aScope 5
Cysto HD dentro del paciente para
evitar la entrada de posibles restos
de lavado u otras materias extrainas
en el interior del paciente.

Coloque la seccion de flexion en
posicion neutra.
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6. Descripcion de los simbolos

Simbolos para
los dispositivos
aScope 5 Cysto HD

Q.

388cm/153" |

[MD]
B

5

Descripcion Simbolos para

los dispositivos

aScope 5 Cysto HD

Longitud del cordén
de insercién del
aScope 5 Cysto HD

Ancho maximo de
la parte insertada
(didmetro exterior
maximo)

Ancho minimo del
canal del instrumento
(diametro interior
minimo)

I
%I
Z

Campo de visién

(1)
a
[—]
[

Entrada de corriente
continua

Seguridad eléctrica:
pieza aplicada
tipo BF

Dispositivo médico

Importador

Descripcion

Indica un Unico
sistema de barrera
estéril

Numero Global
de Identificacion
de Articulo

Pais de fabricacién.
Fecha de fabricacion

Marcado UL

en productos
electrénicos
(Marca de
componente
reconocido por UL
para Canaddy
Estados Unidos)

Persona
responsable en el
Reino Unido

Conformidad
evaluada del Reino
Unido. Indica que el
producto cumple
con lo establecido
en la legislacion
britanica para
productos sanitarios
y que ha superado
la evaluacion de
conformidad del
organismo
autorizado del
Reino Unido

También puede encontrar una lista con la explicacién de todos los simbolos
en ambu.es/symbol-explanation.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa
Tdssd asiakirjassa termilld aScope 5 Cysto HD viitataan Ambu® aScope™ 5 Cysto HD:hen.

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen aScope 5 Cysto HD:n kdyttoa. Naita kayttoohjeita
voidaan pdivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eikd kasitelld kliinisia toimenpiteita.

Ennen endoskoopin kayton aloittamista on tarkedd, etta kayttajille on opetettu riittavasti
kliinisten endoskooppisten menetelmien kdyttda ja etta he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden
sisaltamiin kayttotarkoituksiin, indikaatioihin, varoituksiin, huomautuksiin ja vasta-aiheisiin.

aScope 5 Cysto HD:ll4 ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa "aScope 5 Cysto HD" viittaa ohjeisiin, jotka koskevat vain kysto-nefroskooppia,
ja "aScope 5 Cysto HD -jarjestelma" viittaa tietoihin, jotka koskevat aScope 5 Cysto HD:t4,
Ambu-ndyttoyksikoita ja apuvalineitd. Ellei toisin mainita, endoskoopilla viitataan kaikkiin
aScope 5 Cysto HD -versioihin.

1.1. Kayttotarkoitus
aScope 5 Cysto HD on steriili, kertakdyttdinen ja joustava kysto-nefroskooppi, joka on
tarkoitettu virtsaputken alaosan ja munuaisen endoskooppiseen tutkimukseen.

Kysto-nefroskoopin tuottamaa videokuvaa voidaan katsoa yhteensopivien Ambu-nayttoyksikoiden
kautta, ja sita voidaan kédyttaa endoskopiavélineiden ja -instrumenttien kanssa.

1.1.1. Suunniteltu potilasryhma
aScope 5 Cysto HD on suunniteltu kystoskopiaa ja/tai nefroskopiaa tarvitseville aikuisille.

1.1.2. Suunniteltu kdyttoymparisto

aScope 5 Cysto HD on tarkoitettu sairaala- tai klinikkakayttoon.
Sairaalaymparistoihin lukeutuvat:

- Poliklinikat

- Vuodeosastot

- Leikkaussalit

- Teho-osastot

- Ensiapuklinikat

1.2. Kayttoindikaatiot

aScope 5 Cysto HD -skooppia kdytetdadn alemman virtsatie- tai munuaissairauksien yhteydessa,
jotka vaativat visualisointia ja tutkimusta taipuisalla kysto-nefroskoopilla seka endoskopiavalineilla
ja -instrumenteilla.

1.3. Kayttija

aScope 5 Cysto HD on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon: Kystoskopia- ja/
tai nefroskopiatoimenpiteisiin koulutetut ladkarit, urologit, kirurgit sekd vastaavat sairaanhoitajat,
joilla on kystoskopiakoulutus.

1.4. Vasta-aiheet
aScope 5 Cysto HD:n kdyton yhteydessa ei ole havaittu kontraindikaatioita.

1.5. Kliiniset edut

Yhteensopivaan Ambu-nayttdyksikkdon yhdistettynd aScope 5 Cysto HD mahdollistaa
endoskooppisen tutkimuksen ja visualisoinnin seka virtsaputken alaosan ja munuaisen
tutkimukset ja toimenpiteet.
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1.6.

Varoitukset ja huomautukset A

VAROITUKSET

1.
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Laitetta saavat kdyttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet
koulutuksen kliinisiin endoskopiamenetelmiin ja toimenpiteisiin liittyen virtsateiden
endoskopiaan laitteen kdyttodtarkoituksen mukaisesti. Ndiden ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Kayttdjan on kdytettava ammatillista harkintaa paattaessaan, onko kystoskopiasta tai
nefroskopiasta hyotya ja onko se tarpeellinen riskiryhmaan kuuluville potilaille.

Al3 kdyta aScope 5 Cysto HD:t4, jos se ei lapaise tarkastus- ja valmisteluvaihetta, koska
se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Al3 kéytd aScope 5 Cysto HD:td uudelleen tai uudelleenkésittele tai steriloi sité, silld se
on kertakdyttoinen laite. Tuotteen uudelleenkdyttd, uudelleenkdsittely tai
uudelleensterilointi voi aiheuttaa rakenteellisia ja toiminnallisia vaurioita, jotka voivat
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, esimerkiksi limakalvon hankauman tai
verenvuotoa. Tuotteen uudelleenkdyttd, uudelleenkasittely tai sterilointi voi aiheuttaa
my6s kontaminaation, joka voi johtaa infektioon tai sepsikseen. Tuotteeseen jadneet
puhdistusainejaamat voivat aiheuttaa allergisen reaktion.

aScope 5 Cysto HD:n distaalipaa voi limmeta valonldhteen tuottaman lammaon
vaikutuksesta. Vélta pitkdkestoista kontaktia aScope 5 Cysto HD:n distaalipdan ja
limakalvon valillg, silla se saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

aScope 5 Cysto HD:n kameran kuvia ei saa kdyttaa minkaan taudin kohdalla ainoana
diagnosointimenetelména. Seurauksena voi olla vaara tai puutteellinen diagnoosi.
Laakarin on tulkittava ja vahvistettava kaikki I16ydokset todeksi muilla keinoilla ja
potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

Tyonna ja veda aScope 5 HD:ta varoen ja aktivoi sen taipuvaa osaa varoen, mikali
endoskooppinen instrumentti tyontyy esiin tyoskentelykanavan distaalipaasts, silld se
voi aiheuttaa limakalvon vaurioitumisen.

Al3 kytke virtaa sahkdisiin endoskooppisiin instrumentteihin (esim. laserinstrumentteihin,
sahkokirurgisiin valineisiin) aScope 5 Cysto HD:ssé ennen kuin instrumentin distaalipaa
on nakyvissa ndyttoyksikon kuvassa, silld se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai
vahingoittaa aScope 5 Cysto HD:ta.

Ala vahingoita sisddnvientiosaa kayton aikana, koska siité voi jadda tuotteen osia
potilaan sisélle tai siita voi paljastua terdva pinta, joka voi vahingoittaa limakalvoa.
Sisaanvientiosan vahingoittamista tulee valttaa, kun aScope 5 Cysto HD:td kdytetaan
endoskooppisten instrumenttien kanssa.

. Tarkkaile aina liikkuvaa kuvaa nayttoyksikosta tyontaessasi tai vetdessasi aScope 5

Cysto HD:té tai kdyttdessasi taipuvaa osaa. Tallennetun kuvan katsominen voi johtaa
limakalvon tai kudoksen vahingoittumiseen.

. Sahkokirurgisten valineiden kdyttaminen yhdessa aScope 5 Cysto HD:n kanssa voi

vadristaa nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

. Al kéyta aScope 5 Cysto HD:t4 laserinstrumenttien tai sahkokirurgisten valineiden

kanssa, jos aScope 5 Cysto HD:n vélittomassa laheisyydessa on syttyvia tai rajahtavia
kaasuja, silla se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, vahingoittaa aScope 5 Cysto
HD:ta tai hairita ndyttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

. Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta ja olla liian korkeita, jos aScope 5 Cysto

HD:ssé kdytetdan sahkoisia endoskooppisia instrumentteja. aScope 5 Cysto HD:n kanssa
saa kdyttaa ainoastaan sellaisia sahkdisia endoskooppisia instrumentteja, jotka on
luokiteltu tyypin CF tai BF liityntaosiksi, jotta potilaaseen kohdistuva kokonaisvuotovirta
pysyy mahdollisimman alhaisena. Muuten vaarana on vakava sydamen sahkoinen hairio
ja hemodynaaminen epatasapaino.

. Kostutus ilmaa puhaltamalla, inertti kaasu ennen séhkdkirurgiaa tai laserin apukaasun

kayttaminen voi aiheuttaa kaasuembolian, joka voi johtaa halvaukseen tai iskemiaan.

. Al3 kdyta aScope 5 Cysto HD:ta defibrillaation aikana, silld se voi aiheuttaa jarjestelman

kayttajalle sahkoiskun.

. Kun kdytetaan yhteensopivia laserlaitteita, kdyttdjan on osattava

turvallisuustoimenpiteet, ohjeet ja laserlaitteiden oikea kayttd, kuten asianmukainen
silmien ja ihon suojaus.



VAROITUS

1. Kayta sopivaa varajarjestelmas, joka on helposti saatavilla, jos tapahtuu toimintahairio.

2. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin
madrdyksesta.

3. aScope 5 Cysto HD voidaan viedd sisddn yhteensopivan sisdd@nvientisuojuksen lavitse.
Vie skooppia varovasti halutulle hoitoalueelle dlaka taivuta ohjattavaa osaa
sisaanvientisuojuksen sisalla.

4. Toimi aina varoen, kun tyénnat endoskooppisia instrumentteja taivutetun
endoskoopin siséllg, silla se voi vahingoittaa tyoskentelykanavaa ja aiheuttaa
potilasvahingon, kuten limakalvon hankauman, verenvuotoa ja/tai perforaation.

1.7. Haittavaikutukset

Taipuisalla kystoskoopilla tehtavaan tahystykseen liittyvat haittavaikutukset (ei kattava luettelo):
Toimenpiteen aikainen kipu tai epdmukavuus, verivirtsaisuus, vatsakipu, kipu ja epamukavuus
virtsatessa, tihentynyt virtsaamistarve, virtsaputken kapeneminen (kuroumat) arpikudoksen
vuoksi ja virtsatieinfektiot.

Antegradiseen taipuisan nefroskoopin kayttoon liittyvat mahdolliset haittavaikutukset (ei
kattava): limakalvon hankauma, verenvuoto, perforaatio, sepsis, verivirtsaisuus ja virtsatieinfektiot.

1.8. Yleisid huomioita
Jos laitteen kdyton aikana ilmenee tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus
aScope 5 Cysto HD on yhdistettdvd Ambu-ndyttoyksikkoon. Lisdtietoa Ambu-nédyttoyksikoista
on Ambu-nédyttoyksikoiden kayttoohjeissa.

2.1. Laitteen osat

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Osanumerot
Kertakdyttdinen laite:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Kaddnteinen Taipuma
603001000 aScope 5 Cysto HD - Vakiotaipuma

38.8cm/15.3"

aScope 5 Cysto HD -variantteja (#602001000 ja #603001000) ei ole saatavilla kaikissa maissa.
Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.

2.2, Tuotteen yhteensopivuus
aScope 5 Cysto HD on tarkoitettu kdytettdvéksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikot
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopiavilineet ja -instrumentit

- Huuhtelusetti (letku ja steriili vesi- tai suolaliuospussi), jossa on luer-liitin.

- Ruisku ja muut luer-liitosvélineet.

- Leveydeltdan 2,0 mm:n/6,0 Fr:n kokoisille tai pienemmille tydskentelykanaville suunnitellut
endoskooppiset instrumentit*.

- Sisdanvientisuojus, jonka sisahalkaisija on vahintaan 20 Fr.

- Holmium-YAG-laser (2,1 mikrometrin aallonpituus).

- Tuliumkuitulaser (1,92 - 1,96 mikrometrin aallonpituus).

- Standardin EN 60601-2-2 mukainen korkeataajuuksinen sahkokirurginen laite. Korkeataajuksiset
vuotovirrat voidaan pitéda sallituissa rajoissa, kun sahkokirurgisen yksikon sinikayran
huippujannite ei ole suurempi kuin 2,2 kVp.

*Vain tata tyoskentelykanavan minimileveytta kayttaen valitut instrumentit eivat valttamatta ole yhteensopivia

yhdistelmén kanssa. Valittujen instrumenttien yhteensopivuus tulee testata ennen toimenpidetta.
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Voiteluaineet ja liuokset
- Isotoninen suolaliuos

- Kystoskopiaan ja/tai nefroskopiaan sopiva jodipohjainen (30 g) varjoaine.

- Kystoskopiaan ja/tai nefroskopiaan sopivat vesipohjaiset liukenevat liukastusaineet.

Muut laitteet

- Roéntgen.

2.3. aScope 5 Cysto HD:n osat

1 8 7
{ ¢
‘\ I ) A v}
3 4 5 6
( ) 0
9
Nro Osa Toiminto
1 Kahva Soveltuu sekd vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalipaata ylos tai alas samassa tasossa.
Tydskentelykanavan Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja
sisdanvienti endoskooppisten instrumenttien sisdd@nviennin.
3
N Voidaan kdyttaa nesteiden instillaatioon ja
Tyoskentelykanava . ) o
endoskooppisten instrumenttien sisdanvientiin.
4 Sisaanvientiputki Taipuisa sisaanvientiletku.
5 Taipuva osa Liikuteltavissa oleva osa.
. s Sisdltaa kameran, valonldhteen (kaksi LEDid) seka
6 Distaalikarki .
tyoskentelykanavan ulostuloaukon.
wa e Sisaanvientijohtimen, taipuvan osan ja distaalipdan
4-5-6  Sisaanvientiosa ) " ) P ) P
yhdistelma.
Liiti
7 i aScope. > Cysto Kytketadan Ambu-ndyttoyksikon harmaaseen liitantaan.
HD:n kaapelissa
S 5 Cysto HD:
8 a>cope S LySORDIN | shettsa kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikaihin.
kaapeli
Suojaa sisdanvientiputkea kuljetuksen ja sdilytyksen
9 Suojaputki uojaa sl vientipu detd 1 salyty

aikana. Poista ennen kdyttoa.

3. aScope 5 Cysto HD:n kaytto

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

3.1. aScope 5 Cysto HD:n valmistelu ja tarkastaminen

aScope 5 Cysto HD:n visuaalinen tarkastus (1

1. Ennen avaamista tarkista, ettd pussin sinetti on ehja. Havitd aScope 5 Cysto HD, jos pussin
sinetti on vahingoittunut tai jos viimeinen kadyttopdivamaara on umpeutunut (1 .
Irrota suojaputki sisaanvientiletkun paalta.

3. Tarkista, ettei aScope 5 Cysto HD:ssa ole epdpuhtauksia tai vaurioita, kuten epatasaisia
pintoja, terdvid reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta (2 .

4. Tarkista ohjattavissa olevan osan taipuminen liikuttamalla kahvan ohjausvipua peukalolla niin,
ettd taipuva osa taipuu mahdollisimman paljon. Liu'uta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin
asentoon. Varmista, ettd taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon (5 .
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Hévitd aScope 5 Cysto HD, jos se ei ldpdise edelld mainittuja tarkistuskohtia.
Katso Ambu-néyttoyksikon kdayttooppaasta Ambu-nayttoyksikoiden valmistelu- ja
kdynnistysohjeet (3 .

Kuvan tarkastus

1. Laita ndyttoyksikko paalle. Liitd aScope 5 Cysto HD Ambu-nayttdyksikkéon kiinnittamalla
aScope 5 Cysto HD -kaapelin liitin, jossa on harmaa nuoli, vastaavaan harmaaseen
naarasliitdntaan Ambu-nayttoyksikossd. Kohdista aScope 5 Cysto HD:n kaapelin ja Ambu-
nayttoyksikon portin nuolet huolellisesti valttadksesi liittimien vahingoittumisen (3 (4 .

2. Tarkista, ettd selked ja oikean suuntainen suora videokuva nakyy Ambu-ndyttoyksikossa
osoittamalla aScope 5 Cysto HD:n distaalipaalla jotakin esinettd, kuten kimmentasi kohden.

3. Saada Ambu-ndyttoyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso Ambu-nayttoyksikon
kayttoopas).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi aScope 5 Cysto HD:n distaalipaa steriililld liinalla.

aScope 5 Cysto HD:n valmistelu

1. Testaa nesteen instillaatiota yhdistamalla steriilid vetta tai suolaliuosta siséltava Luer-
liitimelld varustettu infuusiosetti tai ruisku tyoskentelykanavan sisaanvientiaukkoon joko
suoraan tai sulkuventtiilin kautta. Varmista, ettd vuotoja ei esiinny ja etta distaalipaasta
tulee vettd (6 .

Varmista, ettd laite lapéisee ylld olevat tarkistukset, ennen kuin jatkat toimenpiteeseen.

3.2. aScope 5 Cysto HD:n kaytto

Jos kystoskopian tai nefroskopian aikana tapahtuu toimintahairio, keskeyta kystoskopia- tai
nefroskopiatoimenpide valittomasti, aseta aScope 5 Cysto HD:n distaalikarki neutraaliin ja
suoraan asentoon ja veda kysto-nefroskooppi hitaasti ulos. Al3 aktivoi ohjausvipua, kun vedit
kysto-nefroskooppia ulos potilaasta.

aScope 5 Cysto HD:n piteleminen ja distaalipaan kayttaminen

aScope 5 Cysto HD:n kahvaa voidaan pitaa kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kadelld voidaan
tyontaa kysto-nefroskoopin sisdénvientiosa potilaan virtsaputken alaosaan tai munuaiseen.
Liikuta taipuvaa vipua peukalolla. Taipuvaa vipua kaytetaan kysto-nefroskoopin distaalipaan
koukistamiseen ja ojentamiseen pystysuorassa.

- Taipuvasta vivusta riippuen malli on joko vakio (vipu ylds = karki yl9s) tai pdinvastainen
(vipu ylos = karki alas).

4 N\ 4 A

- i J - i J/
Vakiotaipuma Kadnteinen Taipuma
Vipu ylos = Karki ylos Vipu ylos = Karki alas
Vipu alas = Kérki alas Vipu alas = Karki ylos

«  Sisddnvientijohdin on aina pidettdva mahdollisimman suorassa, jotta distaalipada taipuu
optimaalisessa kulmassa.

aScope 5 Cysto HD:n sisddnvieminen

Retrogradisen sisdé@nviennin yhteydessa liukasta sisadnvientijohdin kystoskopiaan soveltuvalla
liukoisella liukastusaineella ennen kuin viet aScope 5 Cysto HD:n virtsaputkeen. Anterogradista
sisadnvientia varten aScope 5 Cysto HD voidaan vieda sisaan yhteensopivan sisdénvientisuojuksen
lavitse. Tydnna sisadnvientijohdinta varovasti potilaan anatomian mukaisen normaalikdytannon
mukaisesti. Jos aScope 5 Cysto HD:n kameran kuva muuttuu epéselvéksi, distaalipdéan voi
puhdistaa vetamalla kysto-nefroskoopin ulos ja puhdistamalla distaalipaan.
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Nesteiden aspiraatio ja instillaatio (6

Aspiraatiota saatetaan tarvita toimenpiteen aikana. Valmistele tdta varten ruisku. Jos tarpeen,
kiinnita ruisku aScope 5 Cysto HD:hen ja kayta tilanteen edellyttdmaa imuvoimaa. Jos nestetta
on paljon, irrota ruisku kysto-nefroskoopista, tyhjenna ruisku ja kiinnita se sen jélkeen
uudelleen ja ime jaljelld oleva neste pois.

Nesteitd, kuten steriilid vetta tai suolaliuosta, voidaan instilloida aScope 5 Cysto HD:n kahvan
alaosassa sijaitsevan tydskentelykanavan sisadnvientiaukon kautta yhdistamalla Luer Lock
-liittimelld varustettu infuusiosetti tai ruisku tydskentelykanavan sisaanvientiaukkoon joko
suoraan tai sulkuventtiilin kautta. Jos kdytat pussiin pakattua steriilia vetta tai suolaliuosta,
aseta pussi niin, ettd mahdolliset vuodot eivét ulotu muihin laitteisiin.

Endoskooppisten instrumenttien sisdanvienti ' 7

aScope 5 Cysto HD:n kanssa voidaan tarvittaessa kdyttaa endoskooppisia instrumentteja.
Valitse aScope 5 Cysto HD:lle aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (katso kohta 2.2).
Tarkasta endoskooppinen instrumentti ennen kdyttéd. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa
on jotain vikaa, vaihda se uuteen. On suositeltavaa, ettd taipuva osa ei ole tdysin taivutettuna,
kun endoskooppista instrumenttia vieddan sisdan. Vie endoskooppinen instrumentti
tydskentelykanavan sisddnvientiaukkoon ja kuljeta se varovasti tydskentelykanavan lapi,
kunnes se on nikyvissd Ambu-nayttdyksikdssa. Ald aktivoi endoskooppisia instrumentteja
tydskentelykanavan sisalla. Instrumentin distaalipaan tulee olla nékyvissa kuvassa kdyton aikana.

On huomattava, ettd laserien kaytto voi héiritd normaalia endoskopiakuvaa, eika tama hairio
ole valttamatta merkki endoskooppijarjestelmén toimintahairiosta. Endoskopiakuvan laatuun
voi vaikuttaa useita tekijoita laserinstrumenttien kdyton aikana. Esimerkiksi intensiteetti,
korkea tehoasetus, instrumentin sondin ja kysto-nefroskoopin kérjen lyhyt etdisyys ja kivien
liiallinen késittely voivat heikentda kuvanlaatua.

aScope 5 Cysto HD:n poistaminen '8
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi aScope 5 Cysto HD:n. Poista
kysto-nefroskooppi hitaasti ja tarkkaile samalla ndyttoyksikon kuvaa.

3.3. Kdyton jalkeen

Silmamaéardinen tarkastus (9

Tarkista aScope 5 Cysto HD:n taipuva osa, distaalipda seka sisadnvientijohto puuttuvien osien,
vahinkojen jalkien, viiltojen, reikien, painaumien ja muiden poikkeamien varalta. Ryhdy
tarvittaessa korjaustoimiin ja selvitd puuttuuko osia ja paikanna ne.

Jos korjaustoimia tarvitaan, noudata sairaalan paikallisia kdytantoja. Sisdanvientijohtimen osat
ovat nékyvissa rontgenkuvissa (ne ovat radio-opaakkeja).

Lopuksi

1. Irrota aScope 5 Cysto HD Ambu-nadyttdyksikosta .

2. Havitéd aScope 5 Cysto HD, silld kyseessd on kertakdyttdinen laite 10 . aScope 5 Cysto HD:n
katsotaan kontaminoituneen kayton jalkeen, ja se on havitettava elektroniikkaosia sisaltavien
infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti. Tuotteen muotoilua ja materiaaleja ei ole suunniteltu useaa kdyttokertaa
varten, minka vuoksi ne eivat kesta endoskooppisten vélineiden uudelleenkasittelyyn
tarkoitettuja uudelleenkasittelymenetelmia ilman osien hajoamisen ja kontaminaation riskia.
Uudelleenkadsittely/-kdyttd voi vahingoittaa skooppia ja aiheuttaa potilaalle vamman.

4. Tuotteen tekniset tiedot
4.1. aScope 5 Cysto HD:n tekniset tiedot

Sisdanvientiosa aScope 5 Cysto HD  Optinen jarjestelma aScope 5 Cysto HD
Taivutuskulma’ 210°+ 152 M Ndkymasuunta 0°

min. 120°
Sisaanvientijohtimen 16,2 Fr+ 0,3 Fr/ Kuvakulma 120° £ 18°
halkaisija 54 mm 0,1 mm

(0,21" +0,004")
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Sisdanvientiosa aScope 5 Cysto HD  Optinen jarjestelma aScope 5 Cysto HD
Distaalipaan Enintdan 16,8 Fr Terdvyysalue 3-100 mm
halkaisija Enintdén 5,6 mm
(Enintdén 0,22")
Sisdanvietdvan osan Enintdan 18 Fr/ Valaistusmenetelma LED-valo
enimmadishalkaisija 6,0 mm (0,24")
Tyoskentelypituus 388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")
Tyoskentelykanava Sterilointi
Tyéskentelykanavan Min. 6,6 Fr/ Sterilointimenetelmd  ETO
minimileveys? 2,2 mm (0,086")
Sailytys- ja kuljetusolosuhteet Kéyttoympaéristo
Kuljetuslampétila -10°C-55°C Lampotila 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
Sailytyslampotila® 10-25°C Suhteellinen kosteus 30 -85 %
(50 - 77 °F)
Kuljetusympariston 10-95%
suhteellinen kosteus
Sailytysympaériston 10-85% limanpaine 80 - 106 kPa
suhteellinen kosteus
limanpaine 50 - 106 kPa Kayttokorkeus <2000m
(7 — 15 psi)

1. Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisaanvientiputkea ei pidetd suorassa
tai jos endoskooppisia instrumentteja on viety sisdan.

2. Vain tata pienintd mahdollista tyoskentelykanavan leveyttd kayttamalla valitut endoskooppiset
apuvilineet eivat valttamatta ole yhteensopivat yhdistelméssa.

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen séilyvyyteen.

5. Ongelmatilanteet
Jos jérjestelmdan tai tuotteeseen tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn
selvittdmiseen ja virheen korjaamiseen.

Ongelma

Ambu-
nayttoyksikossa
ei ole likkkuvaa
kuvaa, mutta
kayttoliittymad on
nakyvissda Ambu-
ndyttoyksikossa
tai nakyva kuva
on jumittunut.

Mahdollinen syy

aScope 5 Cysto HD:té ei ole
liitetty Ambu-néyttoyksikkoon.

Ambu-nayttoyksikon ja
aScope 5 Cysto HD:n vélinen
tiedonsiirto ei toimi oikein.

aScope 5 Cysto HD on
vahingoittunut.

Monitorissa nakyy aiemmin

tallennettua kuvaa.

Suositeltu toimenpide

Kytke aScope 5 Cysto HD Ambu-
nayttoyksikon harmaaseen liitdntaan.

Kaynnista Ambu-nayttoyksikko

uudelleen (katso Ambu-
nayttoyksikon kayttoopas).

Korvaa aScope 5 Cysto HD uudella.

Palauta reaaliaikainen kuva

(katso lisdtietoja Ambu-ndyttoyksikon

kayttdoppaasta).
Huono Distaalipaa on nesteen tai Hankaa distaalipaata varovasti
kuvanlaatu. muun vastaavan peitossa. limakalvoa vasten. Jos linssia ei

voida puhdistaa télla tavalla, poista
endoskooppi ja pyyhi linssi steriililla
sideharsolla.
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Ongelma

Puuttuva tai
heikentynyt
nesteen, kuten
steriilin veden tai
suolaliuoksen,
virtaus tai
vaikeuksia asettaa
endoskooppinen
instrumentti
tyoskentely-
kanavan lapi.

Mahdollinen syy

Tyoskentelykanava on tukossa.

Taipuva osa ei ole neutraalissa
asennossa.

6. Symbolien kuvaus

aScope 5 Cysto HD
-laitteiden symbolit

[mD]
B

5

Kuvaus

aScope 5 Cysto HD
-sisddnvientiosan
tyoskentelypituus

Sisaanviedyn osan
enimmadisleveys
(maksimiulko-
halkaisija)

Instrumentti-
kanavan vahimmais-
leveys (minimisisa-
halkaisija)

Kuvakulma

Tasavirran tulo

Sahkéturvallisuus:
tyypin BF liityntdosa

Laakinnallinen laite

Maahantuoja

aScope 5 Cysto HD
-laitteiden symbolit

I
|%I
<

2

D

Suositeltu toimenpide

Puhdista tyoskentelykanava
puhdistusharjalla tai huuhtele
tyoskentelykanava steriililla vedelld
tai suolaliuoksella ruiskun avulla.
Huuhtelua ei tule suorittaa aScope 5
Cysto HD:n ollessa potilaan sisalla,
jotta mahdollisesti pois huuhdeltavat
roskat tai muut vierasesineet eivat
joudu potilaan sisalle.

Siirrd taipuva osa neutraaliin asentoon.

Kuvaus

Yksittdinen steriili
suojajarjestelma

GTIN-koodi (Global
Trade Item Number)

Valmistusmaa.
Valmistuspaiva

UL-merkinta
elektronisissa
tuotteissa
(Kanadan ja
Yhdysvaltain
UL-hyvaksytty
komponentti
-merkintd)

UK vastuuhenkilé

UKCA-merkinta
Osoittaa, ettd tuote
tdyttdd Yhdistyneen
kuningaskunnan
ladkinnallisia
laitteita koskevan
lainsdddannon
vaatimukset ja on
lapadissyt Yhdistyneen
kuningaskunnan
hyvéksytyn laitoksen
vaatimusten-
mukaisuusarvioinnin

0086

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation
Dans ce document, le terme aScope 5 Cysto HD fait référence a I"aScope™ 5 Cysto HD d’Ambu®.

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser I'aScope 5 Cysto HD. Le mode d’emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version actuelle sont
disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas et
ne décrit pas les procédures cliniques.

Avant de se servir de I'endoscope pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs
aient été suffisamment formés aux techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés
avec l'usage prévu de I'endoscope, ainsi qu'avec les avertissements, les précautions, les indications
et les contre-indications figurant dans le présent mode d’emploi.

L'aScope 5 Cysto HD n’est pas couvert par une garantie.

Dans le présent document, « aScope 5 Cysto HD » désigne exclusivement le cysto-néphroscope,
tandis que le terme « systéme aScope 5 Cysto HD » désigne a la fois I'aScope 5 Cysto HD, I'écran
Ambu compatible et les accessoires. Sauf indication contraire, le terme « endoscope » fait
référence a toutes les variantes de I'aScope 5 Cysto HD.

1.1. Usage prévu

L'aScope 5 Cysto HD est un cysto-néphroscope flexible, stérile et a usage unique destiné a
permettre un accés endoscopique aux voies urinaires inférieures et aux reins, ainsi que leur
examen.

Le cysto-néphroscope permet une visualisation via I'écran Ambu compatible et peut étre
utilisé avec des accessoires et instruments endoscopiques.

1.1.1. Population de patients cible
L'aScope 5 Cysto HD est destiné aux adultes ayant besoin d’une cystoscopie et/ou d'une
néphroscopie.

1.1.2. Environnement d’utilisation prévu

L'aScope 5 Cysto HD est destiné exclusivement a une utilisation en milieu hospitalier ou en
cabinet médical.

L'expression « environnement hospitalier » recouvre :

- Les dispensaires

- Les unités de soins

- Les blocs opératoires

- Les services de réanimation (Réa)

- Les urgences

1.2. Indications d’utilisation

L'aScope 5 Cysto HD est utilisé chez les patients souffrant d’'une maladie des voies urinaires
inférieures ou des reins nécessitant une visualisation et un examen a l'aide d’un cysto-
néphroscope flexible et I'utilisation d’accessoires et d'instruments endoscopiques.

1.3. Utilisateur prévu

L'utilisation de I'aScope 5 Cysto HD est réservée aux professionnels de santé : médecins,
urologues, chirurgiens, formés a la procédure de cystoscopie et/ou de néphroscopie, ainsi que
personnel infirmier formé a la cystoscopie, sous supervision médicale.

1.4. Contre-indications
Aucune contre-indication n‘est identifiée pour I'aScope 5 Cysto HD.

1.5. Avantages cliniques

Associé a I'écran Ambu compatible, I'aScope 5 Cysto HD offre un acces et une visualisation
endoscopiques, permettant un examen endoscopique et des interventions dans les voies
urinaires inférieures et les reins.
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1.6.

Avertissements et précautions A

AVERTISSEMENTS

il
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Le dispositif doit uniquement étre utilisé par des professionnels de santé formés aux
techniques et procédures endoscopiques cliniques spécifiques a I'endoscopie des voies
urinaires et conformément a I'utilisation prévue du dispositif. Le non-respect de cette
consigne est susceptible d'occasionner des blessures pour les patients.

L'utilisateur doit faire preuve de jugement professionnel lorsqu’il décide si une
procédure de cystoscopie ou de néphroscopie sera bénéfique et nécessaire pour les
patients a haut risque.

Ne pas utiliser I'aScope 5 Cysto HD en cas d'échec de I'inspection et de la préparation
du produit, car cela pourrait occasionner des blessures au patient.

Ne pas essayer de réutiliser, retraiter ou stériliser I'aScope 5 Cysto HD car il s'agit d'un
dispositif a usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du produit
peut entrainer des dommages structurels et fonctionnels susceptibles de blesser le
patient, y compris, mais sans sy limiter, une abrasion ou un saignement des
muqueuses. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du produit peuvent
également provoquer une contamination entrainant des infections ou un sepsis. Les
résidus de nettoyage sur le produit peuvent provoquer des réactions allergiques.
L'embout distal de I'aScope 5 Cysto HD peut chauffer sous I'effet de la chaleur émise par
la partie d’émission de lumiére. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout
distal de I'aScope 5 Cysto HD et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec
la membrane muqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

Les images de I'aScope 5 Cysto HD ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante
pour le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Dans le cas contraire, le
diagnostic pourrait étre erroné ou absent. Les médecins doivent interpréter et étayer
tous résultats par d’autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.
Avancer, retirer ou actionner la section béquillable de I'aScope 5 Cysto HD avec
précaution si un endoscope dépasse de I'extrémité distale du canal opérateur, car cela
pourrait provoquer des Iésions des muqueuses.

Ne pas activer d'instrument endoscopique sous tension (p. ex. équipement laser,
équipement électrochirurgical) dans I'aScope 5 Cysto HD avant qu'il soit possible de
voir I'extrémité distale de I'instrument sur I'image de I'écran, car cela pourrait
occasionner des blessures au patient ou des dommages a I'aScope 5 Cysto HD.

Ne pas endommager la partie insérée pendant l'utilisation car des éléments du produit
pourraient étre laissés dans le corps du patient ou exposer des surfaces tranchantes
susceptibles d'endommager les muqueuses. Attention a ne pas endommager la partie
insérée lors de l'utilisation de I'aScope5 Cysto HD avec des instruments endoscopiques.

. Toujours surveiller 'image en direct sur I'écran lors de l'insertion ou du retrait de

I'aScope 5 Cysto HD, ou de la manipulation de la section béquillable. La consultation
d’une image enregistrée peut occasionner des dommages aux muqueuses ou aux tissus.

. Lutilisation d’un équipement électrochirurgical avec I'aScope 5 Cysto HD peut

perturber I'image a I'écran.

. Ne pas utiliser 'aScope 5 Cysto HD avec un équipement laser ou électrochirurgical en

présence de gaz inflammables ou explosifs au voisinage immédiat de I'aScope 5 Cysto
HD, car cela pourrait occasionner des blessures au patient ou des dommages a |I'aScope
5 Cysto HD, ou perturber I'image a I'écran.

. Les courants de fuite au patient peuvent s'additionner et étre trop élevés lors de

I'utilisation d'instruments endoscopiques sous tension avec I'aScope 5 Cysto HD. Utiliser
uniquement des instruments endoscopiques sous tension de « type CF » ou de « type
BF » avec I'aScope 5 Cysto HD afin de minimiser le courant de fuite total au patient. Le
non-respect de cette consigne peut entrainer une altération importante de la
conductivité cardiaque et une instabilité hémodynamique.

. Lirrigation par insufflation d‘air, le gaz inerte avant I'électrochirurgie ou I'utilisation

de gaz d'assistance pour laser peut entrainer une embolie gazeuse causant un AVC ou
une ischémie.

. Ne pas utiliser 'aScope 5 Cysto HD en cours de défibrillation, car cela pourrait envoyer

une décharge électrique a l'utilisateur.



16. Lorsque des équipements laser compatibles sont utilisés, I'utilisateur doit connaitre les
précautions de sécurité, les directives et l'utilisation correcte des équipements laser, y
compris, sans sy limiter, le port de protections oculaires et cutanées pour éviter toutes
blessures dues au laser.

MISES EN GARDE

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

2. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite
uniquement sur ordonnance ou par l'intermédiaire d’'un médecin.

3. LaScope 5 Cysto HD peut étre inséré a travers une gaine d’accés compatible. Avancer
doucement jusqu’a la zone de traitement souhaitée et ne pas plier la partie controlable
a l'intérieur de la gaine d'acces.

4. Toujours progresser avec précaution lors de l'insertion et de la progression des instruments
endoscopiques dans un endoscope courbé, car cela peut endommager le canal opérateur
et provoquer une abrasion, un saignement ou une perforation de la muqueuse.

1.7. Effets indésirables

Effets indésirables en lien avec la cystoscopie flexible (liste non exhaustive) :

Douleur ou inconfort pendant la procédure, hématurie, douleur abdominale, dysurie (douleur
et inconfort pendant la miction), augmentation de la fréquence mictionnelle, rétrécissement
urétéral (sténose) en raison de la formation de tissu cicatriciel et infections des voies urinaires.

Effets indésirables potentiels liés a la néphroscopie antérograde flexible (liste non exhaustive) :
abrasion, saignement ou perforation des muqueuses, sepsis, hématurie et infections des voies
urinaires (IVU).

1.8. Remarques générales
En cas d'incident grave dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de
celle-ci, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

2. Description du dispositif
L'aScope 5 Cysto HD doit étre connecté a un écran Ambu. Pour plus d’informations sur les
écrans Ambu, se reporter au mode d’emploi des écrans.

2.1. Piéces du dispositif

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Numéros de référence
Dispositif a usage unique

602001000 aScope 5 Cysto HD — Déflexion Inversée
603001000 aScope 5 Cysto HD - Déflexion Standard

=
38.8cm/15.3"

Les variantes #602001000 et #603001000 de I'aScope 5 Cysto HD ne sont pas disponibles dans
tous les pays. Contacter un représentant local.

2.2, Compatibilité du produit

L'aScope 5 Cysto HD a été congu pour étre utilisé avec :

Processeurs avec écran tactile intégré
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Accessoires et instruments endoscopiques
- Kit d'irrigation (ligne et poche d’eau stérile ou de solution saline) avec raccord Luer.

- Seringue et autres accessoires a raccord Luer.
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- Instruments endoscopiques congus pour une utilisation dans un canal opérateur d’une taille
inférieure ou égale a (DI) 2,0 mm/6,0 Fr¥.

- Gaine d'acces d'un diamétre intérieur d’au moins 20 Fr.

- Laser holmium YAG (longueur d’onde de 2,1 microns).

- Laser a fibre de thulium (longueur d’onde de 1,92 - 1,96 micron).

- Equipement électrochirurgical haute fréquence conforme a la norme EN 60601-2-2. Pour
maintenir les courants de fuite haute fréquence dans les limites autorisées, le niveau de pic
de tension sinusoidale maximum de l'unité électrochirurgicale ne doit pas dépasser 2,2 kVp.

* 1l n'y a aucune garantie que les instruments choisis uniquement a l'aide de cette taille de canal opérateur

minimale soient compatibles. Il convient de tester la compatibilité des instruments choisis avant la procédure.

Lubrifiants et solutions

- Solution saline isotonique

- Produit de contraste a base d'iode (30 g) pour cystoscopie et/ou néphroscopie
- Lubrifiants aqueux solubles pour cystoscopie et/ou néphroscopie

Autre équipement
- Rayons X

2.3. Pieces de I'aScope 5 Cysto HD
2 1 8

o

9
N° Piece Fonction
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
. . Déplace 'embout distal vers le haut ou vers le bas sur
2 Levier de controle A
un méme plan.
Entrée de canal Permet I'injection de fluides et I'insertion
opérateur d’instruments endoscopiques.
3
. Peut étre utilisé pour l'injection de fluides et
Canal opérateur V. K " .
I'insertion d’instruments endoscopiques.
4 Gaine d'insertion Gaine d'insertion flexible.
5 Section de béquillage Partie manceuvrable
. Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED) et
6 Embout distal . .
la sortie du canal opérateur.
o La combinaison de la gaine d’insertion, de la section
4-5-6 Partie insérée P ) .
de béquillage et de I'embout distal.
Connecteur sur le cable N . . »
7 3 Se raccorde a la prise grise de I'écran Ambu.
de l'aScope 5 Cysto HD
Céble de
8 Transmet le signal d'image a I'écran Ambu.
I'aScope 5 Cysto HD 9 9
. Protege la gaine d’insertion pendant le transport
9 Tube de protection gelag P P
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3. Utilisation de I'aScope 5 Cysto HD

Les nombres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

3.1. Préparation et inspection de I'aScope 5 Cysto HD

Inspection visuelle de I'aScope 5 Cysto HD (1

1. Slassurer que le sachet est scellé et intact avant ouverture. Jeter I'aScope 5 Cysto HD
si la soudure du sachet est endommagée ou si la date de péremption est dépassée (1 .
Veiller a retirer le tube de protection de la gaine d’insertion.

3. Sassurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur I'aScope 5 Cysto HD,
comme des surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles
de blesser le patient (2.

4. Vérifier la déflexion de la partie controlable en bougeant le levier de contrdle de la
poignée avec le pouce pour plier la section de béquillage autant que possible. Faire
ensuite glisser lentement le levier de contréle en position neutre. Sassurer que la section
de béquillage fonctionne correctement et revient en position neutre (5 .

Jeter I'aScope 5 Cysto HD s'il n‘est pas conforme a I’'un des points de contrdle mentionnés
ci-dessus.
Se reporter au mode d’emploi pour la préparation et la mise sous tension de I'’écran Ambu (3 ..

Inspection de I'image

1. Mettre I'écran sous tension. Raccorder I'aScope 5 Cysto HD a I'écran Ambu en branchant le
connecteur du cable de I'aScope 5 Cysto HD (marqué d’une fléche grise) sur le connecteur
femelle gris correspondant de I'écran Ambu. Veiller a bien aligner les fleches du
connecteur du cable de I'aScope 5 Cysto HD avec le port de I'écran Ambu pour ne pas
endommager les connecteurs (3 (4 .

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct claire et correctement orientée s'affiche sur I'écran
Ambu en pointant 'embout distal de I'aScope 5 Cysto HD vers un objet, par exemple la
paume de la main.

3. Régler les préférences d'affichage sur I'écran Ambu si nécessaire (se référer au mode
d’emploi de I'écran).

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, essuyer 'embout distal de I'aScope 5 Cysto HD a l'aide
d’un chiffon stérile.

Préparation de I'aScope 5 Cysto HD

1. Tester I'injection de fluide en raccordant un kit de perfusion ou une seringue au raccord
Luer comportant de l'eau stérile ou une solution saline directement dans I'entrée de canal
opérateur ou via un robinet d'arrét. Vérifier qu’il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au
niveau de I'embout distal (6 .

S’assurer de la réussite des points de contréle ci-dessus avant de passer a la procédure.

3.2. Fonctionnement de I'aScope 5 Cysto HD

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure de cystoscopie ou de néphroscopie,
interrompre la procédure immédiatement, mettre I'embout distal de I'aScope 5 Cysto HD dans
sa position neutre et non inclinée et retirer lentement le cysto-néphroscope. Ne pas actionner
le levier de contrdle pendant le retrait du cysto-néphroscope du patient.

Saisie de I'aScope 5 Cysto HD et manipulation de I'embout distal

La poignée de I'aScope 5 Cysto HD convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre peut
servir a faire avancer la gaine d'insertion dans les voies urinaires inférieures ou le rein du patient.

Utiliser le pouce pour déplacer le levier de béquillage. Le levier de béquillage sert a courber et

a étendre I'embout distal du cysto-néphroscope dans le plan vertical.
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. Selon le levier de béquillage, le modéle est dénommé standard (levier vers le haut = embout
vers le haut) ou inversé (levier vers le haut = embout vers le bas).

4 N\ 4 N\

N N

o E J o E J
Déflexion Standard Déflexion Inversée
Levier vers le haut = embout vers le haut Levier vers le haut = embout vers le bas
Levier vers le bas = embout vers le bas Levier vers le bas = embout vers le haut

. 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 distal.

Insertion de I'aScope 5 Cysto HD

Pour un accés rétrograde, lubrifier la gaine d'insertion au moyen d’un lubrifiant soluble pour
cystoscopie avant d'insérer I'aScope 5 Cysto HD dans l'urétre. Pour un accés antérograde,
I'aScope 5 Cysto HD peut étre inséré a travers une gaine d’accés compatible. Faire avancer
délicatement la gaine d’insertion conformément aux procédures standard, en fonction de
I'anatomie du patient. Si I'image de la caméra de I'aScope 5 Cysto HD se trouble, 'embout
distal peut étre nettoyé en retirant le cysto-néphroscope et en nettoyant I'embout distal.

Aspiration et injection de fluides (6

Une aspiration peut étre nécessaire au cours de la procédure. Préparer une seringue a cet effet.
Si nécessaire, connecter la seringue a I'aScope 5 Cysto HD et appliquer une force d'aspiration
conforme a l'effet souhaité. En cas de quantités plus importantes de fluides, déconnecter la
seringue du cysto-néphroscope, la vider, puis la fixer de nouveau pour aspirer les fluides restants.

Des fluides (par ex. eau ou solution saline stérile) peuvent étre injectés via |'entrée du canal
opérateur en bas de la poignée de I'aScope 5 Cysto HD en connectant une seringue ou un kit de
perfusion a raccord Luer Lock directement a I'entrée du canal opérateur ou via un robinet d’arrét.
En cas d'utilisation d'une poche d’eau stérile ou de solution saline, s'assurer de la positionner de
telle sorte qu’un déversement éventuel n‘ait aucun effet sur d'autres équipements.

Insertion d’instruments endoscopiques ' 7

Si nécessaire, des instruments endoscopiques peuvent étre utilisés avec I'aScope 5 Cysto HD.
Toujours veiller a sélectionner un instrument endoscopique de taille adaptée a I'aScope 5
Cysto HD (se reporter a la section 2.2). Inspecter I'instrument endoscopique avant de I'utiliser.
En cas d'irrégularité de fonctionnement ou d’apparence extérieure, le remplacer. Il est
recommandé de ne pas incliner complétement la section béquillable lors de I'insertion de
I'endoscope. Insérer I'instrument endoscopique dans I'entrée du canal opérateur et le faire
avancer délicatement dans le canal jusqu'a le voir apparaitre sur I'image en direct de I'écran
Ambu. Ne pas activer des instruments endoscopiques a I'intérieur du canal opérateur.
L'embout distal de I'instrument doit étre visible sur I'image pendant I'utilisation.

Il convient de reconnaitre que l'utilisation de lasers peut interférer avec I'image endoscopique
normale et que cette interférence n'indique pas un dysfonctionnement du systéme endoscopique.
Divers facteurs peuvent affecter la qualité de I'image endoscopique pendant l'utilisation de lasers.
Des facteurs tels que l'intensité, un réglage de puissance élevé, une courte distance entre la
sonde de I'instrument et I'embout du cysto-néphroscope et un traitement excessif des calculs
peuvent avoir une incidence négative sur la qualité de I'image.

Retrait de I'aScope 5 Cysto HD (8
Lors du retrait de I'aScope 5 Cysto HD, s'assurer que le levier de contrdle est en position neutre.
Retirer lentement le cysto-néphroscope tout en observant I'image en direct sur I'écran Ambu.
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3.3. Apres utilisation
Inspection visuelle (9
Vérifier si des piéces de la section béquillable, de 'embout distal ou de la gaine d'insertion de
I'aScope 5 Cysto HD manquent, ou présentent des signes de détérioration, des coupures, des trous,
des affaissements ou d'autres irrégularités. Si nécessaire, il convient de prendre des actions
correctives pour déterminer s'il manque des piéces et repérer la ou les piéces manquantes.

Si des mesures correctives sont nécessaires, suivre les procédures locales de I'hdpital.
Les éléments de la gaine d’insertion sont visibles par radiographie (radio-opaques).

Etapes finales
Déconnecter I'aScope 5 Cysto HD de I'écran Ambu.

1.
2.

Mettre 'aScope 5 Cysto HD au rebut, puisqu’il s'agit d’'un dispositif a usage unique 10.

L'aScope 5 Cysto HD est considéré comme contaminé aprés son utilisation et doit étre mis au
rebut conformément aux directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux
infectés comprenant des composants électroniques. Du fait de sa conception et des matériaux
utilisés, le produit n’est pas destiné a étre réutilisé et ne peut pas résister aux procédures
utilisées pour le retraitement des endoscopes sans risque de détérioration et de contamination.
Le retraitement/la réutilisation peut endommager I'endoscope et blesser le patient.

4, Caractéristiques techniques du produit
4.1. Caractéristiques de I'aScope 5 Cysto HD

1.

Partie insérée

Angle de béquillage'

Diamétre de la gaine
d’insertion

Diamétre de
'embout distal

Diamétre maximal
de la partie insérée

Longueur utile

Canal opérateur

Largeur minimale du
canal opérateur?

aScope 5 Cysto HD

210°% 1524
min. 120° WV

16,2 Fr+£0,3 Fr/
54mm=0,1 mm
(0,21 £ 0,004")

16,8 Fr max.
5,6 mm max.
(0,22" max.)

18 Fr/6,0 mm
(0,24") max.

388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")

Min. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

Conditions de stockage et de transport

Température de
transport

Température de
stockage’®

Humidité relative dans
le cadre du transport

Humidité relative dans
le cadre du stockage

Pression
atmosphérique

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 - 15 psi)

Dispositif optique

Direction de visée

Champ de vision

Profondeur de champ

Méthode d'éclairage

Stérilisation

Méthode de
stérilisation

aScope 5 Cysto HD
0°

120° + 18°

3-100 mm

LED

Oxyde d'éthylene

Environnement d’utilisation

Température

Humidité relative

Pression
atmosphérique

Altitude

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000m

Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite

ou si des instruments endoscopiques y sont insérés.

71



2.

3.

Il n'y a aucune garantie que les accessoires choisis uniquement a l'aide de cette largeur de canal
opérateur minimale soient compatibles.

Un stockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.

5. Dépannage
En cas de probléme avec le systéme ou le produit, consulter le guide de dépannage pour
identifier la cause du probléme et y remédier.

Probléme

Aucune image en
direct n‘apparait sur
I'écran Ambu, alors
que l'interface
utilisateur est visible
sur I’écran Ambu ou
I'image affichée

est figée.

Image de qualité
médiocre.

Ecoulement de fluide
(p. ex. eau ou solution
saline stérile) nul ou
limité, ou difficulté a
insérer 'instrument
endoscopique dans
le canal opérateur.

Cause possible

L'aScope 5 Cysto HD n'est pas
connecté a I'écran Ambu.

L'écran Ambu et I'aScope 5
Cysto HD ne communiquent
pas correctement.

L'aScope 5 Cysto HD est
endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche.

Fluides indésirables, etc. sur
I'embout distal.

Le canal opérateur
est obstrué.

La section de béquillage
n’est pas en position neutre.

6. Description des symboles

Symboles des
dispositifs aScope 5
Cysto HD

O

@ Max OD
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388cm/153" |

Action préconisée

Connecter I'aScope 5 Cysto HD
au port gris de I'écran Ambu.

Redémarrer I'écran Ambu (se référer
au mode d’emploi de I'écran Ambu).

Remplacer I'aScope 5 Cysto HD
par un dispositif neuf.

Revenir a I'image en direct
(se référer au mode d’emploi de
I'écran Ambu).

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si la lentille ne
peut pas étre nettoyée de cette
maniere, retirer 'endoscope et
essuyer la lentille avec une
compresse de gaze stérile.

Nettoyer le canal opérateur a l'aide
d’une brosse de nettoyage ou le
rincer en injectant de I'eau ou du
sérum physiologique stérile a l'aide
d’une seringue. Cela ne doit pas
étre fait lorsque I'aScope 5 Cysto HD
se trouve a l'intérieur du corps du
patient afin d'éviter tout risque de
pénétration de débris de ringage ou
d‘autres corps étrangers dans le
corps du patient.

Amener la section de béquillage en
position neutre.

Description Symboles des Description

dispositifs aScope 5

Cysto HD

Longueur utile de la Systéme 4 barriére
gaine d'insertion de STERILE szérile unique
I'aScope 5 Cysto HD 4
Largeur maximale Global Trade
de la partie insérée Item Number

(diamétre extérieur
maximal)

(code d'article
international)



Symboles des

dispositifs aScope 5

Cysto HD

@ Min ID

A
0120°
N

@ g B &

Description

Largeur minimale
du canal pour
instruments
(diametre intérieur
minimal)

Champ de vision

Entrée de courant
continu

Protection contre les
chocs électriques :

partie appliquée de
type BF

Appareil médical

Importateur

Symboles des
dispositifs aScope 5
Cysto HD

(4]
c P us

UK

0086

Description

Pays de fabrication.
Date de fabrication

Marque UL

sur les produits
électroniques
(Marque de
composant
conforme UL pour
le Canada et les
Etats-Unis)

Responsable
Royaume-Uni

Marquage UKCA.
Indique que le pro-
duit est conforme a
la législation britan-
nique relative aux
dispositifs médi-
caux et a satisfait a
I'évaluation de
conformité réalisée
par un organisme
britannique agréé

Une liste compléte des explications des symboles est également disponible sur
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informaciok — Hasznalat elé6tt elolvasandoé
A jelen dokumentumban aScope 5 Cysto HD alatt az Ambu® aScope™ 5 Cysto HD értendé.

Gondosan ismerkedjen meg a jelen hasznélati Utmutatéval, mielétt hasznélatba venné az
aScope 5 Cysto HD eszkozt. A hasznalati Gtmutatdé értesités nélkal frisstilhet. Az aktualis valtozat
példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem
magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat.

Az endoszkop elsé hasznalata elétt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelelé képzésben
részesiiljon a klinikai endoszképos eljarasok terliletén, és megismerkedjen a jelen utmutatéban
taldlhato rendeltetéssel, javallatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és ellenjavallatokkal.

Az aScope 5 Cysto HD eszkoézre nem vonatkozik garancia.

A jelen dokumentumban az ,aScope 5 Cysto HD” kizardlag a ciszto-nefroszkdpra érvényes
utasitasokra, az ,aScope 5 Cysto HD rendszer” pedig az aScope 5 Cysto HD, a kompatibilis
Ambu megjelenitéegységek és a kiegésziték hasznalatara érvényes informacidkra vonatkozik.
Amennyiben kilon nem jeldljiuk, az endoszkép kifejezés az aScope 5 Cysto HD Osszes
valtozatara vonatkozik.

1.1. Rendeltetés
Az aScope 5 Cysto HD az alsé hugyutak és a vesék endoszkopos elérésére és vizsgalatara
szolgélo steril, egyszer hasznalatos, rugalmas ciszto-nefroszkép.

A kompatibilis Ambu megjelenitéegységeken képet megjelenité ciszto-nefroszkop
endoszkopos tartozékokkal és eszkdzokkel hasznéalhato.

1.1.1. Javallott betegpopulacio
Az aScope 5 Cysto HD cisztoszkopiat és/vagy nefroszképiat igénylé felnétt betegek esetén
hasznalhaté.

1.1.2. Rendelteté G alkal asi kornyezet

Az aScope 5 Cysto HD kérhazi kdrnyezetben vagy orvosi rendeléi kérnyezetben térténé
hasznalatra szolgal.

A kérhézi kdérnyezetek:

- Ambulancidk

- Kértermek

- Mtk

- Intenziv osztaly

- Surg6sségi osztaly

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope 5 Cysto HD als6 hugyuti megbetegedésben vagy vesebetegségben szenvedd
betegeknél hasznélhatd, amennyiben rugalmas ciszto-nefroszkdppal torténé képi megjelenités
és vizsgalat, valamint endoszképos tartozékok és eszkozok hasznélata szlikséges.

1.3. Célfelhasznalé

Az aScope 5 Cysto HD eszkdzt egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak: cisztoszkopos és/
vagy nefroszkdépos eljarasok teriiletén képzett orvosok, urolégusok, sebészek, valamint a
cisztoszkdpia teruletén képzett, orvosi felelsség alatt allé névérek.

1.4. Ellenjavallatok
Az aScope 5 Cysto HD eszkdzre nem vonatkoznak ellenjavallatok.

1.5. Klinikai elényok

Az aScope 5 Cysto HD a kompatibilis Ambu megjelenitéegységgel endoszkopos elérést

és megjelenitést biztosit, lehetévé téve a vizsgalatot és az eljarasokat az alsé hugyutakban
és a vesékben.
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1.6.

Figyelmeztetések és ovintézkedések &

FIGYELMEZTETESEK

1.

Az eszkozt kizarolag a hugyuti endoszkdpidra vonatkozo klinikai endoszképias
technikakban és eljarasokban képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak,

a rendeltetésszeri hasznalatanak megfeleléen. A fentiek figyelmen kivil hagyasa
esetén a beteg megsériilhet.

A felhasznélénak szakmai szempontok alapjan kell eldontenie, hogy a cisztoszképias
vagy nefroszkdpias eljaras hasznos-e és sziikséges-e a nagy kockazatu betegek esetében.
Az aScope 5 Cysto HD ellenérzésének és el6készitésének sikertelensége esetén ne
hasznalja a terméket, mert ez a beteg sériiléséhez vezethet.

Ne prébalkozzon az aScope 5 Cysto HD Ujboli felhasznalaséaval, regeneralasaval vagy
sterilizélasaval, mivel az eszkéz egyszeri hasznalatra szolgal. A termék Ujbdli felhasznalasa,
regeneraldsa vagy Ujrasterilizalasa szerkezeti és funkcionalis karosodasokat okozhat,
ami a beteg sériiléséhez, egyebek kdzott nydlkahartya-abrasiohoz vagy vérzéshez
vezethet. A termék ujbdli felhasznélasa, regenerélasa vagy Ujrasterilizaldsa emellett
fertézéshez vagy sepsishez vezet6 szennyezédést is okozhat. A tisztitdszer-
maradvanyok a terméken allergids reakciot valthatnak ki.

Az aScope 5 Cysto HD disztalis vége a fénykibocsato alkatrész miatt felmelegedhet.
Kerdiilje az aScope 5 Cysto HD disztalis vége és a nydlkahartya kozotti hosszan tartd
érintkezést, mivel az ilyen tartds érintkezés a nyélkakartya karosodasat okozhatja.

Az aScope 5 Cysto HD kamerdjaval készilt képeket nem szabad patoldgias allapotok
fliggetlen diagnosztizalasara hasznalni. Ez helytelen vagy hidnyzé diagnézishoz
vezethet. Az orvos minden leletet értelmezzen és erdsitsen meg egyéb modszerrel,
figyelembe véve a beteg klinikai jellemzait.

Az aScope 5 Cysto HD el6retolasa vagy visszahuzasa, illetve a hajlithaté rész aktivalasa
soran dvatosan jarjon el, ha endoszk6pos eszkoz nyulik ki a munkacsatorna disztalis
végébol, mert az nyalkahartya-sériilést okozhat.

Az aScope 5 Cysto HD eszkdzben ne aktivaljon dram alatt [évé endoszképos eszkozt
(pl. elektrosebészeti vagy lézerkésziiléket), amig annak disztalis vége meg nem jelenik
a megjelenitéegység képén, mert ez a beteg sériilését vagy az aScope 5 Cysto HD
karosodasat okozhatja.

Ne tegyen kart a bevezet6részben hasznalat kdzben, mert termékrészek maradhatnak a
beteg testében, vagy éles fellletek valhatnak szabadda és tehetnek kart a nyalkahartyaban.
Ugyeljen ra, hogy az aScope 5 Cysto HD endoszképos eszkdzzel térténd hasznalatakor
ne karosodjon a bevezetérész.

. Az aScope 5 Cysto HD eléretolasa vagy visszahuzasa, illetve a hajlithato rész kezelése

soran mindig figyelje a megjelenitéegység él6 képét. Ha a felvett képet nézi, ez a
nyélkahdrtya vagy a szovet sériiléséhez vezethet.

. Ha elektrosebészeti késziiléket hasznal az aScope 5 Cysto HD eszkdzzel egyiitt,

ez zavarhatja a megjelenitéegység képét.

. Ha az aScope 5 Cysto HD kozvetlen kdzelében éghetd vagy robbanasveszélyes gazok

talalhatok, akkor ne hasznélja az aScope 5 Cysto HD eszkozt elektrosebészeti vagy
lézerkésziilékkel egyiitt, mert ez a beteg sériilését, az aScope 5 Cysto HD kdrosodasat
vagy a megjelenitéegység képének zavarasat okozhatja.

. Ha éram alatt 1év6 endoszképos eszkdzt hasznal az aScope 5 Cysto HD eszkdzben,

az 6sszeadddo szivargd dramok tul nagyra néhetnek a betegben. Az ilyen szivargo
dramok minimalizalasa érdekében csak ,CF-tipusu” vagy ,BF-tipusu” alkalmazott
résznek mindsil6 aram alatt [évé endoszkdpos eszk6zok hasznalhatok az aScope 5
Cysto HD eszkozzel. Ellenkezé esetben komoly sziv-ingeriiletvezetési zavarok és
haemodynamicai instabilitas jelentkezhet.

. Elektrosebészeti beavatkozas el6tt levegd vagy inert gaz befuvéasaval végzett irrigalas

vagy lézerrel asszisztélt gaz hasznélata gazemboliat eredményezhet, ami stroke-ot
vagy ischaemiét okozhat.

. Defibrillalaskor ne hasznalja az aScope 5 Cysto HD eszkdzt, mivel ez a felhasznalonak

adramutést okozhat.
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16. Kompatibilis 1ézerkésziilék hasznalata esetén a felhasznalonak ismernie kell a
biztonsagi évintézkedéseket, az iranymutatasokat és a |ézerkésziilékek helyes
hasznalatdnak médjat, beleértve egyebek k6zott a megfelel6 szem- és bérvédelmet a
lézer okozta sériilések megelézése érdekében.

OVINTEZKEDESEK

1. Arra az esetre, ha hibas miikodés Iépne fel, megfelelé tartalék rendszert kell biztositani.

2. AzEgyesiilt Allamok szdvetségi torvényei alapjan a jelen eszkdz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

3. AzaScope 5 Cysto HD kompatibilis hozzaférési hiivelyen keresztiil vezethet6 be.
Finoman tolja eldre a kivant kezelési terliletre; a hozzaférési hiivelyben ne hajlitsa meg
az iranyithato részt.

4. Endoszképos eszkdz hajlitott endoszkopba torténd bevezetésekor és eléretolasakor
mindig évatosan jarjon el, mivel ez a munkacsatorna és a beteg sérilését, példaul
nyalkahdrtya-abrasiot, vérzést és/vagy perforatiét okozhat.

1.7. Nemkivanatos mellékhatasok

A rugalmas cisztoszképidhoz kapcsolédé nemkivanatos mellékhatasok (a felsorolas nem teljes):
Fajdalom vagy diszkomfort a beavatkozas kézben, haematuria, hasi fajdalom, dysuria -
vizeleturitési fajdalom és diszkomfort, gyakoribb vizeleturités, hegszovet kialakulasa miatti
hlgycsészikilet és hugyuti fertézések.

Az antegrad rugalmas nefroszképidhoz kapcsolddé lehetséges nemkivanatos események
(a felsorolas nem teljes): nydlkahartya-abrasio, vérzés, perforatio, sepsis, haematuria és
hagyuti fertézések.

1.8. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos esemény torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2, Az eszkoz leirasa
Az aScope 5 Cysto HD eszkdzt Ambu megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban azok hasznalati Gtmutatéja szolgal tovabbi informacidkkal.

2.1. Az eszkoz részei

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Cikkszamok
egyszer hasznalatos eszkoz

602001000 aScope 5 Cysto HD - Forditott Hajlasu
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standard Hajlasu

s

38.8cm/15.3"
Az aScope 5 Cysto HD valtozatai (#602001000 és #603001000) nem minden orszagban élinak
rendelkezésre. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

2.2. Termékkompatibilitas
A kovetkezdk hasznélhatdk az aScope 5 Cysto HD eszkdzzel egyiitt:

Megjelenitéegységek
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoszkopos tartozékok és eszk6zok

- Bedntdkészlet (vezeték és steril vizes vagy sdoldatos zacsko) Luer-csatlakozassal
- Fecskend6 és egyéb Luer-csatlakozds tartozékok
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- A cimkéjuk szerint legfeljebb 2,0 mm/6,0 Fr munkacsatorna-méretre tervezett endoszképos
eszkdzok*

- Legalabb 20 Fr belsé atméréji hozzaférési huvely

- Holmium YAG lézer (2,1 mikronos hulldmhossz)

— Taliumszallézer (1,92 - 1,96 mikronos hulldamhossz)

- Az EN 60601-2-2 szabvanynak megfelel6 nagyfrekvencias elektrosebészeti késziilékek A
nagyfrekvencias szivargd dramok megengedett hatarértékek alatt tartasa érdekében az
elektrosebészeti egység maximalis szinuszcsucsi fesziltségszintje nem haladhatja meg a
2,2 kVp értéket.

* Nincs ré garancia, hogy a pusztan a minimalis munkacsatorna-méret alapjan kivalasztott eszk6zok

kombinacidban is kompatibilisek. Az eljaras el6tt tesztelni kell a kivalasztott eszk6zok kompatibilitasat.

Sikositok és oldatok
- |zotonias séoldat

- Cisztoszkoépidhoz és/vagy nefroszképidhoz valé jodalapu (30 g) kontrasztanyag
- Cisztoszképidhoz és/vagy nefroszképidhoz valo vizalapu oldhaté sikositok

Egyéb késziilékek

- Rdéntgen

2.3. Az aScope 5 Cysto HD részei

1 8 7
] ——{fx ]
3 4 56
( ) 0
9
Sz. Rész Funkcio
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.
2 Irdnyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és endoszkdpos
Munkacsatorna-bemenet o (s
eszkdzok csatlakoztatasat.
3
Folyadékok bevitelére és endoszkdpos eszkdzok
Munkacsatorna s
bevezetésére is alkalmas.
4 Bevezetévezeték Rugalmas bevezetévezeték.
5 Hajlithato rész Irdnyithato rész.
N Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két LED-et),
6 Disztalis vég . R
valamint a munkacsatorna kijaratéat.
. A bevezetbvezeték, a hajlithaté rész és a disztalis
4-5-6 Bevezetdrész . N
vég egylttese.
7 Csatlakozé az aScope 5 Az Ambu megjelenitéegységek sziirke aljzatahoz
Cysto HD kébelén csatlakoztathato.
Az aS 5 Cysto HD
8 ka’zk:elzope ysto Az Ambu megjelenitéegységekre tovabbitja a képjelet.
s x Szallitas és tarolas kozben védi a bevezetbvezetéket.
9 Védoécséd

Haszndlat el6tt tavolitsa el.
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3. Az aScope 5 Cysto HD hasznalata

Az alabbi, szlirke kérokben lathaté szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.

3.1. Az aScope 5 Cysto HD el6készitése és ellendrzése

Az aScope 5 Cysto HD szemrevételezéses ellendrzése (1

1. Kibontas el6tt ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e A tasak zardsénak sériilése
vagy a lejarati datum tullépése esetén dobja ki az aScope 5 Cysto HD eszkozt (1 .
Tavolitsa el a bevezetévezetékrdl a véddcsovet.

3. Ellenérizze, hogy nincsenek-e az aScope 5 Cysto HD eszkdzon szennyezédések vagy sérilt
részek (durva fellletek, éles szélek vagy kiall részek), amelyek megsérthetik a beteget (2 .

4. Ellendrizze az irdnyithatd rész hajlasat ugy, hogy a markolaton taldlhaté irdnyitokart a
hivelykujjaval mozgatva a lehetd legnagyobb mértékben meghajlitja a hajlithatd részt.
Ezutdn lassan allitsa vissza az iranyitokart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen miikodik, illetve visszatér az
alaphelyzetbe (5 .

Ha az aScope 5 Cysto HD a fenti ellendrzési pontok barmelyikének nem felel meg,
akkor dobja ki.

Az Ambu megjelenitéegységek elokészitését és bekapcsolasat illetéen lasd az Ambu
megjelenitéegység hasznalati utmutatojat ((3 ).

A kép ellenérzése

1. Kapcsolja be a megjelenitéegységet. Csatlakoztassa az aScope 5 Cysto HD eszkozt az Ambu
megjelenitéegységhez: dugja be az aScope 5 Cysto HD kabelének sziirke nyillal jelolt
csatlakozoédugdjat az Ambu megjelenitéegység megfelel szirke aljzataba. A csatlakozdk
sériilésének megelézése érdekében gondosan igazitsa egymashoz az aScope 5 Cysto HD
kabel csatlakozojan és az Ambu megjelenitéegység aljzatan talalhaté nyilat (3 (4 .

2. AzaScope 5 Cysto HD disztélis végének egy targy (pl. a tenyere) felé irdnyitasaval
ellenérizze, hogy megfeleléen tajolt, tiszta é16 videokép jelenik-e meg az Ambu
megjelenitéegységen.

3. Szlikség esetén allitsa be a kép paramétereit az Ambu megjelenitéegységen
(lapozza fel az Ambu megjelenitéegység hasznalati dtmutatdjat).

4. Ha a targy nem lathato tisztan, akkor tiszta ruha segitségével torolje meg az aScope 5
Cysto HD disztélis végét.

Az aScope 5 Cysto HD elékészitése

1. Tesztelje a folyadék bevitelét tigy, hogy a Luer-csatlakozé segitségével infuzids készletet
vagy fecskendét csatlakoztat steril vizzel vagy fizioldgids sdoldattal kbzvetlenil vagy
zarécsapon keresztiil a munkacsatorna-bemenethez. Gy6z6djon meg réla, hogy nincs
szivargas, és a viz a disztalis végen tavozik (6 .

Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg a fenti ellendrzési pontok sikerességérol.

3.2. Az aScope 5 Cysto HD kezelése

Amennyiben a cisztoszkopos vagy nefroszkopos eljaras kdzben rendellenes miikodés
észlelhetd, azonnal éllitsa le a mUveletet, allitsa semleges, egyenes allasba az aScope 5 Cysto
HD disztalis végét, és lassan huzza ki a ciszto-nefroszkdpot. Ne mikodtesse az iranyitokart,
mikozben a ciszto-nefroszkdpot kihizza a betegbdl.

Az aScope 5 Cysto HD tartasa és disztalis végének mozgatasa

Az aScope 5 Cysto HD markolata gy van kialakitva, hogy bal és jobb kézzel is lehessen tartani.
Amig egyik kezével a ciszto-nefroszkdpot tartja, a masikkal a el6retolhatja a bevezetévezetéket
beteg alsé huigyutaiba vagy veséjébe.

A hajlitékart huvelykujjaval mozgathatja. A hajlitokar a ciszto-nefroszkdp disztalis végének
fuggéleges sikban torténd hajlitasara és nyujtasara szolgal.
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«  Ahajlitékartol figgéen a modell lehet standard (kar fel = hegy fel) vagy forditott
(kar fel = hegy le).

4 N\ 4 A

\ N

- i J - i J/
Standard Hajlasu Forditott Hajlasu
Kar fel = hegy fel Kar fel = hegy le
Kar le = hegy le Kar le = hegy fel

«  Abevezetdvezetéket a disztalis vég optimalis hajldsszogének biztositdsdra mindig a
lehet6 legegyenesebben kell tartani.

Az aScope 5 Cysto HD bevezetése

Retrograd hozzaféréshez az aScope 5 Cysto HD urethréba torténd bevezetése el6tt kenje meg
a bevezetévezetéket cisztoszkdpidhoz valo oldhatd sikositoval. Antegrad hozzéaféréshez az
aScope 5 Cysto HD kompatibilis hozzaférési hlivelyen keresztiil vezethetd be. Finoman tolja
elére a bevezetdvezetéket a beteg anatémidjanak megfeleld szokasos gyakorlatnak megfeleléen.
Ha az aScope 5 Cysto HD kameraképe homalyossa vélik, akkor a ciszto-nefroszkép kihtzasa
utan megtisztithatja a disztalis véget.

Folyadék felszivasa és bevitele (6

Az eljaras kozben folyadék leszivasara lehet sziikség. Ehhez készitsen el6 egy fecskendét. Sziikség
esetén csatlakoztassa a fecskendét az aScope 5 Cysto HD eszkdzhoz, és alkalmazzon felszivéerét a
kivant hatasnak megfelel6en. Nagyobb mennyiségli folyadék esetén valassza le a fecskendét a
ciszto-nefroszkoprol, Uritse ki, majd csatlakoztassa Ujra, és szivja ki a maradék folyadékot.

Folyadék, pl. steril viz vagy fizioldgias séoldat bevihetd gy, hogy Luer-zéras csatlakozo
segitségével infuzids készletet vagy fecskendét csatlakoztat steril vizzel vagy fizioldgias
sooldattal kdzvetlenil vagy zarécsapon keresztil az aScope 5 Cysto HD markolatanak aljan
taldlhaté munkacsatorna-bemenethez. Steril vizes vagy séoldatos zacské hasznalata esetén ugy
helyezze azt el, hogy a folyadék esetleges kijutasa ne befolyasolja az egyéb berendezéseket.

Endoszkdpos eszk6zok bevezetése (7

Szilikség esetén endoszképos eszkdzok is hasznalhatdk az aScope 5 Cysto HD eszkdzzel.

Mindig gy6z4djon meg réla, hogy a megfelel6 méreté endoszkopos eszkozt valasztotta az
aScope 5 Cysto HD eszkdzhoz (lasd a 2.2. részt). Hasznélat el6tt ellendrizze az endoszkopos eszkozt.
Ha a miikodése vagy a kilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki. Endoszkopos eszkoz
hasznalatakor nem ajanlott teljesen meghajlitani a hajlithato részt. Vezesse be az endoszképos
eszkozt a munkacsatorna-bemenetbe, és dvatosan tolja elére a munkacsatornaban, amig él6
képként meg nem jelenik az Ambu megjelenitéegységen. Ne aktivaljon endoszképos eszkdzt
a munkacsatornaban. Hasznalat kdzben az eszkoz disztalis végének lathatdnak kell lennie a képen.

Felhivjuk figyelmét, hogy a Iézerhasznalat zavarhatja a normal endoszképos képet, és az ilyen
zavaras nem feltétlenil az endoszképos rendszer meghibdsodasanak jele. Lézer hasznalata
soran szamos tényezd befolyasolhatja az endoszkdpos kép minéségét.

Az olyan tényezdék, mint az intenzitds, a nagy bedllitott teljesitmény, az eszkdz szondajanak
kozelsége a ciszto-nefroszkdp végéhez és az erételjes kékezelés egyarant kedveztlen hatassal
lehetnek a kép minéségére.

Az aScope 5 Cysto HD visszahuzasa '8

Az aScope 5 Cysto HD visszahuzasakor az iranyitokarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikézben
lassan visszahuzza a ciszto-nefroszkopot, figyelje az é16 képet a megjelenitéegységen.
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3.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

Ellenérizze, hogy nem hianyzik-e valamilyen alkatrész, illetve nem észlelhet6k-e sérilések,
véagasok, lyukak, gorbiletek vagy egyéb rendellenességek az aScope 5 Cysto HD hajlithato
részén, disztalis végén vagy a bevezetbvezetékén. Sziikség esetén azonositsa és keresse

meg a hianyzé rész(eke)t.

Ha korrekcioés intézkedés sziikséges, akkor a helyi kérhazi eljarasokat alkalmazza.
A bevezetdvezeték részei lathatok a rontgenképen (nem eresztik at a rontgensugarzast).

Utolsé lépések

1. Vélassza le az aScope 5 Cysto HD eszkdzt az Ambu megjelenitéegységrél.

2. Artalmatlanitsa az egyszer hasznalatos aScope 5 Cysto HD eszkdzt 10. Hasznélat utan az
aScope 5 Cysto HD szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazé
fert6zott orvosi eszkdzokre vonatkozé helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

A termék felépitése és a felhasznalt anyagok nem teszik lehetévé az Ujrafelhasznalést,

és nem viselik el karosodds és szennyez6édés veszélye nélkiil az endoszképok ujbdli
felhasznalasara szolgalo regeneralasi eljarasokat. A regenerélas/ujrafelhasznalds az
endoszkop kadrosodasat és a beteg sériilését okozhatja.

4. A termék miiszaki jellemzoi
4.1. Az aScope 5 Cysto HD miiszaki jellemz6i

Bevezetdrész
Hajlitasi sz6g'

A bevezetbévezeték
atméréje

A disztélis vég
atméréje

A bevezetdrész
maximalis atmérdje
Effektiv hossz

Munkacsatorna

A munkacsatorna

minimdlis szélessége?

aScope 5 Cysto HD  Optikai rendszer

210 +15° M
min. 120°

16,2 +0,3 Fr/
5,4 +0,1 mm
(0,21 £0,004")

Max. 16,8 Fr
Max. 5,6 mm
(Max. 0,22")

Max. 18 Fr/
6,0 mm (0,24")

388 +12/-8 mm
(15,3 +0,5/-0,3")

Min. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

Tarolasi és szallitasi feltételek

Szallitasi hdmérséklet

Térolasi hémérséklet®

Szallitasi relativ
paratartalom

Tarolasi relativ
paratartalom

Légkori nyomas

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 =15 psi)

Nézet iranya

Latémezo

A mez6 mélysége

Megvildgitasi
modszer

Sterilizélas

Sterilizalasi médszer

Miikodési kdrnyezet

Hémérséklet

Relativ paratartalom

Légkori nyomas

Tengerszint feletti
magassag

aScope 5 Cysto HD
0°

120 £18°

3-100mm

LED

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000m

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezetéket nem tartja egyenesen, vagy endoszkdpos eszkéz van

belevezetve, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.
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2.

3.

Nincs ra garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis munkacsatorna-szélesség alapjan kivélasztott
tartozékok egydttes alkalmazaskor is kompatibilisek.

A magas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatdsagi idére.

5. Hibaelharitas
Ha probléma merdil fel a rendszerrel vagy a termékkel kapcsolatban, az ok meghatéarozasahoz

Probléma

Nincs él6 kép az
Ambu megjelenité-
egységen, de a
felhasznaloi feltlet
latszik, vagy a kép
lefagyott.

Rossz a képmindség.

Nem vagy csak lassan
aramlik a folyadék
(pl. steril viz vagy
fiziolégias sdoldat),
vagy nehezen
vezethetd be az
endoszképos eszkdz
a munkacsatornan
keresztdl.

Lehetséges ok

Az aScope 5 Cysto HD nincs
csatlakoztatva az Ambu
megjelenitéegységhez.

Az Ambu megjelenitéegység
és az aScope 5 Cysto HD nem
kommunikal megfeleléen.

Az aScope 5 Cysto HD
megsériilt.

Felvett kép lathato.

Nemkivanatos folyadék stb.
taldlhato a disztalis végen.

A munkacsatorna
eltomédott.

A hajlithaté rész nincs
alaphelyzetben.

6. Szimbodlumok leirasa

Az aScope 5
Cysto HD eszko6zok
szimbé6lumai

O

388cm/153" |

Leiras

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa az aScope 5 Cysto HD
eszkdzt az Ambu megjelenitéegység
szlirke aljzatahoz.

Inditsa Ujra az Ambu megjelenit6-
egységet (lapozza fel az Ambu
megjelenitéegység hasznalati
utmutatojat).

Cserélje ki az aScope 5 Cysto HD
eszkodzt egy Uj eszkozre.

Térjen vissza az él6 képhez
(ldsd az Ambu megjelenitéegység
hasznalati utmutatojat).

Finoman doérzsolje le a disztalis
véget a nydlkahértyan. Ha a lencse
ily médon nem tisztithaté meg,
huzza ki az endoszkdpot, és tordlje
le a lencsét steril gézzel.

Tisztitsa meg torl6kefével a munka-
csatornat, vagy fecskendé segitségével
mossa at a munkacsatornat steril vizzel
vagy fizioldgias séoldattal. A mivelet
kdzben az aScope 5 Cysto HD nem
szabad, hogy a betegben legyen,
kuléonben térmelék vagy egyéb idegen
anyag kerulhet a beteg testébe.

Allitsa alaphelyzetbe a hajlithaté részt.

Az aScope 5 Leiras

Cysto HD eszkozok

Az aScope 5 Cysto HD
bevezetévezetékének
effektiv hossza

A bevezetdrész
maximalis szélessége
(max. kiilsé a&tméréje)

A miszercsatorna
minimalis szélessége
(min. belsé atméro)

szimbélumai

Egyszeres steril
STERILE véddrendszer
Globalis
GTlN kereskedelmi
cikkszam

A gyaérté orszag
Gyartasi datum

(]
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Az aScope 5

Cysto HD eszk6z6k

szimbélumai

A
0 120°
N

Leiras

Latomezo6

Egyendramu
bemenet

Elektromos
biztonsag - BF-tipusu
alkalmazott rész

Orvostechnikai
eszkoz

Importér

Az aScope 5
Cysto HD eszko6zok
szimbé6lumai

G“ us

UK

0086

Leiras

Elektronikus
termékek
UL-jel6lése
(UL-minésitésd
komponens jel6-
lése Kanadéban
és az Egyesiilt
Allamokban)

Egyesiilt kirdlysagi
felel6s személy

Felmért egyesiilt
kiralysagi
megfeleléség
Azt jelzi, hogy a
termék megfelel
az Egyesiilt
Kiralysag
orvostechnikai
eszkdzokre
vonatkozé
jogszabdlyainak,
és megfelelt az
Egyesiilt Kirdlysag
jovahagyo
testilete &ltal
végzett
megfelelségi
értékelésnek

A szimbélumok magyarazatanak teljes listdja az ambu.com/symbol-explanation cimen is

megtalélhato.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Nel presente documento il termine aScope 5 Cysto HD si riferisce a Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Leggere attentamente le presenti Istruzioni per I'uso prima di utilizzare aScope 5 Cysto HD.
Le Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
attuale sono disponibili su richiesta. Le presenti istruzioni non spiegano né trattano le
procedure cliniche.

Per il primo utilizzo dell'endoscopio, & essenziale che gli operatori abbiano ricevuto una
formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbiano familiarita con uso previsto,
indicazioni, avvertenze, avvisi e controindicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

aScope 5 Cysto HD non & coperto da garanzia.

Nel presente documento "aScope 5 Cysto HD" fa riferimento alle istruzioni applicabili solo al
cistonefroscopio e "sistema aScope 5 Cysto HD" fa riferimento alle informazioni rilevanti per
aScope 5 Cysto HD e per le unita display e gli accessori Ambu compatibili. Se non diversamente
specificato, endoscopio si riferisce a tutte le varianti di aScope 5 Cysto HD.

1.1. Uso previsto
aScope 5 Cysto HD & un cistonefroscopio sterile, monouso e flessibile progettato per I'accesso
endoscopico e I'esame del tratto urinario inferiore e dei reni.

Il cistonefroscopio & progettato per offrire una visualizzazione attraverso un'unita display
Ambu compatibile e pud essere utilizzato con accessori e strumenti endoscopici.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione
aScope 5 Cysto HD e progettato per |'utilizzo su pazienti adulti che richiedono una cistoscopia
e/o una nefroscopia.

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto

aScope 5 Cysto HD e destinato all'uso in ambiente ospedaliero o ambulatoriale.
Lambiente ospedaliero comprende:

- Ambulatori

- Reparti di degenza

- Sale operatorie

- Unita di terapia intensiva

- Pronto soccorso

1.2. Indicazioni per l'uso

aScope 5 Cysto HD viene utilizzato in pazienti con patologie renali o del tratto urinario
inferiore che richiedono la visualizzazione e I'esame con un cistonefroscopio flessibile
e l'uso di strumenti e accessori endoscopici.

1.3. Utilizzatori previsti

aScope 5 Cysto HD é destinato all'uso da parte di operatori sanitari: Medici, urologi, chirurghi
formati in procedure cistoscopiche e/o nefroscopiche, nonché infermieri sotto responsabilita
medica formati in cistoscopia.

1.4. Controindicazioni
Non sono identificate controindicazioni per aScope 5 Cysto HD.

1.5. Vantaggi clinici

Insieme all'unita display compatibile Ambu, aScope 5 Cysto HD fornisce accesso e
visualizzazione endoscopica, consentendo l'esame e le procedure cistoscopiche nel tratto
urinario inferiore e nei reni.
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1.6. Avvertenze e avvisi A
AVVERTENZE

13

84

Utilizzabile esclusivamente da professionisti sanitari formati in tecniche e procedure
endoscopiche cliniche specifiche per I'endoscopia del tratto urinario e in conformita all'uso
previsto del dispositivo. In caso contrario, questo potrebbe causare lesioni al paziente.
L'operatore deve effettuare un giudizio professionale per decidere se una procedura di
cistoscopia o nefroscopia sara vantaggiosa e necessaria per i pazienti ad alto rischio.
Non utilizzare aScope 5 Cysto HD in caso di esito negativo dell'ispezione e della
preparazione del prodotto poiché questo potrebbe causare lesioni al paziente.

Non riutilizzare, sottoporre a reprocessing o sterilizzare aScope 5 Cysto HD poiché

€ un dispositivo monouso. Riutilizzo, reprocessing o risterilizzazione del prodotto
possono causare danni strutturali e funzionali che possono causare lesioni al paziente
tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, abrasione o sanguinamento della
mucosa. Riutilizzo, reprocessing o risterilizzazione del prodotto possono anche causare
contaminazione con conseguenti infezioni o sepsi. | residui della pulizia lasciati sul
prodotto possono causare reazioni allergiche.

L'estremita distale di aScope 5 Cysto HD puo surriscaldarsi a causa del riscaldamento
del componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra I'estremita
distale di aScope 5 Cysto HD e la membrana della mucosa perché potrebbe causare
danni alla mucosa.

Non utilizzare le immagini provenienti dalla videocamera di aScope 5 Cysto HD come
diagnostica indipendente delle patologie. Questo potrebbe portare a una diagnosi
errata o mancante. | medici devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con
altri mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

Fare avanzare, estrarre o attivare la sezione curvabile di aScope 5 Cysto HD con cautela
se uno strumento endoscopico sporge dall'estremita distale del canale di lavoro poiché
questo puo causare danni alla mucosa.

Non attivare uno strumento endoscopico sotto tensione (per es. apparecchiature laser,
apparecchiature elettrochirurgiche) in aScope 5 Cysto HD prima della visualizzazione
dell'estremita distale dello strumento nell'immagine sull'unita display poiché questo
potrebbe causare lesioni al paziente o danneggiare aScope 5 Cysto HD.

Non danneggiare la parte di inserzione durante I'uso poiché potrebbe lasciare parti

del prodotto all'interno del paziente o esporre superfici taglienti che potrebbero
danneggiare la mucosa. Evitare di danneggiare la parte di inserzione durante I'utilizzo di
aScope 5 Cysto HD con strumenti endoscopici.

. Monitorare sempre l'immagine dal vivo sull'unita display mentre si inserisce o si estrae

aScope 5 Cysto HD o mentre si manovra la sezione pieghevole. Guardare un'immagine
registrata potrebbe causare danni a mucosa o tessuto.

. Lutilizzo di attrezzature elettrochirurgiche con aScope 5 Cysto HD potrebbe disturbare

I'immagine sull'unita display.

. Non utilizzare aScope 5 Cysto HD con apparecchiature laser o apparecchiature

elettrochirurgiche in presenza di gas inflammabili o esplosivi nelle immediate vicinanze
di aScope 5 Cysto HD poiché questo potrebbe causare lesioni del paziente, danni a
aScope 5 Cysto HD o disturbare I'immagine sull'unita display.

. Quando si utilizza uno strumento endoscopico sotto tensione con aScope 5 Cysto HD,

le correnti di dispersione del paziente possono essere additive e troppo alte. Con
aScope 5 Cysto HD utilizzare esclusivamente parti applicate di strumenti classificati
come "tipo CF" o "tipo BF" per ridurre al minimo la corrente di dispersione totale del
paziente. In caso contrario, possono verificarsi una riduzione significativa della
conduttivita cardiaca e un'instabilita emodinamica.

. Lirrigazione mediante insufflazione di aria, gas inerte prima dell'elettrochirurgia o

utilizzando un gas di assistenza per laser possono causare un'embolia gassosa che puo
poi portare a ictus o ischemia.

. Non utilizzare aScope 5 Cysto HD durante la defibrillazione poiché potrebbe causare

scosse elettriche all'utente.

. Quando si utilizzano apparecchiature laser compatibili, I'utente deve conoscere precauzioni

di sicurezza, linee guida e utilizzo corretto delle apparecchiature laser compresa, tra le altre,
la protezione corretta di occhi e pelle per evitare lesioni dovute al laser.



AVVISI

1. Tenere a disposizione un sistema di backup adeguato rapidamente accessibile in caso
di guasto.

2. Leleggifederali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente
a medici o su prescrizione medica.

3. aScope 5 Cysto HD puo essere inserito attraverso una guaina di accesso compatibile.
Far avanzare delicatamente fino all'area di trattamento desiderata e non piegare la
parte controllabile all'interno della guaina di accesso.

4. Procedere sempre con cautela durante l'inserimento e I'avanzamento degli strumenti
endoscopici in un endoscopio piegato poiché questo pud causare danni al canale di lavoro
e lesioni al paziente come abrasione, sanguinamento e/o perforazione della mucosa.

1.7. Effetti collaterali indesiderati

Effetti collaterali indesiderati relativi alla cistoscopia flessibile (elenco non esaustivo):
Dolore o disagio intraprocedurale, ematuria, dolore addominale, disuria (dolore e disagio
durante la minzione), aumento della frequenza della minzione, restringimento uretrale
(stenosi) dovuto alla formazione di tessuto cicatriziale e infezioni del tratto urinario (UTI).

Eventi avversi potenziali relativi alla nefroscopia flessibile anterograda (elenco non esaustivo):
abrasione delle mucose, sanguinamento, perforazione, sepsi, ematuria e infezioni delle vie
urinarie (IVU).

1.8. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo
aScope 5 Cysto HD deve essere collegato a un'unita display Ambu. Per informazioni sulle unita
display Ambu, consultare le Istruzioni per I'uso delle unita display Ambu.

2.1. Parti del dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Numero articolo
Dispositivo monouso

602001000 aScope 5 Cysto HD - Deflessione Opposta
603001000 aScope 5 Cysto HD - Deflessione Standard

e
38.8cm/15.3"

Le varianti di aScope 5 Cysto HD (#602001000 e #603001000) non sono disponibili in tutti i
paesi. Contattare l'ufficio vendite locale.

2.2. Compatibilita del prodotto

aScope 5 Cysto HD e progettato per essere utilizzato in combinazione con:

Unita display
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Accessori e strumenti endoscopici

- Set diirrigazione (linea e sacca di acqua sterile o soluzione salina) con collegamento Luer.

- Siringa e altri accessori di collegamento Luer.

- Strumenti endoscopici etichettati per I'utilizzo con una dimensione minima del canale di
lavoro di (DI) 2,0 mm/6,0 Fr o meno*.

- Guaina di accesso con diametro interno non inferiore a 20 Fr.

- Laser a olmio (lunghezza d'onda 2,1 micron).

- Laser a fibra di tulio (lunghezza d'onda 1,92 - 1,96 micron).
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- Apparecchi per elettrochirurgia ad alta frequenza conformi a EN 60601-2-2. Per mantenere
I'alta frequenza delle correnti di dispersione nei limiti consentiti, il livello del picco di
tensione sinusoidale massimo dell'unita elettrochirurgica non deve superare i 2,2 kVp.

* Non e garantito che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della dimensione minima del canale

di lavoro siano compatibili se usati insieme. Verificare la compatibilita degli strumenti selezionati prima della

procedura.

Lubrificanti e soluzioni

- Soluzione salina isotonica

- agente di contrasto a base di iodio (30 g) adatto a cistoscopia e/o nefroscopia
- Lubrificanti solubili a base d'acqua adatti a cistoscopia e/o nefroscopia

Altre apparecchiature
- Raggi X

2.3. Parti di aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
{ ¢
‘ | I ) A v
3 4 5 6
( ) 0
9
N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
. Muove I'estremita distale verso il basso o l'alto in

2 Levetta di comando

un singolo piano.

Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento

Ingresso canale dilavoro . ) L
di strumenti endoscopici.

3
. Puo essere utilizzato per l'instillazione di fluidi e
Canale di lavoro " . . . .
I'inserimento di strumenti endoscopici.
4 Tubo di inserimento Sonda di inserimento flessibile.
5 Sezione curvabile Parte manovrabile.
- Contiene la telecamera, la sorgente luminosa (due LED)

6 Estremita distale

e |'uscita canale di lavoro.

Combinazione di tubo di inserimento, sezione

4-5-6  Parte diinserimento ) s
pieghevole ed estremita distale.

Connettore del cavo di . - T
7 aScope 5 Cysto HD Si collega alla presa grigia sulle unita display Ambu.

8 Cavo aScope 5 Cysto HD  Trasmette il segnale dell'immagine alle unita display Ambu.

Protegge il tubo di inserimento durante trasporto

9 Tubo di protezione ) . . ,
e conservazione. Rimuovere prima dell'uso.
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3. Uso di aScope 5 Cysto HD

I numeri nei cerchietti grigi sottostanti si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

3.1. Preparazione e ispezione di aScope 5 Cysto HD

Ispezione visiva di aScope 5 Cysto HD (1

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura. Smaltire aScope 5 Cysto
HD se il sigillo della busta é stato danneggiato o se la data di scadenza é stata superata (1 .
Rimuovere il tubo di protezione dalla sonda di inserimento.

3. Controllare che non ci siano impurita o danni a aScope 5 Cysto HD come superfici ruvide,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente (2 .

4. Controllare la deflessione della parte controllabile spostando la levetta di comando
sull'impugnatura con il pollice per piegare la sezione pieghevole il pit possibile.
Successivamente, portare lentamente la levetta di comando in posizione neutra. Accertarsi
che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e in modo corretto e che ritorni
agevolmente in posizione neutra (5 .

Smaltire aScope 5 Cysto HD se non supera uno dei punti di controllo sopra menzionati.
Consultare le Istruzioni per l'uso delle unita display Ambu per la preparazione e
I'attivazione delle unita display Ambusu (3 .

Ispezione dell'immagine

1. Accensione dell'unita display. Collegare aScope 5 Cysto HD all'unita display Ambu collegando
il connettore del cavo di aScope 5 Cysto HD con la freccia grigia nel connettore femmina
grigio corrispondente sull'unita display Ambu. Allineare con attenzione le frecce sul
connettore del cavo di aScope 5 Cysto HD alla porta sull'unita display Ambu per evitare
danni ai connettori (3 (4 .

2. Verificare che sull'unita display Ambu compaia un'immagine video dal vivo orientata in
modo corretto puntando I'estremita distale di aScope 5 Cysto HD verso un oggetto,
per es. il palmo della mano.

3. Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display Ambu (fare riferimento
alle Istruzioni per l'uso dell'unita display Ambu).

4, Se l'oggetto non viene visualizzato in modo chiaro, strofinare I'estremita distale di
aScope 5 Cysto HD con un panno sterile.

Preparazione di aScope 5 Cysto HD

1. Verificare l'instillazione del fluido collegando un set di infusione o una siringa con acqua
sterile o soluzione salina con un collegamento Luer direttamente all'ingresso del canale di
lavoro o attraverso un rubinetto. Accertarsi che non ci siano perdite e che I'acqua fuoriesca
dall'estremita distale (6 .

Assicurarsi che i punti di controllo di cui sopra abbiano esito positivo prima di procedere
con la procedura.

3.2. Funzionamento di aScope 5 Cysto HD

Nel caso in cui si verifichi un malfunzionamento durante la procedura di cistoscopia o
nefroscopia, interrompere subito la procedura, posizionare l'estremita distale di aScope 5
Cysto HD in posizione neutra e non angolata ed estrarre lentamente il cistonefroscopio. Non
attivare la levetta di comando mentre si estrae il cistonefroscopio dal paziente.

Impugnare aScope 5 Cysto HD e manipolare I'estremita distale

L'impugnatura di aScope 5 Cysto HD si adatta alla presa di entrambe le mani. La mano che non
impugna il cistonefroscopio puo essere usata per far avanzare la sonda di inserimento nel rene
o nel tratto urinario inferiore del paziente.

Utilizzare il pollice per spostare la levetta di flessione. La levetta di flessione permette di
flettere e estendere I'estremita distale del cistonefroscopio nel piano verticale.
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. A seconda della levetta di flessione, il modello é standard (levetta verso l'alto = punta
verso l'alto) o inversa (levetta verso l'alto = punta verso il basso).

4 N\ 4 N\

N N

N\ i J N\ i J
Deflessione Standard Deflessione Opposta
Levetta verso l'alto = Punta verso l'alto Levetta verso l'alto = Punta verso il basso
Levetta verso il basso = Punta verso il basso Levetta verso il basso = Punta verso l'alto

«  Lasonda diinserimento deve essere sempre tenuta il piu diritto possibile per garantire
un angolo di curvatura ottimale dell'estremita distale.

Inserimento di aScope 5 Cysto HD

Per un accesso retrogrado, lubrificare la sonda di inserimento con un lubrificante solubile
per cistoscopia prima di inserire aScope 5 Cysto HD nell'uretra. Per un accesso anterogrado,
aScope 5 Cysto HD puo essere inserito attraverso una guaina di accesso compatibile. Far
avanzare delicatamente la sonda di inserimento secondo la pratica standard per I'anatomia
del paziente. Se I'immagine della videocamera di aScope 5 Cysto HD diventa poco chiara, &
possibile pulire I'estremita distale estraendo il cistonefroscopio e pulendo I'estremita distale.

Aspirazione e instillazione di fluidi (6

Durante la procedura potrebbe essere necessario eseguire un'aspirazione. Preparare una
siringa per tale evenienza. Se necessario, collegare la siringa a aScope 5 Cysto HD e applicare
una forza di aspirazione per ottenere I'effetto desiderato. Per quantita di fluido piu elevate,
scollegare la siringa dal cistonefroscopio, svuotarla e ricollegarla per aspirare i fluidi rimanente.

E possibile instillare fluidi come acqua sterile o soluzione salina attraverso l'ingresso del canale
di lavoro alla base dell'impugnatura di aScope 5 Cysto HD collegando una siringa o un set di
infusione con collegamento Luer Lock direttamente all'ingresso del canale di lavoro o
attraverso un rubinetto. Se si utilizza una sacca di acqua sterile o soluzione salina, posizionarla
in modo che eventuali fuoriuscite non danneggino le altre apparecchiature.

Inserimento di strumenti endoscopici (7

Se necessario, € possibile utilizzare strumenti endoscopici con aScope 5 Cysto HD.

Assicurarsi di scegliere sempre la dimensione corretta dello strumento endoscopico per
aScope 5 Cysto HD (vedere sezione 2.2.). Ispezionare lo strumento endoscopico prima di
utilizzarlo. In caso di irregolarita di funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo. Quando si
inserisce lo strumento endoscopico evitare di avere una sezione curvabile completamente
deflessa. Inserire lo strumento endoscopico nell'entrata del canale di lavoro e avanzare con
attenzione lungo il canale di lavoro fino a che non sia visibile nell'immagine dal vivo sull'unita
display Ambu. Non attivare strumenti endoscopici all'interno del canale di lavoro. L'estremita
distale dello strumento deve essere visibile nell'immagine durante l'uso.

L'uso di laser puo interferire con la normale immagine endoscopica e tale interferenza non e
necessariamente indicativa di un malfunzionamento del sistema endoscopico. Diversi fattori
possono influire sulla qualita dell'immagine endoscopica durante I'uso di laser.

Fattori come intensita, impostazione di potenza elevata, distanza ravvicinata della sonda dello
strumento all'estremita del cistonefroscopio e trattamento eccessivo dei calcoli possono
influire in modo negativo sulla qualita dell'immagine.

Estrazione di aScope 5 Cysto HD '8
Quando si estrae aScope 5 Cysto HD, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente il cistonefroscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.
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3.3. Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

Controllare eventuali parti mancanti, danni evidenti, tagli, fori, ammaccature o altre irregolarita

nella sezione pieghevole, nell'estremita distale o sulla sonda d'inserimento di aScope 5 Cysto
HD. Se necessario, adottare le misure correttive per individuare eventuali parti mancanti.

Se & necessaria un'azione correttiva, seguire le procedure ospedaliere locali. Gli elementi della
sonda di inserimento sono visibili ai raggi X (radiopachi).

Ultime operazioni

1. Scollegare aScope 5 Cysto HD dall'unita display Ambu.
2. Smaltire il dispositivo monouso aScope 5 Cysto HD 10. Dopo I'utilizzo, aScope 5 Cysto HD

€ da considerarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni
locali vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti

elettronici. La conformazione del prodotto e i materiali utilizzati non sono progettati per il

riutilizzo e non possono essere sottoposti a reprocessing per il riutilizzo di endoscopi senza
il rischio di deterioramento e contaminazione. Reprocessing/riutilizzo potrebbero
danneggiare I'endoscopio e causare lesioni al paziente.

4, Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche di aScope 5 Cysto HD

Parte di inserimento

Angolo di curvatura'

Diametro della sonda
di inserimento

Diametro
dell'estremita distale

Diametro massimo della
parte di inserimento

Lunghezza utile

Canale di lavoro

Larghezza minima del
canale di lavoro?

aScope 5 Cysto HD

2100+ 1524
min. 120° ¥

16,2 Fr£0,3 Fr/
54 mm 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")

Max 16,8 Fr
Max 5,6 mm
(Max 0,22")

Max 18 Fr/
6,0 mm (0,24")

388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")

Min. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura di
trasporto

Temperatura di
stoccaggio®

Umidita relativa di
trasporto

Umidita relativa di
conservazione

Pressione atmosferica

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 - 15 psi)

Sistema ottico aScope 5 Cysto HD

Direzione visiva 0°

Campo visivo 120° £ 18°

Profondita di 3-100 mm

campo

Metodo di LED

illuminazione

Sterilizzazione

Metodo di ETO

sterilizzazione

Ambi di funzi to

Temperatura 10-40°C
(50 - 104 °F)

Umidita relativa 30-85%

Pressione 80 - 106 kPa

atmosferica

Altitudine <2000 m

1. Considerare che l'angolo di curvatura pud subire variazioni se la sonda di inserimento non viene
mantenuta dritta o se vengono inseriti strumenti endoscopici.
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2.

3.

Non si garantisce che gli accessori selezionati esclusivamente sulla base della larghezza minima del

canale di lavoro siano compatibili se usati insieme.

Lo stoccaggio a temperature pili elevate puo influire sulla durata di conservazione.

5. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con il sistema o il prodotto utilizzare la presente guida per la risoluzione
dei problemi che permette di identificare la causa e di correggere I'errore.

Problema

Nessuna immagine
dal vivo sull'unita
display Ambu, ma
l'interfaccia utente
& presente sull'unita
display Ambu o
I'immagine mostrata
€ immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Flusso del fluido
(per es. acqua sterile
o soluzione salina)
assente o ridotto

o difficolta di
inserimento

dello strumento
endoscopico
attraverso il

canale di lavoro.

Possibili cause

aScope 5 Cysto HD non

€ collegato all'unita
display Ambu.

L'unita display Ambu e

aScope 5 Cysto HD non
comunicano correttamente.

aScope 5 Cysto HD
e danneggiato.

Viene visualizzata

un'immagine registrata.

Fluidi indesiderati ecc.
sull'estremita distale.

Il canale di lavoro
€ bloccato.

La sezione pieghevole non
si trova in posizione neutra.

6. Descrizione dei simboli

Simboli per i
dispositivi aScope 5
Cysto HD

20

—
/153"

D
|._388cm:

Descrizione

Lunghezza utile
della sonda di
inserimento di
aScope 5 Cysto HD

Larghezza massima
della parte di
inserimento
(diametro esterno
massimo)

Larghezza minima
del canale dello

strumento (diametro

interno minimo)

Azione consigliata

Collegare aScope 5 Cysto HD alla porta
grigia sull'unita display Ambu.

Riavviare I'unita display Ambu
(consultare le Istruzioni per 'uso
dell'unita display Ambu).

Sostituire aScope 5 Cysto HD con un
nuovo dispositivo.

Ritornare all'immagine dal vivo
(consultare le Istruzioni per 'uso
dell'unita display Ambu).

Strofinare delicatamente I'estremita
distale contro la mucosa. Se non é
possibile pulire I'obiettivo in questo
modo, estrarre I'endoscopio e pulire
I'obiettivo con una garza sterile.

Pulire il canale di lavoro con una
spazzola per la pulizia o lavarlo con acqua
sterile o soluzione salina utilizzando
una siringa. Questa operazione non
va eseguita con aScope 5 Cysto HD
all'interno del paziente per evitare
I'eventuale ingresso di residui o altri
corpi estranei.

Portare la sezione pieghevole in
posizione neutra.

Simboli per i Descrizione

dispositivi aScope 5

Cysto HD

Sistema a barriera

STERILE sterile singola

Global Trade
Item Number

Paese di produzione.
Data di produzione

(|



Simboli per i
dispositivi aScope 5
Cysto HD

— 0
N

> )

B

Descrizione

Campo visivo

Ingresso corrente
continua

Grado di
protezione contro
shock elettrici:
apparecchio

di tipo BF

Dispositivo medico

Importatore

Simboli per i
dispositivi aScope 5
Cysto HD

c“ us

UK
CA

0086

Descrizione

Marchio UL sui
prodotti elettronici
(Marchio per
componenti
riconosciuti UL per
Canada e Stati Uniti)

Persona
responsabile nel
Regno Unito

Conformita Regno
Unito verificata.
Indica cheiil
prodotto &
conforme alla
legislazione del
Regno Unito peri
dispositivi medici e
ha superato la
valutazione di
conformita da parte
dell'organismo
approvato del
Regno Unito

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik
In dit document verwijst de term aScope 5 Cysto HD naar Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope 5 Cysto HD gebruikt.

De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Merk op dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg
of bespreking van klinische ingrepen bevat.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de endoscoop voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de
hoogte zijn van het beoogde gebruik, de indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

De aScope 5 Cysto HD valt niet onder een garantie.

In dit document verwijst 'aScope 5 Cysto HD' naar instructies die alleen van toepassing zijn op
de cysto-nefroscoop zelf en 'aScope 5 Cysto HD-systeem' naar informatie die relevant is voor
de aScope 5 Cysto HD, compatibele Ambu-weergaveapparaten en accessoires. Tenzij anders
aangegeven, verwijst endoscoop naar alle uitvoeringen van de aScope 5 Cysto HD.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 5 Cysto HD is een steriele, flexibele cysto-nefroscoop voor eenmalig gebruik
bestemd om te worden gebruikt voor endoscopische toegang tot en onderzoek van de
lage urineweg en nier.

De cysto-nefroscoop is bedoeld voor het leveren van visualisatie via een compatibel Ambu-
weergaveapparaat en kan met endoscopische accessoires en instrumenten worden gebruikt.

1.1.1. Beoogde patiéntenpopulatie
De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik bij volwassenen die een cystoscopie en/of
nefroscopie nodig hebben.

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving

De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik op een ziekenhuisafdeling of in een polikliniek.
Onder ziekenhuisomgeving wordt het volgende verstaan:

- Poliklinieken

- Patiéntafdelingen

- Operatiekamers (OK)

- Intensive Care Units (ICU)

- Spoedgevallenafdelingen

1.2. Indicaties voor gebruik

De aScope 5 Cysto HD wordt gebruikt bij patiénten met aandoeningen in de lage urineweg of
nier die visualisatie en onderzoek vereisen met een flexibele cysto-nefroscoop en het gebruik
van endoscopische accessoires en instrumenten.

1.3. Beoogde gebruiker

De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners: Artsen,
urologen, chirurgen, opgeleid in cystoscopieprocedures en/of nefroscopieprocedures, evenals
verpleegkundigen onder medische verantwoordelijkheid die opgeleid zijn in cystoscopie.

1.4. Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties vastgesteld voor de aScope 5 Cysto HD.

1.5. Klinische voordelen

In combinatie met de compatibele Ambu-weergave-eenheid biedt de aScope 5 Cysto HD
endoscopische toegang en visualisatie, wat onderzoek en ingrepen in de lage urinewegen
en nieren mogelijk maakt.
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1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

WAARSCHUWINGEN

15

Uitsluitend bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid in klinische
endoscopische technieken en ingrepen die specifiek zijn voor urinewegendoscopie

en in overeenstemming met het beoogde gebruik van het hulpmiddel. Als u zich hier
niet aan houdt, kan dit letsel bij de patiént veroorzaken.

De gebruiker moet professioneel beoordelen of een cystoscopie- of nefroscopieprocedure
nuttig en noodzakelijk is voor hoogrisicopatiénten.

Gebruik de aScope 5 Cysto HD niet als de inspectie en voorbereiding van het product
negatief uitvalt of mislukt, aangezien de patiént hierdoor letsel kan oplopen.

De aScope 5 Cysto HD mag niet opnieuw worden gebruikt, worden herverwerkt of
gesteriliseerd; het is een apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik, herverwerking
of hersterilisatie van het product kan structurele en functionele schade veroorzaken
die tot letsel bij de patiént kan leiden, waaronder, maar niet beperkt tot,
slijmvliesafslijting of bloeding. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie van het
product kan ook besmetting veroorzaken, wat kan leiden tot infecties of sepsis. Resten
van reinigingsmiddelen op het product kunnen allergische reacties veroorzaken.

Het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD kan door opwarming van de led-
lichtbron warm worden. Vermijd langdurig contact tussen het distale uiteinde van de
aScope 5 Cysto HD en het slijmvlies, want langdurig contact met het slijmvlies kan
slijmvliesletsel veroorzaken.

Camerabeelden van de aScope 5 Cysto HD mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke
diagnose van een pathologie. Doet u dit wel, dan kan het leiden tot een onjuiste of
ontbrekende diagnose. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen
door andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

U moet het buigstuk van de aScope 5 Cysto HD voorzichtig doorvoeren, terugtrekken
of activeren als er een endoscopie-instrument uit het distale uiteinde van het
werkkanaal steekt, omdat dit slijmvliesletsel kan veroorzaken.

U mag een geactiveerd endoscopisch instrument (d.w.z. laserapparatuur, elektrochirur-
gische apparatuur) in de aScope 5 Cysto HD pas in werking stellen als het distale
uiteinde van het instrument op het weergaveapparaat te zien is, aangezien dit kan
leiden tot letsel van de patiént of schade aan de aScope 5 Cysto HD.

U mag het in te brengen deel tijdens het gebruik niet beschadigen, aangezien er

dan onderdelen van het product in de patiént kunnen achterblijven of scherpe
oppervlakken het slijmvlies kunnen beschadigen. Wees voorzichtig om schade aan
het in te brengen deel te vermijden bij het gebruik van de aScope 5 Cysto HD met
endoscopische instrumenten.

. Bekijk altijd het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat als u de aScope 5

Cysto HD inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk gebruikt. Als u naar een
opgenomen beeld kijkt, kan dit leiden tot schade aan het slijmvlies of weefsel.

. Het gebruik van elektrochirurgische apparatuur met de aScope 5 Cysto HD kan het

beeld op het weergaveapparaat verstoren.

. Gebruik de aScope 5 Cysto HD niet met laserapparatuur of elektrochirurgische

apparatuur als er ontvlambare of explosieve gassen in de onmiddellijke omgeving van
de aScope 5 Cysto HD aanwezig zijn, aangezien dit kan leiden tot letsel van de patiént,
schade aan de aScope 5 Cysto HD of een verstoord beeld op het weergaveapparaat.

. De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief en te hoog bij het gebruik van een

geactiveerd endoscopisch instrument in de aScope 5 Cysto HD. Alleen geactiveerde
endoscopische instrumenten met de classificatie toegepast onderdeel 'type CF' of
'type BF' mogen met de aScope 5 Cysto HD worden gebruikt om de totale
patiéntlekkagestroming te minimaliseren. Als u zich hier niet aan houdt, kan dit leiden
tot ernstige hartgeleidingsstoornissen en hemodynamische instabiliteit.

. Irrigatie door insufflatie van lucht, inert gas voorafgaand aan elektrochirurgie of het

gebruik van laserassistentiegas kan een gasembolie veroorzaken die kan leiden tot een
beroerte of ischemie.
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15. Gebruik de aScope 5 Cysto HD niet tijdens defibrillatie, aangezien dit kan leiden tot een
elektrische schok bij de gebruiker.

16. Bij het gebruik van compatibele laserapparatuur moet de gebruiker bekend zijn met de
voorzorgsmaatregelen voor de veiligheid, de richtlijnen en het correcte gebruik van de
laserapparatuur, met inbegrip van maar niet beperkt tot correcte oog-en
huidbescherming om laserletsel te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een storing
voordoet.

2. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door, of op
voorschrift van, een arts worden verkocht.

3. De aScope 5 Cysto HD kan via een geschikte toegangshuls worden ingebracht. Breng
het instrument voorzichtig naar het gewenste behandelgebied en buig het regelbare
deel niet in de toegangshuls.

4. Ga altijd voorzichtig te werk bij het inbrengen en doorvoeren van endoscopische
instrumenten in een gebogen endoscoop, omdat dit schade aan het werkkanaal kan
veroorzaken en letsel bij de patiént kan veroorzaken, zoals slijmvliesafslijting, bloeding
en/of perforatie.

1.7. Ongewenste bijwerkingen

Ongewenste bijwerkingen met betrekking tot flexibele cystoscopie (niet uitputtend):
Intra-procedurele pijn of ongemak, haematurie, buikpijn, dysurie - pijn en ongemak bij het
ontlasten, hogere ontlastingsfrequentie, uretrale vernauwing (stricturen) vanwege de vorming
van littekenweefsel en urineweginfecties.

Mogelijke bijwerkingen in verband met antegrade flexibele nefroscopie (niet uitputtend):
slijmvliesafslijting, bloeding, perforatie, sepsis, hematurie en urineweginfecties (UTI).

1.8. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

De aScope 5 Cysto HD moet op een Ambu-weergaveapparaat worden aangesloten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie
over de Ambu-weergaveapparaten.

2.1. Onderdelen van het hulpmiddel

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Onderdeelnummers
Apparaat voor eenmalig gebruik

602001000 aScope 5 Cysto HD - Omgekeerde Buiging
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standaardbuiging

e
38.8cm/15.3"

aScope 5 Cysto HD-varianten (#602001000 en #603001000) zijn niet in alle landen verkrijgbaar.
Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

2.2. Productcompatibiliteit
De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Beeldschermen

- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2
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Endoscopische accessoires en instrumenten

- Irrigatieset (slang en steriel water of zak met zoutoplossing) met Luer-aansluiting.

- Spuit en andere Luer-aansluitingsaccessoires.

- Endoscopische instrumenten gekenmerkt voor gebruik in een werkkanaalmaat van (ID)

2,0 mm/6,0 Fr of minder*.

- Toegangshuls met een binnendiameter van ten minste 20 Fr.

- Holmium YAG-laser (golflengte van 2,1 micron).

- Thuliumvezellaser (golflengte van 1,92 - 1,96 micron).

- Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 60601-2-2. Om
hoogfrequente lekkagestromingen binnen de toegestane grenzen te houden, mag het
maximale spanningsniveau van de sinuspiek van de elektrochirurgische eenheid niet hoger
zijn dan 2,2 kVp.

* We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van deze minimale

werkkanaalmaat compatibel zijn in deze combinatie. De compatibiliteit van geselecteerde instrumenten

moet voorafgaand aan de procedure worden getest.

S sddel 1 :
mic en oplc 1

- Isotone zoutoplossing
- Op jodium gebaseerd (30 g) contrastmiddel geschikt voor cystoscopie en/of nefroscopie
- Op water gebaseerde oplosbare smeermiddelen geschikt voor cystoscopie en/of nefroscopie

Andere apparatuur
- Réntgen

2.3. Onderdelen van aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
{ ¢
I H I iv]
3 4 5 6
( ) 0
9
Nr. Onderdeel Functie
1 Handgreep Geschikt voor links-en rechtshandig gebruik.
5 Hendel Beweegt het distale uiteinde omhoog of omlaag in

één vlak.

Voor het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen

Werkkanaalingang . .
van endoscopische instrumenten.

3 Kan worden gebruikt voor het instilleren van
Werkkanaal vloeistoffen en het inbrengen van endoscopische
instrumenten.
4 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer.
5 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.
) o Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgan
6 Distale uiteinde ¢ ) 9ang

van het werkkanaal.

De combinatie van het inbrengsnoer, het buigstuk en

4-5-6 Inteb deel
ntebrengen dee het distale uiteinde.

Connector op de Voor aansluiting op de grijze aansluiting van Ambu-
aScope 5 Cysto HD-kabel ~ weergaveapparaten.
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Nr. Onderdeel Functie
8 aScope 5 Cysto HD-kabel  Stuurt het beeldsignaal naar Ambu-weergaveapparaten.

Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport

o Beschermingsbuis en opslag. Moet voor gebruik worden verwijderd.

3. Gebruik van aScope 5 Cysto HD

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

3.1.Voorbereiding en inspectie van de aScope 5 Cysto HD

Visuele inspectie van de aScope 5 Cysto HD (1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is voordat u deze opent. Gooi de aScope 5
Cysto HD weg als de verzegeling van de zak beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum
verstrekenis (1 .

Zorg ervoor dat de beschermende slang van het inbrengsnoer wordt verwijderd.
Controleer of er geen tekenen van vervuiling of schade op de aScope 5 Cysto HD aanwezig
zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen
verwonden (2.

4. Controleer de buiging van het regelbare gedeelte door de bedieningshendel op de
handgreep met uw duim te bewegen om het buigstuk zo ver mogelijk te buigen. Schuif de
hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand. Controleer of het buigstuk
soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand (5 .

Gooi de aScope 5 Cysto HD weg als een van de bovengenoemde controlepunten niet
wordt nageleefd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Ambu-weergaveapparaten voor de voorbereiding
en inschakeling van de Ambu-weergaveapparaten (3 .

Inspectie van het beeld

1. Schakel de weergave-eenheid in. Sluit de aScope 5 Cysto HD aan op het Ambu-
weergaveapparaat door de connector op de aScope 5 Cysto HD-kabel met de grijze pijl op
de bijbehorende grijze vrouwelijke connector van het Ambu-weergaveapparaat aan te
sluiten. Zorg ervoor dat u de pijlen op de connector van de aScope 5 Cysto HD-kabel
uitlijnt met de poort op het Ambu-weergaveapparaat om schade aan de connectors te
voorkomen (3 (4.

2. Controleer of er een rechtstreeks beeld in de juiste richting op het Ambu-weergaveapparaat
wordt weergegeven door het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD naar een object te
richten, bijvoorbeeld uw handpalm.

3. Pasde beeldinstellingen van het Ambu-weergaveapparaat zo nodig aan (zie de
gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat).

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD
af met een steriele doek.

Voorbereiding van de aScope 5 Cysto HD

1. Test de vloeistofinstillatie door een infuusset of spuit met steriel water of een
zoutoplossing met Luer-aansluiting rechtstreeks op de werkkanaalingang of via een
afsluitkraan aan te sluiten. Zorg dat er geen lekkage is en dat er water uit het distale
uiteinde komt (6 .

Zorg ervoor dat de bovenstaande controlepunten worden nageleefd voordat u verdergaat
met de procedure.

3.2. Bediening van de aScope 5 Cysto HD

Als er tijdens de cystoscopische of nefroscopische ingreep een storing optreedt, moet u de
ingreep onmiddellijk staken, het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD in de neutrale
stand plaatsen (niet schuin) en de cysto-nefroscoop langzaam terugtrekken. Activeer de
bedieningshendel niet terwijl u de cysto-nefroscoop uit de patiént terugtrekt.
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De aScope 5 Cysto HD vasthouden en het distale uiteinde bewegen

Het handvat van de aScope 5 Cysto HD kan zowel links-als rechtshandig worden vastgehouden.
De hand waarmee u de cysto-nefroscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het
inbrengsnoer in de lage urineweg of nier van de patiént in te brengen.

Gebruik de duim om de buighendel te verplaatsen. De buighendel wordt gebruikt om het
distale uiteinde van de cysto-nefroscoop in het verticale vlak te buigen en uit te schuiven.

«  Afhankelijk van de buighendel wordt het model standaard (hendel omhoog = tip omhoog)

of omgekeerd (hendel omhoog = tip omlaag) genoemd.

4 N\ 4 A

) N

o i J o i J
Standaardbuiging Omgekeerde Buiging
Hendel omhoog = Tip omhoog Hendel omhoog = Tip omlaag
Hendel omlaag = Tip omlaag Hendel omlaag = Tip omhoog

«  Hetinbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek van
het distale uiteinde optimaal is.

Inbrengen van de aScope 5 Cysto HD

Voor retrograde toegang smeert u het inbrengsnoer in met een oplosbaar glijmiddel geschikt voor
cystoscopie voordat de aScope 5 Cysto HD bij de urinebuis wordt ingebracht. Voor antegrade
toegang kan de aScope 5 Cysto HD via een geschikte toegangshuls worden ingebracht. Voer het
inbrengsnoer voorzichtig verder volgens de standaardpraktijk voor de anatomie van de patiént.
Als het camerabeeld van de aScope 5 Cysto HD onduidelijk wordt, kan het distale uiteinde worden
schoongemaakt door de cysto-nefroscoop terug te trekken en het distale uiteinde te reinigen.

Afzuigen en instilleren van vloeistoffen (6

Het is mogelijk dat tijdens de procedure afzuiging nodig is. Bereid hiertoe een spuit voor.

Sluit de spuit zo nodig aan op de aScope 5 Cysto HD en oefen afzuigkracht uit om de gewenste
werking te verkrijgen. Bij een grotere hoeveelheid vloeistof ontkoppelt u de injectiespuit van
de cysto-nefroscoop, maakt u de spuit leeg en bevestigt u hem opnieuw om de resterende
vloeistoffen af te zuigen.

U kunt vloeistoffen, d.w.z. steriel water of een zoutoplossing, door de werkkanaalingang aan
de onderkant van de aScope 5 Cysto HD-hendel instilleren door een spuit of infuusset met
Luer Lock-aansluiting rechtstreeks op de werkkanaalingang of via een afsluitkraan aan te
sluiten. Als u zak met steriel water of een zoutoplossing gebruikt, moet u deze zodanig
plaatsen dat mogelijk morsen geen invloed op andere apparatuur zal hebben.

Endoscopische instrumenten inbrengen (7

Indien nodig kunnen endoscopische instrumenten worden gebruikt met de aScope 5 Cysto HD.
Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopisch instrument voor de aScope 5 Cysto HD selecteert
(zie hoofdstuk 2.2). Controleer het endoscopische instrument voordat u het gebruikt. Vervang
het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Het wordt aanbevolen om bij
het inbrengen van het endoscopische instrument geen volledig gebogen buigstuk te gebrui-
ken. Breng het endoscopische instrument in de werkkanaalingang in en voer het voorzichtig
op door het werkkanaal totdat het op het livebeeld van het Ambu-weergaveapparaat te zien
is. Activeer geen endoscopische instrumenten in het werkkanaal. Het distale uiteinde van het
instrument moet tijdens het gebruik op de afbeelding te zien zijn.
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Er dient te worden erkend dat het gebruik van lasers het normale endoscopische beeld kan
verstoren en dat deze storing niet noodzakelijkerwijs wijst op een storing van het
endoscopische systeem. Verschillende factoren kunnen de kwaliteit van het endoscopische
beeld beinvloeden tijdens het gebruik van lasers.

Factoren zoals intensiteit, een hoge vermogensinstelling, korte afstand van de instrumentsonde
tot de cysto-nefroscooptip en overmatige steenbehandeling, kunnen de beeldkwaliteit
nadelig beinvlioeden.

De aScope 5 Cysto HD terughalen '8

Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de aScope 5 Cysto HD
terughaalt. Trek de cysto-nefroscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het
weergaveapparaat kijkt.

3.3. Na gebruik

Visuele controle (9

Controleer op ontbrekende onderdelen, bewijs van schade, insnijdingen, gaten, doorbuigingen
of andere onregelmatigheden op het buigstuk, het distale uiteinde of het inbrengsnoer van de
aScope 5 Cysto HD. Als dat het geval is, dan dient u corrigerende maatregelen te nemen om
vast te stellen of er onderdelen ontbreken en het/de ontbrekende onderde(e)l(en) te vinden.

Als er corrigerende maatregelen nodig zijn, volg dan de lokale ziekenhuisprocedures.
De onderdelen van het inbrengsnoer zijn zichtbaar in een réntgenfoto (réntgendoorlatend).

Laatste stappen

1. De aScope 5 Cysto HD ontkoppelen van het Ambu-weergaveapparaat.

2. Gooi de aScope 5 Cysto HD, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg 10. Na gebruik
wordt de aScope 5 Cysto HD als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden
afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van
verontreinigde medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.

Het productontwerp en de gebruikte productmaterialen zijn niet ontworpen voor
hergebruik en kunnen de herverwerkingsprocedures die voor herverwerking van
endoscopen worden gebruikt, niet weerstaan zonder het risico van achteruitgang en
verontreiniging. Herverwerking/hergebruik kan de endoscoop beschadigen en letsel
bij de patiént veroorzaken.

4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties van de aScope 5 Cysto HD

In te brengen deel aScope 5 Cysto HD  Optisch systeem aScope 5 Cysto HD
Buighoek' 210° £ 15° Kijkrichting 0°

min. 120°
Diameter 16,2 Fr 0,3 Fr/ Gezichtsveld 120° + 18°
inbrengsnoer 54 mm=0,T mm

(0,21" +0,004")

Diameter distale Max 16,8 Fr Velddiepte 3-100 mm
uiteinde Max. 5,6 mm
(max 0,22")
Maximale diameter Max 18 Fr/ Verlichtingsmethode  LED
van in te brengen deel 6,0 mm (0,24")
Werklengte 388 mm +12/-8 mm
(15,3"” +0,5"/-0,3")
Werkkanaal Sterilisatie
Minimale breedte Min. 6,6 Fr/ Wijze van sterilisatie ETO

van het werkkanaal? 2,2 mm (0,086")
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Opslag- en transportomstandigheden

Werkomgeving

Transporttemperatuur  -10 - 55 °C Temperatuur 10-40°C
(14 - 131 °F) (50 - 104 °F)

Opslagtemperatuur® 10 -25°C Relatieve vochtigheid 30 -85 %
(50 - 77 °F)

Relatieve 10-95%

luchtvochtigheid

tijdens transport

Relatieve 10 -85 % Atmosferische druk 80 - 106 kPa

luchtvochtigheid

tijdens opslag

Atmosferische druk 50 - 106 kPa Hoogte <2000m
(7 - 15 psi)

1. Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden
of als er endoscopische instrumenten zijn ingebracht.

2. Eris geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale
werkkanaalbreedte in combinatie compatibel zijn.

3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvlioeden.

5. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het systeem of product voordoen, dient u deze probleemoplos-
singsgids te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Geen rechtstreeks
beeld op het Ambu-
weergaveapparaat,
maar gebruikers-
interface is aanwezig
op het Ambu-
weergaveapparaat
of het beeld is
vastgelopen.

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of verminderde
vloeistofstroom,
d.w.z. van steriel water
of zoutoplossing,

of endoscopisch
instrument lastig

via het werkkanaal

in te brengen.

Mogelijke oorzaak

De aScope 5 Cysto HD is niet
op het Ambu-weergave-
apparaat aangesloten.

Het Ambu-weergave-
apparaat en de aScope 5
Cysto HD communiceren
niet correct.

De aScope 5 Cysto HD
is beschadigd.

Er wordt een opgenomen
beeld weergegeven.

Ongewenste vloeistoffen
etc. op het distale uiteinde.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

Het buigstuk bevindt zich
niet in de neutrale stand.

Aanbevolen actie

Sluit de aScope 5 Cysto HD aan
op de grijze aansluiting van het
Ambu-weergaveapparaat.

Start het Ambu-weergaveapparaat
opnieuw op (zie de gebruiksaanwijzing
van het Ambu-weergaveapparaat).

Vervang de aScope 5 Cysto HD door
een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse
beeld (zie de gebruiksaanwijzing van
het Ambu-weergaveapparaat).

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig
tegen het slijm. Als de lens niet op deze
manier kan worden gereinigd, moet u
de endoscoop verwijderen en de lens
schoonvegen met een steriel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een reini-
gingsborstel of spoel het werkkanaal
met steriel water of een zoutoplossing
met behulp van een injectiespuit.

Dit mag niet worden gedaan terwijl
de aScope 5 Cysto HD zich in de
patiént bevindt, om te voorkomen
dat er vuil of ander vreemd materiaal
in de patiént terechtkomt.

Plaats het buigstuk in de neutrale stand.
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6. Beschrijving van het symbool

Symbolen voor
de aScope 5 Cysto
HD-apparaten

[MD]
B

5

Beschrijving

Werklengte van het
aScope 5 Cysto
HD-inbrengsnoer

Maximale breedte
in te brengen deel
(maximale
buitendiameter)

Minimale
breedte van het
instrumentkanaal
(minimale
binnendiameter)

Gezichtsveld

Gelijkstroomingang

Elektrische
veiligheid type BF
toegepast
onderdeel

Medisch
hulpmiddel

Importeur

Symbolen voor
de aScope 5 Cysto
HD-apparaten

vl

A\ Y

(1}
(7]

Beschrijving

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Global Trade
Item Number

Land van fabrikant.
Productiedatum

UL-keurmerk voor
elektronische
producten
(UL-keurmerk

voor erkende
componenten voor
Canada en de
Verenigde Staten)

Verantwoordelijke
voor het VK

Op conformiteit
beoordeeld in het
VK. Geeft aan dat
het product voldoet
aan de Britse wetge-
ving voor medische
hulpmiddelen en
dat het door de con-
formiteitsbeoorde-
ling van de in het VK
erkende instantie

is gekomen

Een volledige lijst met symboolverklaringen is ook te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk
| dette dokumentet henviser begrepet aScope 5 Cysto HD til Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Les denne bruksanvisningen ngye for du bruker aScope 5 Cysto HD. Bruksanvisningen kan bli
oppdatert uten varsel. Kopier av nyeste versjon er tilgjengelig pa forespersel. Merk at disse
instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer kliniske prosedyrer.

For forste bruk av endoskopet, er det avgjerende at operatgrene har mottatt tilstrekkelig
opplering i kliniske endoskopiske teknikker og er kjent med det tiltenkte bruksomradet,
indikasjoner, advarsler, forsiktighetsregler, og kontraindikasjoner nevnt i denne
bruksanvisningen.

aScope 5 Cysto HD er ikke dekket av garanti.

| dette dokumentet henviser "aScope 5 Cysto HD" til instruksjoner som kun gjelder cysto-
nefroskopet, og "aScope 5 Cysto HD-systemet" henviser til informasjon som er relevant for
aScope 5 Cysto HD, Ambu-skjermenheter og tilbeher. Hvis ikke annet er spesifisert, henviser
endoskop til alle aScope 5 Cysto HD-varianter.

1.1. Bruksomrade
aScope 5 Cysto HD er et sterilt, fleksibelt cysto-nefroskop for engangsbruk som er ment for
endoskopisk tilgang til og undersgkelse av nedre urinveier og nyrer.

Cysto-nefroskopet er ment a gi visualisering via kompatible Ambu-skjermenheter og kan
brukes med endoskopisk tilbehgr og endoskopiske instrumenter.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe
aScope 5 Cysto HD er konstruert for bruk pa voksne som trenger cystoskopi og/eller nefroskopi.

1.1.2. Tiltenkt bruksmilje

aScope 5 Cysto HD er ment for bruk i sykehusmilje eller pa legeklinikker.
Sykehusmilje omfatter:

- Dagpasientklinikker

- Pasientavdelinger

- Operasjonsstuer

- Intensivavdelinger

- Akuttmottak

1.2. Indikasjoner for bruk

aScope 5 Cysto HD brukes pa pasienter med sykdom i nedre urinveier eller nyrer, som krever
visualisering og undersgkelse med et fleksibelt cysto-nefroskop og bruk av endoskopi-tilbehor
og -instrumenter.

1.3. Tiltenkte brukere

aScope 5 Cysto HD er ment for bruk av helsepersonell: Leger, urologer, kirurger som har fatt
opplaering innen cystoskopiprosedyrer og/eller nefroskopiprosedyrer, samt sykepleiere med
medisinsk ansvar som har fatt opplaering innen cystoskopi.

1.4. Kontraindikasjoner
Det er ikke identifisert noen kontraindikasjoner for aScope 5 Cysto HD.

1.5. Kliniske fordeler

aScope 5 Cysto HD brukes sammen med den kompatible Ambu-skjermenheten til endoskopisk
tilgang og visualisering, slik at cystoskopiske undersgkelser og prosedyrer i de nedre
urinveiene kan utferes.
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1.6.

Advarsler og forholdsregler A

ADVARSLER

1.

110

Skal kun brukes av helsepersonell som har fatt opplaering i kliniske endoskopi-
teknikker og -prosedyrer som er spesifikke for urinveis-endoskopi og som er i samsvar
med tiltenkt bruk av utstyret. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til pasientskade.
Brukeren ma utvise profesjonell dsmmekraft nér det avgjeres om en cystoskopi- eller
nefroskopiprosedyre vil veere fordelaktig og nedvendig for hgyrisikopasienter.

Ikke bruk aScope 5 Cysto HD hvis inspeksjon og klargjering av produktet ikke er
godkjent, ettersom det kan forarsake skade pé pasienten.

Ikke prov a gjenbruke, reprosessere eller sterilisere aScope 5 Cysto HD, da den kun er
beregnet for engangsbruk. Gjentatt bruk, gjenvinning eller resterilisering av produktet kan
forarsake strukturell og funksjonell skade som kan fare til pasientskader, inkludert, men
ikke begrenset til, slimhinneavskrapning eller bledning. Gjenbruk, reprosessering eller
omsterilisering av produktet kan ogsa forarsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner
eller sepsis. Rester av rengjgringsmidler pa produktet kan forarsake allergiske reaksjoner.
Den distale enden av aScope 5 Cysto HD kan bli varmet opp av varme fra den lysende
delen. Unnga langvarig kontakt mellom den distale enden av aScope 5 Cysto HD og
slimhinner. Vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa slimhinnene.
Kamerabilder fra aScope 5 Cysto HD skal ikke brukes til uavhengig diagnostikk av noen
patologi. Hvis dette gjgres, kan det fore til feilaktig eller manglende diagnose. Legen ma
tolke og understotte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.
Fremforing, tilbaketrekking eller aktivering av den bgyelige delen av aScope 5 Cysto
HD ma utferes med forsiktighet hvis et endoskopisk instrument stikker ut fra den
distale enden av arbeidskanalen, da dette kan fore til skade pa slimhinnene.

Ikke aktiver et elektrisk endoskopisk instrument (f.eks. laserutstyr, elektrokirurgisk
utstyr) i aScope 5 Cysto HD for instrumentets distale ende er synlig pa bildet pa
skjermen. Det kan fore til skade pa pasienten eller pa aScope 5 Cysto HD.

Pass pa at innferingsdelen ikke skades under bruk. Det kan fere til at deler av produktet
blirigjen i pasienten eller til eksponering av skarpe overflater som kan skade
slimhinnen. Vaer oppmerksom for & unnga & skader pa innferingsdelen nar aScope 5
Cysto HD brukes sammen med endoskopiske instrumenter.

. Folg alltid med pa direktebildet pa skjermen nar aScope 5 Cysto HD settes inn eller

trekkes tilbake, samt nar den begyelige delen brukes. Hvis man ser pa et opptaksbilde,
kan det fore til skade pd slimhinne eller vev.

. Bruk av elektrokirurgisk utstyr med aScope 5 Cysto HD kan fore til forstyrrelser pa

bildet pa skjermenheten.

. Ikke bruk aScope 5 Cysto HD med laserutstyr eller elektrokirurgisk utstyr hvis det finnes

brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i umiddelbar naerhet til aScope 5 Cysto HD. Det
kan fore til skade pa pasienten, skade pa aScope 5 Cysto HD eller forstyrrelse av bildet
pa skjermenheten.

. Pasientlekkasjestrem kan veere additiv og for hgy nar et stremsatt elektrisk instrument

brukes i aScope 5 Cysto HD. For @ minimere pasientlekkasjestrem, skal kun elektriske
endoskopiske instrumenter som er klassifisert som anvendt del av "type CF" eller "type
BF" brukes sammen med aScope 5 Cysto HD. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til
alvorlig svekket hjertekonduktivitet og hemodynamisk ustabilitet.

. Irrigering ved bruk av innblasing av luft eller inert gass for elektrokirurgi eller ved bruk

av lasergass, kan forarsake gassemboli som farer til slag eller iskemi.

. Ikke bruk aScope 5 Cysto HD under defibrillering. Det kan fere til at brukeren far

elektrisk stat.

. Nér kompatibelt laserutstyr brukes, ma brukeren vaere kjent med sikkerhetsregler,

retningslinjer og riktig bruk av laserutstyret, inkludert, men ikke begrenset til, riktig
oyevern og hudbeskyttelse, for a unnga laserskade.



FORSIKTIGHETSREGLER

1. Haetegnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Ifelge foderal lovgivning i USA skal dette apparatet kun selges til, eller etter henvisning
fra, lege.

3. aScope 5 Cysto HD kan fgres inn gjennom en kompatibel hylse. Far forsiktig frem til
onsket behandlingsomrade, og ikke bey den kontrollerbare delen inne i hylsen.

4. Veer alltid forsiktig nar du ferer inn og forer frem endoskopiske instrumenter i et bayd
endoskop. Det kan fare til skade pa arbeidskanalen og forarsake skade pa pasienten,
for eksempel slimhinneavskrapning, bledning og/eller perforering.

1.7. Ugnskede hendelser

Ugnskede bivirkninger i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke uttemmende):
Intraprosedyrell smerte eller ubehag, hematuri, buksmerte, dysuri — smerte og ubehag ved
vannlating, gkt vannlatingshyppighet, innsnevring av urinreret (strikturer) pa grunn av
arrdannelse, og urinveisinfeksjoner (UTI).

Potensielle bivirkninger i forbindelse med antegrad fleksibel nefroskopi (ikke uttemmende):
slimhinneavskrapning, bledning, perforasjon, sepsis, hematuri og urinveisinfeksjoner (UTI).

1.8. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2, Beskrivelse av utstyret
aScope 5 Cysto HD skal kobles til en Ambu-skjermenhet. Se mer informasjon om Ambu-
skjermenhetene i bruksanvisningen for Ambu-skjermenhetene.

2.1. Bestanddeler

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Artikkelnummer
Engangsprodukt

602001000 aScope 5 Cysto HD — Omvendt Avbgyning
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standard Avbgyning

—

38.8cm/153"
aScope 5 Cysto HD-variantene (nr. 602001000 og nr. 603001000) er ikke tilgjengelige i alle land.
Kontakt din lokale salgsrepresentant.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Cysto HD er ment for bruk sammen med:

Skjermenheter
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopi-tilbehor og endoskopiske instrumenter

- Irrigeringssett (ledning og sterilt vann eller pose med saltlesning) med luer-kobling.

- Sproyte og annet tilbehar med luer-tilkobling.

- Endoskopiske instrumenter som er merket for bruk i arbeidskanaler med en sterrelse pa (ID)
2,0 mm/6,0 Fr eller mindre*.

- Tilgangshylse med en indre diameter pa minst 20 Fr.

- Holmium YAG-laser (2,1 mikron bglgelengde).

- Thulium-fiberlaser (1,92 - 1,96 mikron belgelengde).

- Hoyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2. For a holde lekkasjestrom
med hoy frekvens innenfor de tillatte grensene, ma det maksimale sinus-toppstremnivaet pa
den elektrokirurgiske enheten ikke overskride 2,2 kVp.

* Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne minimumssterrelsen pa

arbeidskanalen vil veere kompatible i kombinasjon med hverandre. De valgte instrumentenes kompatibilitet

ma testes for inngrepet.
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Smoremidler og lesninger
- Isoton saltlgsning

- Jodbasert (30 g) kontrastmiddel som er egnet for cystoskopi og/eller nefroskopi

- Vannbaserte, oppleselige glidemidler som er egnet for cystoskopi og/eller nefroskopi

Annet utstyr
- Rentgen

2.3. aScope 5 Cysto HD, deler

Nr.

4-5-6

1

3

Del

Héndtak
Betjeningsspak
Arbeidskanalens
inngang

Arbeidskanal

Innferingsslange

Boyelig del
Distal ende

Innferingsdel

Kontakt pa aScope 5
Cysto HD-kabelen

aScope 5 Cysto
HD-kabel

Beskyttelsesror

Funksjon
Passer til bade hoyre og venstre hand.
Beveger den distale enden opp eller ned i ett enkelt plan.

Muliggjer innfering av veaesker og innfering av
endoskopiske instrumenter.

Kan brukes til innfering av vaeske og innfering av
endoskopiske instrumenter.

Fleksibel innfgringsslange.
Mangvrerbar del.

Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-er) samt utgangen pa
arbeidskanalen.

Kombinasjonen av innfgringsslange, bayelig del og distal ende.

Kobles til den gra stikkontakten pa Ambu-skjermenhetene.

Sender bildesignalet til Ambu-skjermenhetene.

Beskytter innfgringsslangen under transport og oppbevaring.
Fjernes for bruk.

3. Bruk av aScope 5 Cysto HD

Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

3.1. Klargjering og inspeksjon av aScope 5 Cysto HD

Visuell inspeksjon av aScope 5 Cysto HD (1

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt fer den apnes. aScope 5 Cysto HD skal
kasseres hvis poseforseglingen er skadet eller hvis utlepsdatoen er overskredet (1 .

Husk & fjerne beskyttelsesroret fra innsettingsslangen.
3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa aScope 5 Cysto HD, slik som ru overflate, skarpe
kanter eller utstikkende deler, da disse kan skade pasienten (2 .
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4. Kontroller bgyningen av den kontrollerbare delen ved & bevege kontrollspaken pé
handtaket med tommelen for & beye den bayelige delen sa mye som mulig. Fer deretter
betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at den boyelige delen
fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling (5 .

Kast aScope 5 Cysto HD hvis noen av kontrollpunktene ovenfor ikke er godkjent.
Se informasjon om hvordan du klargjer og slar p4 Ambu-skjermenhetene i
bruksanvisningen for Ambu-skjermenhetene (3 .

Kontroll av bildet

1. Sla pé skjermenheten. Koble aScope 5 Cysto HD til Ambu-skjermenheten ved & koble
kontakten pa aScope 5 Cysto HD-kabelen med en gra pil til den tilsvarende gra hunn-
kontakten pa Ambu-skjermenheten. Rett pilene pa kontakten pa aScope 5 Cysto HD-kabelen
ngye inn mot porten pa Ambu-skjermenheten for & unngé skade pé kontaktene (3 (4 .

2. Kontroller at et levende videobilde med riktig retning vises tydelig pa Ambu-skjermenheten
ved a peke den distale enden av aScope 5 Cysto HD mot en gjenstand, f.eks. din egen héndflate.

3. Juster om bildeinnstillingene pa Ambu-skjermenheten om ngdvendig (se bruksanvisningen
for Ambu-skjermenheten).

4. Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av den distale enden pa aScope 5 Cysto
HD med en steril klut.

Klargjoring av aScope 5 Cysto HD

1. Test veaeskeinstallasjonen ved & koble et infusjonssett eller en spreyte med sterilt vann
eller saltlesning med luer-kobling direkte til inngangen til arbeidskanalen, eller via en kran.
Kontroller at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale enden (6 .

Kontroller at punktene ovenfor er godkjent for du gar videre til prosedyren.

3.2. Betjene aScope 5 Cysto HD

Dersom det oppstar funksjonsfeil under endoskopi- eller nefroskopiprosedyren, ma
prosedyren avbrytes umiddelbart, den distale spissen pa aScope 5 Cysto HD settes i ngytral
og ikke-vinklet stilling. Deretter ma cystoskopet trekkes langsomt tilbake. Ikke aktiver
kontrollspaken mens cysto-nefroskopet trekkes ut av pasienten.

Holde aScope 5 Cysto HD og manipulere den distale enden

Héndtaket p& aScope 5 Cysto HD passer for bade hgyre og venstre hand. Handen som ikke
holder cysto-nefroskopet, kan brukes til & fare innfgringsslangen frem i pasientens nedre urinrer.
Bruk tommelen til & bevege bayespaken. Bayespaken brukes til & baye og forlenge den distale
enden av cysto-nefroskopet i det vertikale planet.

«  Avhengig av beyespaken kalles modellen standard (spak opp = spiss opp)
eller omvendt (spak opp = omvendt avboyning spiss ned).

4 N\ 4 A

) N

o i J o i J
Standard Avbgyning Omvendt Avbgyning
Spak opp = Spiss opp Spak opp = Spiss ned
Spak ned = Spiss ned Spak ned = Spiss opp

«  Innferingsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal
boyevinkel pa den distale enden.
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Innsetting av aScope 5 Cysto HD

For retrograd tilgang smeres innfgringsslangen med et opplgselig glidemiddel som er egnet
for cystoskopi for aScope 5 Cysto HD settes inn i urinrgret. For antegrad tilgang kan aScope 5
Cysto HD settes inn gjennom en kompatibel hylse. For innferingsslangen forsiktig frem i
henhold til standard praksis for pasientens anatomi. Hvis kamerabildet fra aScope 5 Cysto HD
blir uklart, kan den distale enden rengjgres ved a trekke tilbake cysto-nefroskopet og rengjgre
den distale enden.

Aspirering og innfering av veeske (6

Aspirasjon kan vere ngdvendig under prosedyren. Klargjer en sprayte. Nar det er ngdvendig,
fester du sprayten til aScope 5 Cysto HD og bruker aspireringskraft for 8 oppna ensket effekt.

For storre vaeskemengder kobles sprayten fra cysto-nevroskopet, spregyten temmes og kobles
deretter til igjen for & aspirere resten av vaeskene.

Vaeske, f.eks. sterilt vann eller saltlasning, kan innferes gjennom arbeidskanalens inngang
nederst pa aScope 5 Cysto HD-héndtaket ved a koble en sproyte eller et infusjonssett med
luer-kobling direkte til inngangen pa arbeidskanalen eller via en kran. Ved bruk av pose med
sterilt vann eller saltlgsning, ma posen plasseres slik at eventuelt sgl ikke pavirker annet utstyr.

Innforing av endoskopiske instrumenter (7

Endoskopiske instrumenter kan om nedvendig brukes med aScope 5 Cysto HD.

Pass alltid pa at du velger korrekt stgrrelse pa det endoskopiske instrumentet for aScope 5
Cysto HD (se avsnitt 2.2). Inspiser det endoskopiske instrumentet for bruk. Hvis du oppdager
uregelmessigheter i bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. Det anbefales ikke &
ha den bgyelige delen helt boyd nar endoskopisk instrument settes inn. For det endoskopiske
instrumentet inn i inngangen til arbeidskanalen og forsiktig videre frem gjennom arbeidskana-
len, til du kan se direktebildet pa Ambu-skjermenheten. lkke aktiver endoskopi-instrumenter
inne i arbeidskanalen. Instrumentets distale ende skal veere synlig pa bildet under bruk.

Det bor erkjennes at bruken av laser kan forstyrre det normale endoskopiske bildet, og denne
forstyrrelsen er ikke ngdvendigvis indikativ for en feil i det endoskopiske systemet. En rekke
faktorer kan pavirke kvaliteten pa det endoskopiske bildet under bruk av lasere.

Faktorer som intensitet, hoy effektinnstilling, kort avstand mellom instrumentproben og
cysto-nevroskopets ende, samt overdreven behandling av stein kan alle ha en negativ
innvirkning pa bildekvaliteten.

Trekke tilbake aScope 5 Cysto HD '8
Sjekk at kontrollspaken er i ngytral stilling nar du skal trekke ut aScope 5 Cysto HD. Trekk cysto-
nefroskopet langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pd Ambu-skjermenheten.

3.3. Etter bruk

Visuell kontroll (9

Kontroller om det finnes manglende deler, tegn pa skade, revner, hull, inntrykte deler eller
andre uregelmessigheter pa den bgyelige enheten, den distale enden eller innfgringsslangen
pa aScope 5 Cysto HD. | sa fall ma du iverksette tiltak for a fastsla om noen deler mangler, og
finne de manglende delene.

Folg sykehusets prosedyrer hvis det er behov for korrigerende tiltak. Delene i
innfgringsslangen er synlige pa rentgen (rentgentette).

Avsluttende trinn

1. Koble aScope 5 Cysto HD fra Ambu-skjermenheten.

2. Kasser aScope 5 Cysto HD, som er utstyr for engangsbruk 10. aScope 5 Cysto HD anses a
vaere kontaminert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

Produktets utforming og de anvendte materialene er ikke egnet for gjenbruk, og taler ikke
reprosesseringsprosedyrene som brukes ved reprosessering av endoskop uten risiko for at
utstyret blir svekket og kontaminert. Gjenbruk/reprosessering kan skade skopet og
forarsake skade pa pasienten.
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4. Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner for aScope 5 Cysto HD

Innfgringsdel

Beyningsvinkel'

Innferingsslangens
diameter

Diameter, distal ende

Maksimal diameter
pa innfort del

Arbeidslengde

Arbeidskanal

Minimumsbredde
pa arbeidskanal?

Lagrings- og transportbetingelser

Transport-temperatur

Lagringstemperatur®

Relativ fuktighet
ved transport

Relativ luftfuktighet
under lagring

Atmosfeerisk trykk

aScope 5 Cysto HD  Optisk system aScope 5 Cysto HD
210° + 15° 0N Synsretning 0°
min. 120 °
16,2 Fr+£0,3 Fr/ Synsfelt 120° £ 18°
54mm=0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Maks 16,8 Fr Fokusdybde 3-100 mm
Maks. 5,6 mm
(maks 0,22")
Maks. 18 Fr/ Belysningsmetode LED
6,0 mm (0,24")
388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")

Sterilisering
Min. 6,6 Fr/ Steriliseringsmetode ~ ETO
2,2 mm (0,086")

Bruksmiljo
-10-55°C Temperatur 10-40°C
(14 -131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relativ luftfuktighet 30-85%
(50-77 °F)
10-95%
10-85% Atmosfaerisk trykk 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa M.o.h. <2000 m
(7 - 15 psi)

1. Veer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett,
eller hvis endoskopi-instrumenter er satt inn.

2. Det finnes ingen garanti for at endoskopi-tilbehgret som velges kun ut fra denne minimumsbredden pa
arbeidskanalen vil vaere kompatible.

3. Oppbevaring i heyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

5. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet eller produktet, kan denne feilsgkings-veiledningen
brukes til & finne og utbedre feil.

Problem

Ingen levende
bilder pa Ambu-
skjermenheten, men
brukergrensesnittet
vises pa Ambu-
skjermenheten eller
bildet har frosset.

Mulig arsak

aScope 5 Cysto HD er
ikke koblet til Ambu-
skjermenheten.

Ambu-skjermenheten
og aScope 5 Cysto HD

kommuniserer ikke riktig.

aScope 5 Cysto HD
er skadet.

Et innspilt bilde vises.

Anbefalt handling

Koble aScope 5 Cysto HD til den gra
inngangen pa Ambu-skjermenheten.

Start Ambu-skjermenheten pa nytt
(se bruksanvisningen for Ambu-
skjermenheten).

Erstatt aScope 5 Cysto HD-enheten
med en ny.

Ga tilbake til direktebildet (se bruksan-
visningen for Ambu-skjermenheten).
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Problem

Darlig bildekvalitet.

Manglende

eller redusert
vaeskestremning,
f.eks. sterilt vann
eller saltlgsning,
eller vanskeligheter
med 3 sette inn et
endoskopisk
instrument gjennom
arbeidskanalen.

Mulig arsak

Ugnsket vaeske osv.
pa den distale enden.

Arbeidskanalen er
blokkert.

Den boyelige delen er
ikke i ngytral stilling.

6. Symbolbeskrivelse

Symboler for
aScope 5 Cysto
HD-utstyret

Beskrivelse

Arbeidslengde pa
aScope 5 Cysto
HD-innferingsslangen

Maksimal bredde pa
innfert del (maksimal
utvendig diameter)

Minimum bredde

pa instrumentkanal
(minimum innvendig
diameter)

Synsvinkel

Likestremsinngang

Elektrisk sikkerhet,
type BF anvendt del

Medisinsk utstyr

Importer

Anbefalt handling

Gni den distale tuppen forsiktig mot

slimhinnen. Hvis linsen ikke kan rengjores
pa denne maten, ma endoskopet fiernes
og linsen rengjores med sterilt gasbind.

Rengjer arbeidskanalen med

en rengjeringsbeorste eller skyll
arbeidskanalen med sterilt vann eller
saltlesning i en sproyte. Dette ma ikke
gjeres med aScope 5 Cysto HD inne i
pasienten, for & unnga at eventuelle
partikler eller andre fremmedlegemer
skylles inn i pasienten.

Flytt den boyelige delen til
neytral stilling.

Symboler for Beskrivelse
aScope 5 Cysto

HD-utstyret

Enkelt, sterilt
barrieresystem

Globalt
handelsvarenr

Produksjonsland.
Produksjonsdato

I
|%I
4

UL-merke pa
elektroniske
produkter
(UL-anerkjent
komponentmerke
for Canada og USA)

[y}
a
[—
w

Ansvarlig person i
Storbritannia

Britisk samsvar-
svurdering. Angir
at produktet er i
samsvar med bri-
tisk lovgivning for
medisinsk utstyr
og har bestatt
samsvarsvurdering
av britisk
godkjent organ

C
A

CA

0086

En fullstendig liste over symbolforklaringer er ogsa tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem
W niniejszym dokumencie okreslenie aScope 5 Cysto HD odnosi sie do urzqdzenia Ambu® aScope™ 5
Cysto HD.

Przed uzyciem urzadzenia aScope 5 Cysto HD nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
obstugi. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia.
Egzemplarze aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamiegtac, ze w niniejszej
instrukcji nie wyjasniono ani nie oméwiono procedur klinicznych.

Przed pierwszym uzyciem endoskopu operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w
zakresie technik endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem wyrobu oraz wszystkimi
wskazaniami, ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i przeciwwskazaniami podanymi w
niniejszej instrukcji.

aScope 5 Cysto HD nie jest objety gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,aScope 5 Cysto HD” odnosi sie do instrukcji dotyczacych
jedynie cysto-nefroskopu, a okreslenie ,system aScope 5 Cysto HD” odnosi sie do informacji
dotyczacych aScope 5 Cysto HD, wyswietlacza Ambu i akcesoridw. Jesli nie okreslono inaczej,
okreslenie ,endoskop” odnosi sie do wszystkich wariantéw aScope 5 Cysto HD.

1.1. Przeznaczenie
aScope 5 Cysto HD jest sterylnym, jednorazowym cysto-nefroskopem gietkim przeznaczonym
do uzyskiwania dostepu endoskopowego i badania dolnych drég moczowych oraz nerek.

Cysto-nefroskop przeznaczony jest do dostarczania wizualizacji poprzez kompatybilne
wyswietlacze Ambu i moze by¢ uzywany z akcesoriami oraz instrumentami endoskopowymi.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentow
aScope 5 Cysto HD jest urzadzeniem przeznaczonym do stosowania u oséb dorostych
wymagajacych cystoskopii i/lub nefroskopii.

1.1.2. Docelowe srodowisko uzycia

aScope 5 Cysto HD jest przeznaczony do uzytku w srodowisku szpitalnym lub gabinecie lekarskim.
Srodowisko szpitalne obejmuje:

- Przychodnie

- Oddziaty szpitalne

- Sale operacyjne

- Oddziaty intensywnej terapii

- Szpitalne oddziaty ratunkowe (SOR)

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

aScope 5 Cysto HD przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw z chorobami dolnych drég
moczowych lub nerek, u ktérych wymagana jest wizualizacja i badanie za pomoca cysto-
nefroskopu gietkiego oraz stosowanie akcesoridéw i narzedzi endoskopowych.

1.3. Docelowi uzytkownicy

aScope 5 Cysto HD jest przeznaczony do uzytku przez specjalistow opieki zdrowotnej: Lekarze,
urolodzy, chirurdzy przeszkoleni w zakresie zabiegéw cystoskopowych i/lub nefroskopowych,
a takze pielegniarki pod odpowiedzialno$cia medyczna przeszkoleni w zakresie cystoskopii.

1.4. Przeciwwskazania
Nie stwierdzono przeciwwskazan do stosowania aScope 5 Cysto HD.

1.5. Korzysci kliniczne

Wraz z kompatybilnym urzadzeniem wyswietlajacym Ambu, aScope 5 Cysto HD zapewnia
endoskopowy dostep i wizualizacje, umozliwiajac badanie oraz zabiegi w dolnych drogach
moczowych oraz nerek.
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1.6.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci A

OSTRZEZENIA

i,

118

Do uzytku wytacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w technikach i
zabiegach endoskopowych specyficznych dla endoskopii drég moczowych oraz zgodnych
z przeznaczeniem tego urzadzenia. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

Przy podejmowaniu decyzji, czy cystoskopia lub nefroskopia bedzie korzystna i
niezbedna dla pacjentéw wysokiego ryzyka, uzytkownik musi dokonac profesjonalnej
oceny sytuacji.

Nie nalezy uzywac aScope 5 Cysto, jesli kontrola i przygotowanie produktu zakoriczy
sie niepowodzeniem, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

aScope 5 Cysto HD urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie wolno go ponownie uzywac,
przygotowywac ani sterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja
produktu moga spowodowac uszkodzenia strukturalne i funkcjonalne, ktére moga
spowodowac urazy pacjenta, w tym m.in. otarcie btony $luzowej lub krwawienie.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja produktu moga réwniez
spowodowac zanieczyszczenie prowadzace do zakazen lub sepsy. Pozostatosci po
srodkach czyszczacych moga powodowac reakcje alergiczne.

Koniec dystalny aScope 5 Cysto HD moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu korica dystalnego
aScope 5 Cysto HD z btong $luzowa, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.
Obrazéw uzyskanych za pomoca aScope 5 Cysto HD nie nalezy traktowac jako niezaleznego
sposobu diagnozowania patologii. Moze to spowodowac btedna lub niepetng diagnoze.
Lekarze sg zobowiagzani do interpretowania i uzasadniania wnioskdw za pomoca
innych srodkéw, bioragc pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

Ostroznie przesuwac, wycofywac lub wiaczac odcinek gietki aScope 5 Cysto HD, jesli z
konca dystalnego kanatu roboczego wystaje narzedzie endoskopowe, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia btony sluzowe;j.

Nie nalezy aktywowac instrumentu endoskopowego pod napieciem (np. sprzetu
laserowego, sprzetu elektrochirurgicznego) w aScope 5 Cysto HD, zanim koniec dystalny
instrumentu bedzie widoczny na obrazie na wyswietlaczu, poniewaz moze to prowadzi¢
do obrazen pacjenta lub uszkodzenia aScope 5 Cysto.

Nie uszkadzac¢ odcinka wprowadzanego podczas uzytkowania, poniewaz moze ona
pozostawi¢ czesci produktu wewnatrz pacjenta lub odstonic¢ ostre powierzchnie, ktére
mogga spowodowac uszkodzenie btony $luzowej. Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢
odcinka wprowadzanego podczas stosowania aScope 5 Cysto HD z instrumentami
endoskopowymi.

. Podczas wprowadzania lub wycofywania aScope 5 Cysto HD albo manewrowania

odcinkiem gietkim nalezy zawsze obserwowac obraz z kamery na wyswietlaczu w
czasie rzeczywistym. Patrzenie na nagrany obraz moze spowodowac uszkodzenie
btony sluzowej lub tkanki.

. Uzywanie sprzetu elektrochirurgicznego z aScope 5 Cysto HD moze zaktécac obraz na

wyswietlaczu.

. Nie nalezy uzywac aScope 5 Cysto HD z urzadzeniami laserowymi lub

elektrochirurgicznymi, jesli w bezposrednim sasiedztwie aScope 5 Cysto HD znajdujg
sie gazy fatwopalne lub wybuchowe, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen
pacjenta, uszkodzenia aScope 5 Cysto HD lub zakt6cenia obrazu na wyswietlaczu.

. Prady uptywowe pacjenta moga sie sumowac i by¢ zbyt wysokie w przypadku

stosowania instrumentu endoskopowego pod napieciem w aScope 5 Cysto HD. Z
aScope 5 Cysto HD moga by¢ uzywane tylko natadowane instrumenty endoskopowe
zaklasyfikowane jako czes¢ uzytkowa ,typu CF” lub ,typu BF”, poniewaz tylko one
zmniejszajg prady uptywowe pacjenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do znacznego
pogorszenia przewodnosci serca i niestabilnosci hemodynamicznej.

. Irygacja przez wdmuchiwanie powietrza, gazu obojetnego przed zabiegiem

elektrochirurgicznym lub stosowanie gazu wspomagajacego laser moze powodowac
zator gazowy prowadzacy do udaru lub niedokrwienia.



15. Nie nalezy uzywac aScope 5 Cysto HD podczas defibrylacji, poniewaz moze to
spowodowac porazenie pradem uzytkownika.

16. Korzystajac ze zgodnego sprzetu laserowego, uzytkownik musi zapoznac sie ze
srodkami bezpieczenstwa, wytycznymi i wiasciwym uzytkowaniem sprzetéw
laserowych, w tym miedzy innymi z odpowiednia ochrong oczu i skory.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Na okoliczno$¢ wystapienia awarii powinien by¢ przygotowany odpowiedni system
zastepczy.

2. Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia tylko lekarzowi lub na jego
zlecenie.

3. aScope 5 Cysto HD mozna wprowadza¢ przez kompatybilng koszulke dostepu.
Delikatnie przesuwac do zadanego miejsca zabiegu i nie zgina¢ kontrolowanej czesci
wewnatrz koszulki dostepu.

4. Instrumenty endoskopowe nalezy wprowadza¢ i wprowadza¢ do wygietego
endoskopu z zachowaniem ostroznosci, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
kanatu roboczego i doprowadzi¢ do wystgpienia obrazen u pacjenta, takich jak otarcia
btony $luzowej, krwawienie i/lub perforacja.

1.7. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane w odniesieniu do cystoskopii elastycznej (niewyczerpujace):

Bol lub dyskomfort srodoperacyjny, krwiomocz, bél brzucha, bolesne oddawanie moczu - bél
i dyskomfort podczas wydalania, zwiekszona czestos¢ wydalania, zwezenie cewki moczowej
(zwezenia) z powodu tworzenia sie blizn i zakazenia drég moczowych (UTI).

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwiagzane z elastyczna nefroskopia antegrade
(niewyczerpujaca): otarcie btony sluzowej, krwawienie, perforacja, sepsa, krwiomocz oraz
zakazenia drég moczowych (UTI).

1.8. Uwagi ogéine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy
je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2, Opis wyrobu
aScope 5 Cysto HD nalezy podtaczy¢ do wyswietlacza Ambu. Informacje mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci wyrobu

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Numery czesci
urzadzenie jednorazowego uzytku

602001000 aScope 5 Cysto HD - Ugiecie Odwrotne
603001000 aScope 5 Cysto HD - Ugiecie Standardowe

Warianty aScope 5 Cysto HD (#602001000 oraz #603001000) nie sa dostepne we wszystkich
krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

2.2. Kompatybilnos¢ produktu
aScope 5 Cysto HD jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z:

Wyswietlacze

- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2
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Akcesoria i instrumenty endoskopowe
- System nawadniajacy (przewdd i woreczek z woda sterylng lub roztworem soli fizjologicznej)
z potaczeniem Luer.

- Strzykawka lub inne akcesoria z potaczeniem Luer.

- Instrumenty endoskopowe oznaczone do uzytku w kanale roboczym o rozmiarze (ID)
2,0 mm/6,0 Fr lub mniejszym*.

- Koszulka dostepowa o srednicy wewnetrznej nie mniejszej niz 20 Fr.

- Laser holmowy YAG (dtugos¢ fali 2,1 mikrometra).

- Laser widknowy tulowy (dtugosé¢ fali 1,92 — 1,96 mikrona).

- Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajacy norme EN 60601-2-2.
Aby utrzymac prady uptywowe o wysokiej czestotliwosci w dopuszczalnych granicach,
maksymalny szczytowy poziom napiecia sinusoidalnego urzadzenia elektrochirurgicznego
nie moze przekraczac 2,2 kVp.

* Nie ma zadnej gwarancji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnego rozmiaru kanatu

roboczego beda zgodne. Kompatybilno$¢ wybranych instrumentéw nalezy sprawdzi¢ przed zabiegiem.

Lubrykanty i roztwory
- Izotoniczny roztwoér soli fizjologicznej

- Srodek kontrastowy oparty na jodynie (30 g) do cystoskopii i/lub nefroskopii

- Rozpuszczalne w wodzie srodki smarne odpowiednie do cystoskopii i/lub nefroskopii

Inny sprzet

-RTG

2.3. Czesci aScope 5 Cysto HD

Nr

4-5-6
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2 1

3

Czesc

Rekojesc

Dzwignia sterowania

Wejscie kanatu
roboczego

Kanat roboczy

Wprowadzacz

Odcinek gietki

Koniec dystalny

Wprowadzany odcinek

Ztacze na przewodzie
aScope 5 Cysto HD

Funkcja

Przystosowana do uzytkowania przez osoby praworeczne

i leworeczne.

Stuzy do poruszania koricem dystalnym w gére i w dét w

jednej ptaszczyznie.

Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz instrumentéw
endoskopowych.

Umozliwia wprowadzanie ptynéw i instrumentéw
endoskopowych.

Elastyczny wprowadzacz.
Cze$¢ manewrowalna.

Miesci kamerg, zrédto $wiatta (dwie diody LED) oraz
wyjscie kanatu roboczego.

Kombinacja wprowadzacza, odcinka gietkiego i korica
dystalnego.

Stuzy do podtaczania do szarego gniazdka
wyswietlaczy Ambu.



Nr Czesc Funkcja

8 Przewod Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlaczy
aScope 5 Cysto HD Ambu.
9 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i

przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

3. Uzywanie aScope 5 Cysto HD

Liczby w szarych koétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

3.1. Przygotowanie i kontrola aScope 5 Cysto HD

Kontrola wzrokowa aScope 5 Cysto HD (1

1. Przed otwarciem sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone.

W przypadku uszkodzenia zamknigcia torebki lub uptynigcia terminu waznosci nalezy
wyrzuci¢ aScope 5 CystoHD (1 .
Nalezy usuna¢ rurke ochronng z wprowadzacza.

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen aScope 5 Cysto HD, takich jak
ostre krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta(2 .

4. Sprawdzi¢ odchylenie czesci sterowanej, przesuwajac kciukiem dzwignie sterowania na
rekojesci, aby maksymalnie wygia¢ odcinek gietki. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie
sterowania w pozycji neutralnej. Upewnic sie, ze gietki odcinek dziata bez oporu oraz
poprawnie i powraca do pozycji neutralnej (5 .

W przypadku niepowodzenia ktéregokolwiek z powyzszych punktéw kontrolnych nalezy
wyrzuci¢ aScope 5 Cysto HD.

Nalezy skorzystac z instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu podczas przygotowywania i
wlaczania wyswietlacza (3 .

Kontrola obrazu

1. Wiaczy¢ wyswietlacz. Podtgczy¢ cystoskop aScope 5 Cysto HD do wyswietlacza Ambu,
podtaczajac ztacze z szarg strzatka przewodu aScope 5 Cysto HD do odpowiedniego szarego
ztacza zenskiego w wyswietlaczu Ambu. Ostroznie wyréwnac strzatki na ztgczu przewodu
aScope 5 Cysto HD z wejsciem wyswietlacza Ambu, aby zapobiec uszkodzeniu ztacz (3 1 (4 .

2. Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu Ambu widac wyrazny oraz wtasciwie obrécony obraz z
kamery - skierowac koniec dystalny cystoskopu aScope 5 Cysto HD w kierunku jakiego$
obiektu, np. swojej dtoni.

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu (wiecej
informacji znajduje sie w Instrukcji uzytkowania wyswietlacza Ambu).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ koniec dystalny aScope 5 Cysto HD sterylng szmatka.

Przygotowywanie aScope 5 Cysto HD

1. Sprawdzi¢ wprowadzanie ptynéw, podtaczajac zestaw infuzyjny lub strzykawke z woda
sterylng lub roztworem soli fizjologicznej wyposazone w ztacze Luer bezposrednio do
wejscia kanatu roboczego lub poprzez korek zamykajacy. Upewnic sig, ze nie wystepuje
zaden przeciek, a woda wydostaje sie koricem dystalnym (6 .

Przed przejsciem do zabiegu upewnic sig, ze powyzsze punkty kontrolne zakonczyly sie
powodzeniem.

3.2. Obstuga aScope 5 Cysto HD

W razie wystapienia awarii podczas zabiegu cystoskopowego lub nefroskopowego nalezy
natychmiast przerwac zabieg, ustawi¢ koniec dystalny aScope 5 Cysto HD w neutralnej,
niewygietej pozycji i powoli wycofac cystoskop. Nie naciska¢ dZzwigni sterowania podczas
wycofywania cysto-nefroskopu z ciata pacjenta.
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Trzymanie aScope 5 Cysto HD oraz manewrowanie koicem dystalnym

Rekojes¢ cystoskopu aScope 5 Cysto HD jest przystosowana do trzymania dowolng reka.
Drugiej reki (tej, ktéra nie stuzy do trzymania cysto-nefroskopu) mozna uzy¢ do wsuwania
wprowadzacza do dolnych drég moczowych pacjenta.

Kciukiem przesuna¢ dZzwignie zginajaca. Za pomoca dzwigni zginajacej mozna zginac i
prostowac koniec dystalny cysto-nefroskopu w ptaszczyznie pionowe;j.

« W zaleznosci od dZzwigni zginajacej model nazywa sie standardowym (dZzwignia do goéry =
koncéwka do gory) lub odwrotnym (dzwignia do goéry = korncdwka w dot).

4 A 4 N\

N )

o i J o i J
Ugiecie Standardowe Ugiecie Odwrotne
Dzwignia do gory = koricéwka do géry Dzwignia do gory = koricoéwka w dot
Dzwignia w dét = koncowka w dot Dzwignia do w dét = koricowka do géry

«  Aby zapewni¢ optymalny kat zginania korica dystalnego, wprowadzacz powinien by¢
przez caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.

Wprowadzanie aScope 5 Cysto HD

Dla dostepu tylnego (retrograde) posmarowa¢ wprowadzacz rozpuszczalnym lubrykantem
odpowiednim do cystoskopii, zanim aScope 5 Cysto HD zostanie wprowadzony do cewki
moczowej. W przypadku dostepu przedniego (antegrade) aScope 5 Cysto HD mozna wprowadzaé
przez kompatybilng koszulke dostepu. Delikatnie przesuna¢ wprowadzacz zgodnie ze standardowa
praktyka dla anatomii pacjenta. Jesli obraz z kamery aScope 5 Cysto HD stanie sie niewyrazny,
mozna wyczysci¢ koniec dystalny, wyjmujac cysto-nefroskop oraz czyszczac koniec dystalny.

Odsysanie i wprowadzanie pltynéw (6

Podczas zabiegu moze by¢ wymagane odsysanie. Do tego celu nalezy przygotowac strzykawke.
W razie potrzeby podtaczy¢ strzykawke do endoskopu aScope 5 Cysto HD oraz wykonac
odsysanie, aby uzyska¢ pozadany efekt. W przypadku wiekszej ilosci ptynu nalezy odtaczyé

odessania pozostatego ptynu.

Ptyny, np. wode sterylng lub roztwor soli fizjologicznej, mozna wprowadzac poprzez wejscie
kanatu roboczego na dole rekojesci aScope 5 Cysto HD poprzez podtaczenie strzykawki lub
zestawu infuzyjnego ze ztagczem Luer Lock bezposrednio do kanatu roboczego lub przez kurek
zamykajacy. Podczas stosowania wody sterylnej lub roztworu soli fizjologicznej nalezy sie
upewnic, ze zbiornik umiejscowiony jest w sposéb niezagrazajacy pozostatemu sprzetowi w
przypadku wycieku.

Wprowadzanie instrumentéw endoskopowych ‘7

W razie potrzeby razem z aScope 5 Cysto HD mozna uzywac narzedzi endoskopowych.

Do pracy z aScope 5 Cysto HD nalezy zawsze wybierac instrumenty endoskopowe o odpowiednim
rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem instrumentu endoskopowego nalezy go skontrolowac.
W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie nalezy je wymienic.
Zaleca sig, aby podczas wprowadzania instrumentu endoskopowego nie stosowac catkowicie
wygietego odcinka gietkiego. Nalezy wprowadzi¢ instrument do wejscia kanatu roboczego i
ostroznie wsuwac go przez kanat roboczy do momentu pojawienia si¢ biezacego podgladu na
wyswietlaczu Ambu. Nie aktywowac instrumentéw endoskopowych wewnatrz kanatu roboczego.
Podczas uzytkowania koniec dystalny instrumentu powinien by¢ widoczny na obrazie.
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Uzywanie laseréw moze zaktéca¢ normalna jakos$¢ obrazu endoskopowego, a zaktdcenia te nie
koniecznie sg oznaka wadliwego dziatania systemu endoskopowego. Rézne czynniki moga wptywac
na jakosc¢ obrazu endoskopowego podczas uzywania laseréw. Czynniki takie jak intensywnos¢,
ustawienie duzej mocy, niewielka odlegtos¢ sondy instrumentu od korica cysto-nefroskopu
oraz nadmierna obrébka kamienia moga niekorzystnie wptywac na jakos¢ obrazu.

Wycofywanie cystoskopu aScope 5 Cysto HD (8
Podczas wycofywania aScope 5 Cysto HD dzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Cysto-nefroskop nalezy wycofywa¢ powoli, obserwujac obraz z kamery na wyswietlaczu.

3.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

Nalezy sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka
gietkiego, korica dystalnego lub wprowadzacza aScope 5 Cysto HD sg uszkodzenia, rozciecia,
dziury, nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. Jesli tak, nalezy podja¢ dziatania w celu
okreslenia, czy brakuje jakich$ elementéw oraz znalezienia ich.

Jesli konieczne jest podjecie dziatan naprawczych, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi
procedurami szpitalnymi. Elementy wprowadzacza sg widoczne na RTG (nie przepuszczaja
promieniowania radiologicznego).

Kroki konncowe

1. Odtaczyc cystoskop aScope 5 Cysto HD od wyswietlacza Ambu.

2. Zutylizowac aScope 5 Cysto HD, ktéry jest urzadzeniem jednorazowego uzytku 10.
Po uzyciu aScope 5 Cysto HD jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany
utylizacji zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania
odpadéw medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne. Konstrukcja produktu
oraz zastosowane materiaty nie sg przeznaczone do ponownego uzycia i nie sg w stanie
wytrzymac procedur przetwarzania stosowanych przy obrébce endoskopéw bez ryzyka
degradacji i zanieczyszczenia. Ponowne przetwarzanie/ponowne uzycie moze
spowodowac uszkodzenie endoskopu i obrazenia u pacjenta.

4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1. Dane techniczne aScope 5 Cysto HD

Wprowadzany
odcinek aScope 5 Cysto HD  System optyczny aScope 5 Cysto HD
Kat zginania' 210+ 15° M Kierunek widzenia 0°

min. 120°V
Srednica 16,2+ 0,3 Fr/ Pole widzenia 120 £18°
wprowadzacza 540,17 mm

(0,21 £0,004")
Srednica konca Maks. 16,8 Fr Gtebia ostrosci 3-100 mm
dystalnego Maks. 5,6 mm

(Maks. 0,22")
Maksymalna srednica  Maks. 18 Fr/ Metoda o$wietlenia Dioda LED
wprowadzanego 6,0 mm (0,24")
odcinka
Dtugosc¢ robocza 388 +12/-8 mm

(15,3 +0,5/-0,3")
Kanat roboczy Sterylizacja
Minimalna szerokos¢  Min. 6,6 Fr/ Metoda sterylizacji Tlenek etylenu

kanatu roboczego? 2,2 mm (0,086")
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Warunki przechowywania i transportu

Temperatura podczas
transportu

Temperatura
przechowywania®

Wilgotnos¢ wzgledna
podczas transportu
Wilgotnos¢
wzgledna podczas
przechowywania
Cisnienie
atmosferyczne

Srodowisko pracy

-10-55°C Temperatur 10-40°C

(14 -131°F) (50 - 104 °F)

10 -25°C Wilgotno$¢ wzgledna 30 -85 %

(50 - 77 °F)

10-95%

10-85% Cisnienie 80 - 106 kPa
atmosferyczne

50 - 106 kPa Wysoko$¢ n.p.m. <2000 m

(7 = 15 psi)

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto;
lub jesli wprowadzono instrumenty endoskopowe.

2. Nie ma zadnej gwarancji, ze akcesoria endoskopowe wybrane jedynie na podstawie minimalnej
szerokosci kanatu roboczego beda zgodne.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skréci¢ okres przechowywania.

5. Rozwigzywanie problemoéow
W razie problemoéw z dziataniem systemu lub produktu nalezy skorzystac¢ z poradnika do
rozwigzywania problemoéw w celu zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu na zywo
na wyswietlaczu
Ambu, ale wyswietlacz
pokazuje interfejs
uzytkownika, lub
obraz nie zmienia sie.

Niska jako$¢ obrazu.

Brak przeptywu
lub ograniczony
przeptyw ptynow
np. wody sterylnej
lub roztworu soli
fizjologicznej,

lub trudnosci z
wprowadzeniem
instrumentu
endoskopowego do
kanatu roboczego.
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Mozliwa przyczyna

Cystoskop aScope 5 Cysto
HD nie jest podtaczony do
wyswietlacza Ambu.

Wyswietlacz Ambu oraz
aScope 5 Cysto HD nie

komunikuja sie prawidtowo.

aScope 5 Cysto HD
jest uszkodzony.

Wyswietlany jest wczesniej
zarejestrowany obraz.

Niepozadane ptyny itp. w
koricu dystalnym.

Kanat roboczy
jest zablokowany.

Odcinek gietki nie
znajduje sie w pozycji
neutralnej.

Zalecane dziatanie

Podtaczyc¢ aScope 5 Cysto HD do
szarego zfacza w wyswietlaczu Ambu.

Uruchom ponownie wyswietlacz
Ambu (zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi wyswietlacza Ambu).

Wymieni¢ aScope 5 Cysto HD
na nowy egzemplarz.

Powrét do obrazu na zywo
(nalezy skonsultowac sie z instrukcja
obstugi wyswietlacza Ambu).

Potrze¢ delikatnie koniec dystalny
o btone $luzowa. Jesli nie uda sie
wyczysci¢ soczewki w ten sposéb,
wyjac endoskop i wytrze¢ soczewke
przy uzyciu sterylnej gazy.

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomocg
szczoteczki do czyszczenia lub
przeptukac przy uzyciu strzykawki
wypetnionej wodg sterylng lub
roztworem soli fizjologicznej. Nie
nalezy uzywac endoskopu aScope 5
Cysto HD wewnatrz pacjenta, aby nie
dopusci¢ do przedostania sie
zanieczyszczen lub innych ciat
obcych do pacjenta.

Ustawi¢ odcinek gietki w pozycji
neutralnej.



6. Opis symboli

Symbole
dotyczace urzadzen
aScope 5 Cysto HD

@ B B

Opis Symbole
dotyczace urzadzen

aScope 5 Cysto HD

Dtugos¢ robocza
wprowadzacza
cystoskopu
aScope 5 Cysto HD

Maksymalna szerokos¢
wprowadzanego

odcinka (maksymalna
Srednica zewnetrzna)

Minimalna
szerokos¢ kanatu
instrumentalnego
(minimalna srednica
wewnetrzna)

g3

Pole widzenia

(1}
g
[—
w

Wejscie pradu statego

Czeéc¢ zgodna ze
standardem typu BF
dotyczacym
bezpieczenstwa
elektrycznego

Wyréb medyczny

Importer

Opis

System pojedynczej
ostony sterylnej

Globalny
numer jednostki
handlowej

Kraj produkgji.
Data produkgji

Znak UL na
produktach
elektronicznych
(Znak ,UL
Recognized
Component” w
Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych)

Osoba
odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

Znak zgodnosci

w Wielkiej Brytanii.
Oznacza, ze produkt
jestzgodny z
przepisami Wielkiej
Brytanii dotyczacymi
wyrobéw
medycznych oraz
przeszedt ocene
zgodnosci przez
jednostke
notyfikowang w
Wielkiej Brytanii

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacao importante - Ler antes de usar
Neste documento, o termo aScope 5 Cysto HD refere-se ao Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Leia atentamente estas Instrucdes de utilizacdo antes de utilizar o aScope 5 Cysto HD.

As Instrucdes de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos.

Antes da utilizagdo inicial do endoscopio, é essencial que os operadores recebam formagao
suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido,
indicagdes, avisos, precaucdes e contraindicagbes mencionadas nestas instrugoes.

O aScope 5 Cysto HD nao esta coberto pela garantia.

Neste documento, "aScope 5 Cysto HD" refere-se a instrugdes que se aplicam apenas ao cisto-
nefroscépio e "sistema aScope 5 Cysto HD" refere-se a informagdes relevantes para o aScope 5
Cysto HD, as unidades de visualizagao e acessérios Ambu compativeis. Salvo especificagao em
contrario, endoscépio refere-se a todas as variantes do aScope 5 Cysto HD.

1.1. Utilizagdo prevista
O aScope 5 Cysto HD é um cisto-nefroscopio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado ao
acesso endoscopico e a realizacao de exames ao trato urindrio inferior e rins.

O cisto-nefroscopio tem por objetivo permitir a visualizagao através das unidades de
visualizacdo Ambu compativeis e pode ser usado com acessorios e instrumentos
endoscopicos.

1.1.1. Pacientes a que se destina
O aScope 5 Cysto HD destina-se a uma utilizagdo em adultos que requerem cistoscopia e/ou
nefroscopia.

1.1.2. Ambiente de utilizacao previsto

O aScope 5 Cysto HD destina-se a uma utilizagdo em ambiente hospitalar ou de consultério médico.
O ambiente hospitalar inclui:

- Clinicas de ambulatério

- Enfermarias

- Blocos operatérios (BO)

- Unidades de cuidados intensivos (UCI)

- Urgéncias (U)

1.2. Indicagoes de utilizacao

O aScope 5 Cysto HD é utilizado em doentes com doenga no trato urinario inferior ou rim que
requer visualizagdo e exame com um cisto-nefroscépio flexivel e a utilizacdo de acessérios e
instrumentos endoscopicos.

1.3. Utilizador previsto

O aScope 5 Cysto HD destina-se a ser utilizado por profissionais de cuidados de satde: Médicos,
urologistas, cirurgiées com formagao em procedimentos de cistoscopia e/ou nefroscopia, bem
como enfermeiros sob responsabilidade médica com formagao em cistoscopia.

1.4. Contraindica¢oes
Néo sao identificadas contraindicagdes para o aScope 5 Cysto HD.

1.5. Beneficios clinicos

Em conjunto com a unidade de visualizacéo Ambu compativel, o aScope 5 Cysto HD
proporciona acesso endoscépico e visualizagdo, permitindo a realizagdo de exames e de
procedimentos no trato urinario inferior e rim.
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1.6.

Adverténcias e precaugoes A

ADVERTENCIAS

i,

Apenas destinado a utilizagdo por profissionais de cuidados de satide com formacéo
em técnicas e procedimentos endoscopicos clinicos especificos para endoscopia do
trato urinario e de acordo com a utilizagdo prevista do dispositivo. O incumprimento
desta instrucdo pode causar lesdes no paciente.

O utilizador devera recorrer ao seu discernimento profissional ao decidir se um
procedimento de cistoscopia ou nefroscopia sera benéfico e necessario para
pacientes de alto risco.

Néo utilize o aScope 5 Cysto HD se a Inspecao e a preparagdo do produto falharem,
pois pode causar lesdes no paciente.

Nao tente reutilizar, reprocessar ou esterilizar o aScope 5 Cysto HD, pois o dispositivo
destina-se a utilizagao Unica. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo do
produto podem causar danos estruturais e funcionais que podem causar lesées no
paciente, incluindo, entre outros, abrasdo da mucosa ou hemorragia. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizacdo do produto também podem causar contaminacao,
levando a infe¢ées ou sépsis. Os residuos de limpeza deixados no produto podem
provocar reacdes alérgicas.

A extremidade distal do aScope 5 Cysto HD pode aquecer devido ao aquecimento da
peca emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a extremidade distal do
aScope 5 Cysto HD e a membrana mucosa, pois o contacto sustentado com a
membrana mucosa pode causar lesdes na mucosa.

As imagens do aScope 5 Cysto HD ndo devem ser utilizadas como diagnéstico
independente de qualquer patologia. Essa acao pode resultar num diagndstico
incorreto ou em falta. Os médicos devem interpretar e justificar quaisquer conclusées
por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

Avance, retire ou ative a seccdo de flexdo do aScope 5 Cysto HD com cuidado se um
instrumento endoscdpico estiver a sair pela extremidade distal do canal de trabalho,
uma vez que pode causar lesdes na mucosa.

Nao ative um instrumento endoscépico com energia (por ex., equipamento laser,
equipamento eletrocirdrgico) no aScope 5 Cysto HD antes de ser possivel ver a
extremidade distal do instrumento na imagem mostrada na unidade de visualizagao,
pois pode resultar em lesdes no paciente ou em danos no aScope 5 Cysto HD.

Nao danifique o elemento de insercdo durante a utilizacdo, pois pode deixar partes
do produto no interior do paciente ou expor superficies afiadas que podem danificar
a mucosa. Deve ter-se cuidado para evitar danificar o elemento de inser¢édo quando
estiver a utilizar o aScope 5 Cysto HD com instrumentos endoscépicos.

. Observe sempre a imagem em direto na unidade de visualizagao quando estiver a

inserir ou a retirar o aScope 5 Cysto HD ou a operar a seccdo de flexdo. A visualizacdo
de uma imagem gravada pode resultar em danos na mucosa ou no tecido.

. A utilizagao de equipamento eletrocirtrgico com o aScope 5 Cysto HD pode afetar a

imagem na unidade de visualizagao.

. Néo utilize o aScope 5 Cysto HD com equipamento laser ou equipamento

eletrocirurgico se estiverem presentes gases inflamaveis ou explosivos na area
imediata do aScope 5 Cysto HD, pois pode resultar em ferimentos no paciente, danos
no aScope 5 Cysto HD ou afetar aimagem na unidade de visualizagdo.

. As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas e demasiado altas quando utilizar

um instrumento endoscépico com energia no aScope 5 Cysto HD. Apenas devem ser
usados com o aScope 5 Cysto HD os instrumentos endoscopicos com energia
classificados como peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF", para minimizar a corrente total
de fuga do paciente. O incumprimento desta instru¢do pode causar grandes
perturbacdes na condutividade cardiaca e instabilidade hemodinamica.

. Alirrigacao por insuflacdo de ar, gés inerte antes da eletrocirurgia ou a utilizagao de ar de

assisténcia laser pode causar uma embolia gasosa e levar a um derrame ou isquemia.

. Néo use o aScope 5 Cysto HD durante uma desfibrilagao, pois isso pode resultar em

choques elétricos no utilizador.
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16. Quando usar dispositivos laser compativeis, o utilizador devera estar familiarizado com
as precaugobes de seguranga, as diretrizes e a utilizacdo adequada do equipamento
laser, incluindo, sem limitacdes, uma protecao adequada dos olhos e da pele para
evitar lesdes causadas pelo laser.

PRECAUCOES

1. Providencie um sistema de reserva adequado disponivel em caso de ocorréncia de avarias.

2. Alegislagao federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricdo deste.

3. OaScope 5 Cysto HD pode ser introduzido através de uma bainha de acesso
compativel. Avance cuidadosamente até a drea de tratamento pretendida e ndo dobre
a parte controlével dentro da bainha de acesso.

4. Avance sempre com cuidado ao inserir e avangar os instrumentos endoscépicos com o
endoscépio dobrado, pois pode causar danos no canal de trabalho e provocar lesées
no paciente, tais como abrasdo da mucosa, hemorragia e/ou perfuragéo.

1.7. Efeitos secundarios indesejaveis

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com cistoscopia flexivel (nao exaustiva):

Dor ou desconforto intra-processual, hematuria, dores abdominais, disuria - dor e desconforto
aquando do esvaziamento, maior frequéncia de esvaziamento, estreitamento uretra devido a
formacao de tecido de cicatrizagédo e infe¢des do trato urinario (ITU).

Potenciais eventos adversos relacionados com a nefroscopia flexivel anterégrada (ndo exaustiva):
abrasdo da mucosa, hemorragia, perfuragéo, sépsis, hematuria e infegdes do trato urinério (ITU).

1.8. Notas gerais
Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, ocorrer um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

O aScope 5 Cysto HD deve ser ligado a uma unidade de visualizagdo Ambu. Para obter mais
informacgdes sobre as unidades de visualizacdo Ambu, consulte as Instrucdes de utilizagcdo das
unidades de visualizagao Ambu.

2.1. Pecas do dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Numeros de peca
Dispositivo de utilizacao tnica

602001000 aScope 5 Cysto HD - Deflexdo Invertida
603001000 aScope 5 Cysto HD - Deflexao Padrao

—

388cm/15.3"
As variantes do aScope 5 Cysto HD (#602001000 e #603001000) ndo se encontram disponiveis
em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.

2.2. Compatibilidade do produto

O aScope 5 Cysto HD deve ser utilizado conjuntamente com:

Unidades de visualizagao
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Acessorios e instrumentos endoscopicos

- Conjunto de irrigagao (dgua da linha e estéril ou saco de solugéo salina) com ligacédo Luer.
- Seringa e outros acessérios de ligagdo Luer.
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- Instrumentos endoscopicos identificados para uso num tamanho de canal de trabalho de
(DI) 2,0 mm/6,0 FR ou menos*.

- Bainha de acesso com um diametro interno ndo inferior a 20 Fr.

- Laser YAG hélmio (comprimento de onda de 2,1 microns).

- Laser de fibra de tulio (comprimento de onda de 1,92 - 1,96 microns).

- Equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia que cumpre a EN 60601-2-2. Para manter estas
correntes de fuga de alta frequéncia dentro dos limites permitidos, o nivel maximo de tensdo
de pico sinusal da unidade eletrocirirgica ndo deverd exceder os 2,2 kVp.

* Nao ha garantia de que os instrumentos selecionados, a utilizarem apenas este tamanho minimo de canal

de trabalho, sejam compativeis em combinagao. Antes do procedimento, deve ser testada a compatibilidade

dos instrumentos selecionados.

Lubrificantes e solucoes
- Solugéo salina isoténica
- Agente de contraste a base de iodo (30 g) adequado para cistoscopia e/ou nefroscopia
- Lubrificantes soluveis de base aquosa adequados para cistoscopia e/ou nefroscopia

Outro equipamento

- Raio-X

2.3. Pecas do aScope 5 Cysto HD

4-5-6

1

Peca
Pega

Alavanca de controlo

Entrada do canal de trabalho

Canal de trabalho

Cabo de insercéao

Secgdo de flexao

Extremidade distal

Parte inserida

Conector no cabo do
aScope 5 Cysto HD

Cabo do aScope 5 Cysto HD

Tubo de protecdo

4 5 6

Funcao
Adequada para a mao esquerda e direita.

Move a extremidade distal para cima ou para baixo
num unico plano.

Permite a instilagao de fluidos e a inser¢ao
de instrumentos endoscépicos.

Pode ser usado para instilagcao de fluidos e insercao
de instrumentos endoscépicos.

Cabo de insercao flexivel.
Peca manejavel.

Contém a camara, a fonte de iluminacdo (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.

A combinacgédo do cabo de inser¢éo, secgdo de
flexdo e extremidade distal.

Liga-se a tomada cinzenta nas unidades de
visualizagdo Ambu.

Transmite o sinal de imagem para as unidades de
visualizagdo Ambu.

Protege o cabo de insercdo durante o transporte
e 0 armazenamento. Remover antes da utilizagéo.
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3. Utilizacao do aScope 5 Cysto HD

Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

3.1. Preparacao e inspecao do aScope 5 Cysto HD

Inspecéo visual do aScope 5 Cysto HD (1

1. Verifique se o selo da bolsa estd intacto antes de abrir. Elimine o aScope 5 Cysto HD
se o selo da bolsa estiver danificado ou se a data de validade tiver sido ultrapassada (1 .
Certifique-se de que remove o tubo de protecao do cabo de insercao.

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no aScope 5 Cysto HD, tais como superficies
asperas, arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente (2 .

4. Verifique a deflexao da parte controlavel, movendo a alavanca de controlo na pega com o
polegar para dobrar a seccao de flexao o mais possivel. Em seguida, faca deslizar
lentamente a alavanca de controlo até a posi¢do neutra. Confirme que a seccao de flexdo
funciona de forma suave e correta e se regressa a uma posicao neutra (5 .

Elimine o aScope 5 Cysto HD se este falhar em qualquer um dos pontos de verificacao
mencionados acima.

Consulte as Instru¢des de utilizagcao das unidades de visualizagdo Ambu para preparacao
e ligagao das unidades de visualizacao Ambu (3 .

Inspecdo da imagem

1. Ligue a unidade de visualizagao. Ligue o aScope 5 Cysto HD a unidade de visualizacdo da
Ambu ligando o conector no cabo do aScope 5 Cysto HD marcado com uma seta cinzenta
ao conector fémea cinzento correspondente na unidade de visualizagdo Ambu. Alinhe
cuidadosamente as setas no conector no cabo do aScope 5 Cysto HD com a porta na
unidade de visualizacdo Ambu, para evitar danos nos conectores (3 (4 .

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo nitida e corretamente orientada
na unidade de visualizagdo Ambu apontando a extremidade distal do aScope 5 Cysto HD
para um objeto, por exemplo, a palma da méo.

3. Ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagdo Ambu, se necessario
(consulte as Instrugdes de utilizagcdo da unidade de visualizagao Ambu).

4. Se nao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a extremidade distal do aScope 5 Cysto
HD com um pano esterilizado.

Preparacao do aScope 5 Cysto HD

1. Teste ainstilacdo de fluido através da ligacdo de um conjunto de infusdo ou seringa com
4gua esterilizada ou uma solucgéo salina com ligagéo Luer diretamente a entrada do canal
de trabalho ou através de uma torneira. Certifique-se de que ndo existem fugas e de que
sai agua pela extremidade distal (6 .

Certifique-se de que os pontos de verificagao acima sao bem-sucedidos antes de avancar
para o procedimento.

3.2. Utilizar o aScope 5 Cysto HD

Caso ocorra alguma avaria durante o procedimento citoscopico ou nesfroscopico, interrompa
imediatamente o procedimento, coloque a extremidade distal do aScope 5 Cysto HD na
posicao neutra e sem angulos e recolha lentamente o cisto-nefroscépio. Néo ative a alavanca
de controlo enquanto retira o cisto-nefroscépio do paciente.

Segurar o aScope 5 Cysto HD e manipular a extremidade distal

A pega do aScope 5 Cysto HD pode ser usada com qualquer uma das maos. A mao que néo
estd a segurar no cisto-nefroscopio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de inser¢ao
no trato urinario inferior ou rim do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de flexao. A alavanca de flexao é usada para dobrar e
prolongar a extremidade distal do cisto-nefroscépio no plano vertical.
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+  Dependendo da alavanca de flexdo, o modelo é designado standard (alavanca para cima
= ponta para cima) ou inverso (alavanca para cima = ponta para baixo).

4 N\ 4 A

\ N

o E J o E J
Deflexao Padrao Deflexao Invertida
Alavanca para cima = Ponta para cima Alavanca para cima = Ponta para baixo
Alavanca para baixo = Ponta para baixo Alavanca para baixo = Ponta para cima

«  Ocabo deinsercdo deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir um
angulo ideal de flexao da extremidade distal.

Insercao do aScope 5 Cysto HD

Para acesso retrégrado, lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante soluvel adequado
para cistoscopia antes de inserir o aScope 5 Cysto HD na uretra. Para um acesso anterégrado,
o aScope 5 Cysto HD pode ser inserido através de uma bainha de acesso compativel. Faca
avancar cuidadosamente o cabo de insercdo de acordo com a pratica padrao para a anatomia do
paciente. Se aimagem da camara do aScope 5 Cysto HD se tornar pouco nitida, a extremidade
distal pode ser limpa removendo o cisto-nefroscopio e limpando a extremidade distal.

Aspiracao e instilagao de fluidos (6

Pode ser necessaria aspiracdo durante o procedimento. Prepare uma seringa para o fazer.
Quando necessario, encaixe a seringa no aScope 5 Cysto HD e aplique uma forca de aspiracao para
alcangar o efeito pretendido. Para uma maior quantidade de fluido, desligue a seringa do cisto-
nefroscopio, esvazie a seringa e, em seguida, volte a instala-la para aspirar os restantes fluidos.

Os fluidos, por ex. dgua esterilizada ou uma solucao salina, podem ser instilados através da
entrada do canal de trabalho na base da pega do aScope 5 Cysto HD, ligando uma seringa ou um
conjunto de infusao com ligagao Luer Lock diretamente a entrada do canal de trabalho ou através
de uma torneira. Se estiver a usar agua esterilizada ou uma solugdo salina, certifique-se de que
posiciona a mesma de modo a que possiveis derrames nao afetem o restante equipamento.

Insercao de instrumentos endoscoépicos (7

Se necessario, podem ser utilizados instrumentos endoscépicos com o aScope 5 Cysto HD.
Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento endoscépico

para o aScope 5 Cysto HD (consulte a seccdo 2.2). Inspecione o instrumento endoscépico antes
de o utilizar. Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa,
substitua-o. Recomenda-se que ndo tenha uma seccéo de flexao totalmente defletida ao
inserir o instrumento endoscépico. Insira o instrumento endoscépico na entrada do canal de
trabalho e faga-o avancar cuidadosamente através do canal de trabalho até que possa ver a
imagem em direto na unidade de visualizagdo Ambu. Nao ative os instrumentos endoscépicos
dentro do canal de trabalho. A extremidade distal do instrumento deve ser vista naimagem
durante a utilizagao.

Deve ser reconhecido que a utilizagdo de lasers pode interferir com a imagem endoscépica
normal e esta interferéncia ndo é necessariamente indicativa de uma avaria no sistema
endoscépico. Sao varios os fatores que podem afetar a qualidade da imagem endoscépica
durante a utilizagéo de lasers.

Fatores como a intensidade, a defini¢do alta da poténcia, a grande proximidade da sonda do
instrumento a extremidade do cisto-nefroscépio e o tratamento de pedras excessivo podem
afetar negativamente a qualidade da imagem.
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Remocao do aScope 5 Cysto HD (8
Ao retirar o aScope 5 Cysto HD, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢do
neutra. Retire lentamente o cisto-nefroscopio enquanto observa a imagem em direto na

unidade de visualizagao.

3.3. Apos a utilizacao

Verificagao visual (9

Verifique se existem pegas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressées ou outras
irregularidades na seccdo de flexdo, na extremidade distal ou no cabo de insercdo do aScope 5
Cysto HD. Se necessario, adote uma agdo corretiva para determinar se existem pecas em falta e

localizar as mesmas.

Se forem necessérias medidas corretivas, siga os procedimentos hospitalares locais.

Os elementos do cabo de insergdo sdo visiveis em raios-X (radiopacos).

Passos finais

1. Desligue o aScope 5 Cysto HD da unidade de visualizagdo Ambu.

2. Elimine o aScope 5 Cysto HD, que é um dispositivo de utilizagdo Unica 10. Considera-se
que o aScope 5 Cysto HD esta contaminado ap6s a utilizacdo, pelo que devera ser
eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos
infetados com componentes eletrénicos.
O design do produto e os materiais utilizados ndo se destinam a ser reutilizados e ndo
suportam os procedimentos de reprocessamento usados para novo processamento dos
endoscdpios sem o risco de ficarem degradados e contaminados. O reprocessamento/
reutilizagdo pode danificar a sonda e causar lesées no paciente.

4, Especificacdes técnicas do produto
4.1. Especificagées do aScope 5 Cysto HD

Parte inserida

Angulo de flexao'

Diametro do cabo
de insercao

Diametro da
extremidade distal

Diametro maximo
da parte inserida

Comprimento util

Canal de trabalho

Largura minima do
canal de trabalho?

aScope 5 Cysto HD

210° + 15°
min. 120°

16,2 Fr £ 0,3 Fr/
54 mm=0,T mm
(0,21 £ 0,004")

Maéx. 16,8 Fr
Maéx. 5,6 mm
(Max. 0,22")

Maéx. 18 Fr/
6,0 mm (0,24")

388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")

D.l. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

Condicdes de armazenamento e transporte

Temperatura
de transporte

Temperatura de
armazenamento?

Humidade relativa
de transporte
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-10-55°C
(14 - 131 °F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10-95%

Sistema ético

Direcédo de visao

Campo de visdo

Profundidade de
campo

Método de
iluminacao

Esterilizacao

Método de
esterilizacdo

aScope 5 Cysto HD

0°

120° + 18°

3-100 mm

LED

Oxido de etileno

Ambiente de funcionamento

Temperatura

Humidade relativa

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%



Condicoes de armazenamento e transporte

Humidade relativa
de armazenamento

Pressao atmosférica

Ambiente de funcionamento

10 -85 % Pressao atmosférica 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Altitude <2000 m
(7 - 15 psi)

1. Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito;

ou se tiverem sido inseridos instrumentos endoscépicos.

2. Nao hé garantia de que os acessorios selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal de
trabalho, sejam compativeis em combinagao.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.

5. Resolucdo de problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema ou o produto, utilize este guia de resolucao de
problemas para identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Sem imagem em
direto na unidade de
visualizacdo Ambu
mas a interface de
utilizador esta
presente na unidade
de visualizacdo Ambu
ou a imagem parou.

Fraca qualidade
de imagem.

Fluxo de fluido, por
ex. agua esterilizada
ou solugdo salina,
inexistente ou
reduzido ou
dificuldade em inserir
o instrumento
endoscoépico através
do canal de trabalho.

Possivel causa

O aScope 5 Cysto HD néo
estd ligado a unidade de
visualizagdo Ambu.

A unidade de visualizagdo
Ambu e o aScope 5 Cysto
HD néo estdo a comunicar
corretamente.

O Scope 5 Cysto HD
esta danificado.

E mostrada uma
imagem gravada.

Fluidos indesejados, etc.,
na extremidade distal.

O canal de trabalho
esta bloqueado.

A seccdo de flexao nao
estd na posi¢do neutra.

Acao recomendada

Ligue o aScope 5 Cysto HD
a porta cinzenta na unidade de
visualizagdo Ambu.

Reinicie a unidade de visualizagdo
Ambu (consulte as Instrucdes de
utilizagdo da unidade de
visualizacdo Ambu).

Substitua o aScope 5 Cysto HD
por um novo.

Regresse a imagem em direto
(consulte as Instrugdes de utilizagdo
da unidade de visualizagao Ambu).

Friccionar suavemente a ponta distal
na mucosa. Se a lente nao puder ser
limpa dessa forma, remova o
endoscopio e limpe a lente com
gaze esterilizada.

Limpe o canal de trabalho utilizando
uma escova de limpeza ou lave o
canal de trabalho com dgua
esterilizada ou solugdo salina, usando
uma seringa. Isto ndo deve ser feito
com o aScope 5 Cysto HD no interior
do paciente, para evitar a possivel
descarga de residuos ou outras
matérias estranhas no paciente.

Mova a secgao de flexao para a
posicdo neutra.
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6. Descri¢dao do simbolo

Simbolos para os
dispositivos aScope 5
Cysto HD

[MD]
B

5

Descricao

Comprimento

util do cabo de
insercdo do aScope
5 Cysto HD

Largura maxima
do elemento de
insercao (diametro
externo maximo)

Largura minima
do canal do
instrumento
(diametro interno
minimo)

Campo de visao

Entrada de corrente
continua

Peca aplicada
do tipo BF de
seguranca elétrica

Dispositivo médico

Importador

Simbolos para os
dispositivos aScope
5 Cysto HD

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.
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Descricao

Sistema de barreira
estéril Unico

Numero de
identificacao de
comércio global

Pais de fabrico.
Data de fabrico

Marca UL

nos produtos
eletrénicos
(Marca de
componente
reconhecido UL
para o Canadé e
Estados Unidos)

Pessoa responsavel
no Reino Unido

Avaliagdo de
conformidade do
Reino Unido. Indica
que o produto esta
em conformidade
com a legislacéo
do Reino Unido
relativa a
dispositivos
médicos e passou
na avaliagdo de
conformidade
pelo organismo
aprovado no

Reino Unido



1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim
Pojem aScope 5 Cysto HD v tomto dokumente oznacuje cystonefroskop Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Pred pouzitim cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD si dokladne precitajte tento navod na
pouzitie. Navod na pouzitie m6ze byt aktualizovany bez ozndmenia. Kopie aktuélnej verzie st
k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento nadvod nevysvetluje klinické postupy, ani sa
nimi nezaobera.

Pred prvym pouzitim endoskopu je nevyhnutné, aby pouzivatelia podstupili dostato¢né
Skolenie v oblasti klinickych endoskopickych technik a boli oboznameni s uréenym pouzitim,
indikaciami, vystrahami, upozorneniami a kontraindikaciami uvedenymi v tomto navode.

Na cystonefroskop aScope 5 Cysto HD sa nevztahuje zaruka.

V tomto dokumente sa pojem ,aScope 5 Cysto HD” vztahuje na pokyny tykajlce sa len samotného
cystonefroskopu a pojem ,systém aScope 5 Cysto HD" sa vztahuje na informdacie tykajlce sa
cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD, zobrazovacich jednotiek Ambu a prislusenstva. Ak nie je
uvedené inak, vyraz endoskop sa vztahuje na vietky varianty cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD.

1.1. Urcené pouzitie
Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je sterilny jednorazovy flexibilny cystonefroskop ur¢eny na
endoskopicky pristup do dolnych mocovych ciest a obliciek a ich vysetrenie.

Cystonefroskop je urceny na vizualizaciu prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu
a moze sa pouzivat spolu s endoskopickym prislusenstvom a pristrojmi.

1.1.1. Uréena populacia pacientov
Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je navrhnuty na pouzitie u dospelych pacientov, ktori
potrebuju cystoskopiu a/alebo nefroskopiu.

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je urceny na pouzitie v nemocni¢nom prostredi alebo v
ambulanciach.

Nemocni¢nym prostredim sa rozumeju tieto zariadenia:

- Polikliniky,

- Nemocni¢né oddelenia,

- Operacné saly,

- Jednotky intenzivnej starostlivosti (JIS),

- Pohotovostné ambulancie.

1.2. Indikacie na pouzitie

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD sa pouziva u pacientov s ochorenim dolnych mocovych
ciest alebo obliciek, ktori vyzaduju vizualizaciu a vysetrenie pomocou flexibilného
cystonefroskopu a pouzitie endoskopického prislusenstva a nastrojov.

1.3. Uréeni pouzivatelia

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je urceny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi: lekarmi,
urolégmi, chirurgmi vyskolenymi v oblasti cystoskopie a/alebo nefroskopie, ako aj zdravotnymi
sestrami pod lekarskou zodpovednostou vyskolenymi v oblasti cystoskopie.

1.4. Kontraindikacie
Pre cystonefroskop aScope 5 Cysto HD nie si zname Ziadne kontraindikacie.

1.5. Klinické prinosy

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD poskytuje spolu s kompatibilnou zobrazovacou jednotkou
Ambu endoskopicky pristup a vizualizaciu, ¢im umoziuje vysetrenie a zakroky v dolnych
mocovych cestach a oblickach.
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1.6. Vystrahy a upozornenia A
VYSTRAHY

15

136

Pomadcka je ur¢ena na pouzitie iba zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v
klinickych endoskopickych technikach a postupoch $pecifickych pre endoskopiu
mocovych ciest a v stlade s ur¢enym pouzitim pomoécky. Nedodrzanie tohto pravidla
méze sposobit poranenie pacienta.

Pouzivatel sa musi pri rozhodovani o tom, ¢i cystoskopia alebo nefroskopia bude pre
vysokorizikovych pacientov prinosné a potrebnd, riadit odbornym tusudkom.
Nepouzivajte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD, ak vyrobok nepresiel kontrolou

a pripravou, pretoze moze dojst k zraneniu pacienta.

aScope 5 Cysto HD sa nepokusajte opatovne pouzit, regenerovat ani sterilizovat,
pretoze ide o pomdcku na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie, regeneracia alebo
sterilizacia vyrobku méze sposobit Strukturdlne a funkéné poskodenie, ktoré méze
viest k poraneniu pacienta, okrem iného vratane abrazie sliznice alebo krvécania.
Opatovné poutZitie, regeneracia alebo sterilizacia vyrobku moze tiez spdsobit
kontaminaciu veducu k infekciam alebo sepse. Zvysky cistiacich prostriedkov, ktoré
zostanu na vyrobku, mozu sposobit alergické reakcie.

Distalny koniec cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD sa méze v dosledku tepla z Casti
vyzarujucej svetlo zohrievat. Zabrante dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom
cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD a sliznicou, pretoZe pri nepretrzitom kontakte so
sliznicou méze dojst k jej poskodeniu.

Obrazy kamery cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD sa nesmu pouzivat na samostatnu
diagnostiku Ziadneho patologického javu. V opa¢nom pripade moéze byt vysledkom
nespravna alebo chybajuca diagndza. Lekari musia interpretovat a podlozit vsetky
nélezy inymi prostriedkami a v sulade s klinickym stavom daného pacienta.

Ak endoskopicky nastroj vy¢nieva z distalneho konca pracovného kanala, zasuvanie,
vysuvanie alebo aktivaciu ohybovej ¢asti cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD
vykonavajte opatrne, pretoZe to mdze sposobit poranenie sliznice.

Nezapinajte elektricky endoskopicky pristroj (napriklad laserové pristroje,
elektrochirurgické pristroje) v cystonefroskope aScope 5 Cysto HD, kym distalny koniec
pristroja nie je vidiet na obraze zobrazovacej jednotky, inak moze déjst k poraneniu
pacienta alebo poskodeniu cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD.

Pocas pouzivania neposkodte zavadzaciu ¢ast, inak mozu casti vyrobku zostat v tele
pacienta alebo sa m6zu odhalit ostré plochy, ktoré mézu poskodit sliznicu. Davajte
pozor, aby sa neposkodila zavadzacia ¢ast, ak pouzivate cystonefroskop aScope 5
Cysto HD s endoskopickymi pristrojmi.

. Pri zavadzani a vyberani cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD alebo manipuldcii s

ohybovou ¢astou vzdy sledujte zivy obraz na zobrazovacej jednotke. Sledovanie
obrazu zo zaznamu moéze viest k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

. Pri pouzivani elektrochirurgickych pristrojov s cystonefroskopom aScope 5 Cysto HD

méze dochdadzat k ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

. Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD nepouzivajte s laserovymi alebo

elektrochirurgickymi pristrojmi, ak sa v bezprostrednej blizkosti cystonefroskopu
aScope 5 Cysto HD nachéadzaju horlavé alebo vybusné plyny, inak moze dojst k
poraneniu pacienta, poskodeniu cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD alebo ruseniu
obrazu na zobrazovacej jednotke.

. Pri pouziti elektrického endoskopického pristroja v cystonefroskope aScope 5 Cysto HD

moézu narastat zvodové prudy pacienta, ktoré mézu byt velmi vysoké. Na
minimalizovanie celkového zvodového prudu pacienta sa smu spolu s
cystonefroskopom aScope 5 Cysto HD pouzivat iba elektrické endoskopické pristroje
klasifikované ako aplikovana ¢ast ,typu CF” alebo ,typu BF”. V opa¢nom pripade moze
dojst k zavaznému zhorseniu vodivosti srdca a hemodynamickej nestabilite.

. Irigacia insuflaciou vzduchu, inertného plynu pred elektrochirurgickym zdkrokom

alebo poutzitie lasera s pomocnym plynom mézu viest k plynovej embdlii a naslednej
mozgovej prihode alebo ischémii.



15. Nepouzivajte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD pocas defibrilacie, inak moze dojst k
zéasahu pouzivatela elektrickym pradom.

16. Pri pouzivani kompatibilnych laserovych pristrojov musi byt pouzivatel oboznameny s
bezpecnostnymi opatreniami, pokynmi a spravnym pouzivanim laserovych pristrojov
vratane (okrem iného) spravnej ochrany o¢i a pokozky, aby sa zabranilo poraneniam
laserom.

UPOZORNENIA

1. Vzdy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.

2. Federalne zékony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na
objednavku lekara.

3. Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD sa m4ze zavadzat cez kompatibilné pristupové
puzdro. Opatrne postupujte do pozadovanej oblasti zékroku a neohybajte ovladanu
¢ast vnutri pristupového puzdra.

4. Prizavadzani a posuvani endoskopickych nastrojov v ohnutom endoskope postupujte
vzdy opatrne, pretoze to moéze sposobit poskodenie pracovného kanala a poranenie
pacienta, napriklad abraziu sliznice, krvacanie a/alebo perforaciu.

1.7. Neziaduce vedlajsie Gcinky

NeZiaduce vedlajsie Gcinky v suvislosti s flexibilnou cystoskopiou (nelplny zoznam):
bolest alebo nepohodlie pocas zékroku, hematuria, bolest brucha, dysuria - bolest a
nepohodlie pri vyprazdnovani, zvysena frekvencia vyprazdiovania, zizenie mocového
mechura (striktury) v désledku tvorby jaziev a infekcie mocovych ciest (IMC).

Potencialne neziaduce udalosti stvisiace s antegradnou flexibilnou nefroskopiou (neuplné):
abrazia sliznice, krvacanie, perforacia, sepsa, hematuria a infekcie mocovych ciest (UTI).

1.8. Vseobecné poznamky
Ak pocas alebo v dosledku pouzivania tejto pomocky déjde k zdvaznému incidentu, ozndmte
to vyrobcovi a prislusnému statnemu orgéanu.

2. Opis zariadenia

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je urceny na pripojenie k zobrazovacej jednotke Ambu.
Informacie o zobrazovacich jednotkdch Ambu najdete v navodoch na poutzitie prislusnych
zobrazovacich jednotiek.

2.1. Diely pomacky

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Cisla dielov
pomaocka urcéena na jedno pouzitie

602001000 aScope 5 Cysto HD - Opacny Ohyb
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standardny Ohyb

Varianty cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD (¢. 602001000 a 603001000) nie su k dispozicii vo
vsetkych krajinach. Obratte sa na miestneho predajcu.

2.2. Kompatibilita vyrobku

Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD je urceny na poutzitie s nasledujicimi zariadeniami:
Zobrazovacie jednotky

- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2
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Endoskopické prislusenstvo a pristroje

- Iriga¢na suprava (hadicka a vrecko so sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom)
so spojkou Luer.

- Injekénd striekacka a dalsie pripojné prislusenstvo Luer.

- Endoskopické pristroje ur¢ené na pouzitie v pracovnom kanali s vnatornym priemerom (ID)
2,0 mm/6,0 Fr alebo menej*.

- Pristupové puzdro s vnitornym priemerom miniméalne 20 Fr.

- Laser Holmium YAG (vInova dizka 2,1 mikréna).

- Vlaknovy laser Thulium (vinové dlzka 1,92 - 1,96 mikréna).

- Vysokofrekvenéné elektrochirurgické vybavenie splifajice normu EN 60601-2-2 Na
zachovanie vysokofrekvenénych zvodovych pradov v ramci povolenych limitov nesmie
maximalna sinusova $pickova Uroven napétia elektrochirurgickej jednotky prekrocit 2,2 kVp.

* Nie je zarucené, ze pristroje zvolené iba na zéklade minimalnej Sirky pracovného kanala budi v kombinacii s

nim kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov by sa mala pred zékrokom otestovat.

Lubrikanty a roztoky

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Kontrastna latka na baze jédu (30 g) vhodna na cystoskopiu a/alebo nefroskopiu
- Rozpustné lubrikanty na baze vody vhodné na cystoskopiu a/alebo nefroskopiu

Dalsie vybavenie
- Réntgen

2.3. Diely cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
{L
I Ajwal 1]
3 4 56
( )3 0
9

C. Diel Funkcia
1 Rukovat Vhodna do pravej aj lavej ruky.
5 Ovladacia packa Ovladanie pohybu distalneho konca nahor

alebo nadol v jednej rovine.

Umoziuje podavanie tekutin a zavadzanie

\% ého kanal
stup pracovneho kanala endoskopickych pristrojov.

3
. < Méze sa pouzivat na podavanie tekutin
Pracovny kanal . R L e
a zavadzanie endoskopickych pristrojov.
4 Zavadzacia hadicka Ohybna zavadzacia hadicka.
5 Ohybova ¢ast Ovladatelnd cast.
6 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED

diody), ako aj vystup z pracovného kanala.

Kombinécia zavadzacej hadicky, ohybovej

4-5-6  Zavadzacia Cast PR
Casti a distalneho konca.

Konektor na kabli cystonefroskopu  Pripaja sa k sivej zasuvke na zobrazovacich
aScope 5 Cysto HD jednotkach Ambu.
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C. Diel Funkcia

8 Kabel cystonefroskopu Prenésa obrazovy signal do zobrazovacich
aScope 5 Cysto HD jednotiek Ambu.

9 Ochranné rirka Chréni zavadzaciu hadicku pocas prepravy

a skladovania. Pred pouzitim zlozte.

3. Pouzitie cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD
Cisla uvedené v sivych krizkoch nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

3.1. Priprava a kontrola cystonefroskopu aScope 5 HD

Vizuélna kontrola cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD (1

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i nie je poskodené utesnenie vrecka. Ak je zvar vrecka
poskodeny alebo uplynul datum exspiracie (1, cystonefroskop aScope 5 Cysto HD zlikvidujte.
Nezabudnite odstranit ochrannu rirku zo zavadzacej hadicky.

3. Skontrolujte, ¢i na cystonefroskope aScope 5 Cysto HD nie su viditelné Ziadne necistoty ani
znamky poskodenia, napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli
poranit pacienta (2 .

4. Skontrolujte ohyb ovladatelnej ¢asti posunutim ovladacej packy na rukovéti palcom, aby sa
ohybova ¢ast ohla v maximalnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly
posurite do neutrdlnej polohy. Uistite sa, Ze ohybova ¢ast plynulo a spravne funguje
a vracia sa do neutralnej polohy (5 .

Ak cystonefroskop aScope 5 Cysto HD neprejde tispesne niektorou z vyssie uvedenych
kontrol, zlikvidujte ho.

Informacie o priprave a zapnuti zobrazovacich jednotiek Ambu najdete v navode na
pouzitie zobrazovacich jednotiek Ambu (3 .

Kontrola obrazu

1. Zapnite zobrazovaciu jednotku. Pripojte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD k zobrazovacej
jednotke Ambu tak, Ze konektor kébla cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD oznaceny sivou
Sipkou zasuniete do zodpovedajuceho sivého portu na zobrazovacej jednotke Ambu.
Opatrne zarovnajte Sipky na konektore kabla cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD s
portom na zobrazovacej jednotke Ambu, aby nedoslo k poskodeniu konektorov (3 (4 .

2. Nasmerovanim distdlneho konca cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD na nejaky predmet,
napr. svoju dlan, si overte, ¢i sa na zobrazovacej jednotke Ambu zobrazi ostry a zZivy obraz
videa v spravnej orientacii.

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke Ambu (blizsie informacie
najdete v ndvode na poutzitie zobrazovacej jednotky Ambu).

4. Ak snimany objekt nevidno dost jasne, ocistite distalny koniec cystonefroskopu aScope 5
Cysto HD sterilnou utierkou.

Priprava cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

1. Otestujte podavanie tekutiny tak, Ze pripojite infGznu suipravu alebo striekacku so sterilnou
vodou alebo fyziologickym roztokom pomocou spojky Luer priamo k vstupu pracovného
kanala alebo pomocou ventilu. Uistite sa, Ze nedochadza k ziadnym unikom a Ze voda
vytekd z distalneho konca (6 .

Pred prechodom k zakroku sa uistite, Ze vyssie uvedené kontroly su tispesné.

3.2. Cinnost cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

Ak pocas cystoskopického alebo nefroskopického zakroku déjde k poruche, okamzite zékrok
ukoncite, umiestnite distalny koniec cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD do neutralnej polohy
s nulovym uhlom vychylenia a pomaly cystonefroskop vyberte. Pri vyberani cystonefroskopu z
tela pacienta neaktivujte ovlddaciu packu.
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Drzanie cystonefroskopu aScope 5 HD Cysto a manipulacia s distalnym koncom

Rukovat cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou,
ktorou nedrzite cystonefroskop, mézete zavadzat zavadzaciu hadicku do dolnych mocovych
ciest alebo obli¢ky pacienta.

Na posunutie packy na ovladanie ohybu pouZite palec. Pomocou packy moézete vo vertikalnej
rovine ohybat a narovnavat distalny koniec cystonefroskopu.

«  Vzavislosti od packy na ovladanie ohybu sa modely nazyvaju Standardny
(packa nahor = koniec nahor) alebo opacny (packa nahor = koniec nadol).

4 N 4 N\

N N

- / - J

Standardny Ohyb
Packa nahor = koniec nahor
Pac¢ka nadol = koniec nadol

Opacny Ohyb
Péacka nahor = koniec nadol
Packa nadol = koniec nahor

«  Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste zabezpecili
optimélny uhol ohybu distdlneho konca.

Zavadzanie cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

Pri retrogradnom pristupe pred zavedenim cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD do mocove;j
trubice namazte zavadzaciu hadi¢ku rozpustnym lubrikantom ur¢enym na cystonefroskopiu.
Pri antegradnom pristupe mozno cystonefroskop aScope 5 Cysto HD zaviest cez kompatibilné
pristupové puzdro. Zavadzaciu hadi¢ku opatrne zavadzajte v stlade so $tandardnymi
postupmi pre anatomicku Strukturu pacienta. Ak je obraz z kamery cystonefroskopu aScope 5
Cysto HD nejasny, distalny koniec mozno ocistit vytiahnutim cystonefroskopu a ocistenim
distalneho konca.

Odsavanie a podavanie tekutin (6

Pocas zakroku méze byt potrebné odsavanie. Pripravte si na to striekacku. V pripade potreby
upevnite striekacku k cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD a pouzite aspirac¢nu silu na
dosiahnutie pozadovaného ucinku. Pri va¢sich mnozstvach kvapaliny odpojte striekacku od
cystonefroskopu, vyprazdnite ju a znovu pripojte, aby ste odsali zvysnu tekutinu.

Tekutiny, ako napr. sterilni vodu alebo fyziologicky roztok, je mozné podavat cez vstup
pracovného kanala v spodnej ¢asti rukovate cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD tak, Ze pripojite
striekacku alebo inflznu stpravu pomocou spojky Luer Lock priamo k vstupu pracovného kanala
alebo pomocou ventilu. Ak pouzivate vrecko so sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom,
uistite sa, ze ich umiestnite tak, Ze ich pripadné rozliatie neohrozi iné pristroje.

Zavadzanie endoskopickych pristrojov 7

V pripade potreby mozno s cystonefroskopom aScope 5 Cysto HD pouzit endoskopické pristroje.
Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického pristroja pre cystonefroskop
aScope 5 Cysto HD (pozrite si ¢ast 2.2.). Pred pouzitim skontrolujte endoskopicky pristroj.

Ak existuju akékolvek nezrovnalosti v jeho fungovani alebo vonkajsom vzhlade, vymente ho.
Pri zavadzani endoskopického nastroja sa odporuca nemat uplne vychylend ohybovu ¢ast.
Zasunte endoskopicky pristroj do vstupu pracovného kandla a opatrne ho cezer posuvajte,

az kym ho neuvidite na Zivom obraze zobrazovacej jednotky Ambu. Neaktivujte endoskopické
pristroje vnutri pracovného kanala. Distalny koniec nastroja by mal byt pocas pouzivania
viditelny na obraze.
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Je potrebné poznamenat, Ze pouZzitie laserov moze spdsobovat rusenie normalneho
endoskopického obrazu, pricom viak toto rusenie nevyhnutne nepredstavuje poruchu
endoskopického systému. Na kvalitu endoskopického obrazu pocas pouzivania laserov

mozu vplyvat rozne faktory. Kvalitu obrazu mézu nepriaznivo ovplyvnit faktory, ako napriklad
intenzita, vysoké nastavenie vykonu, kratka vzdialenost sondy nastroja od konca
cystonefroskopu a nadmerné o3etrovanie kamenov.

Vybratie cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD (8

Pri vyberani cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v
neutralnej polohe. Pomaly cystonefroskop vytiahnite, pri¢om sledujte Zivy obraz na
zobrazovacej jednotke.

3.3. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

Skontrolujte, ¢i na ohybovej ¢asti, distalnom konci alebo zavadzacej hadicke cystonefroskopu
aScope 5 Cysto HD nie su nejaké chybajuce casti, znamky poskodenia, zérezy, otvory, vypukliny
alebo iné nepravidelnosti. V pripade potreby podniknite napravné kroky na zistenie, ¢i niektoré
Casti chybaju, a vyhladajte tieto chybajuce casti.

Ak je potrebné vykonat napravné opatrenie, postupujte podla postupov zauzivanych na vasom
pracovisku. Prvky zavadzacej hadicky su viditelné na RTG snimke (neprepustaju RTG ziarenie).

Zaverecné kroky

1. Odpojte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD od zobrazovacej jednotky Ambu.

2. Zlikvidujte cystonefroskop aScope 5 Cysto HD, pretoze ide o pomdcku na jedno pouzitie 10.
Cystonefroskop aScope 5 Cysto HD sa po pouziti povazuje za kontaminovany a musi sa
zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomécok
obsahujucich elektronické sucasti.

Konstrukcia vyrobku a pouzité materialy nie si uréené na opatovné pouzitie a nevyhovuju
postupom pouzivanym na regeneraciu endoskopov bez rizika zhorsenia kvality alebo
kontaminacie. Regeneracia/opéatovné pouzitie by mohli poskodit endoskop a sposobit
poranenie pacienta.

4. Technické udaje vyrobku
4.1. Technické tdaje cystonefroskopu aScope 5 Cysto HD

Zavadzacia ¢ast aScope 5 Cysto HD  Opticky systém aScope 5 Cysto HD
Uhol ohybu' 210 £ 15° Smer zobrazenia 0°

min. 120°
Priemer zavadzacej 16,2+ 0,3 Fr/ Zorné pole 120 £18°
hadicky 54+0,1 mm

(0,21 +£0,004")
Priemer distalneho Max. 16,8 Fr Hibka pola 3-100 mm
konca Max. 5,6 mm

(Max 0,22")
Maximalny priemer Max. 18 Fr/ Sposob osvetlenia LED
zavadzacej casti 6,0 mm (0,24")
Pracovnd dlzka 388 +12/-8 mm

(15,3 +0,5/-0,3")
Pracovny kanal Sterilizacia
Minimélna Sirka Min. 6,6 Fr/ Metéda sterilizacie ETO

pracovného kanala? 2,2 mm (0,086")
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Podmienky skladovania a prepravy

Teplota pri preprave

Skladovacia teplota®

Relativna vlhkost
pri preprave

Relativna vlhkost pri
skladovani

Atmosféricky tlak

Prevadzkové prostredie

-10 - 55°C Teplota 10 -40°C
(14 -131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relativna vlhkost 30-85%
(50 - 77 °F)

10-95%

10-85% Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
50-106 kPa Nadmorska vyska <2000m
(7 =15 psi)

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana
alebo st zavedené endoskopické pristroje.
2. Nie je zarucené, Ze prislusenstvo vybraté iba na zédklade minimalnej Sirky pracovného kanala bude
v kombinécii s nim kompatibilné.

3. Skladovanie pri vyssich teplotach moze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.

5. Riesenie problémov
Ak sa vyskytne problém so systémom alebo produktom, pouzite tohto sprievodcu rieSenim
problémov na identifikovanie pri¢iny a vyriesenie problému.

Problém

Na zobrazovacej
jednotke Ambu sa
nezobrazuje ziadny
zivy obraz, iba
pouzivatelské
rozhranie alebo
zobrazeny obraz je
zamrznuty.

Nizka kvalita
obrazu.

Upln4 strata alebo
znizenie prietoku
kvapaliny, napr.
sterilnej vody alebo
fyziologického
roztoku, pripadne
problém pri
zavadzani
endoskopického
pristroja cez
pracovny kandl.
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Mozna pricina
Cystonefroskop aScope 5
Cysto HD nie je pripojeny
k zobrazovacej jednotke
Ambu.

Zobrazovacia jednotka
Ambu a cystonefroskop
aScope 5 Cysto HD
nekomunikuju spravne.

Cystonefroskop aScope 5
Cysto HD je poskodeny.

Zobrazuje sa
zaznamenany obraz.

NeZelané tekutiny a pod.
na distalnom konci.

Pracovny kanal je upchaty.

Ohybova cast nie je v
neutrélnej polohe.

Odporucané riesenie
Pripojte cystonefroskop aScope 5 Cysto

HD k sivému portu na zobrazovacej
jednotke Ambu.

Restartujte zobrazovaciu jednotku
Ambu (podrobnejsie informacie najdete
v ndvode na pouZzitie zobrazovacej
jednotky Ambu).

Vymeiite ho za novy cystonefroskop
aScope 5 Cysto HD.

Vrétte sa k zivému obrazu
(pokyny najdete v ndvode na pouzitie
zobrazovacej jednotky Ambu).

Jemne otrite distalny koniec o sliznicu.
Ak nie je mozné ocistit objektiv tymto
spésobom, vytiahnite endoskop a utrite
objektiv sterilnou gézou.

Vycistite pracovny kanal cistiacou kefkou
alebo ho pomocou striekacky preplachnite
sterilnou vodou alebo fyziologickym
roztokom. Tento postup by sa nemal
vykonavat s cystonefroskopom aScope 5
Cysto HD v tele pacienta, aby sa predislo
moznému splachnutiu necistot alebo
inych cudzich telies do tela pacienta.

Presurite ohybovu cast do neutrélnej
polohy.



6. Opis symbolu

Symboly pre
pomocky aScope 5
Cysto HD

B

Opis Symboly pre
pomadcky aScope 5
Cysto HD

Pracovna dlzka
zavadzacej hadicky
cystonefroskopu
aScope 5 Cysto HD

Maximalna sirka
zavadzacej casti
(maximalny
vonkajsi priemer)
Minimalna Sirka
kanala nastroja
(minimalny
vnutorny priemer)

I
%I
Z

Zorné pole

[y}
a
[—]
[

Vstup
jednosmerného
pradu

Elektricka
bezpeénost
aplikovanej
Casti typu BF

Zdravotnicka
pomécka

Dovozca

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete aj na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.

Opis

Systém jednej
sterilnej bariéry

Globalne obchodné
identifikacné ¢islo

Krajina vyroby
Datum vyroby

Oznacenie UL na
elektronickych
vyrobkoch
(Znacka dielu

UL uznédvana
pre Kanadu a
Spojené staty)

Zodpovedna osoba
pre Velkd Britaniu

Hodnotenie

zhody s predpismi
Spojeného
kralovstva.
Oznacuje, ze je
vyrobok v sulade s
pravnymi predpis-
mi Spojeného
krélovstva tykajuci-
mi sa zdravotnick-
ych pomécok a
uspesne presiel
hodnotenim zhody
s predpismi zo stra-
ny notifikovaného
organu Spojeného
kralovstva
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1. Viktig information - Las fére anvandning
Termen aScope 5 Cysto HD i detta dokument avser Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvénder aScope 5 Cysto HD. Bruksanvisningen
kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska forfaranden.

Innan endoskopet anvands for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har erhallit
tillracklig utbildning, savél teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de
har last igenom informationen om avsedd anvandning, indikationer, varningar, uppmaningar
om forsiktighet och kontraindikationer i denna bruksanvisning.

aScope 5 Cysto HD omfattas inte av ndgon garanti.

| detta dokument avses endast sjélva cysto-nefroskopet nar “aScope 5 Cysto HD” omnamns.
Nar "aScope 5 Cysto HD-systemet” namns avser informationen aScope 5 Cysto HD, kompatibla
Ambu-skarmenheter samt tillbeh6r. Om inget annat anges anvands termen endoskop for alla
varianter av aScope 5 Cysto HD.

1.1. Avsedd anvandning
aScope 5 Cysto HD ér ett sterilt, flexibelt cysto-nefroskop for engédngsbruk avsett for
endoskopisk atkomst till och undersckning av de nedre urinvdgarna och njurarna.

Cysto-nefroskopet &r avsett for bildvisning pa en kompatibel Ambu-skdarmenhet och kan
anvandas tillsammans med endoskopiska tillbehér och instrument.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
aScope 5 Cysto HD é&r avsett for vuxna patienter i behov av cystoskopi och/eller nefroskopi.

1.1.2. Avsedd miljo fér anvandning

aScope 5 Cysto HD ar avsett for anvandning pa sjukhus, lakarmottagningar och liknande miljéer.
Med sjukhusmiljo avses bland annat féljande:

- Oppenvardskliniker

- Sjukhusavdelningar

- Operationssalar

- Intensivvardsavdelningar

- Akutmottagningar

1.2. Indikationer for anvidndning

aScope 5 Cysto HD &r avsett for att undersdka patienter med problematik i de nedre
urinvagarna eller njurarna, dér visualisering och undersékning med ett flexibelt cysto-
nefroskop kravs samt anvandning av endoskopiska instrument.

1.3. Avsedda anviandare
aScope 5 Cysto HD &r avsett att anvandas av sjukvardspersonal: Lakare, urologer, kirurger
utbildade inom cystoskopi och/eller nefroskopi samt sjukskoéterskor utbildade inom cystoskopi.

1.4. Kontraindikationer
Inga kédnda kontraindikationer fér aScope 5 Cysto HD.

1.5. Kliniska fordelar

| kombination med en kompatibel Ambu-skarmenhet ger aScope 5 Cysto HD endoskopisk
atkomst och visualisering vilket méjliggdr cystoskopiska undersékningar och ingrepp i de
nedre urinvdgarna och njurarna.
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1.6.

Varningar och forsiktighetsatgarder A

VARNINGAR

1.

Far endast anvéandas av sjukvardspersonal med utbildning i kliniska endoskopiska tekniker
och procedurer som &r specifika for urinvagsendoskopi och i enlighet med avsedd
anvandning av produkten. Om detta inte efterlevs kan det leda till att patienten skadas.
Anvéandaren méste gora en professionell bedémning infor ett beslut om huruvida
cystoskopi eller nefroskopi ar gynnsamt och nédvandigt for hogriskpatienter.

aScope 5 Cysto HD far inte anvdandas om det underkdnns nar produkten inspekteras
och forbereds eftersom detta kan leda till patientskada.

aScope 5 Cysto HD far inte dteranvandas, reprocessas eller steriliseras eftersom det

ar avsett for engangsbruk. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan

vélla material- och funktionsfel vilket kan medféra patientskador som exempelvis
slemhinneskada eller blédning. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering

av produkten kan ocksa orsaka kontaminering som kan leda till infektion eller sepsis.
Rester av rengoringsmedel kan orsaka allergiska reaktioner.

aScope 5 Cysto HD:s distala @nde kan bli varm pa grund av véarmen fran belysningsdelen.
Lat inte den distala anden pa aScope 5 Cysto HD vara i kontakt med slemhinnan under en
langre period, eftersom ldangvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.
Kamerabilder fran aScope 5 Cysto HD fér inte anvandas som enda underlag vid
diagnostisk patologi. Gér man detta kan det leda till en felaktig eller utebliven diagnos.
Lakare maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra
metoder och dven ta hansyn till patientens kliniska profil.

Var forsiktig nér du for in, drar ut eller aktiverar bojningssektionen pé aScope 5

Cysto HD om ett endoskopiinstrument sticker ut fran arbetskanalens distala ande.

Om detta forsummas kan det leda till slemhinneskada.

Aktivera inte eldrivna endoskopiinstrument (t.ex. laserutrustning, elektrokirurgisk
utrustning) i aScope 5 Cysto HD innan instrumentets distala ande syns pa skarmen
eftersom detta kan leda till skador p& bade patient och aScope 5 Cysto HD.

Var forsiktig sa att inféringsdelen inte skadas under anvandning eftersom detta kan
leda till att delar lamnas kvar inne i patienten eller att vassa ytor uppstar som kan
skada slemhinnorna. Var forsiktig sé att inféringsdelen inte skadas nar aScope 4

Cysto HD anvénds tillsammans med endoskopiinstrument.

. Studera alltid den direktsanda bilden pa skarmenheten da aScope 5 Cysto HD fors

framat eller bakat, eller nér bojningssektionen anvéands. Tittar man av misstag pa en
inspelad bild kan det leda till slemhinne- eller vavnadsskador.

. Om elektrokirurgisk utrustning anvands med aScope 5 Cysto HD kan bildstérningar pa

skdarmenheten uppsta.

. Anvénd inte aScope 5 Cysto HD tillsammans med laserutrustning eller elektrokirurgisk

utrustning om brandfarliga eller explosiva gaser forekommer i omedelbar néarhet av
aScope 5 Cysto HD eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och produkt,
samt bildstorningar pa skarmenheten.

. Patientléckstrom kan vara additiv och bli fér h6g vid anvandning av eldrivna

endoskopiinstrument i aScope 5 Cysto HD. Endast eldrivna endoskopiinstrument
klassificerade som "Typ CF” eller "Typ BF” for patientkontakt far anvandas med aScope 5
Cysto HD for att minimera den totala patientlackstrommen. Om detta férsummas kan
foljden bli férsamring av hjartats retledningssystem och hemodynamisk instabilitet.

. Irrigation genom insufflering av luft, inert gas infor elektrokirurgi eller anvéandning av

lasergas kan fa gasblodproppar att uppsta som kan valla stroke eller ischemi.

. Anvénd inte aScope 5 Cysto HD vid defibrillering eftersom detta kan utsatta

anvandaren for elstot.

. Vid anvandning av kompatibel laserutrustning maste anvandaren ha god kunskap om

forsiktighetsatgarder, riktlinjer och hur laserutrustningen ska anvandas, inklusive men
inte begransat till, hur gon och hud skyddas fran laserskador pa lampligt satt.
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FORSIKTIGHET

1. Ha ett lampligt reservsystem ndra till hands om ett fel skulle intraffa.

2. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare eller pa
ldkares ordination.

3. aScope 5 Cysto HD kan féras in genom en passande inféringshylsa. For varsamt in
instrumentet till det omrade som ska behandlas. B&j inte den styrbara delen nér den
befinner sig inuti inféringshylsan.

4. Var alltid forsiktig nar du for in endoskopiinstrument i ett bojt endoskop eftersom
detta kan skada arbetskanalen och valla patientskador som exempelvis
slemhinneskada, blédning och/eller perforation.

1.7. Biverkningar

Biverkningar i samband med flexibel cystoskopi (ingen fullstandig lista):

Smarta eller obehag under pagaende procedur, hematuri, buksmarta, dysuri - smérta och
obehag vid tdmning, 6kad tdmningsfrekvens, uretral fértrangning (strikturer) pa grund av
arrvavnad samt urinvagsinfektioner (UVI).

Potentiella biverkningar i samband med antegrad flexibel nefroskopi (ingen fullstandig lista):
slemhinneskada, blédning, perforation, sepsis, hematuri och urinvagsinfektion.

1.8. Allmdnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud intréffar vid anvandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten
aScope 5 Cysto HD ska anslutas till en Ambu-skdarmenhet. Mer information om Ambu-
skdrmenheterna finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Enhetens delar

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Artikelnummer
produkt fér engangsbruk

602001000 aScope 5 Cysto HD - Omvénd Bojning
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standardbgjning

38.8cm/15.3"

Alla aScope 5 Cysto HD-varianter (602001000 och 603001000) &r inte tillgdngliga i alla lander.
Kontakta ditt lokala forséljningskontor.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Cysto HD é&r avsett for anvandning tillsammans med:

Skdarmenheter
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopiska tillbehor och instrument

- Spolningsset (slang och sterilt vatten eller pase med saltlésning) med Luer-koppling.

- Spruta och andra tillbeh6r med Luer-koppling.

- Endoskopiska instrument markta for anvandning i en arbetskanal med en storlek pa (ID)
2,0 mm/6,0 Fr eller mindre*

- Inféringshylsa med en innerdiameter p& minst 20 Fr.

- Holmium YAG-laser (vaglangd pa 2,1 mikron).

- Tuliumfiberlaser (vaglangd pa 1,92 - 1,96 mikron).
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- Kirurgiska diatermiapparater och tillbehor som uppfyller kraven i SS-EN 60601-2-2. For att
hogfrekvent lackstrom ska hallas inom tilldtet intervall far den maximala sinusformade
toppspanningen inte dverstiga 2,2 kVp.

* Det finns inga garantier for att instrument som viljs enbart med utgédngspunkt fran denna minimistorlek pa

arbetskanalen kommer att kunna anvéndas tillsammans. Lémpligheten for valda instrument bor testas fore

proceduren.

Smaorjmedel och I6sningar

- Isoton koksaltlsning

- Jodbaserad (30 g) kontrastvatska lamplig for cystoskopi och/eller nefroskopi

- Vattenbaserade 18sliga smérjmedel lampliga for cystoskopi och/eller nefroskopi

Annan utrustning
- Réntgen

2.3. aScope 5 Cysto HD:s delar

1 8 7
{L
‘ | I ) A v}
3 4 5 6
( ) 0
9
Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vénster- och hogerhanta.
2 Styrspak Flyttar den distala &nden uppat eller nedét i ett plan.
Oppning till arbetskanal Anvands for |Pst|IIer|ng av vatska och inférande
av endoskopiinstrument.
3
Kan anvandas for instillering av vétska och inférande
Arbetskanal -
av endoskopiinstrument.
4 Inforingsdel Bajlig inféringsdel.
5 Bojningssektion Manovrerbar del.
6 Distal inde Har finns kameraﬁn, ljuskallan (tva lysdioder)
samt utloppet fran arbetskanalen.
45-6 Inforingsdel Utgors av !nfor|rlgsdelen, bojningssektionen
och den distala dnden.
Kontakt pa aScope 5 . . . .
7 Cysto HD-kabeln Ansluts till det gra uttaget pd Ambu-skarmenheten.
8 aScope 5 Cysto HD-kabel ~ Overfér bildsignalen till Ambu-skarmenheten.
9 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport

och férvaring. Tas bort fére anvandning.
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3. Anvanda aScope 5 Cysto HD

Siffrorna i de grd ringarna nedan hénvisar till bilderna pa sidan 2.

3.1. Forbereda och inspektera aScope 5 Cysto HD

Visuell inspektion av aScope 5 Cysto HD (1

1. Kontrollera att pasens forsegling &r hel innan den 6ppnas. Kassera aScope 5 Cysto HD
om pasens forsegling ar bruten eller om sista forbrukningsdag har passerats (1 .
Kom ihdg att ta bort skyddshylsan fran inféringsdelen.

3. Kontrollera att det inte finns nagra tecken pé féroreningar eller skador pa aScope 5 Cysto HD,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten (2 .

4. Kontrollera att den styrbara delen kan bdjas korrekt genom att flytta styrspaken pa
handtaget med tummen sa att bojningssektionen bojs maximalt. Fér sedan langsamt
tillbaka styrspaken till neutralldget. Kontrollera att béjningssektionen ror sig mjukt och
smidigt och atergar till neutrallaget (5 .

Kassera aScope 5 Cysto HD om produkten inte kan godkinnas vid nagon av ovanstaende
kontroller.

Information om hur du forbereder och startar Ambu-skdarmenheten finns i tillhérande
bruksanvisning pa (3 .

Inspektera bilden

1. Starta skarmenheten. Anslut aScope 5 Cysto HD till Ambu-skdarmenheten genom att satta
in aScope 5 Cysto HD-kabeln med den gra pilen pa kontakten i det motsvarande gra
uttaget pd Ambu-skdarmenheten. Var noga med att passa in pilarna pa aScope 5
Cysto HD-kabelns kontakt ratt efter uttaget pa Ambu-skarmenheten for att undvika att
skada anslutningen (3 (4 .

2. Kontrollera att en direktsénd réattvéand och tydlig videobild visas pd Ambu-skdrmenheten
genom att rikta den distala dnden av aScope 5 Cysto HD mot ett foremal, t.ex. din handflata.

3. Justera vid behov bildinstéllningarna pd Ambu-skdarmenheten (information om detta finns
i tillhérande bruksanvisning).

4. Om duinte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala @nden pa
aScope 5 Cysto HD med en steril torkduk.

Anvénda aScope 5 Cysto HD

1. Testa vétskeinstilleringen genom att ansluta ett infusionsset eller en spruta med Luer-
koppling, fylld med sterilt vatten eller en saltlosning, direkt till arbetskanalens 6ppning
eller via en avstangningskran. Kontrollera att inga lackor forekommer och att vatten
kommer ut fran den distala énden (6 .

Sakerstall att alla ovanstaende kontroller utforts med godként resultat innan du inleder
forfarandet.

3.2. Anvdnda aScope 5 Cysto HD

Om ett fel intraffar under cystoskopin eller nefroskopin ska proceduren omedelbart avbrytas.
Stéll den distala spetsen i ovinklat neutralldage och dra langsamt ut aScope 5 Cysto HD utan att
vidrora bojningsspaken. Anvand inte styrspaken medan cysto-nefroskopet dras ut ur patienten.

Halla aScope 5 Cysto HD och styra dess distala spets

aScope 5 Cysto HD kan hanteras med béade vanster och héger hand. Anvéand din fria hand for
att fora in inféringsdelen i patientens nedre urinvagar eller njure.

Anvand tummen for att skéta bojningsspaken. Bojningsspaken anvands for att bdja och
stracka cysto-nefroskopets distala ande i vertikalplan.

«  Beroende pa bojningsspak kallas detta for en standardmodell (spak upp = @nde upp)
eller omvand modell (spak upp = @nde ned).

148



o i J o i J
Standardbdjning Omvand Bdjning
Spak upp = dnde upp Spak upp = @nde ned
Spak ned = dnde ned Spak ned = dnde upp
. Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som magjligt for att den distala &nden ska kunna

bdjas i optimal vinkel.

Fora in aScope 5 Cysto HD

Vid retrograd dtkomst ska inforingsdelen smérjas med ett 16sligt smérjmedel lampat for
cystoskopi innan aScope 5 Cysto HD fors in i urinroret. Vid antegrad atkomst kan aScope 5
Cysto HD foras in genom en passande inforingshylsa. For varsamt inféringsdelen framét enligt
gallande rutiner for patientens anatomi. Om bilden fran aScope 5 Cysto HD-kameran blir otydlig
kan den distala spetsen rengdras genom ta ut cysto-nefroskopet och rengéra den distala &nden.

Aspirera och instillera vétskor (6

Aspiration kan bli nédvandig under forfarandet. Férbered en spruta for detta. Anslut vid
behov sprutan till aScope 5 Cysto HD och applicera nédvandig kraft for att uppna 6nskad
effekt. Vid storre vatskevolymer, koppla loss sprutan fran cysto-nefroskopet, tém sprutan
och ateranslut den for att aspirera upp resten av vatskan.

Vétskor som t.ex. sterilt vatten eller saltlésning kan instilleras via arbetskanalens ingang langst
ned pa aScope 5 Cysto HD-handtaget genom att ansluta en spruta eller ett infusionsset med
Luer-koppling direkt till arbetskanalen eller via en avstangningskran. Om sterilt vatten eller en
pase med saltlosning anvédnds, tank dé pa att placera den sa att eventuella spill inte paverkar
annan utrustning.

Inféring av endoskopiinstrument (7

Det gér vid behov att anvdnda endoskopiska instrument med aScope 5 Cysto HD.

Vélj alltid rétt storlek for de endoskopiinstrument som ska anvandas med aScope 5 Cysto HD
(se avsnitt 2.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fore anvandning. Om minsta
avvikelse i funktion eller utseende upptacks ska det bytas ut. Vi rekommenderar att inte

ha baojningssektionen helt bojd nar endoskopiinstrumentet fors in. For in det endoskopiska
instrumentet i arbetskanalens 6ppning och for det forsiktigt framat i kanalen anda tills du kan
se det pa Ambu-skarmenheten. Aktivera inte endoskopiska instrument inne i arbetskanalen.
Instrumentets distala ande ska synas pa bilden under anvandning.

Observera att anvandning av laser kan stéra endoskopibilden, och stérningar av detta slag
innebar inte att det &r fel pad endoskopisystemet. Manga faktorer kan péaverka
endoskopibildens kvalitet vid anvdndning av laser.

Faktorer som intensitet, hog effekt, kort avstand mellan instrumentprob och cysto-nefroskopets
ande och omfattande stenbehandling kan samtliga paverka bildkvaliteten negativt.

Dra ut aScope 5 Cysto HD '8
Nér du drar ut aScope 5 Cysto HD ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldget. Dra ldangsamt
ut cysto-nefroskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa Ambu-skarmenheten.

3.3. Efter anvdndning

Visuell kontroll (9

Kontrollera aScope 5 Cysto HD avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hél, intryckta
delar eller andra avvikelser pa béjningssektionen, den distala anden eller inféringsdelen.

Vid eventuella avvikelser, vidta atgarder for att avgora om delar saknas och leta ratt pa dem.
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Folj sjukhusets lokala rutiner vid behov av korrigerande atgarder. Inféringsdelens komponenter
ar rontgentéta (syns pé en rontgenbild).

Avslutande atgarder

1. Koppla bort aScope 5 Cysto HD fran Ambu-skdrmenheten.

2. Kassera aScope 5 Cysto HD som é&r avsett for engangsbruk 10. aScope 5 Cysto HD anses
kontaminerat efter anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer
for insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.
Produktens utformning och de material som ingar i den &r inte avsedda for dteranvandning
och tél inte de processer som anvands vid reprocessing av endoskop som i stéllet innebar
risk for att produkten férsamras och blir kontaminerad. Reprocessing/ateranvandning kan
skada skopet och valla patientskada.

4, Tekniska produktspecifikationer

4.1. Specifikationer fér aScope 5 Cysto HD

Inforingsdel aScope 5 Cysto HD  Optiskt system aScope 5 Cysto HD
Bojningsvinkel' 210°+ 15° M Betraktningsriktning  0°

min. 120°
Inféringsdelens 16,2+ 0,3 Fr/ Betraktningsfalt 120° + 18°
diameter 540,17 mm

(0,21 £0,004")

Distal ande, diameter Max. 16,8 Fr Skarpedjup 3-100 mm
Max. 5,6 mm
(Max. 0,22")

Max. diameter Max. 18 Fr/ Belysningsteknik LED

for inféringsdel 6,0 mm (0,24")

Arbetslangd 388 mm +12/-8 mm
(15,3" 4+0,5"/-0,3")

Arbetskanal Sterilisering

Minimibredd for Min. 6,6 Fr/ Steriliseringsmetod ETO

arbetskanalen? 2,2 mm (0,086")

Forhallanden vid férvaring och transport Driftsmiljo

Transporttemperatur -10-55°C Temperatur 10-40°C
(14 - 131 °F) (50 - 104 °F)

Forvaringstemperatur® 10 - 25 °C Relativ luftfuktighet  30-85%
(50 - 77 °F)

Relativ luftfuktighet 10-95%
vid transport

Relativ luftfuktighet 10-85% Atmosfarstryck 80 - 106 kPa
vid férvaring

Atmosfarstryck 50 - 106 kPa Hojd <2000m

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte hélls rak
eller om endoskopiinstrument har forts in.

2. Detfinns inga garantier for att tillbeh6r som valjs enbart med utgangspunkt frdn denna minimibredd pa
arbetskanalen kommer att kunna anvéndas tillsammans.

3. Forvaring i hogre temperaturer kan péaverka livslangden.
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5. Felsokning

Om problem uppstar med systemet eller produkten, anvand denna felsékningsguide for att ta
reda pa orsaken och atgarda problemet.

Problem

Inga rorliga bilder
visas pa Ambu-
skdarmenheten men
anvandargranssnittet
syns pa skdrmen,
alternativt kan den
bild som visas vara
en stillbild.

Dalig bildkvalitet.

Inget eller begrénsat
vatskeflode (t.ex.
sterilt vatten eller
saltlésning) eller
svarigheter att fora
in ett endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalen.

Majlig orsak

aScope 5 Cysto HD &r inte
anslutet till Ambu-
skdarmenheten.

Det &r problem med
kommunikationen mellan
Ambu-skdarmenheten och
aScope 5 Cysto HD.

aScope 5 Cysto HD
har skadats.

En inspelad bild visas.

Oonskade vatskor m.m.
pa den distala énden.

Arbetskanalen
ar blockerad.

Bojningssektionen &r
inte i neutrallage.

6. Symbolbeskrivning

Symboler
for aScope 5
Cysto HD-enheter

Beskrivning

Arbetslangd for
aScope 5 Cysto HD:s
inforingsdel

Maximal bredd
for inféringsdel
(max. ytterdiameter)

Minimibredd for
instrumentkanalen
(minsta
innerdiameter)

Betraktningsfalt

Rekommenderad atgard

Anslut aScope 5 Cysto HD till det gra
uttaget pda Ambu-skarmenheten.

Starta om Ambu-skarmenheten
(se tillhérande bruksanvisning).

Byt ut aScope 5 Cysto HD mot ett nytt.

Aterga till den direktsanda bilden
(information om detta finns i bruksan-
visningen fér Ambu-skdarmenheten).

Gnugga varsamt den distala spetsen mot
slemhinnan. Om det inte gar att fa linsen
ren pa detta satt, avldgsna endoskopet
och torka linsen med steril gasvav.

Rengor arbetskanalen med en
rensborste eller spola den med sterilt
vatten eller koksaltlésning med hjalp
av en spruta. Gor inte detta medan
aScope 5 Cysto HD befinner sig inne i
patienten pé grund av risken for att
fororeningar eller andra frammande
foremal foljer med vatskan in i patienten.

For béjningssektionen till neutralldge.

Symboler Beskrivning
for aScope 5
Cysto HD-enheter
Enkelt

STERILE[EO]

A\ Y

sterilbarridrsystem

Artikelnummer -
Global Trade Item
Number

Tillverkningsland.
Tillverkningsdatum

UL-markning

pa elektroniska
produkter
UL-godkand

("UL Recognized”)
for Kanada och USA

(1}
w
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Symboler
for aScope 5
Cysto HD-enheter

@ B B &

Beskrivning

Likstrom in

Elsakerhet: typ BF,
applicerad del

Medicinteknisk
produkt

Importér

Symboler
for aScope 5
Cysto HD-enheter

UK

0086

Beskrivning

Ansvarig person,
Storbritannien

Brittisk
Overensstammelse
bedémd. Anger

att produkten 6ver-
ensstammer med
brittisk lagstiftning
for medicintekniska
produkter och har
genomgatt
Overensstam-
melsebedémning
av ett brittiskt
godként organ

En komplett lista med symbolférklaringar finns ocksé pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun
Bu belgede aScope 5 Cysto HD terimi, Ambu® aScope™ 5 Cysto HD'yi ifade etmektedir.

aScope 5 Cysto HD'yi kullanmadan 6nce bu Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun. Kullanim
Talimatlari haber verilmeksizin giincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep tzerine
temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosedurlere yonelik bir agiklama veya degerlendirme
olmadigini unutmayin.

Endoskopun ilk kullanimindan &nce, cerrahlarin klinik endoskopik teknikler konusunda yeterli
egitim almis olmasi ve bu talimatlarda belirtilen kullanim amaci, endikasyonlar, uyarilar, dikkat
edilecek noktalar ve kontrendikasyonlara asina olmasi ¢cok 6nemlidir.

aScope 5 Cysto HD, garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede "aScope 5 Cysto HD" yalnizca sisto-nefroskop icin gegerli olan talimatlara atifta
bulunur ve "aScope 5 Cysto HD sistemi" aScope 5 Cysto HD, uyumlu Ambu goériintileme
Uniteleri ve aksesuarlari ile ilgili bilgilere atifta bulunur. Aksi belirtiimedikge endoskop, tiim
aScope 5 Cysto HD varyantlarini ifade eder.

1.1. Kullanim amaci
aScope 5 Cysto HD, alt Uriner sisteme ve bobrege endoskopik erisim ve inceleme igin
kullanilmasi amaglanan steril, tek kullanimlik, esnek bir sisto-nefroskoptur.

Sisto-nefroskop, uyumlu bir Ambu gériintileme Unitesi araciligiyla gorsellestirme saglamak
Uzere tasarlanmistir ve endoskopik aksesuarlar ve aletlerle birlikte kullanilabilir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu
aScope 5 Cysto HD sistoskopi ve/veya nefroskopi gerektiren yetiskinlerde kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami

aScope 5 Cysto HD, hastane veya tibbi ofis ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Hastane ortami sunlari icermektedir:

- Ayakta hasta klinikleri

- Hasta koguslari

- Ameliyathaneler

- Yogun Bakim Uniteleri

- Acil Servisler

1.2. Kullanim endikasyonlari

aScope 5 Cysto HD, esnek sisto-nefroskop ile gériintiileme ve inceleme ve endoskopik aksesuar
ve aletlerin kullanimini gerektiren alt Griner sistem veya bobrek hastaligi olan hastalarda
kullanilir.

1.3. Hedef kullanici

aScope 5 Cysto HD, sadlik uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir: Sistoskopi
prosediirii ve/veya nefroskopi prosediirii konusunda egitim almis tip doktorlari, Girologlar,
cerrahlar ve sistoskopi konusunda egitim almis, tibbi sorumluluk altindaki hemsireler.

1.4. Kontrendikasyonlar
aScope 5 Cysto HD icin kontrendikasyon tanimlanmamistir.

1.5. Klinik faydalan

aScope 5 Cysto HD, uyumlu Ambu gériintiileme tnitesi ile birlikte endoskopik erisim ve
gorsellestirme saglayarak alt Griner sistemde ve bobrekte inceleme ve islemlere olanak tanir.
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1.6.

Uyarilar ve ikazlar A

UYARILAR

15

154

Yalnizca idrar yolu endoskopisine 6zgi klinik endoskopik teknikler ve prosediirler
konusunda ve cihazin kullanim amacina uygun olarak egitim almis saglik uzmanlar
tarafindan kullanilmalidir. Buna uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Kullanic, bir sistoskopi veya nefroskopi prosedirtiniin ytiksek riskli hastalar icin yararl
ve gerekli olup olmayacagina karar verirken profesyonel degerlendirmede bulunmalidir.
Hastanin yaralanmasina sebep olabilecedi icin, trtiniin incelemesi ve hazirhgi basarisiz
olmussa aScope 5 Cysto HD'yi kullanmayin.

Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan aScope 5 Cysto HD'yi yeniden kullanmaya,
yeniden islemeye veya sterilize etmeye calismayin. Uriiniin yeniden kullanilmasi,
yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, mukoza asinmasi veya kanama dahil
ancak bunlarla sinirl olmamak tizere hastanin yaralanmasina yol agabilecek yapisal ve
islevsel hasara neden olabilir. Uriiniin yeniden kullanimi, yeniden islenmesi veya yeniden
sterilize edilmesi enfeksiyonlara veya sepsise yol acan kontaminasyona da neden
olabilir. Uriintin Gizerinde kalan temizlik kalintilari alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
aScope 5 Cysto HD'nin distal ucu, 1stk emisyon pargasindaki isidan dolayi 1sinabilir.
aScope 5 Cysto HD'nin distal ucu ile mukoza zari arasinda uzun siireli temastan kaginin
clinkli mukozal zarla stirekli temas mukozal hasara neden olabilir.

aScope 5 Cysto HD kamera goruntileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak
kullanilmamalidir. Bu, hatali veya eksik teshise neden olabilir. Hekimler, diger
yoéntemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1s1ginda tespit edilen tim bulgular
yorumlamali ve dogrulamalidir.

Calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis bir endoskopik alet varsa aScope 5 Cysto
HD'nin bikilen bolimunt dikkatli bir sekilde ilerletin, cekin veya etkinlestirin. Aksi
takdirde mukozada hasar olusabilir.

Endoskopik aletin distal ucu goriintiileme tinitesinde gériiniir olmadan aScope 5 Cysto
HD'de elektrikli endoskopik aksesuarlari (6rn. lazer ekipmani, elektro-cerrahi ekipman)
calistirmayin, ¢ctinkii bu hastanin yaralanmasina veya aScope 5 Cysto HD'nin zarar
gormesine neden olabilir.

Uriiniin parcalarinin hastanin icinde kalmasina veya mukozaya zarar verebilecek keskin
ylizeylerin agiga ¢cikmasina neden olabileceginden, kullanim sirasinda yerlestirme
kismina zarar vermeyin. aScope 5 Cysto HD'yi endoskopik aletlerle kullanirken
yerlestirme kismina zarar vermekten kaginmak igin 6zen gosterilmelidir.

. aScope 5 Cysto HD'yi takarken veya cikarirken veya biikilen kismi ¢calistirirken daima

goruntileme Unitesindeki canli gortintlyu izleyin. Kaydedilmis bir goriintuye bakmak,
mukoza veya dokuda hasara neden olabilir.

. aScope 5 Cysto HD ile birlikte elektrikli elektro-cerrahi ekipmanlarin kullaniimasi

goruntileme tinitesindeki goriintiiyl bozabilir.

. aScope 5 Cysto HD'nin yakin alaninda yanici veya patlayici gazlar varsa, aScope 5

Cysto HD'yi lazer ekipmani veya elektro-cerrahi ekipmani ile kullanmayin, ¢tinki bu
hastanin yaralanmasina, aScope 5 Cysto HD'nin zarar gérmesine veya goriintiileme
Uinitesinde goriintl bozukluguna neden olabilir.

. aScope 5 Cysto HD'de enerji verilmis bir endoskopik alet kullanilirken hasta kacak

akimlari eklenebilir ve cok yliksek olabilir. Toplam hasta kagak akimini en aza indirmek
icin aScope 5 Cysto HD ile yalnizca "CF tipi" veya "BF tipi" uygulamali kisim olarak
siniflandiriimis olan elektrikli endoskopik aletler kullanilacaktir. Aksi takdirde ciddi
kardiyak iletkenlik bozuklugu ve hemodinamik dengesizlik olusabilir.

. Elektro-cerrahiden 6nce hava, inert gaz instflasyonu veya lazer yardimci gaz

kullanilarak irrigasyon inme veya iskemiye yol acan bir gaz embolisine neden olabilir.

. Kullaniciya elektrik carpmasina neden olabilecegi icin, aScope 5 Cysto HD'yi

defibrilasyon sirasinda kullanmayin.

. Kullanici, uyumlu lazer ekipmani kullanirken, lazer yaralanmalarini nlemek icin uygun

g0z ve cilt korumasi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, glivenlik 6nlemlerine,
yonergelere ve lazer ekipmaninin dogru kullanimina asina olmalidir.



iKAZLAR

1. Arnza olmasi ihtimaline karsi uygun bir yedekleme sistemi hazir bulundurun.

2. ABD federal yasalari, bu cihazin satisini, yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim
talimati ile yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

3. aScope 5 Cysto HD, uyumlu bir erigsim kilifi icinden yerlestirilebilir. istenen tedavi
bolgesine nazikge ilerletin ve erisim kilifinin icindeki kontrol edilebilir kismi bikmeyin.

4. Endoskopik aletleri biikulti endoskopa yerlestirirken ve ilerletirken daima dikkatli olun
¢linkii bu islem, calisma kanalina zarar verebilir ve mukoza asinmasi, kanama ve/veya
perforasyon gibi durumlara yol acarak hastanin yaralanmasina neden olabilir.

1.7. istenmeyen yan etkiler

Esnek sistoskopi ile ilgili istenmeyen yan etkiler (kapsamli degil):

Prosedir sirasinda agri veya rahatsizlik, hematuri, karin agrisi, diziiri — iseme sirasinda agri ve
rahatsizlik, iseme sikhginda artis, skar dokusu olusumuna bagli tiretral daralma (striktdrler) ve
idrar yolu enfeksiyonlari (IYE).

Antegrad esnek nefroskopi ile ilgili potansiyel advers olaylar (tam liste degildir): mukoza
asinmasl, kanama, perforasyon, sepsis, hematiiri ve idrar yolu enfeksiyonlari (IYE).

1.8. Genel notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, litfen
bunu Ureticiye ve ulusal makamlara bildirin.

2. Cihaz agiklamasi
aScope 5 Cysto HD, bir Ambu gériintiileme tnitesine baglanmalidir. Ambu goriintiileme tniteleri
hakkinda daha fazla bilgi icin, litfen Ambu goriintileme Unitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Cihaz parcalan

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Parca numaralan
Tek kullanimlik cihaz

602001000 aScope 5 Cysto HD - Ters Defleksiyon
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standart Defleksiyon

e

38.8cm/153"
aScope 5 Cysto HD varyantlan (#602001000 and #603001000) tiim Ulkelerde bulunmamaktadir.
Lutfen yerel satis ofisinizle iletisime gegin.

2.2. Uriin uyumlulugu
aScope 5 Cysto HD, asagidakilerle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir:

Goriintiileme liniteleri
Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopik aksesuarlar ve aletler

- Luer baglantili irigasyon seti (hat ve steril su veya salin torbasi).

- Siringa ve diger Luer baglanti aksesuarlari.

- Galisma kanal boyutunda (ID) 2,0 mm/6,0 Fr veya daha az kullanim icin etiketlenmis
endoskopik aletler*.

- i¢ capi en az 20 Fr olan Erigim Kilifi.

- Holmiyum YAG lazer (2,1 mikron dalga boyu).

- Thulium fiber lazer (1,92 - 1,96 mikron dalga boyu).

- EN 60601-2-2'ye uygun yiiksek frekansli elektrocerrahi ekipmani. Yiiksek frekansli kagak
akimlariizin verilen sinirlar igcinde tutmak igin, elektrocerrahi tnitesinin maksimum sinis pik
voltaj seviyesi 2,2 kVp'yi gegmemelidir.

* Yalnizca bu minimum ¢alisma kanali boyutu kullanilarak segilen cihazlarin kombinasyon halinde uyumlu

olacaginin garantisi yoktur. Segilen aletlerin uyumlulugu prosediirden 6nce test edilmelidir.
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Yaglayicilar ve soliisyonlar
- Izotonik salin soliisyonu

- Sistoskopiye ve/veya nefroskopiye uygun, iyot bazli (30 g) kontrast madde

- Sistoskopiye ve/veya nefroskopiye uygun, su bazl ¢éziinebilir kayganlastiricilar

Diger ekipman
- Rdéntgen

2.3. aScope 5 Cysto HD parcalari

No.

4-5-6

1

3

Parca
Kol

Kontrol kolu

Calisma kanali girisi

Calisma kanali

Yerlestirme kordonu
Biikulen kisim

Distal ug
Yerlestirme kismi

aScope 5 Cysto HD
kablosu tGzerindeki
konnektor

aScope 5 Cysto HD
kablosu

Koruma borusu

Fonksiyon
Sol ve sag ele uygundur.
Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya asagi hareket ettirir.

Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aletlerin
yerlestirilmesini saglar.

Swvilarin instilasyonu ve endoskopik aletlerin uygulanmasi
icin kullanilabilir.

Esnek yerlestirme kordonu.
Hareketli parca.
Kamera, 151tk kaynadi (iki LED) ve ¢alisan kanal cikisini igerir.

Yerlestirme kordonu, bikme bolimii ve distal ucun
kombinasyonu.

Ambu goriintiileme tinitelerindeki gri sokete baglanir.

GOrlintd sinyalini Ambu goériintiileme Gnitelerine iletir.

Tagima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.
Kullanimdan 6nce cikarin.

3. aScope 5 Cysto HD'nin Kullanilmasi
Asagidaki gri daireler icindeki sayilar, sayfa 2'deki cizimlere atifta bulunmaktadir.

3.1. aScope 5 Cysto HD'nin hazirlanmasi ve incelenmesi

aScope 5 Cysto HD’nin Gérsel incelemesi (1

1. Agmadan &nce poset mihriinin saglamhgini kontrol edin. Poset miihrii hasar gérmisse
veya son kullanma tarihi gegmisse (1 aScope 5 Cysto HD'yi atin.
Yerlestirme kordonundan koruyucu boruyu cikardiginizdan emin olun.

3. aScope 5 Cysto HD'de hastaya zarar verebilecek ptiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya
cikintilar gibi kirlilik veya hasar olmadigini kontrol edin (2.
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4. Bukulen kismi mimkiin oldugunca blkmek icin koldaki kontrol kolunu bagparmaginizla
hareket ettirerek kontrol edilebilir kismin sapmasini kontrol edin. Daha sonra kontrol
kolunu yavasca notr konumuna kaydirin. Bikilen kismin diizgtin ve dogru sekilde
calistigini ve ndtr bir konuma geldigini dogrulayin (5 .

Yukarida belirtilen kontrol noktalarindan herhangi birinde basarisiz olursa aScope 5
Cysto HD'yi atin.

Ambu gdériintiileme iinitelerini hazirlamak ve agmak icin Ambu gériintiileme iinitelerinin
Kullanim Talimatlarina bakin (3 .

Goriintii inceleme

1. Gorlntileme Unitesini agin. aScope 5 Cysto HD'yi Ambu goriintlileme Unitesine, aScope 5
Cysto HD kablosundaki gri okla isaretlenmis konnektérii Ambu goériintiileme tnitesindeki
karsilik gelen gri disi konnektore takarak baglayin. Konnektdrlerin hasar gérmesini
onlemek igin aScope 5 Cysto HD kablosundaki konnektor Gizerindeki oklart Ambu
goruntileme Unitesindeki baglanti noktasiyla dikkatlice hizalayin (3 (4 .

2. aScope 5 Cysto HD'nin distal ucunu 6rn. avucunuzun igi gibi bir nesneye dogrultarak Ambu
gorintileme tnitesinde net ve dogru yonlendirilmis bir canl video gorintistiniin
gorindugund dogrulayin.

3. Gerekirse Ambu goriintiileme tnitesindeki goriinti tercihlerini ayarlayin (Iitfen Ambu
gorintileme Unitesinin Kullanim Talimatlarina bakin).

4. Nesne net bir sekilde goriilemiyorsa aScope 5 Cysto HD'nin distal ucunu steril bir bezle silin.

aScope 5 Cysto HD'nin hazirlanmasi

1. Luer baglantili steril su veya salin sollisyonu iceren bir inflizyon setini veya siringayi
dogrudan calisan kanal girisine baglayarak veya bir musluk aracihgiyla sivi instilasyonunu
test edin. Sizinti olmadigindan ve suyun distal ugtan ¢iktigindan emin olun (6 .

Prosediire gegmeden 6nce yukaridaki kontrol noktalarinin basarili oldugundan emin olun.

3.2. aScope 5 Cysto HD'nin Calistiriimasi

Sistoskopik veya nefroskopik prosediir sirasinda bir ariza olmasi durumunda, prosediirii hemen
durdurun, aScope 5 Cysto HD'nin distal ucunu notr ve acili olmayan konumuna getirin ve sisto-
nefroskopu yavasca geri ¢ekin. Sisto-nefroskopu hastadan ¢ekerken kontrol kolunu
etkinlestirmeyin.

aScope 5 Cysto HD'nin tutulmasi ve distal ucun yonlendirilmesi

aScope 5 Cysto HD'nin kolu her iki elle de tutulabilir. Sisto-nefroskopu tutmayan el, yerlestirme
kordonunu hastanin alt Giriner yoluna veya bobregine ilerletmek icin kullanilabilir.

Buikme kolunu hareket ettirmek icin bas parmaginizi kullanin. Biikkme kolu, sisto-nefroskopun
distal ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak icin kullanilir.

«  Bukme koluna bagli olarak, model standart (kol yukari = u¢ yukari) veya ters (kol yukari =
ug asag) olarak adlandirilir.

4 N\ 4 A

) N

o i J o i J
Standart Defleksiyon Ters Defleksiyon

Kaldirag Yukari = Egim Yukari Kaldirag Yukari = E§im Asagi

Kaldirag Asagr = Egim Asagi Kaldirag Asagi = Egim Yukari

«  Optimum bir distal u¢ bikme agisi elde etmek icin yerlestirme kordonu her zaman
miimkiin oldugunca diiz tutulmalidir.
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aScope 5 Cysto HD'nin Yerlestirilmesi

Retrograd erisim icin aScope 5 Cysto HD Uretraya yerlestiriimeden &nce yerlestirme kordonunu
sistoskopi i¢in uygun ¢6ziinebilir bir kayganlastirici ile yaglayin. Antegrad erisim igin aScope 5
Cysto HD uyumlu bir erisim kilifi aracihigyla yerlestirilebilir. Yerlestirme kordonunu hasta anatomisine
yonelik standart uygulamaya gore yavasca ilerletin. aScope 5 Cysto HD'nin kamera gérintiisi
belirsizlesirse, sisto-nefroskop cekilerek ve distal ug temizlenerek distal ug temizlenebilir.

Sivilarin aspirasyon ve instilasyonu (6

Proseddr sirasinda aspirasyon gerekebilir. Bunun igin bir sirnga hazir edin. Gerektiginde siringayi
aScope 5 Cysto HD'ye takin ve istenen etkiyi elde etmek icin aspirasyon kuvveti uygulayin.
Daha buytik miktarlarda sivi icin siringayi sisto-nefroskoptan ayirin, siringayi bosaltin ve
ardindan kalan sivilari aspire etmek igin yeniden takin.

Luer Kilitli baglantili bir siringa veya inflizyon setini dogrudan calisan kanal girisine baglayarak
veya vana araciligiyla aScope 5 Cysto HD tutacaginin altindaki calisma kanali girisinden steril su
veya salin sollisyonu gibi sivilar damlatilabilir. Steril bir su veya tuzlu su torbasi kullaniyorsaniz,
bunu olasi dokiilmelerin diger ekipmani etkilemeyecek sekilde yerlestirdiginizden emin olun.

Endoskopik aletlerin yerlestirilmesi 7

Gerekirse, aScope 5 Cysto HD ile endoskopik aletler kullanilabilir.

aScope 5 Cysto HD icin dogru boyuttaki endoskopik aleti sectiginizden her zaman emin

olun (bkz. béliim 2.2.). Endoskopik aleti kullanmadan énce inceleyin. Calismasinda veya dis
gorinimiinde herhangi bir diizensizlik varsa degistirin. Endoskopik aleti yerlestirirken bir biikme
bolimiiniin tamamen biikilmiis olmamasi dnerilir. Endoskopik aleti calisan kanal girisine
sokun ve Ambu gorintileme Unitesindeki canli gorintude gorilebilene kadar ¢alisma kanali
boyunca dikkatlice ilerletin. Endoskopik aletleri calisma kanalinin iginde etkinlestirmeyin.
Kullanim sirasinda aletin distal ucu gértintiide goralmelidir.

Lazerlerin kullaniminin normal endoskopik goriintiiye miidahale edebilecegi ve bu etkilesimin
endoskopik sistemin bir arizasinin géstergesi olmadigi bilinmelidir. Lazerlerin kullanimi
sirasinda cesitli faktorler endoskopik géruntiintin kalitesini etkileyebilir.

Yogunluk, yuksek gtic ayari, alet probunun sisto-nefroskop ucuna yakin mesafesi ve asiri tag
tedavisi gibi faktorlerin her biri goriinti kalitesini olumsuz etkileyebilir.

aScope 5 Cysto HD'nin geri ¢ekilmesi '8
aScope 5 Cysto HD'yi geri ¢cekerken kumanda kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Goruntlleme Unitesinde canli gorintuyd izlerken sisto-nefroskopu yavasca geri cekin.

3.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

aScope 5 Cysto HD'nin bikiilen kisminda, distal ucunda veya yerlestirme kablosunda eksik
parca, hasar, kesik, delik, sarkma veya diger dlzensizlikler olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse, herhangi bir parcanin eksik olup olmadigini belirlemek icin duizeltici 6nlem alin ve
eksik parcayi/parcalari bulun.

Diizeltici eylem gerekirse yerel hastane prosediirlerini izleyin. Yerlestirme kordonunun
elementleri rontgende goriinir (radyoopak).

Son adimlar

1. aScope 5 Cysto HD’nin Ambu goriintileme Unitesi ile olan baglantisini kesin.

2. Tek kullanimlik bir cihaz olan aScope 5 Cysto HD'yi bertaraf edin 10. aScope 5 Cysto HD,
kullanimdan sonra kontamine kabul edilir ve elektronik bilesenler iceren enfekte tibbi
cihazlarin toplanmasina yonelik yerel yonergelere uygun olarak atilmahdir.

Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler yeniden kullanim icin tasarlanmamistir ve bozulma
ve kontaminasyon riski olmaksizin endoskoplarin yeniden islenmesi icin kullanilan yeniden
isleme prosediirlerine dayanamaz. Yeniden isleme/yeniden kullanim, skopun hasar
gbrmesine ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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4. Uriiniin teknik 6zellikleri
4.1. aScope 5 Cysto HD ozellikleri

Yerlestirme kismi aScope 5 CystoHD  Optik sistem aScope 5 Cysto HD
Bukme agis!' 210° + 150¢ Gorlis yonl 0°
min. 120°
Yerlestirme kordonu 16.2 Fr £ 0.3 Fr/ Goris alani 120° + 18°
capi 54 mm+0.1 mm
(0.21" £ 0.004")
Distal ug capi Maks 16,8 Fr Alan derinligi 3-100 mm
Maks. 5,6 mm
(Maks 0,22")
Yerlestirme kisminin Maks. 18 Fr/ Aydinlatma LED
maksimum capi 6,0 mm (0,24") yontemi
Calisma uzunlugu 388 mm +12/-8 mm
(15.3" +0.5"/-0.3")
Calisma kanali Sterilizasyon
Minimum calisma Min. 6,6 Fr/ Sterilizasyon ETO
kanali genisligi 2,2 mm (0,086") yontemi
Saklama ve tasima kosulu Calisma ortami
Tasima sicaklig -10-55°C Sicakhk 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
Saklama sicakligr® 10-25°C Bagil nem % 30 -85
(50 - 77 °F)
Tasima icin bagil nem % 10 - 95
Saklama icin bagil nem % 10 - 85 Atmosferik basing 80 - 106 kPa
Atmosferik basing 50 - 106 kPa Rakim <2000 m
(7 - 15 psi)

Litfen, yerlestirme kablosunun diiz tutulmamasi durumunda bukilme agisinin etkilenebilecegini;
veya endoskopik aletlerin yerlestirildigini unutmayin.

Yalnizca bu minimum ¢alisma kanali genisligi kullanilarak secilen aksesuarlarin kombinasyon halinde
uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

Yuksek sicakliklarda saklama, raf dmriini etkileyebilir.

5. Sorun Giderme
Sistem veya urtinle ilgili sorunlar olusursa, nedeni belirlemek ve hatayi dizeltmek icin litfen
bu sorun giderme kilavuzunu kullanin.

Sorun Olasi neden Onerilen eylem

Ambu goriintiileme
initesinde canl bir
gorinti yok, ancak
Ambu goriintiileme
Unitesinde Kullanici
Araylzl mevcut ya
da goriinttlenen
resim donmus.

aScope 5 Cysto HD, Ambu
gorintileme Unitesine
bagh degil.

aScope 5 Cysto HD'yi Ambu
gorintileme tnitesindeki gri baglanti
noktasina baglayin.

Ambu goriintiileme tinitesi
ve aScope 5 Cysto HD
dogru iletisim kurmuyor.

Ambu goriint Unitesini yeniden baslatin
(lutfen Ambu goriintileme Unitesinin

Kullanim Talimatlarina bakin).
aScope 5 Cysto HD hasarli. | aScope 5 Cysto HD'yi yenisiyle degistirin.

Kaydedilmis bir gérantu
gosterilmektedir.

Canli goérintuye geri doniin
(lutfen Ambu gérintiileme Unitesinin
Kullanim Talimatlarina bakin).
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Sorun

Disuk gorintu
kalitesi.

Sivi akiginin olmamasi
veya azalmasi, érn.
steril su veya salin
sollisyonu veya
endoskopik aletin
calisma kanalindan
sokulmasinda zorluk.

Olasi neden

Distal ugta istenmeyen
sivilar vb. var.

Onerilen eylem

Distal ucu mukozaya hafifce surtiin.
Lens bu sekilde temizlenemiyorsa

endoskopu cikarin ve lensi steril
gazh bezle silin.

Calisma kanali tikali.

Calisma kanalini bir temizleme firgasi

kullanarak temizleyin veya calisma
kanalini bir siringa kullanarak steril su
veya salinle yikayin. Bu islem, olasi
yitkama kalintilarinin veya diger
yabanci maddelerin hastaya ge¢cmesini
onlemek icin, aScope 5 Cysto HD hastaya
takiliyken gergeklestiriimemelidir.

Bukilen kisim nétr
konumda degil.

6. Sembol agiklamasi

aScope 5 Cysto
HD cihazlarina ait
semboller

Aciklama aScope 5 Cysto
HD cihazlarina ait

semboller

aScope 5 Cysto HD
yerlestirme
kordonunun
calisma uzunlugu

Maksimum
yerlestirme

kismi genisligi
(maksimum dis cap)

Alet kanalinin
minimum genisligi
(Minimum i¢ cap)

I
%I
Z

GOrus agisi

E s
E a
=
%

Dogru akim girisi

Elektrik givenlik
tipi BF uygulanan

parga
UK
Tibbi cihaz C n
0086
ithalatc

Bukilen kismi nétr konuma getirin.

Aciklama

Tekli steril
bariyer sistemi

Kiresel Ticaret
Uriin Numarasi

Uretildigi dlke.
Uretim tarihi

Elektronik

trtinlerdeki UL isareti
(Kanada ve Amerika
Birlesik Devletleri icin
UL Onayli Bilesen isareti)

BK Sorumlusu

Birlesik Krallik
Uygunlugu
Degerlendirilmistir.
Urtiniin Birlesik Krallik
tibbi cihaz mevzuatina
uygun oldugunu ve
Birlesik Krallik Onay
Kurulusu'nun uygunluk
degerlendirmesini
gectigini gosterir

Sembol agiklamalarinin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde de bulunabilir.
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1. HEfGE — SEATR L

TEAR 4, aScope 5 Cysto HD —Ia#5AT42 Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

{61 aScope 5 Cysto HD Z iff, iH A b S AfE FH A, {58 A AT RE S T80T, S AT AL,
BATTRT N ZESRAR AR hR AR 19 6 F RS 1510, AX e i FH U AN I PR R A T iR
i,

WIURAE T NBT AT, R0 A G 4 1320 I R BT B 66 1T 77 IR E 0 51, FF B AR £
VAR TR A TR, & VO, S RIS R R,

aScope 5 Cysto HD REZ{HERSS

TEASAYH, “aScope 5 Cysto HD” RN IE I T bt B da Be9 i ; “aScope 5 Cysto HD R4t

#5 aScope 5 Cysto HD. AT Ambu /RS FIFFHESCHIE B BRIES SMREH, T, %T
5246 aScope 5 Cysto HD [T EH1EL,
1.1. &

aScope 5 Cysto HD Z— K —IRMETC B MEBEDE H F B, 1T NIRBAAIS ERI BT BIG &
IEBSE T f BEEId AR Ambu ToREHREATIULAR R, TS BTSN AR & 66

1.1.1. B BE NBE
aScope 5 Cysto HD & I T EHE TR BEST /0 5 Bk 25 1 ARAE o

1.1.2. THIE R85

aScope 5 Cysto HD HEEEBEAIZ T {d il
BB bR 5 f 4 -

-

- W

- FAR= (OR)

- EERIE (ICV)

- RLE (ER)

1.2, IEHTER
aScope 5 Cysto HD & I T T RIS BEBRI B2, LIS S B T e b 5 o
MEATSEI TR AR, 455 P PO BT B A3,

1.3. A
aScope 5 Cysto HD 7 HEES7 (% Mk A S - 52 e TS DR B e sl /o 15 B s 1 BT,
IRRHE 2L SVEHE 2 DR sk 2 s (O B ST

1.4, BE 20
aScope 5 Cysto HD REIEATEERE,

1.5. IR
aScope 5 Cysto S5AR Ambu ToRARECE M H, RIE TR IF LN TR, 77 1E FIREEAE
RO T R A AR R
16, s A\
Bh
1. HEEHBAZIE IR RGN E IR N BEAR 5 BaAG 5 I 1 B T (R L b A B,
A & SRR B A ik, ARG LR, 1A AT RES BURE 3205,
2. fERERMERER S HEEENER G W AN T e EE 2SR LN, AP %
Ziz F LA
3. 415 aScope 5 Cysto HIRRERIMES A EHE, 16 70{EH, TN A] He SBUEH 245,
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11.
12.

14.

15.
16.

FHF aScope 5 Cysto HD /2 — R A b, AT E 2 (. N Tek B, X7 e T
M FIN T K R P RS SRS RN I RESIR, MM SBUEE 3205, RS HE
ANBRF RS A s H L, 545 (56, PN Lol S 0T K B T RE S 805 3, M S BURG
BIREHIE, FREAAES M LTS TS I AT R S 80 BUR AL

RIER IR AT HE S 2 aScope 5 Cysto HD k¥t #f IR E T+, J 5 aScope 5 Cysto HD
FAT Skt 0 5 206 R ST TR M, 05 ) > SR B 15

AMEAUKAE aScope 5 Cysto HD FHZ Sk UG R TIEMIRELEIS W, IX 4T RESE0R
VRS, BEIMAAEBIH I, HExT B I R O A A IS S A TR
RS,

AR PN BT BN A M B Skl 2, /O E, 1t BRiTE aScope 5 Cysto HD
PR S, (R AT RE S SRR e

1 B S 7 5 B 1) R 5 R B B B S 22 RifT, 1 2701805 H HL A PN B B (L B
(BB g, BAMHEE) , BN SBUEH Z R aScope 5 Cysto HD.

TEfE P AR A )27 A 358, 75 T AT BB 2 (s 345 50 it B A R PR P e i 8 SR
FH & R B, 16 aScope 5 Cysto HD FIPAST B ASEL A (S IR, B/NCagE g
EiEI TN S

. FEAR B aScope 5 Cysto HD BRiRAEE ML, 55000F Tnds EHISEIE G,

W& il G ] RE 2 F B IR S5

{Hi 177 aScope 5 Cysto HD [WHAMHE BRI RER TR E RIS B EINEIE,

U5 aScope 5 Cysto HD ] Bl X SSAZ 7E AT RAE BB E MR, V12206 R0 I ek
FAMEHE £ 1Y aScope 5 Cysto HD, & M| SBUEH 2 EH HA aScope 5 Cysto HD 5
T EREE EEIZ,

. £ aScope 5 Cysto HD H i FHF R PR BE A, R THL I PR T RE S ST B N5 22

R, (URRAG 72209 “CF 287 Bk “BF 287 B B RN BT BE{X 285 aScope 5 Cysto HD
P, DR S AR R iR R, 750, AT RESBULERE S IIRE™ B4 DA
AR PN v

1ERAMFARRTE I N, T P SRR O C B SR AT I E, FTRES S8R
TR SE, 3 AR R R AR B,

TELBERREUL 2 H )26 aScope 5 Cysto HD, R NIFTRES S8UH Pl # | i,

FEFS AR AN, P AUE 2 S TE S S I0, 16 7. MO RS MIEMER T IX,
LFEERRR T xS AR A B R A& B, AR EOE 05

1.

2.
3.

4.

1.7.

HERIFIE S & ARG, YD B,

IR IR ALE AR AR BE R R T 65 SO R IE 35 65

aScope 5 Cysto HD AT @I FRAABBR I, FERIEHE] BARIGST DO, AR S HhiE
it SISINEIE et

T T PR B PP AIFEEIE BT BRI BRI 55 0/, BRDDIX S45UA LARIEIE I FIE R
BB 320, ANFAREERIGL, HH A /8 e £ L,

A RAEITER

5D A A REIE () -
AR AR BN IE, PR RS HEPR PRI XE CHEPRIN R EIPOR ARG | HEPRATER G 0, PRIE (R ER AR
BUY AT A AE) | PREGIEGE (UTI),

5 iR B B A B EAR R CRUERFIH) - RS20, M, ZE7L. MEE, IFRA
PREGIELG (UTI) o

1.8. — 8Pk BEH
A SRAE A 1 SRR LR B A, o R P A BT S BO™ B S, I s R
TEER M T EHAIR S,
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2. b
aScope 5 Cysto HD 5 Ambu SR EHHIE, ¢ Ambu T/REFIAI(EE, 152 I Ambu TR 83 F
B,

2.1. S

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - —IXPEast  1HS

602001000 aScope 5 Cysto HD — Z [Alffi#
603001000 aScope 5 Cysto HD — FRifkfim

=

38.8cm/15.3"

aScope 5 Cysto HD IR (#602001000 and #603001000) TEHE4r EZR T,
TE 5 Y &R,

2.2 77 AR
aScope 5 Cysto HD J& &5 DA NHABLEEA :

SR
— Ambu® aView™ 2 Advance
— Ambu® aBox™ 2

PEE R R 2%

— WEREELI RN (B LM R KSR HE K ES) o

— TSR A B RN

— PNETEEY ASFRIEA T (D) 2.0 mm/6.0 Fr B 58 /N L A5@E R 1,

— PNERA/INT 20 Fr (3B EEHS.

— Holmium YAG % (2.1 K ) o

— BTG ER (1.92 - 1.96 TR K .

— R EN 60601-2-2 FRIERT AT AN B, 0 148 it I FEL IR R ESAE S VPRI RRAE A, RSN
AR A IR AR SRR B P E ARSI 2.2 kVp,

* TCEARUEIE R A0S A T e/ N AR IRIE T R BS AT A, HEAT BEA A, B 24 U A AR A 3R

Ak,

AR

- sk

- &I T IS IDE B /e B S AL (30 g) JERZHI
- Y& TS DL BN /B 5 S Ak HR A M R 511

H A5
- X gk

2.3. aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
3 4 5 6
( ) 0
9
gis Ak Ve
1 R ERTEFNET,

2 PRI K KU AR AE B — P LB RS,
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his AR Yifie

s TAEEEAL FVFIENTRIRFIE AN BT ES
TAEEE AR T N TRAFE N BT B
4 fHE AT E
5 ZHhEe MR
6 Skt ER 553k ATIR (W38 LED) LAK TE@EH M,
4-5-6  FHAH . TSR A
7 aScope 5 Cysto HD Hisifesk  HEH:%E] Ambu ToRgs LYK EidpE,
8 aScope 5 Cysto HD HL4H FEGS E151EE] Ambu BoREY,
9 P /ak=1 TEXBEANRETE IR R E 3 RRRR,
3. fiiffl aScope 5 Cysto HD

FHE KBTI, 2 WA 2 TN REE,

3.1. i IR aScope 5 Cysto HD

HHK;?E aScope 5 Cysto HD (1

1. REEREEMIEF PRI R T 52 Jofile MR AL SR TR sl i A 250,
1EEFF aScope 5 Cysto HD (1

2. SMIEE LIRBREHFE,

3. K& aScope 5 Cysto HD J2 &5 17 f£ Al A 23 {735 BB IR % R EAR PR 1] 7B, AV ARG 2R
iAot (20,

4. FAHER AN AR _EROSRHIRT, (R L il iR T RE Y 5l R A AT IO m e 15 e SRS R
HIFF RIS B R B, Koa 2 dh SR T AE, MIAREREIRIA. (£ 5 R R RAIE (5,

W aScope 5 Cysto HD 1 LIRKS A B P TM — bRl IHIEH R
W2 H Ambu TRZHIER B, HEEIFHTIF Ambu SoR3S (3.

K EG

1. FTIFTORAS AR, K hRA KO3k aScope 5 Cysto HD HIZE %L IfA Ambu TR
a8 b AR B 1, SXRERR AT ¥ aScope 5 Cysto HD YRS Ambu E7R8%, /MO
aScope 5 Cysto HD FI4EHE3k EIUETLS Ambu ToRas B DO, DL iiReEsL 3 @),

2. ¥4 aScope 5 Cysto HD H3kuiiiihH& A — Mk (R ELD) , RGTE Ambu ToRds FERH
FHAAT ST A AT P 502 A5 T T DA R 77 T 5 LE A

3. WVERTE Ambu ToRgs EVETTEIR EIETT (525 Ambu B Ras A BH) o

4. WRBFRE EPARORTERE, 75— ICE A R aScope 5 Cysto HD H3kih,

k% aScope 5 Cysto HD
1. EERER N AR, A B REESLIE T K S I K E RO B R (E @I N sl B —
ANBEZE, MRRIRIEN. BRI, BAKMSKEREBIEH (6).

MRS TBIHE 2 11, TR LR .

3.2. ¥#{E aScope 5 Cysto HD

QN SRAE IS Bl B A A AR P A AR A frTieRat, 37 B2 148, KF aScope 5 Cysto HD FYSkiii
BT RIS R, RS RS B £ 5, WEE S REUHBEbEE RN, B2
BT,

#2{1: aScope 5 Cysto HD F:H4)\ K3k

A AR — HF-H5E aScope 5 Cysto HD, R FARHE B I T B8 R FAS A B E
NIRESER B

i P RARHE RS 2 23 i hIAT . PO P 25 s T 25 o 5 T 1 AP RO I o B 1 S0 s
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HRAE S R HIAT AR R, FPRAZEL SFROFRERL S (P L = Skimitia b ) s @i &
(FFra)_k = Skotra ),

4 N 4 N
- i / - i J
BRI 2 S Al 22
PRI = SR b FERIAT b = SkamdRra
FEHIAFIET = Skim s T PEHIFFIA N = Skogra

P B IRZ AT REE EL MR, DAR PR IR R0 Sk i 4T A

#i\ aScope 5 Cysto HD

WIRFZILATIEIL, 1644 aScope 5 Cysto HD i A\ FRIET, T FHIE & B BER2EE 1wl vA M v
FISRIEEE , R TEIL, AT A HIE E 575 N\ aScope 5 Cysto HD, #R4E & & fiF
SEFRIBERITE, SRS, G5 aScope 5 Cysto HD AU$RISSLEIGANE 2, AT HH B &
BEHE TG Sk,

FERTEAN A (6

TERSRIE AR AT RETR AR, Juitt, TR TEST AR FREM, S IESTBERE) aScope 5 Cysto HD,
SRIGHEANAI 7 DOSEIFT R RCR WRFT AR, MK TES 8 MBI S B LI T, 12
TEGTES, RIS EIERE N BRI HRRIR A,

Xt F B KB A BRER KSR, AT BUEIE aScope 5 Cysto HD FARNKHSI LAF@EA M,
E/RESK AL SR eI AS BRI R TR TAEE A L s B — D HEZE I HORTE AR IA,
QAR BE A TC R K B AE B ER K R, TR ORI E IR, DAGL IR it s i H At 15

fHAPNBIEES (7

WIERFLE, B EE{UAA] 5 aScope 5 Cysto HD BCERE A,

5546 aScope 5 Cysto HD JEAF IERALAE (1 N BT 85 B8 GE S5 2.2 719) o (A Z ATIGEE BT
BN, WSS TaE I BUT A 5, RO i, 5\ BT (AR, EESORSE{e25 high
SER ML HNBBNAHE N TREE A L, FHEd TrEmEEE /O, EEA{E Ambu
TR LB RIS ER, VI LOEBIENETE NS (AR, (RS, RAEEERIRHEZ
BRI Sk 0

RINRE], AR RES THUE R MNSTEIE K, I EIXMTHIF AR —E R R NEI RS
HBHR, fEBOCHIIR, V2 R R ER A BT B A BT, SR, DRI, (ERRSk
SRS AN DU EEAPYN e abo RV IS ESTFIRIlE it - vaga s il 218

Ht i aScope 5 Cysto HD (8

B aScope 5 Cysto HD I, ffifRIzHIAT AT I AL E, 1808+ H SIS &5, FIINEE B
IS R,

3.3. G

Hik# (9

K aScope 5 Cysto HD [ ., Skum#B el 8 _HI2 SRR AE, B ITHUR, 201, R, AL T
HE R, LEN, REE ERHRAGE R S EISE I H BN LR

QNSRS BRI (E A, TR S A R BRI, FETTAHE X R AT LA CRIERZ) o
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REVER

1. WiFF aScope 5 Cysto HD 5 Ambu E/RasHYIERE

2. AbE aScope 5 Cysto HD, B2 —IRPEETT 2K 10, /5, aScope 5 Cysto HD K1 E
T, W ARE 24 35 T R R T T RO S e BT BRI A T b B
e R FM B ARG S H R, EARERZNE SR ARy, SN G RER
v R MR, AL/ S A Pl RE SR N BB T SBURE 25,

4. 7" SRR
4.1. aScope 5 Cysto HD A%

A aScope 5 CystoHD 2R %0 aScope 5 Cysto HD

T 210° + 15"'} P 0°
120V

HEBERF 16.2 Fr 0.3 Fr/ Fik g 120° £ 18°
54 mm = 0.1 mm
(0.21" + 0.004")

SkimE EAR %K 16.8 Fr PR 3-100 mm
K 5.6 mm
(K 0.22")

AT IR K E R A 18 Fr/ WRRA 77 1% LED
6.0 mm (0.24")

TAEKRE 388 mm +12/-8 mm
(15.3"4+0.5"/-0.3")

TAR@EIE R

TARIBIE RN 2 /)N 6.6 Fr/ KR 5 ETO
2.2 mm (0.086")

e Siskmsa TAEHER

ki -10-55°C R 10 - 40 °C
(14-131°F) (50 - 104 °F)

TR 10 - 25 °C ARSI RE 30-85%
(50 - 77 °F)

BN AR X R 10-95 %

T I AR X R 10 -85 % KAJE 80 — 106 kPa

KEHE 50 - 106 kPa = < 2000 m
(7 - 15 psi)

1. IHIER, MR R L E R C A NSTE S, WS A A TRES
2. JCIECRIE(SGEIT T /FEIE i)\ 5 BEE R N BT SRk A A 7E— i &k
3. fE R NERTRE SN A A7

ZEF,
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5. WREHERR
U1 R Genl = i B, 152 5 AR O o, W S RO 5 E R

fi] R AIRE R HEVCREIATEN
Ambu f27R8% EJC | aScope 5 Cysto HD KJEH#F| | #4 aScope 5 Cysto HD &+ %
SEI R, (HEEL | Ambu BoRER. Ambu ToREF IR G,
T M| nmpu G7af ascope 5| SR Ambu W RH (B H
° Cysto HD (B (S EHf. Ambu TR AR B o
aScope 5 Cysto HD 21, B #i— MY aScope 5 Cysto HDo
FiREG A EE RN E R J& [ SN RIS (15205 Ambu
ToRAMER I

E G E A, KRR AR TREAGIRASE, | TR L ARAR R SO, AR GE
IXFTIRTCILTE ISk, ECH BT
Bt 6 TR TR B ko

W TSEER | LREEHE, (PR RIS T AREN, S
INCL e B TC KSR A TR S T fE
TRk E A R K JEIE, NMEAEBFRAIRA aScope 5
SR TR Cysto HD HEFTHLARIE, LIS ATRER
R G LAt A A R AP
2 ARAE AR R R R,
6. 7F S
aScope 5 Cysto HD #¢ | i1 aScope 5 CystoHD | ¥iljj
PRI E RIS
aScope 5 Cysto HD —
%@ A, STERILE[EO] PRI HE RS
R .
@ MaxOD | im0 GTIN RERELSIE
R HIERTRER/
(Hminip | BRmERLE M e
" 36 F1 39
< . L i B UL
., . I SNCE
—j00 | c“ US | i uL kmraies
fid)
= HTHA PR HFN
ﬂ B AR S
TR F 855
BF SR HE AR,
UK FOTE Y A
ST Ee cCA BEFT SIS K,
0086 FEiEid FEEIAE
BT SN E
@ R

ambu.com/symbol-explanation FE4HZIH T & RTS8 L,
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