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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the aScope 4 Cysto. The Instructions for
use may be updated without further notice. Copies of the current version are available upon
request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.
They describe only the basic operation and precautions related to the use of the aScope 4 Cysto.
Before initial use of the aScope 4 Cysto, it is essential for operators to have received sufficient
training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended use, warnings
and cautions described in these instructions.

There is no warranty on the aScope 4 Cysto.

In this document "aScope 4 Cysto" refers to instructions which applies to the cystoscope only
and "aScope 4 Cysto system" refers to information relevant for the aScope 4 Cysto, Ambu
displaying units, and accessories.

1.1. Intended use/Indication for use

The aScope 4 Cysto is a sterile, single-use, flexible cystoscope intended to be used for endoscopic
access to and examination of the lower urinary tract. The aScope 4 Cysto is intended to provide
visualization via the reusable Ambu Displaying Unit and can be used with endoscopic
accessories and instruments.

The aScope 4 Cysto is intended for use in a hospital environment or medical office environment.
The aScope 4 Cysto is designed for use for adult patients requiring cystoscopy.

1.2. Contra-indications

«  Febrile patients with urinary tract infections (UTIs) or severe coagulopathy.

«  Patients with acute infection (acute urethritis, acute prostatitis, acute epididymitis).
«  Patients with known unpassable urethral stricture.

1.3. Clinical Benefits

Together with the compatible Ambu displaying unit, the aScope 4 Cysto provides endoscopic
access and visualisation, enabling cystoscopic examination and procedures in the lower
urinary tract.

1.4. Warnings and cautions

WARNINGS &

1. Do not use the aScope 4 Cysto if the Inspection and Preparation of the aScope 4 Cysto
fails as it can cause patient injury.

2. Do not attempt to clean and reuse the aScope 4 Cysto as it is a single use device.
Reuse of the product can cause contamination leading to infections.

3. The distal end of the aScope 4 Cysto may get warm due to heating from the light
emission part. Avoid long periods of contact between the distal end of the aScope 4
Cysto and the mucosal membrane as sustained contact with the mucosal membrane
may cause mucosal injury.

4. aScope 4 Cysto 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.

5. Do not withdraw aScope 4 Cysto if an endoscopic instrument is protruding from the
distal end of the working channel as this can damage the urethral mucosa.

6. Do not activate an energised endoscopic instrument (e.g. laser equipment,
electrosurgical equipment) in the aScope 4 Cysto 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 4 Cysto.

7. 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 4
Cysto with endoscopic instruments.



8. Always watch the live image on the displaying unit when inserting or withdrawing the
aScope 4 Cysto or operating the bending section. Looking at a recorded image may
result in damage to mucosa or tissue.

9. Using electrosurgical equipment with aScope 4 Cysto may disturb image on displaying unit.

10. Do not use aScope 4 Cysto with laser equipment or electrosurgical equipment if flammable
or explosive gases are present in the immediate area of aScope 4 Cysto as this can lead
to patient injury, damage aScope 4 Cysto or disturb image on displaying unit.

11. Patient leakage currents may be additive and too high when using an energised
endoscopic instrument in the aScope 4 Cysto. Only energised endoscopic instruments
classified as "type CF" or "type BF" applied part shall be used with aScope 4 Cysto to
minimise total patient leakage current.

12. Irrigation by insufflation of air, inert gas prior to electrosurgery or using laser assist gas
may cause gas embolism leading to stroke or ischaemia.

13. Do not use aScope 4 Cysto during defibrillation as this may result in electrical shock
to the user.

14. When using compatible laser equipment, user shall 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. Have a suitable backup system readily available in case a malfunction should occur.
2. USfederal law restricts this device for sale only by, or on the order of, a physician.

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

1.5. Adverse events

Potential adverse events in relation to flexible cystoscopy (not exhaustive):

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

2, System description
The aScope 4 Cysto can be connected to the Ambu displaying units. For information about the
Ambu displaying units, please refer to the Ambu displaying units Instructions for use.

2.1. System parts

Item number Product name Colour Outer Inner
diameter [nm] diameter [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Green max 6.0 min 2.2
Reverse Deflection

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Green max 6.0 min 2.2
Standard Deflection

Ambu® aScope™ 4 Cysto

O

P
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 and #601001000) are not available in all countries.
Please contact your local sales office.



2.2, Product compatibility
The aScope 4 Cysto have been designed to be used with:

Displaying units
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopic accessories and instruments

« lrrigation set (line and sterile water or saline bag) with Luer connection.

« Syringe and other Luer connecting accessories.

+ Endoscopic instruments labelled for use in a minimum working channel size of (ID)

2.0 mm/6.0 Fr or less*.

+  Holmium YAG laser (2.1 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 shall not exceed 2.2 kVp.

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

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

Contrast agents and lubricants
« lodine based (30 g) contrast agent suitable for cystoscopy.
«  Water based soluble lubricants suitable for cystoscopy.

Other equipment
. X-ray.

2.3. aScope 4 Cysto parts
2 1 8 7

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 of
3 Working channel entry L
endoscopic instruments.
. Can be used for instillation of fluids and insertion of
- Working channel L
endoscopic instruments.
4 Insertion cord Flexible insertion cord.
5 Bending section Manoeuvrable part.
Contains the camera, light source (two LEDs),
6 Distal end ntain r 9 ur .( W )
as well as the working channel exit.
) ) The ensemble of insertion cord, bending section,
4-5-6 Insertion portion .
and distal end.
Connector on the
7 Connects to blue socket on Ambu displaying units.

aScope 4 Cysto cable



8 aScope 4 Cysto cable Transmits the image signal to Ambu displaying units.

Protects the insertion cord during transport and

9 Protection pipe
pip storage. Remove before use.

3. Explanation of symbols used

Symbols Description

Working length of the aScope 4 Cysto insertion cord.

39(m/15.:“:-
@ Max OD Maximum insertion portion width
(maximum outer diameter).

Minimum working channel width
(minimum inner diameter).

=
=)
S]

o>
<

Field of view.

e

Rated power input, d.c.

ﬂ Electrical Safety Type BF Applied Part.

Medical device.

4]
m
=
=

STERILE[EO] Packaging level ensuring sterility.

Global trade identification number.

Country of manufacturer.

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

Relative humidity limitation.

Atmospheric pressure limitation.

Temperature limitation.

~ 08 e[

UL Recornized Component Mark for Canada and
the United States.

(]
nca
okl ~

S

UK Conformity Assessed.

o
S
®
=

UK Responsible Person.

Importer
(For products imported into Great Britain only).

#

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



4. Use of the aScope 4 Cysto
The numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Inspection and preparation of the aScope 4 Cysto

Visual inspection of the aScope 4 Cysto | 1

1. Check that the pouch seal is intact before opening and discard the aScope 4 Cysto if the
pouch seal has been damaged. (1a.
Make sure to remove the protection pipe from the insertion cord 1b.

3. Check that there are no impurities or damage on the aScope 4 Cysto such as rough
surfaces, sharp edges or protrusions which may harm the patient (1c.

Refer to the Ambu displaying units Instructions for use for preparing and turning on the

Ambu displaying units (2

Inspection of the image

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

2. Verify that a correctly oriented live video image appears on the Ambu displaying unit
by pointing the distal end of the aScope 4 Cysto towards an object, e.g. the palm
of your hand (4 .

3. Adjust the image preferences on the Ambu displaying unit if necessary (please refer to the
Ambu displaying unit Instructions for use).

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

Preparation of the aScope 4 Cysto

1. Carefully slide the control lever forwards and backwards 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 (5a.

2. 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 5b.

4.2, Operating the aScope 4 Cysto

If any malfunction should occur during the cystoscopic procedure, stop the procedure
immediately, put the distal end of the aScope 4 Cysto in its neutral and non-angled position
and slowly withdraw the cystoscope.

Holding the aScope 4 Cysto and manipulating the distal end

The handle of the aScope 4 Cysto can be held in either hand. The hand that is not holding the
cystoscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s lower urinary tract.
Use the thumb to move the bending lever. The bending lever is used to flex and extend the
distal end of the cystoscope in the vertical plane.

Depending on the bending lever, the model is called standard (lever up = tip up)

or reverse (lever up = tip down).

N 4 N

% A

~ ~

L J

Eﬁ %
J - 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 4 Cysto ' 6

Lubricate the insertion cord with a soluble lubricant suitable for cystoscopy before the
aScope 4 Cysto is inserted into urethra. If the camera image of the aScope 4 Cysto becomes
unclear the distal end can be cleaned by gently rubbing the distal end against the mucosal
wall or withdraw the cystoscope and clean the distal end.

Aspiration and instillation of fluids (7

Aspiration might be required during the procedure. Prepare a syringe for this. When required,
attach the syringe to the aScope 4 Cysto and apply an aspiration force according to the wanted
effect. For larger quantity of fluid, disconnect the syringe from the cystoscope, 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 4 Cysto handle by connecting a syringe or infusion set with Luer
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 (8

Always make sure to select the correct size endoscopic instrument for the aScope 4 Cysto

(see section 2.2.). Inspect the endoscopic instrument before using it. If there is any irregularity
in its operation or external appearance, replace it. 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.

Withdrawal of the aScope 4 Cysto (9
When withdrawing the aScope 4 Cysto, make sure that the control lever is in the neutral
position. Slowly withdraw the cystoscope while watching the live image on the displaying unit.

4.3. After use

Visual check 10

Check if there are any missing parts, evidence of damage, cuts, holes, sagging, or orther
irregularities on the bending section, distal end, or insertion cord of the aScope 4 Cysto. If yes,
then take corrective action to determine if any parts are missing and locate the missing part(s).

In case of corrective actions needed act according to local hospital procedures. The elements
of the insertion cord are visible in x-ray (radio opaque).

Final steps

1. Disconnect the aScope 4 Cysto from the Ambu displaying unit 1.

2. Dispose of the aScope 4 Cysto, which is a single-use device 12. The aScope 4 Cysto 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 of endoscopes without the risk of
degrading and being contaminated.

5. Technical product specifications

5.1. Standards applied

The aScope 4 Cysto function conforms with:

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

- EN 60601-2-18 Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of endoscopic equipment.



5.2. aScope 4 Cysto specifications

Insertion portion

Bending angle' [°]

Insertion cord diameter [Fr/ mm, (")]

Distal end diameter [Fr / mm, (")]

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

Working length [mm, ()]
Working channel

Minimum working channel width?
[Fr/ mm, (")]

Storage

Temperature® [°C, (°F)]
Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Transportation
Temperature [°C, (°F)]
Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Optical system

Direction of view [°]

Field of view [°]

Depth of field [mm]
lllumination method
Sterilisation

Method of sterilisation
Operating environment
Temperature [°C, (°F)]
Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Altitude [m]

Electrical power

aScope 4 Cysto

210+ 15N, min. 120
16.2+03/54+0.1 (0.21 +0.004)

16.2+0.3/5.4+0.1(0.21 £ 0.004)
Max 18 /6.0 (0.24)

390+10(15.4+0.4)

aScope 4 Cysto
Min. 6.6 / 2.2 (0.086)

aScope 4 Cysto
10 -25 (50 - 77)
10-85

50-106

aScope 4 Cysto
-10-55(14-131)
10-95

50 - 106

aScope 4 Cysto
0 (forward pointing)
120+ 10

3-100

LED

aScope 4 Cysto
ETO

aScope 4 Cysto
10 - 40 (50 - 104)
30-85

80 - 106

<2000

Power requirement 5VDC 0.1 A input (from Ambu displaying unit)

LED power requirement 18 mA (6.5 VDC) input (from Ambu displaying unit)
1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight or
have inserted endoscopic instruments.
2. Thereis no guarantee that endoscopic instruments selected solely using this minimum working channel
width will be compatible in combination.
3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.



6. Trouble shooting

If problems occur with the aScope 4 Cysto system, please use this trouble shooting guide to
identify the cause and correct the error.

Problém

No live image on the
Ambu displaying unit
but User Interface is
present on the Ambu
displaying unit or the
image shown is frozen.

Low picture quality.

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

Possible cause

The aScope 4 Cysto is not
connected to the Ambu
displaying unit.

The Ambu displaying unit
and the aScope 4 Cysto
have communication
problems.

The Scope 4 Cysto

is damaged.

A recorded image
is shown.

Unwanted fluids etc.
on the distal end.

The working channel
is blocked.

The bending section is
not in neutral position.

Recommended action

Connect the aScope 4 Cysto to
the blue port on the Ambu
displaying unit.

Restart the Ambu displaying unit
(please refer to the Ambu displaying
unit Instructions for use).

Replace the aScope 4 Cysto with
anew one.

Return to live image
(please refer to the Ambu displaying
unit Instructions for use).

Gently rub the distal end against
the mucosa. If the distal end cannot
be cleaned this way remove the
aScope 4 Cysto and wipe the distal
end with sterile gauze.

Clean the working channel using

a cleaning brush or flush the
working channel with sterile water
or saline using a syringe.

Move the bending section into
neutral position.



1. Diilezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento ndvod k pouZziti mGze byt aktualizovén bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktualni verze
je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické
postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni ikony a opatieni souvisejici s pouzitim
cystoskopu aScope 4 Cysto. Pfed prvotnim pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto je nezbytné,
aby jeho obsluha byla dostate¢né vyskolena v klinickych endoskopickych technikach a
obezndmena s ur¢enym pouzitim zdravotnického prostiedku, varovanimi a upozornénimi
uvedenymi v tomto navodu.

Na cystoskop aScope 4 Cysto se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu spojeni ,cystoskop aScope 4 Cysto” odkazuje na pokyny tykajici se
vylué¢né cystoskopu a spojeni ,systém aScope 4 Cysto” odkazuje na informace relevantni
pro cystoskop aScope 4 Cysto, zobrazovaci jednotky Ambu a pfislusenstvi.

1.1. Uréené pouziti/indikace k pouziti

Prostiedek aScope 4 Cysto je sterilni jednorazovy flexibilni cystoskop, ktery je uréen k pouziti
pfi endoskopickych vykonech a vysetifenich dolni ¢asti mocového Ustroji. Jeho Gcelem je
poskytnout vizualizaci prostfednictvim opakované pouzitelnych zobrazovacich jednotek
Ambu a Ize ho pouzit s endoskopickym pfislusenstvim a nastroji.

Cystoskop aScope 4 Cysto je urcen k poufziti v prostfedi nemocnic nebo Iékafskych ordinaci.
Je urcen k pouziti u dospélych pacientd, u nichz je indikovano pouziti cystoskopie.

1.2. Kontraindikace

« Pacienti s hore¢kou vyvolanou infekci mocovych cest (IMC) nebo zavaznou koagulopatii.
«  Pacienti s akutni infekci (@akutni uretritida, akutni prostatitida, akutni epididymitida).

« Pacienti se zjisténou strikturou uretry.

1.3. Klinické pfinosy

Spolecné s kompatibilni zobrazovaci jednotkou Ambu cystoskop aScope 4 Cysto umoznuje
endoskopicky pfistup a vizualizaci pro Gcely cystoskopickych vysetieni a vykonl provadénych
v dolni ¢asti mocového Ustroji.

1.4. Varovani a upozornéni

varovani /N

1. Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivejte, pokud nepro3el ispésné kontrolou a
pfipravou, nebot mulze zpusobit poranéni pacienta.

2. Nepokousejte se cystoskop aScope 4 Cysto cistit ani pouzivat opakované, nebot se
jedna o jednorazovy zdravotnicky prostfedek. Jeho opakované pouziti miize zplsobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Distélni konec cystoskopu aScope 4 Cysto se miize zahtat plsobenim tepla
vyzafovaného ¢asti emitujici svétlo. Vyhybejte se delSimu kontaktu distalniho konce
cystoskopu aScope 4 Cysto se sliznici, nebot trvalejsi kontakt se sliznici mGze zpusobit
jeji poskozeni.

4. Obrazové vystupy z cystoskopu aScope 4 Cysto nesmi byt pouzity k nezavislé
diagnostice jakékoliv patologie. V opa¢ném pripadé to mdze mit za nasledek chybnou
anebo chybéjici diagnozu. Lékaii musi interpretovat a zdvodnit jakékoli nalezy jinymi
prostiedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.

5. Nezavadéjte ani nevytahujte cystoskop aScope 4 Cysto, pokud z distélniho konce
pracovniho kandlu vycniva endoskopické prislusenstvi, jelikoz by tim mohlo dojit k
poranéni uretralni sliznice.

6. Nespoustéjte elektrické endoskopické nastroje (napf. laserové vybaveni,
elektrochirurgické néstroje) cystoskopu aScope 4 Cysto, dokud na zobrazovaci
jednotce neni viditelny distalni konec nastroje, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni
pacienta nebo k poskozeni cystoskopu aScope 4 Cysto.



Dbejte na to, abyste béhem pouziti neposkodili zavedenou ¢ast, jelikoz v téle pacienta
mohou zUstat jeji Ulomky, pfipadné muaze dojit k obnazeni ostrych povrch(,

které mohou poskodit sliznici. Vyvarujte se poskozeni zavedené casti pii pouZziti
cystoskopu aScope 4 Cysto s endoskopickymi nastroji.

Vzdy sledujte zivy obraz na zobrazovaci jednotce pii zavadéni nebo vytahovani
cystoskopu aScope 4 Cysto nebo ovlddani jeho ohybové ¢asti. Sledovani
zaznamenaného obrazu muze mit za nasledek poskozeni sliznice nebo tkani.

Pouzitim elektrochirurgického instrumentaria v kombinaci s cystoskopem aScope 4
Cysto muze dochézet k ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

. Nepouzivejte cystoskop aScope 4 Cysto s laserovym vybavenim nebo

elektrochirurgickymi néstroji, pokud jsou v jeho bezprostredni blizkosti pfitomny
hoflavé nebo vybusné plyny, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta,
poskozeni cystoskopu aScope 4 Cysto nebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

. Pri pouziti elektrického endoskopického instrumentéria s cystoskopem aScope 4 Cysto

mohou vznikat doprovodné svodové proudy pacienta a mohou byt pfilis vysoké.
S cystoskopem aScope 4 Cysto pouzivejte pouze elektrické endoskopické
instrumentarium klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF, abyste
minimalizovali celkovy svodovy proud pacienta.

. Irigace insuflaci vzduchem ¢&i inertnim plynem pied elektrochirurgickym vykonem

nebo uziti laserem asistovaného plynu muize zapficinit vzduchovou (plynovou) embolii
vedouci k cévni mozkové ptihodé nebo ischemii.

. Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivejte béhem defibrilace, jelikoz by uzivatel mohl

utrpét uraz elektrickym proudem.

. P¥i 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.
2.

Méjte k dispozici vhodny zalozni systém pro piipad poruchy.
Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostifedku pouze na
|ékare nebo na predpis lékare.

Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zavazné nezadouci pithodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu tfadu.

1.5.

Nepftiznivé udalosti

Mozné nepfiznivé udalosti 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).

2, Popis systému
Cystoskop aScope 4 Cysto je mozné pfipojit k zobrazovacim jednotkdm Ambu. Informace o
zobrazovacich jednotkach Ambu naleznete v ndvodu k pouZiti ptislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému
Cislo Nazev produktu Barva Vnéjsi Vnitini
polozky priamér [mm]  pramér [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Zelend max. 6,0 min. 2,2

Cysto, reverzni ohyb

601001000 Ambu® aScope 4™ Zelend max. 6,0 min. 2,2

Cysto, standardni ohyb



Ambu® aScope™ 4 Cysto

—

39 cm/154"
Cystoskopy aScope 4 Cysto (#600001000 a #601001000) nejsou k dispozici ve vsech zemich.
Kontaktujte své mistni obchodni zastoupeni.

2.2. Kompatibilita prostiedku

Cystoskop aScope 4 Cysto je navrzen pro pouziti v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotky:
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopické pfislusenstvi a nastroje

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

« Injekeni stikacka a jiné spojovaci pfislusenstvi typu Luer.

«  Endoskopické nastroje urcené pro pouziti v pracovnim kanalu o minimalnim vnitfnim
praméru (ID) 2,0 mm/6,0 Fr nebo mensim*.

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

«  Vysokofrekvencni elektrochirurgicky pfistroj spliujici pozadavky normy EN 60601-2-2.
Pro udrzeni vysokofrekvenc¢nich svodovych proudi 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 kanélu budou s cystoskopem
kompatibilni. Pfed vykonem by méla byt vzdy vyzkousena kompatibilita zvoleného instrumentaria.

Kontrastni latky a lubrikanty
«  Kontrastni latka na bazi jédu (30 g) vhodna pro cystoskopii.
«  Vodou feditelné lubrikanty vhodné pro cystoskopii.

Dalsi vybaveni
- RTG.

2.3. Dily cystoskopu aScope 4 Cysto

2 1 8 7
] {fr—"r—
3 4 5 6
( b)) 0
9
C. Souéast Funkce
1 Rukojet Vhodné pro pouziti pravou i levou rukou.
2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dold v jedné roviné.
3 Vstup pracovniho Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni endoskopickych
kanalu nastroju.

Je mozné jej pouzit pro instilaci tekutin a zavedeni

) Pracovni kanal endoskopickych nastroju.



C. Souéast Funkce

4 Zavéadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka.

5 Ohybova ¢ést Pohybliva ¢ast.

6 Distalni konec Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody) a také

vystup pracovniho kanélu.

4-5-6 Zavedend ¢ést

Souprava zavadéci hadicky, ohybové ¢asti a distalniho konce.

Zastrcka kabelu
7 cystoskopu
aScope 4 Cysto

Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

Kabel cystoskopu
aScope 4 Cysto

Prendsi obrazovy signél do zobrazovaci jednotky Ambu.

9 Ochrannd trubicka

Chréni zavadéci hadicku béhem piepravy a skladovani.
Pred pouzitim odstrarite.

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly Popis
Pracovni délka zavadéci hadicky aScope 4 Cysto.
39cm/15.:”:-

@ Max OD

Maximalni sitka zavedené ¢asti (maximalni zevni pramér).

@ Min ID

Minimalni Sitka pracovniho kanalu (minimalni vnitini primér).

A
<

Zorné pole.

Jmenovity piikon, DC.

Elektricka bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

Zdravotnicky prostiedek.

LI

Uroven obal( zajistuje sterilnost.

Globalni obchodni identifika¢ni ¢islo.

Zemé vyrobce.

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

Omezeni relativni vlhkosti.

Omezeni atmosférickym tlakem.

~ve®el | B

Teplotni limit.




Symboly Popis

@
cm us UL znacka pro schvéleny dil pro Kanadu a Spojené staty.
cAa Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie.
0086

Odpovédna osoba ve Velké Britanii.

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie).

Uplny seznam vysvétlivek k symbol(im naleznete na adrese
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti cystoskopu aScope 4 Cysto
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.

4.1. Kontrola a pfiprava cystoskopu aScope 4 Cysto

Vizualni kontrola cystoskopu aScope 4 Cysto ( 1

1. Pfed otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu, a pokud je porudeny,
cystoskop aScope 4 Cysto zlikvidujte 1a.

Nezapomerite odstranit ochrannou trubicku ze zavadéci hadicky 1b.

3. Zkontrolujte, zda cystoskop aScope 4 Cysto nevykazuje znamky znecisténi anebo
poskozeni, jako napt. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vy¢nélky, které mohou pacienta
poranit 1c.

Dalsi informace tykajici se pfipravy a zapnuti zobrazovaci jednotky Ambu naleznete v

jejim navodu k pouziti (2

Kontrola obrazu

1. Pfipojte cystoskop aScope 4 Cysto k zobrazovaci jednotce Ambu zapojenim zastrcky kabe-
lu cystoskopu aScope 4 Cysto s modrou Sipkou do odpovidajici modré zasuvky na zobrazo-
vaci jednotce Ambu. Peclivé vyrovnejte Sipky na zastréce kabelu cystoskopu aScope 4
Cysto a na zasuvce zobrazovaci jednotky Ambu, abyste predesli jejich poskozeni (3 .

2. Ovérte, Ze se na zobrazovaci jednotce Ambu objevi spravné orientovany zivy obraz
nasmérovanim distalniho konce cystoskopu aScope 4 Cysto na néjaky pfedmét, jako napf.
na dlan vasiruky (4 .

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

4. Neni-li snimany predmét jasné viditelny, ocistéte distalni konec cystoskopu aScope 4 Cysto
sterilnim hadiikem.

Piiprava cystoskopu aScope 4 Cysto

1. Opatrné posouvejte ovladaci packu dopiedu a dozadu, aby se ohybova ¢ast co nejvice
ohnula. Poté ovladaci pa¢ku pomalu posunte do neutralni polohy. Ovéite, zda se ohybova
¢ast plynule ohyba a zda se spravné vraci do neutralni polohy 5a.

2. 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 uniktm a Ze je voda vytlacovana z distalniho konce 5b.

4.2, Obsluha cystoskopu aScope 4 Cysto
Pokud by pfi cystoskopickém vykonu doslo k poruse, okamzité jej preruste, distalni konec
cystoskopu aScope 4 Cysto vratte do neutrdlni neohnuté pozice a cystoskop pomalu vytdhnéte.



Drzeni cystoskopu aScope 4 Cysto a manipulace s distalnim koncem
Rukojet cystoskopu aScope 4 Cysto je mozné drzet v levé nebo pravé ruce. Ruku, jiz nedrzite
cystoskop, mlzete pouzit k zavedeni zavadéci hadicky do dolni ¢asti mocového Ustroji pacienta.
K posouvani packy pro ovladani ohybu pouzijte palec. Packa slouzi k ohybu a natahovani
distélniho konce cystoskopu ve vertikalni roviné.
«  Vzavislosti na pacce pro ovladani ohybu se model nazyva standardni

(packa nahoru = konec nahoru), nebo reverzni (packa nahoru = konec dolt).

- N\ 4 N\

7 A

Eﬁ %
o J N J
Standardni ohyb Reverzni ohyb
Packa nahoru = konec nahoru Packa nahoru = konec doll
Packa dolli = konec doll Péacka doll = konec nahoru

«  Zavadéci hadi¢ku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho thlu ohybu
distalniho konce cystoskopu.

Zavedeni cystoskopu aScope 4 Cysto (6

Pfed zavedenim cystoskopu aScope 4 Cysto do mocové trubice zavadéci hadicku lubrikujte
vodou feditelnym lubrikantem vhodnym pro cystoskopii. Je-li obraz kamery cystoskopu
aScope 4 Cysto nejasny, je mozné distalni konec ocistit jemnym tfenim o sténu sliznice,
pfipadné je mozné cystoskop vytahnout a distalni konec poté ocistit.

Aspirace a instilace tekutin (7

Béhem vykonu muze byt nutné provést aspiraci. Za timto ucelem méjte pfipravenu injekéni
stiikacku. V pfipadé potieby pfipojte injekéni stiikacku k cystoskopu aScope 4 Cysto,
pii¢emz pouzitou aspiracni silu pfizptsobte pozadovanému tcinku. U vétsiho mnozstvi
tekutiny odpojte injeké¢ni stiikacku od cystoskopu, vyprazdnéte ji a poté ji znovu pfipojte,
aby bylo mozno provést aspiraci zbyvajici tekutiny.

Tekutiny, jako napf. sterilni vodu nebo fyziologicky roztok, Ize instilovat vstupem pracovniho
kandlu ve spodni ¢ésti rukojeti cystoskopu aScope 4 Cysto, a to pfipojenim infuzni soupravy
nebo injekéni stiikatky pomoci spojky typu Luer piimo ke vstupu pracovniho kanalu,
pfipadné pomoci uzaviraciho kohoutu. Pfi pouziti sterilni vody nebo fyziologického roztoku
dbejte na to, aby pfipadny unik nemohl ovlivnit jina zafizeni.

Zavedeni endoskopickych nastroji (8

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro cystoskop aScope 4 Cysto zvolili spravnou velikost endoskopickych
nastrojl (viz oddil 2.2). Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického instrumentaria. Pokud
se pii jeho pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vymérite ho.
Zasunite endoskopicky nastroj do vstupu pracovniho kanalu a opatrné ho zasouvejte pracovnim
kandalem, dokud ho neuvidite v Zivém obrazu na zobrazovaci jednotce Ambu.

VytaZeni cystoskopu aScope 4 Cysto (9
P¥i vytahovani cystoskopu aScope 4 Cysto se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutralni poloze.
Pomalu cystoskop vytahujte a sledujte pfi tom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola 10

Zkontrolujte, zda nechybi nékteré dily a zda na ohybové ¢asti, distalnim konci nebo zavadéci
hadicce cystoskopu aScope 4 Cysto nejsou patrné znamky poskozeni, zéfezy, otvory,
prohlubné ¢i jiné nepravidelnosti. Pokud ano, podniknéte napravna opatieni, abyste zjistili,
zda a jaké dily chybi a pfipadné je lokalizovali.
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Jsou-li népravna opatieni nutna, fidte se mistnimi nemocni¢nimi postupy. Soucasti zavadéci
hadicky jsou viditelné na RTG (kontrastni).

Zavérecné kroky

1. Odpojte cystoskop aScope 4 Cysto od zobrazovaci jednotky Ambu 1.

2. Cystoskop aScope 4 Cysto je urc¢en k jednordzovému pouziti (12, proto jej zlikvidujte.
Po pouZiti je povazovan za infekéni a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy
pro sbér infikovanych zdravotnickych prostiedku s elektronickymi sou¢astmi. Svou
konstrukci ani pouzitymi materialy neni uren k opakovanému pouziti a nemuze byt
podroben postuplm pouzivanym k obnové endoskopd, nebot hrozi nebezpeci jeho
poskozeni ¢i kontaminace.

5. Technické specifikace prostfedku

5.1. Pouzité normy

Funkce cystoskopu aScope 4 Cysto je v souladu s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Veobecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-18: Zvla$tni pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroj.

5.2. Specifikace cystoskopu aScope 4 Cysto

Zavedena cast

Uhel ohybu' [°]

Pramér zavadéci hadicky [Fr/ mm, (")]

Prmér distalniho konce [Fr / mm, ()]

Maximalni primér zavedené casti
[Fr/mm, ()]

Pracovni délka [mm, (")]
Pracovni kanal

Minimalni sitka pracovniho kanalu?
[Fr/ mm, (")]

Skladovani

Teplota® [°C, (°F)]
Relativni vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Pieprava

Teplota [°C, (°F)]
Relativni vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Smér pohledu [°]
Zorné pole [°]

Hloubka pole [mm]
ZpUsob osvétleni
Sterilizace

Metoda sterilizace

aScope 4 Cysto

210+ 15 '1\, min. 120\1’
16,2+0,3/54+0,1(0,21+0,004)
16,2+0,3/5,4+0,1(0,21+0,004)

Max. 18 /6,0 (0,24)

390+10(15,4+0,4)

aScope 4 Cysto
Min. 6,6 / 2,2 (0,086)

aScope 4 Cysto
10 -25 (50 - 77)
10-85

50-106

aScope 4 Cysto
-10 - 55 (14 - 131)
10-95

50-106

aScope 4 Cysto
0 (dopredny smér)
120+ 10

3-100

LED

aScope 4 Cysto
ETO



Provozni prostiedi
Teplota [°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Nadmoi'ska vyska [m]
Elektrické napajeni

Pozadované napajeni

Pozadované napajeni pro LED

aScope 4 Cysto

10 - 40 (50 - 104)

30-85
80 - 106

<2000

Vstup 5V DC 0,1 A (ze zobrazovaci jednotky Ambu)

Vstup 18 mA (6,5 V DC) (ze zobrazovaci
jednotky Ambu)

1. Méjte laskavé na paméti, ze mize byt ovlivnén Uhel ohybu, pokud zavadéci hadi¢ka neni drzena rovné
nebo bylo zavedeno endoskopické instrumentarium.

2. Neexistuje zaruka, ze endoskopické nastroje zvolené pouze na zakladé minimalni velikosti pracovniho
kanélu budou s cystoskopem kompatibilni.

3. Skladovani za vyssich teplot mze ovlivnit Zivotnost.

6. Odstranovani problémiu
Objevi-li se problémy se systémem aScope 4 Cysto, pouzijte privodce odstrafiovanim
problémd, abyste identifikovali pfi¢inu a problém napravili.

Problém

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

Kvalita obrazu
je nizka.

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

Mozna pficina
Cystoskop aScope 4 Cysto

neni pfipojen k zobrazovaci
jednotce Ambu.

Vyskytl se problém s
komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou
Ambu a cystoskopem
aScope 4 Cysto.

Cystoskop aScope 4 Cysto
je poskozeny.

Zobrazuje se
zaznamenany obraz.

Z distalniho konce vytéka
nezadouci tekutina apod.

Pracovni kanal je
zablokovany.

Ohybova ¢ast neni v
neutrélni poloze.

Doporucené opatieni

Zapojte cystoskop aScope 4 Cysto do
modré zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

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

Vymeéiite cystoskop aScope 4 Cysto
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 distalni konec
odistit timto zpUsobem, vyjméte
cystoskop aScope 4 Cysto a otiete
distalni konec sterilni gazou.

Vycistéte pracovni kanal pomoci
Cisticiho kartacku nebo ho proplachnéte
sterilni vodou ¢i fyziologickym
roztokem za pouziti stiikacky.

Posurite ohybovou ¢ast do
neutrélni polohy.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden aScope 4 Cysto tages i brug.
Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version
fas ved henvendelse.Veer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller
forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende
betjening af aScope 4 Cysto og de dermed forbundne forholdsregler. Fer aScope 4 Cysto tages
i brug, er det vigtigt, at operatgren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske
teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse samt de advarsler og
forsigtighedsregler, der er beskrevet i denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pa aScope 4 Cysto.

| dette dokument henviser "aScope 4 Cysto" til anvisninger, der kun gaelder cystoskopet,
0g "aScope 4 Cysto-system" henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 4 Cysto,
Ambu-monitorer og tilbeher.

1.1. Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug

aScope 4 Cysto er et sterilt, fleksibelt cystoskop til engangsbrug, der er beregnet til at blive
anvendt til endoskopisk adgang til og undersagelse af den nedre urinvej. aScope 4 Cysto er
beregnet til at tilvejebringe visualisering via de genanvendelige Ambu-monitorer og kan
anvendes med endoskopisk tilbehgr og redskaber.

aScope 4 Cysto er designet til anvendelse i et hospitals- eller laegeklinikmilja. aScope 4 Cysto er
beregnet til anvendelse til voksne patienter, der har brug for cystoskopi.

1.2. Kontraindikationer

«  Febrile patienter med urinvejsinfektioner (UVI) eller sveaer koagulopati.

«  Patienter med akut infektion (akut uretrit, akut prostatitis, akut epididymitis).
- Patienter med kendt ikke-passerbar uretrastriktur.

1.3. Kliniske fordele
Sammen med den kompatible Ambu-monitor giver aScope 4 Cysto endoskopisk adgang og
visualisering, hvilket muligger cystoskopiske undersggelser og indgreb i de nedre urinveje.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

1. aScope 4 Cysto ma ikke benyttes, hvis aScope 4 Cysto ikke bestar inspektionen eller
kan klargeres, da det kan fore til skader pé patienten.

2. Forseg ikke at rense aScope 4 Cysto og genbruge det, da det er et engangsprodukt.
Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan medfgre infektioner.

3. Dendistale ende af aScope 4 Cysto kan blive varm pé grund af varme fra lysemissionsdelen.
Undga leengerevarende kontakt mellem den distale ende af aScope 4 Cysto og slimhinden,
da vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.

4. aScope 4 Cysto-billederne ma ikke bruges som selvstaendig diagnostik af en given
patologi. Det vil i sa fald kunne medfare forkert eller manglende diagnose. Laeger skal
fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i henhold til patientens
kliniske kendetegn.

5. aScope 4 Cysto ma ikke traekkes ud, hvis et endoskopisk redskab stikker ud af den
distale ende af arbejdskanalen, da det kan beskadige slimhinden i uretra.

6. Etspeendingssat endoskopisk redskab (f.eks. laserudstyr, kirurgisk udstyr) ma ikke
aktiveres i aScope 4 Cysto, for den distale ende af redskabet kan ses pa billedet pa
monitoren, da det kan medfgre skade pa patienten eller pa aScope 4 Cysto.

7. 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 4
Cysto anvendes sammen med endoskopiske redskaber.
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8. Hold altid gje med livebilledet pa monitoren, mens aScope 4 Cysto fores ind eller
traekkes ud, eller nar den bgjelige del anvendes. Der kan vzere risiko for skader pa
slimhinde eller vaev, hvis der ses pa en optagelse.

9. Anvendelse af elektrokirurgisk udstyr ssmmen med aScope 4 Cysto kan forstyrre
billedet pa monitoren.

10. Undlad at bruge aScope 4 Cysto sammen med laserudstyr eller elektrokirurgisk udstyr,
hvis der er brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i umiddelbart naerhed af
aScope 4 Cysto, da det kan medfere skade pa patienten, eller aScope 4 Cysto eller
forstyrre billedet pa monitoren.

11. Patientleekstremmen kan veere additiv og kan blive for hgj, nar der anvendes et spaen-
dingssat endoskopisk redskab i aScope 4 Cysto. Der ma kun anvendes spaendingssatte
endoskopiske redskaber, der er klassificeret som patientdel "type CF" eller "type BF",
sammen med aScope 4 Cysto for at minimere den samlede patientleekagestrom.

12. Irrigation vha. tilfersel af luft, inert gas for elektrokirurgi eller brug af laserassisteret gas
kan medfere gasemboli og dermed fore til stroke eller iskaemi.

13. aScope 4 Cysto ma ikke anvendes under defibrillering, da det kan medfere elektrisk
sted hos brugeren.

14. 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 omgaende radighed i tilfeelde af, at der
opstar fejlfunktion.

2. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun salges af en leege eller efter laegeordination.

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

1.5. Utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke udtemmende):
Smerte eller ubehag under proceduren, haematuri, abdominalsmerter, dysuri - smerte og
ubehag ved vandladning, gget vandladningsfrekvens, uretral forsnaevring (strikturer) som
folge af arvaevsdannelse og urinvejsinfektioner (UVI).

2, Systembeskrivelse
aScope 4 Cysto kan sluttes til Ambu-monitorer. Yderligere oplysninger om Ambu-monitorer
kan findes i brugervejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Systemets dele
Varenummer Produktnavn Farve Udvendig Indvendig
diameter [nm]  diameter [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Grgn maks. 6,0 min. 2,2

omvendt bgjning

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Gren maks. 6,0 min. 2,2
standard bgjning

Ambu® aScope™ 4 Cysto

aScope 4 Cysto (#600001000 og #601001000) fas ikke i alle lande.Kontakt dit lokale salgskontor.
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2.2. Produktkompatibilitet

aScope 4 Cysto er beregnet til at blive anvendt sammen med:

Monitorer:
- Ambu aView 2 Advance

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
minimumssterrelse pa (ID) 2,0 mm/6,0 Fr eller mindre*.

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

« Hejfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der opfylder kravene i EN 60601-2-2. For at holde
hejfrekvenslakagestrom inden for de tilladte graenser ma den elektrokirurgiske enheds
sinus peakspaendingsniveau ikke overstige 2,2 kVp.

* Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der veelges udelukkende ud fra denne minimumsarbejdskanal-
starrelse, er kompatible i kombination. De valgte instrumenters kompatibilitet skal testes fer proceduren.

Kontrastmidler og smgremidler
« Jodbaseret (30 g) kontrastmiddel, der egner sig til cystoskopi.
« Vandbaserede oplaselige smgremidler, der egner sig til cystoskopi.

Andet udstyr
«  Rentgen.

2.3. Dele til aScope 4 Cysto

2 1 8 7
#@Z(
] e ]
3 4 5 6
( ) 0
9
Nr. Del Funktion
1 Handtag Passer til hgjre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale ende op eller ned i ét plan.
3 Arbejdskanalindgang Kan anvendes til instillation af veesker og indfering af
endoskopisk tilbehgr.
- Arbejdskanal Kan anvendes til instillation af veesker og indfering af
endoskopiske redskaber.
4 Indfgringsslange Fleksibel indferingsslange.
5 Bgjeligt omrade Manegvrerbar del.
6 Distal ende Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) samt
arbejdskanalens udgang.
4-5-6  Indferingsdel Indferingsslangen, det bgjelige omrade og den distale
ende tilsammen.
7 Konnektor pa aScope 4 Sluttes til det bla stik pd Ambu-monitorer.

Cysto-kablet
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8 kabel til aScope 4 Cysto ~ Overforer billedsignalet til Ambu-monitorer.

9 Beskyttelsesror Beskytter indfgringsslangen under transport og
opbevaring. Fjern inden brug.

3. Symbolforklaring
Symboler Beskrivelse
aScope 4 Cysto-indfgringsslangens arbejdsleengde.
39(m/15.:“:-
@ Max OD Maksimal bredde pa indfert del (maks. udvendig diameter).
@ Min. ID Min. bredde pa arbejdskanal (min. indvendig diameter).
AT
:0\1<20 Synsfelt.

Nominel stremtilfarsel, DC.

. Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

Medicinsk udstyr.

STERILE[EO] Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet.

GTIN

Globalt handelsvarenummer.

Producentland.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller
emballagen er beskadiget.

Relativ fugtighedsbegraensning.

Atmosfaerisk trykbegraensning.

Temperaturgraense.

UL-godkendt komponentmeerke for Canada og USA.

()

Ffixg~over

Den britiske overensstemmelsesvurderingsmaerkning.

Ansvarshavende i UK.

Importer
(Kun for produkter importeret til Storbritannien).

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Anvendelse af aScope 4 Cysto
Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4.1. Inspektion og klargering af aScope 4 Cysto
Visuelt eftersyn af aScope 4 Cysto (1

1.

Kontrollér, at posens forsegling er intakt, for den abnes, og kassér aScope 4 Cysto, hvis
posens forsegling er beskadiget. 1a.

Serg for at fjerne beskyttelsesrgret fra indfgringsslangen 1b.

Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pé aScope 4 Cysto sasom ru overflader,
skarpe kanter eller fremspring, som kan veere til fare for patienten (1¢.

Se brugervejledningen til Ambu-monitorer vedrgrende klargering og opstart af
Ambu-monitorer (2 .

Kontrol af billedet

1.

Tilslut aScope 4 Cysto til Ambu-monitoren ved at forbinde konnektoren med bla pil pa
kablet til aScope 4 Cysto med den tilsvarende bla hunkonnektor pa Ambu-monitoren.
Pilene pa konnektoren pa kablet til aScope 4 Cysto skal omhyggeligt seettes pa linje med
porten pd Ambu-monitoren for at forhindre, at konnektorerne beskadiges (3 .

Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa Ambu-monitoren ved at pege den
distale ende af aScope 4 Cysto mod en genstand, f.eks.handfladen (4 .

Tilpas eventuelt billedindstillingerne pd Ambu-monitoren (se brugervejledningentil Ambu-
monitoren).

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

Klargering af aScope 4 Cysto

1.

Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa den bgjelige del bgjes 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 5a.

Test veeskeinstillationen 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 utaetheder, og at vandet Igber ud af den distale ende 5b.

4.2. Betjening af aScope 4 Cysto

Hvis der opstar funktionsfejl under den cystoskopiske procedure, skal proceduren straks
indstilles. Den distale ende af aScope 4 Cysto saettes i neutral og uvinklet position, og
cystoskopet traekkes langsomt tilbage.

Sadan holdes aScope 4 Cysto, og den distale ende bevaeges

Héndtaget pa aScope 4 Cysto kan holdes i venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke holder
cystoskopet, kan bruges til at fore indferingsslangen ind i patientens nedre urinvej.

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen. Bgjehandtaget bruges til at bgje og
forlaenge den distale ende af cystoskopet i vertikal retning.
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Alt efter bgjehdndtaget betegnes modellen standard (handtag op = ende op) eller
omvendt (hdndtag op = ende ned).
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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
bojelighed i den distale ende.

Indfgring af aScope 4 Cysto (6

Smer indfgringsslangen med et oplaseligt smeremiddel, der egner sig til cystoskopi, inden
aScope 4 Cysto fores ind i urinrgret. Hvis kamerabilledet fra aScope 4 Cysto bliver utydeligt,
kan den distale ende renses ved at kgre den distale ende forsigtigt mod slimhindevaeggen

eller traekke cystoskopet ud og rense den distale ende.

Aspiration og instillation af veesker (7

Det kan blive nedvendigt at aspirere under proceduren. Ger en sprgjte klar til dette. Nar det
bliver nadvendigt, seettes sprejten pa aScope 4 Cysto, og der suges med en kraft, der passer til
den gnskede virkning. For sterre veeskemaengder tages sprojten af cystoskopet, og sprejten
temmes og seettes derefter pa igen for at aspirere resten af vaesken.

Der kan instilleres vaeske, f.eks. sterilt vand eller saltoplesning, igennem arbejdskanalindgangen i
bunden af hdndtaget pa aScope 4 Cysto ved at tilslutte en sprgjte eller et infusionssaet med Luer-
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.

Indfgring af endoskopiske redskaber (8

Serg altid for at veaelge et endoskopisk redskab af den rigtige sterrelse til aScope 4 Cysto (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. Indfer det endoskopiske
redskab i arbejdskanalindgangen, og fer det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, til det
kan ses pa livebilledet pda Ambu-monitoren.

Udtreaekning af aScope 4 Cysto (9
Nar aScope 4 Cysto traekkes ud, skal styreknappen vaere i neutral position. Traek langsomt
cystoskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa monitoren.

4.3, Efter brug

Visuel inspektion 10

Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pé skader, flaenger, huller, slapheder eller andre
uregelmaessigheder i det bgjelige omrade, den distale ende eller indfgringsslangen pa aScope
4 Cysto. | sé fald skal der treeffes korrigerende foranstaltninger for at afgere, om der mangler
dele, og for at lokalisere den eller de manglende dele.

Ved behov for korrigerende foranstaltninger skal hospitalets procedurer folges.
Indferingsslangens bestanddele er synlige pa rentgenbilleder (rentgenfaste).

Sidste trin

1. Kobl aScope 4 Cysto fra Ambu-monitoren 1.

2. Bortskaf aScope 4 Cysto, som er engangsudstyr 12. aScope 4 Cysto 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 reprocesseringsprocedurer, der anvendes til reprocessering af endoskoper,
uden risiko for nedbrydning og kontaminering.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

aScope 4 Cystos funktion opfylder kravene i:

- EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.
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5.2, Specifikationer for aScope 4 Cysto
Indfort del aScope 4 Cysto
Bgjelighed' [°] 210°+ 15“4‘, min. 120"‘]/
Diameter pa indferingsslange [Fr/mm, (")] 16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 + 0,004)
Diameter pa distal ende [Fr/ mm, (")] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 +0,004)

Maksimal diameter pd indfert del Maks. 18 /6,0 (0,24)

[Fr/ mm, ()]
Arbejdsleengde [mm, (")] 390+ 10 (15,4 +0,4)
Arbejdskanal aScope 4 Cysto

Mindste arbejdskanalbredde?[Fr/ mm, (")]  Min. 6,6 / 2,2 (0,086)

Opbevaring aScope 4 Cysto
Temperatur® [°C, (°F)] 10 -25 (50 -77)
Relativ fugtighed [%] 10 -85
Atmosfaerisk tryk [kPa] 50-106
Transport aScope 4 Cysto
Temperatur [°C, (°F)] -10-55(14-131)
Relativ fugtighed [%] 10-95
Atmosfeerisk tryk [kPa] 50 - 106

Optisk system aScope 4 Cysto
Synsretning [°] 0 (fremadpegende)
Synsfelt [°] 120+ 10

Feltdybde [mm] 3-100

Belysning LED

Sterilisering aScope 4 Cysto
Steriliseringsmetode ETO

Driftsmiljo aScope 4 Cysto
Temperatur [°C, (°F)] 10-40 (50 -104)
Relativ fugtighed [%] 30-85
Atmosfeerisk tryk [kPa] 80 - 106

Hgjde over havets overflade [m] <2000

Stremkrav

Speaendingskrav 5VDC 0,1 Atilfarsel (fra Ambu-monitor)
LED-stremkrav 18 mA (6,5 VDCQ) tilfgrsel (fra Ambu-monitor)

1. Veer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indferingsslangen ikke holdes lige,
eller et endoskopisk redskab er indfert i den.

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

3. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pévirke holdbarheden.
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6. Fejlfinding

Hvis der opstar problemer med aScope 4 Cysto-systemet, bedes denne fejlfindingsguide
anvendt til at finde arsagen og afhjzelpe fejlen.

Problem

Intet livebillede pa
Ambu-monitoren,
men brugergraensefla-
den er vist pa Ambu-
monitoren, eller bille-
det er frosset.

Dérlig billedkvalitet.

Manglende eller
nedsat vaeskeflow af
f.eks. sterilt vand eller
saltoplesning eller
besvaer med at indfere
et endoskopisk
redskab gennem
arbejdskanalen.

Mulig arsag
aScope 4 Cysto er ikke
sluttet til Ambu-monitoren.

Ambu-monitoren og
aScope 4 Cysto har
kommunikationsproblemer.

aScope 4 Cysto 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.

Anbefalet handling

Slut aScope 4 Cysto til den bla port
pa Ambu-monitoren.

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

Udskift aScope 4 Cysto med et nyt.

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

Gnid forsigtigt den distale ende
mod slimhinden. Hvis den distale
ende ikke kan renses pa denne
made, skal aScope 4 Cysto fjernes,
og den distale ende skal torres
med steril gaze.

Rens arbejdskanalen ved hjeelp
af en rensebarste, eller skyl
arbejdskanalen med sterilt vand
eller saltvand ved hjaelp af

en sprgjte.

Flyt det bgjelige omrade til
neutral position.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das Ambu aScope 4 Cysto in
Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne Ankiindigung aktualisiert werden. Die
aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden keine
klinischen Verfahren erlautert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlieBlich die
grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Verwendung des Ambu aScope 4 Cysto.
Vor dem ersten Einsatz des Ambu aScope 4 Cysto ist es unerlasslich, dass der Bediener des
Gerats Uber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und
mit dem Verwendungszweck, den Warnhinweisen und Sicherheitshinweisen in der
vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fir das Ambu aScope 4 Cysto wird keine Gewahrleistung gegeben.

In diesem Dokument sind mit ,Ambu aScope 4 Cysto” ausschlieBlich Anweisungen fiir das
Zystoskop gemeint, wahrend sich ,Ambu aScope 4 Cysto System” auf Informationen bezieht,
die fiir das Ambu aScope 4 Cysto, die Ambu Visualisierungseinheit sowie fiir
Zubehorkomponenten wichtig sind.

1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

Das Ambu aScope 4 Cysto ist ein steriles, flexibles Einweg-Zystoskop fiir den endoskopischen
Zugang zu den unteren Harnwegen und deren endoskopische Untersuchung. Das Ambu
aScope 4 Cysto dient zur Visualisierung Uber die wiederverwendbaren Ambu
Visualisierungseinheiten und kann mit Endoskopiezubeh&r verwendet werden.

Das Ambu aScope 4 Cysto ist fiir den Einsatz in einer Klinik- oder Praxisumgebung vorgesehen.
Das Ambu aScope 4 Cysto ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten vorgesehen, die
eine Zystoskopie bendtigen.

1.2. Kontraindikationen

« Fieberhafte Patienten mit Harnwegsinfektionen oder schwerer Koagulopathie.

«  Patienten mit einer akuten Infektion (akute Urethritis, akute Prostatitis, akute Epididymitis).
«  Patienten mit bekannter, nicht passierbarer Harnréhrenstriktur.

1.3. Klinischer Nutzen

Zusammen mit der kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit bietet das aScope 4 Cysto
endoskopischen Zugang und Visualisierung, was zystoskopische Untersuchungen und
Eingriffe im unteren Harntrakt erméglicht.

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISE A

1. Das Ambu aScope 4 Cysto nicht verwenden, wenn bei der Uberpriifung und Vorbereitung
des Ambu aScope 4 Cysto Fehler aufgetreten sind, da dies zu Verletzungen des
Patienten fiihren kann.

2. Das Ambu aScope 4 Cysto darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es
sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt. Die Wiederverwendung des Produkts
kann zu einer Kontamination fihren, aus der sich Infektionen entwickeln konnen.

3. Die Temperatur am distalen Ende des Ambu aScope 4 Cysto kann durch das Aufheizen
der LEDs steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen dem distalen Ende des Ambu
aScope 4 Cysto und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der
Schleimhaut fiihren kann.

4. Bilder des Ambu aScope 4 Cysto 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.

5. Ziehen Sie das Ambu aScope 4 Cysto nicht heraus, wenn das Endoskopieinstrument
aus dem distalen Ende des Arbeitskanals herausragt, da andernfalls die
Harnréhrenschleimhaut verletzt werden kénnte.
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6. Aktivieren Sie ein unter Spannung stehendes Endoskopieinstrument (z. B. Lasergeréte,
elektrochirurgisches Zubehor) im Ambu aScope 4 Cysto 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 4 Cysto fiihren kann.

7. Beschédigen Sie den Einfiihrungsteil nicht wahrend der Anwendung, da sonst Teile des
Produkts im Patienten verbleiben oder scharfe Oberflachen die Schleimhaut verletzen
kénnen. Achten Sie darauf, den Einfiihrungsteil nicht zu beschadigen, wenn Sie das
Ambu aScope 4 Cysto mit endoskopischen Instrumenten verwenden.

8. Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Ambu aScope 4 Cysto sowie beim
Verwenden des Abwinkelungsteils immer das Live-Bild auf der Visualisierungseinheit.
Das Betrachten eines aufgezeichneten Bildes kann zu Schaden an Schleimhaut und
Gewebe fiihren.

9. Die Anwendung von elektrochirurgischen Geraten mit Ambu aScope 4 Cysto kann das
Bild auf der Visualisierungseinheit beeintrachtigen.

10. Verwenden Sie das Ambu aScope 4 Cysto nicht mit Lasergeraten oder elektrochirurgis-
chen Geraten in der unmittelbaren Néhe von entflammbaren oder explosionsgefahr-
deten Gasen, da dies zu Verletzungen des Patienten und Schaden am Ambu aScope 4
Cysto fuhren oder das Bild auf der Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.

11. Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei der Verwendung von unter
Spannung stehenden Endoskopieinstrumenten im Ambu aScope 4 Cysto akkumulieren
und zu hoch werden. Um die Gesamtstarke des Kriechstroms durch den Patienten zu
minimieren, sind ausschlie8lich unter Spannung stehende Endoskopieinstrumente, die
als Anwendungsteil des Typs ,CF” oder ,BF” eingestuft sind, mit dem Ambu aScope 4
Cysto zu verwenden.

12. Die Spulung durch Insufflation von Luft, Inertgas vor der Elektrochirurgie oder die
Anwendung von Laser-Hilfsgas kann Gasembolien verursachen, die zu Schlaganfallen
oder Ischamie fiihren.

13. Verwenden Sie das Ambu aScope 4 Cysto nicht bei der Defibrillation, da dies zu einem
elektrischen Schock des Anwenders fiihren kann.

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

SICHERHEITSHINWEISE

1. Stellen Sie sicher, dass flr 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.

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer zustandigen nationalen Behérde.

1.5. Unerwiinschte Ereignisse

Maogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Zystoskopie (Auflistung nicht
vollsténdig):

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

2, Systembeschreibung

Das Ambu aScope 4 Cysto kann an die Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden.
Informationen zur Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fur die entsprechende Ambu Visualisierungseinheit.
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2.1. Systemteile

ArtikelInummer Produkt-bezeichnung Farbe AuBlen- Innen-
durchmesser  durchmesser
[mm] [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto Grin max. 6,0 min. 2,2

- Reverse Deflection

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto Grin max. 6,0 min. 2,2
- Standard Deflection

Ambu® aScope™ 4 Cysto

39 cm/15.;":n
Das Ambu aScope 4 Cysto (Nr. 600001000 und 601001000) ist nicht in allen Landern erhéltlich.
Bitte wenden Sie sich an lhren lokalen Vertriebspartner.

2.2. Produktkompatibilitat

Das Ambu aScope 4 Cysto dient zur Verwendung mit:

Visualisierungseinheiten:
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiezubeh6r und -instrumenten

«  Spilschlauchsets (Leitungs- und Sterilwasser oder Kochsalzlésungsbeutel) mit Luer-Anschluss.

«  Spritzen und sonstiges Zubehor mit Luer-Anschluss.

«  Endoskopieinstrumente mit Kennzeichnung fir den Einsatz in einem Arbeitskanal mit
einem Innendurchmesser von mindestens 2,0 mm/6,0 CH/Fr oder weniger*.

«  Holmium-YAG-Laser (2,1 Mikrometer Wellenldnge).

« Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeréte, die EN 60601-2-2 erflillen. Um den Kriechstrom
durch Hochfrequenz-Geréte innerhalb der zuldssigen Grenzen zu halten, darf die maximale
Sinus-Spitzenspannung des Elektrochirurgiegerates 2,2 kVp nicht Gberschreiten.

* Es besteht keine Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund der MindestgroBe des Arbeitskanals
ausgewahlt wurden, in Kombination kompatibel sind. Die Kompatibilitdt von ausgewahlten Instrumenten
sollte vor dem Verfahren gepriift werden.

Kontrast- und Gleitmitteln
«  Kontrastmittel auf Jodbasis (30 g) fur die Zystoskopie.
« Losliche Gleitmittel auf Wasserbasis fir die Zystoskopie.

Anderen Gerdten
- Rontgen.

2.3. Ambu aScope 4 Cysto - Bestandteile

2 1 8 7

#ngzl/
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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.
3 Arbeitskanalzugang E.rm?gllcht die |n5t|||at|0r‘l Yon Flussigkeiten und das
Einflhren von Endoskopieinstrumenten.
. Arbeitskanal Kann fur die Ap?pillkanon von Flissigkeiten und das Einfiihren
von Endoskopieinstrumenten verwendet werden.
4 Einflhrungsschlauch  Flexibler Einflihrungsschlauch.
5 Abwinkelungsteil Abwinkelungsteil.
6 Distales Ende Enthélt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs) sowie den
Arbeitskanalausgang.
. . Der Bereich, bestehend aus Einflihrungsschlauch,
456 Einfiihrungsbereich Abwinkelungsteil und distalem Ende.
Anschluss am Ambu Wird an eine blaue Buchse an der Ambu
7 aScope 4 Cysto X . .
Visualisierungseinheit angeschlossen.
Kabel
Ambu aScope 4 Ubertréagt das Bildsignal an die Ambu
8 . L . .
Cysto Kabel Visualisierungseinheit.
9 Schutzrohr Schutzt den Einfihrungsschlauch bei Transport und

Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole Beschreibung
Arbeitslange des Ambu aScope 4 Cysto
Einflhrungsschlauchs.
39(m/15.:”:- g

@ Max OD

Maximale Breite des Einfiihrungsschlauchs (maximaler
AuBendurchmesser).

@ Min ID

Mindestbreite Arbeitskanal (minimaler Innendurchmesser).

Blickfeld.

Nenneingangsleistung, Wechselstrom.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

Medizinprodukt.

Verpackungsstufe zur Gewdhrleistung der Sterilitat.

Globale Handelsidentifikationsnummer.

Produktionsland.
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Symbole Beschreibung

@ Nicht verwenden, falls die Schutzhiille des Produkts oder
die sterile Verpackung beschadigt ist.

Beschrankung der relativen Luftfeuchtigkeit.
Beschrankung des atmosphérischen Drucks.

,i' Temperaturbegrenzung.
“ UL Recognized Component Mark fir Kanada und die
(H us Vereinigten Staaten.
cA Konformitat fiir das Vereinigte Kénigreich gepriift.
0086

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich.

Importeur
(Nur fiir nach GroB3britannien importierte Produkte).

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4.Verwendung des Ambu aScope 4 Cysto
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf die
Abbildungen auf Seite 2.

4.1. Priifung und Vorbereitung des Ambu aScope 4 Cysto
Visuelle Uberpriifung des Ambu aScope 4 Cysto (]

1.

Priifen Sie vor dem Offnen, ob das Siegel des Beutels unversehrt ist, und entsorgen Sie das
Ambu aScope 4 Cysto, falls das Siegel beschadigt wurde. 1a.,

Entfernen Sie das Schutzrohr vom Einfiihrungsschlauch 1b.

Uberpriifen Sie, ob am Ambu aScope 4 Cysto Verunreinigungen oder Beschadigungen wie
raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge sichtbar sind, die zu Verletzungen des
Patienten fiihren kénnten (1c.

Informationen zur Vorbereitung und dem Einschalten der Ambu Visualisierungseinheit
entnehmen Sie der Bedienungsanleitung fiir die entsprechende Ambu
Visualisierungseinheit. (2

Uberpriifung des Bildes

1.
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SchlieBen Sie das Ambu aScope 4 Cysto an die Ambu Visualisierungseinheit an, indem Sie
den Stecker am Ambu aScope 4 Cysto Kabel mit blauem Pfeil in die entsprechende blaue
Buchse an der Ambu Visualisierungseinheit stecken. Richten Sie den blauen Pfeil auf dem
Stecker des Ambu aScope 4 Cysto Kabels vorsichtig am Anschluss der Ambu
Visualisierungseinheit aus, um Schaden am Stecker zu vermeiden (3 .

Stellen Sie sicher, dass ein korrekt ausgerichtetes Live-Bild auf der Ambu
Visualisierungseinheit angezeigt wird, indem Sie das distale Ende des Ambu aScope 4
Cysto auf ein Objekt richten, z. B. auf lhre Handflache (4 .

Passen Sie ggf. die Bildeinstellungen auf der Ambu Visualisierungseinheit an (weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit).
Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie das distale Ende des Ambu
aScope 4 Cysto mit einem sterilen Tuch.



Vorbereitung des Ambu aScope 4 Cysto

1. Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig auf und ab, um das Abwinkelungsteil so stark wie
maoglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale
Position. Uberpriifen Sie, ob das Abwinkelungsteil leichtgangig und ordnungsgemaiR
funktioniert und in eine neutrale Position zuriickkehrt 5a.

2. Testen Sie das Instillieren von Flissigkeiten, indem Sie ein Infusionsset oder eine Spritze
mit Sterilwasser oder Kochsalzlésung mit Luer-Verbindungssttick direkt an den
Arbeitskanalzugang oder liber einen Absperrhahn anschlieBen. Uberpriifen Sie das Gerit
auf undichte Stellen, und ob Wasser am distalen Ende austritt 5b.

4.2, Bedienung des Ambu aScope 4 Cysto

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des zystoskopischen Verfahrens muss dieses sofort
unterbrochen, das distale Ende des Ambu aScope 4 Cysto in eine neutrale, nicht abgewinkelte
Position gebracht und das Zystoskop langsam zurlickgezogen werden.

Halten des Ambu aScope 4 Cysto und Bewegen des distalen Endes

Der Handgriff des Ambu aScope 4 Cysto kann sowohl in der linken als auch in der rechten

Hand gehalten werden. Die jeweils andere Hand kann zum Vorschieben des

EinfUhrungsschlauchs in die unteren Harnwege des Patienten verwendet werden.

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, die

distale Spitze des Endoskops auf vertikaler Ebene nach oben und unten zu bewegen.

« 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 N 4 N
ﬁ ﬁ
= N
- / - /

Standard Deflection

Reverse Deflection

Steuerhebel nach oben = Spitze nach oben
Steuerhebel nach unten = Spitze nach unten

Steuerhebel nach oben = Spitze nach unten
Steuerhebel nach unten = Spitze nach oben

«  Der Einfihrungsschlauch muss immer so gerade wie mdoglich gehalten werden, um die
optimale Abwinkelung des distalen Endes zu gewdhrleisten.

Einfiihren des Ambu aScope 4 Cysto (6

Tragen Sie ein 16sliches, fir die Zystoskopie geeignetes Gleitmittel auf den
Einfiihrungsschlauch auf, bevor das Ambu aScope 4 Cysto in die Harnréhre eingefihrt wird.
Wenn das Kamerabild des Ambu aScope 4 Cysto unscharf wird, kann das distale Ende durch
vorsichtiges Reiben an der Schleimhautwand gereinigt werden. Ziehen Sie das Zystoskop
andernfalls heraus und reinigen Sie das distale Ende.

Absaugung und Applikation von Fliissigkeiten (7

Eine Absaugung kann wéhrend des Verfahrens erforderlich sein. Bereiten Sie dazu eine Spritze
vor. Falls erforderlich, schlieBen Sie die Spritze am Ambu aScope 4 Cysto an und wenden Sie in
Abhéangigkeit von der gewiinschten Wirkung die entsprechende Absaugkraft an. Trennen Sie
bei groBeren Flissigkeitsmengen die Spritze vom Zystoskop, entleeren Sie die Spritze und
schlieBen Sie sie wieder an, um die restliche Flussigkeit abzusaugen.

Flussigkeiten, z. B. Sterilwasser oder Kochsalzl6sung, konnen durch den Arbeitskanalzugang an
der Unterseite des Ambu aScope 4 Cysto eingefiillt werden, indem eine Spritze oder ein
Infusionsset mit Luer-Verbindungssttick 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 Gerate im Fall einer
Verschiittung nicht beschadigt werden.
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Einfiihren von Endoskopieinstrumentarium (8

Achten Sie immer darauf, fiir die Verwendung mit dem Ambu aScope 4 Cysto passendes
Endoskopieinstrumentarium 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. Fiihren Sie das Endoskopieinstrument
tiber den Arbeitskanalzugang ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es
auf der Ambu Visualisierungseinheit zu sehen ist.

Entfernen des Ambu aScope 4 Cysto (9

Achten Sie beim Entfernen des Ambu aScope 4 Cysto darauf, dass sich der Steuerhebel in
neutraler Position befindet. Ziehen Sie das Zystoskop langsam heraus und behalten Sie dabei
das Live-Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit im Auge.

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (10

Uberpriifen Sie das Gerit auf fehlende Teile, Anzeichen von Schiaden, Schnitten, Perforationen,
Durchhdngung oder sonstige Unregelmafigkeiten am Abwinkelungsteil, am distalen Ende oder
am Einfiihrungsschlauch des Ambu aScope 4 Cysto. Wenn Sie solche Probleme feststellen,
ergreifen Sie AbhilfemaBnahmen, um eventuell fehlende Teile ausfindig zu machen.

Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie gemaB den geltenden
Krankenhausvorschriften vor. Die Elemente des Einflihrungsschlauchs sind auf dem
Rontgenbild zu sehen (rontgendicht).

AbschlieBende Schritte

1. Trennen Sie das Ambu aScope 4 Cysto von der Ambu Visualisierungseinheit 1.

2. Entsorgen Sie das Ambu aScope 4 Cysto, da es sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt
12. Das Ambu aScope 4 Cysto ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss
gemal 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 kdnnten dabei kontaminiert oder
in ihrer Funktion beeintréchtigt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Ambu aScope 4 Cysto entspricht den folgenden Normen und Richtlinien:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- DIN EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

5.2. Ambu aScope 4 Cysto - Technische Daten
Einfiihrungsbereich Ambu aScope 4 Cysto

Abwinkelung' [] 210+ 15'1‘,min. 120V

Durchmesser Einfiihrungsschlauch

+ + +
[CH/Fr 7 mm, ()] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 +0,004)

Durchmesser Distal-Ende

+ + +
[CH/Fr / mm, ()] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 +0,004)

Maximaler Durchmesser des

Einftihrungsteils [CH/Fr / mm, (")] Max. 18/6,0 (0,24)

Arbeitslange [mm, (")] 390+ 10 (15,4 +0,4)
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Arbeitskanal

Minimale Arbeitskanalbreite?
[CH/Fr / mm, (")]

Lagerung

Temperatur® [°C, (°F)]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmosphaérischer Druck [kPa]
Transport

Temperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmosphaérischer Druck [kPa]
Optisches System
Blickrichtung [°]

Blickfeld [°]

Scharfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle

Sterilisation
Sterilisationsverfahren
Betriebsumgebung
Temperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Hohe [m]

Stromversorgung

Eingangsspannung

LED-Leistungsbedarf

Ambu aScope 4 Cysto
Min. 6,6 / 2,2 (0,086)

Ambu aScope 4 Cysto
10-25(50-77)
10-85

50 - 106

Ambu aScope 4 Cysto
-10-55 (14 - 131)

10 -95

50-106

Ambu aScope 4 Cysto
0 (Sicht nach vorn)
120+ 10

3-100

LED

Ambu aScope 4 Cysto
ETO

Ambu aScope 4 Cysto
10 -40 (50 - 104)

5VDCO,1 A Eingang (von der Ambu

Visualisierungseinheit)

18 mA (6,5 VDC) Eingang (von der Ambu

Visualisierungseinheit)

Bitte beachten Sie, dass die Abwinkelung beeintrachtigt wird, falls der Einflihrungsschlauch nicht gerade

gehalten wird oder wenn ein Endoskopieinstrument eingefihrt ist.

Es besteht keine Garantie, dass Endoskopieinstrumente, welche ausschlieBlich aufgrund der
Mindestbreite des Arbeitskanals ausgewahlt wurden, kompatibel sind.

Durch die Lagerung bei hoheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintrachtigt werden.
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6. Fehlerbehebung

Falls Probleme mit dem Ambu aScope 4 Cysto System auftreten, versuchen Sie mit Hilfe 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
Kochsalzlsung, oder
Schwierigkeiten beim
Einfihren des
Endoskopie-
instruments durch
den Arbeitskanal.
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Mogliche Ursache

Das Ambu aScope 4
Cysto ist nicht an die
Ambu Visualisierungs-
einheit angeschlossen.

Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit
und dem Ambu aScope 4
Cysto bestehen
Verbindungsprobleme.

Das Ambu aScope 4
Cysto ist beschédigt.

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 ein Ambu aScope 4
Cysto an den blauen Anschluss 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 Ambu aScope 4 Cysto
durch ein neues.

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

Reiben Sie das distale Ende vorsichtig
an der Schleimhaut. Wenn das distale
Ende auf diese Weise nicht gereinigt
werden kann, entfernen Sie das Ambu
aScope 4 Cysto und reinigen Sie das
distale Ende mit steriler Gaze.

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit
einer Birste oder spilen Sie ihn mit
Hilfe einer Spritze mit Sterilwasser
oder Kochsalzlésung.

Bewegen Sie das Abwinkelungsteil in
die neutrale Position.



1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amo tn Xpon

Mptv amo n xprion Tou cuoTtripatog aScope 4 Cysto, S1aBACTE MPOTEKTIKA TIG TAPOVOES
od8nyieg aopaleiag. Ot evdéxetal va evnuepwBouv xwpic mponyolupevn ldomoinon. Avtiypaga
™G TPéYoucag ékdoang SlatiBevtal KATomy aITpatog. Oa mpémel va AABeTe umoyn oag otTL
auTéC ol 08nyieg Sev emeEnyolv oUTe avallouv TIG KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypagouv amiwg
™ Baocikn Asttoupyia kat TIg TPo@UAAEELG TTou oxeTiCovTal Pe Tn Xprion Tou aScope 4 Cysto.
Mptv amod v apxikn xprion Tou aScope 4 Cysto, €ival ONUAVTIKO Ol XEIPIOTEG VA £XOUV AABEL
KATAAANAN eKTTAiSEVON OXETIKA HE TIG KAVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKEG KAl VA £XOUV £§OIKEIWOET
HE TNV evOeSetypévn xpnon, TIC TPOEISOMOINOEIS KAl TIG TPOPUABGEELC TTou TIEPLYpApOvTaL OTIC
mapovoeg odnyieg xpriong.

Aev umtdpxel eyyvnon yla to aScope 4 Cysto.

1o mapdv €yypago, o 6pog «aScope 4 Cysto» avagépetal oTiG odnyieg mou 1oXUouV udvo yia
TO KUOTEOOKOTIIO , EVW 0 OPOC «cUOTNHA aScope 4 Cysto » OTIG TANPOPOpieC Tou oxeTiovTal
Ue To aScope 4 Cysto, Tig povadeg mpoBoAric Ambu kat Ta e€aptripata.

1.1. Xprion yia tnv omoia mpoopiletai/Evdei§eig xpaong

To aScope 4 Cysto gival £va amooTEIPWHEVO, EVKAUTTO KUGTEOOKOTTIO Miag XPriong mou mpoopiletat
yta ev800oKoTIKN TPAoBaon Kal e€£TA0N TOU KATWTEPOU oupomolnTikoL. To aScope 4 Cysto
TPOoOPI(ETAl yla TNV TTAPOXT| OTITIKOTIOINONG MECW TNG EMAVAXPNOIHMOTOINCIUNG Hovadag
mpoPoAric Ambu kat pmopei va xpnotpomnoinOei pe evbookomikd eaptipata kat dpyava.

To aScope 4 Cysto mpoopileTal yia Xprion o€ VOGOKOUELAKO TePIBAANOV 1 o€ TepIBAANOV
latpeiov. To aScope 4 Cysto €xel oxeS1A0TE yia Xprion o€ eVAAIKEG aoBeveic mou Xpetalovtal
KUOTEOOKOTINON.

1.2. Avtevdeilelg

«  EpmUpetol aoBeveic pe ovporopwéels (UTI)  cofapn diatapayr TG mNKTIKOTNTAG.

«  Otaobeveiq pe oeia hoipwén (o&eia oupnBpitida, ofeia mpootatitida, ofeia emdidupitida).
«  AoBeveic pe yvwaoTn pn mpoomeNdoIUn oTévwaon oupnpac.

1.3. K\ivikda o@éhn

Madi pe tn ouppatn povada mpoBoirig Ambu, To aScope 4 Cysto mapéxel EvOOOKOTIIKN
mPOCRACN KAl OMTIKOTOINGN, EMTPEMOVTAG TNV KUGTEOOKOTTIKN £€€TAON Kal EMEUPBACELS OTO
KOTWTEPO OUPOTIOINTIKO.

1.4. Npo&gldomo oI Kat TPOPUAAEELG

MPOEIAONOIHZEIX A

1. Mn xpnotpomnoleite To aScope 4 Cysto o€ mepimTwaon mou o EAeyX0G Kal n TPOETOIUAsia TOu
aScope 4 Cysto €xouv amoTuxel, KaBWG Pmopei va TPoKANBEl TpavpaTtiopdg Tou acBevouc.

2. Mnv emixelprioeTe va KABAPICETE KAl VA EMAVAXPNOIHOTOINCETE TO aScope 4 Cysto,
KaBWE TPOKELTAL YIo CUOKEUN piag Xprong. H emavaypnotponoinon Tou mpoidvtog
umopei va mpokaAéoel pOAUVON oL 08nyEi € AOIPHWEELG.

3. To mepipepikd akpo tou aScope 4 Cysto evdéxetal va BeppavBei A\oyw tng Béppavong
amé TO TUAUA EKTTOUTTHG QWTOG. ATIOQUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAUEVNG SIAPKELAG
UETAgL Tou MEPIPEPIKOU AKPOU Tou aScope 4 Cysto Kal TNG BAevvoyovou pepBpdvng,
KaBWE n mapateTauévn emagr He Tn BAevvoydvo YeuBpavn UMopEi va TIPOKANEDEL
TPAUMATIONO TNG BAEVVOYOVOUL.

4. O1 elkdveg amo Tn cuokeur aScope 4 Cysto Sev IPETEL va XPNOILOTOIOUVTAL WG
ave€dptnteg SlayvwoTikég péBodol omolaodnmote maboloyiag. Autd pmopei va
odnynoel og eo@alpévn i EANNmm Sidyvwon. Ot BepamovTeg latpoi mpémel va
£PUNVEVOLV KAl VA TEKUNPLWVOUV OTTOI0SHTIOTE EVPNUA HE AANEG peBOSOUG Kal
OUHPWVA HE To KMVIKA XOPOKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE 00Bevn.

5. Mnv anmocUpeTe 1o aScope 4 Cysto, éav To evOOOKOTIKO Opyavo Tpoe&éxel amd To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KavaAilol epyaciag, KaBwE autd UMOPEl va TPAUUATIOEL TN
BAevvoydvo tng oupriBpag.
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6. Mnv evepYOTIOLEITE EVEPYOTIOINUEVO EVOOOKOTIIKO OpYavo (T.x. eE0TMAIOHOG AEEp,
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG EEOTAIOHOC) 0TO aScope 4 Cysto TpLv TNV Eupdvion Tou
TEPIPEPIKOU AKPOU TOU 0PYAVOU GTNV EIKOVA TNG Hovadag TPoBoAng, kaBwg autd
evEKETAL VA TIPOKANEDEL TOV TPAUUATIONO Tou aoBevoug 1 {npid oto aScope 4 Cysto.

7. Mnv mpokaleite {npid oTov Topéa El0aywyng KaTtd Tn SidpKela TnE Xpriong Kabwg
UTTOPE( Va HEIVOUV TUHATA TOU TTPOIOVTOG MECA OTOV A0BEVH I HNV EKOETETE AlXUNPEG
EMQPAVELEG IOV UTTOPE( va TpokaAéoouv {nuid otn BAevvoydvo. Mpémel va gioTe
TIPOCEKTIKOI WOTE VA ATTOPUYETE TUXOV (NI OTOV TOPED EICAYWYNG KATA TN XPrion Tou
aScope 4 Cysto pe evbooKoTIKA 6pyava.

8. Na mapakolouBeite mavtote tn {wvTavn €lkdva oTn povada mpoBoAnG OTav EICAYETE 1
avaoupeTe To aScope 4 Cysto 1 AEITOUPYEITE TOV KAUTTTOPEVO TOPEA. AV KOITATE TNV
KATAyEYPAUUEVN EIKOVA PTOPE va TPoKANBEi {npid TG BAevvoydvou 1 Tou 1oToU.

9. Hxprion nAekTpoxelpoupylkoL e§omAiopoU pe To aScope 4 Cysto evdéxetal va
TIOPEVOXANOEL TNV EIKOVA 0TN povAada PooAni.

10. Mn xpnotpomoleite To aScope 4 Cysto pe eE0MAIONS AElEP 1 NAEKTPOXEIPOUPYIKO
£€OMAIOPO €AV UTTAPXOUV EVPAEKTA 1} EKPNKTIKA A€pla oTnV MEPLOXN YUpwW amd To
aScope 4 Cysto, KaBW¢ autod evOEXETAL VA TIPOKANECEL TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG,
{nuia oto aScope 4 Cysto fj MapevoxAnon oTnV £IKOVA TNG Hovadag TPoRoANG.

11. Katd tn xprion evepyonoinpévwy vE0oOKOTIKWY 0pyavwy oTo aScope 4 Cysto, Ta
pevpata Slappong aoBevoug evEEXETAl va Eival OwPEVTIKA Kal ISlaitepa uynhd. Mévo
Ta gvepyomolnuéva ev8ooKomIKA Opyava "tumou CF" 1 "tomou BF" umopouv va
XpnotuomoinBouvv pe to aScope 4 Cysto yla TNV EAAXIOTOMOINGN TOU PEVUATOG
Slapporig Tou acbevouq.

12. H eppuonon aépa, n emixuon adpavoug agpiou ptv amd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKA A N
xpnon agpiou umofonnong Aéillep umopei va mpokaléoel uPoAn aépog pe
AMOTENEOPA EYKEPANIKO EMEICOB10 N IoYAIpia.

13. Mn xpnotpomoleite To aScope 4 Cysto katd tn Sidpkela amvidwong, Kabwg autd
evdéxetal va Tpokaléoel nAekTpomAngia oTov XproTn.

14. Katd tn xprion cupfatol e§omAiopol Aélep, 0 XprioTnG MPEMEL va gival EE0IKEIWUEVOG
UE TIC TPOPUAAEEIG aoPANELAG, TIG 08NYIEC KAl TN CWOTH XPrON TWV GUOKEVWV AE(EP,
oupneplapBavopévng, HETagL AWV, TNG KATAAANANG TTPOOTAGCIAG TWV HATIWV KAl TOU
8£pUaTog, yla TV amoeuyr TPavpatiopol and to Aélep.

MPO®YAAZEIX

1. Alatnpeite 51a0€01u0 KATAANAO ePeSPIKG CUCTNUA YA TNV TIEPIMTWON SUCAEITOUPYIAC.

2. Hopoomovdiakn vopoBeaia twv HMA meplopilel auotnpd tTnv MWANGCH AUTAS TNG
OUOKEUNG amd 1} KATOTV EVTOAG 1aTPOU.

Edv katd t S1dpKela TNG XprioNng auThG TNG CUOKEUNG 1 WG amOTENECHA TNG XPHONG TNG
TPOKUYPEL 0OBaPO TIEPIOTATIKS, NV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATACKEVAOTH KAl
otnv appddia apxn TNG Xwpag oag.

1.5. Avem@uunta cuppavrta

MiBavég avemBUUNTES EVEPYELEG OE OXEDN UE TO EVKAUTITO KUOTEOOKOTTIO (EVOEIKTIKA):
MNévog 1 Sucpopia katd tn Sidpkela TG eméuBaong, aipatoupia, Kothlaké alyog, Sucoupia -
mOVOoG Kal Suoopia Katd Tnv olpnaon, avénuévn cuxvoupia, oTévwon oupnBpag Adyw
OXNHATIOHOU OUAWSOUG LIOTOU Kal oupoAolpwéelg (UTI).

2. MNMeprypagn ToOu GUGTAHHATOG

To aScope 4 Cysto pmopei va ouvdebei e Tig povadeg mpoBoAric Ambu. MNa TANPOYOPIES OXETIKA
UE TIG povadeg mpoBoArg Ambu, avatpé€te oTiC Twv povadwy mpofBoArig Ambu.
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2.1. E€apTrjpata Tou GUGTIHHATOG

Kwdikdg Ovopagcia mpoiovTog Xpwpa E§wtepikn EowTtepikn
TPOIGVTOC Siapetpog[mm]  Siaperpog [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, lpdacwvo  péy 6,0 eNay 2,2

AvTioTpo®n mapékkAion

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, lpdowvo  péy 6,0 €Ny 2,2
Tumikn mapékkAlon

Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

To aScope 4 Cysto (#600001000 kat #601001000) Sev gival S100£010 Og ONEG TIG XWPEG.

EMKOIVWVNOTE HE TO TOTIKO YPAPEIO TWARTEWV.

2.2, Tupparétnta mpoiovtog
To aScope 4 Cysto mpoopileTal yla xprion He:

Movadeg mpoBoAng:
- Ambu aView 2 Advance

Ev8ookomika e§aptriiparta kat 6pyava

«  ZeT emixuong (Ypapur Kol amooTeEIPWHEVO VEPO 1} 0pOC) He ouvSeon Luer.

«  ZUplyya kat dA\a e€aptpata ouvdeong Luer.

«  Ev&ookomikd dpyava mou €xouv emonpavOsi yla xprion o€ Kavaht epyaciag eAdxiotou
peyéboug (ID) 2,0 mm/6,0 Fr fi Aiydtepo*.

« Nélep YAG am6 OApio (Urikog KUHATOG 2,1 HIKPOUETPWY).

«  HAekTpOXEIPOUPYIKAC EEOTMAIOHOG UPNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG ATTAITHOELG TOU
nipotumou EN 60601-2-2. a Tn S10Tpnon Twv pEUPATWY S1apporg VPNARG ouxvoTNTAG
EVTOG TWV ETMTPEMOUEVWY OPIWV, TO HEYIOTO EMIMESO TNG NUITOVOEISOUG TACNE KOPUPHG TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG Hovadag Sev mpémel va umepPaivel ta 2,2 kVp.

* Aev mapéxetal eyyunon OTt Ta Opyava 1mou éxouv emAeyei BACEL TOL £V AOyw eAdXI0TOU HEYEOOUC KavalioU

gpyaoiag Ba givat cuppatd dv xpnotpomoinBouv cuvduacTIKA. H oupBatdtnta emAeyHéVWY OpyAvwY TIPEMEL
va eNéyxeTal Tiptv amd Tnv eméupaocn.

TKIAYPAPIKEG OUCIEG KAl AUTAVTIKA
«  ZKlaypa@ikn ovaia pe Bdon 1o 1wdio (30 g) KatdAANAn yia Kuoteookdmnon.

«  Y&atodiahutd MmavTikd pe BAaon to vepd KATAAANAA yla KUGTEOOKOTINON.

‘AANNo¢ e§omAiopog
«  AkTiveg X.

2.3. E§aptipata tou aScope 4 Cysto

2 1 8 7
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Ap.

4-5-6

E§aptnua

Aapn

Mox\oG eNéyxou
Eicobo¢ kavahiov
epyaciag

KavaAt epyaciag

KaAwbio eloaywyng

EUKQumTo TUAMA

MNeplpepikd dkpo

TuApa elcaywyng

SUvSeoHOC
070 KaAwsLo
aScope 4 Cysto

KaAwsio
aScope 4 Cysto

MpooTtateuTikdg
owAnvag

Ae&rroupyia
KatdAAnAn yia xprion amo Se€10XEIPES Kal aplOTEPOXEIPEC.
METaKIVE( TO TIEPIPEPIKO AKPO TTAVW 1) KATW O Hovo emimedo.

KabB1otd @Ikt TN X0priynon uypwy Kat Tnv loaywyn
£VOOOKOTTIIKWV OpYyAvwv.

Mmopei va xpnotpomotnBei yia tn xopriynon uypwv Kat tnv
£l0aywyr} EVOOOKOTTIKWY 0pYyAavwv.

EUKaUMTOG OWARVAC EI0AYWYNG.
EAlcoOpEVO TUARMA.

NepthapPavel Tnv kKApepa, mNyn ewtdg (5Uo Auxvieg LED)
Kat tnv £€080 Tou KavaAou epyaaiag,.

To 6UVOAO TOU CWARVA EICAYWYHG, TOU KAUTTTOUEVOU

TOMEQ Kal TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU.

TuvSéeTal ue TNV UMAE uoSoxN TWV Hovadwv
mpoPoAric Ambu.

MeTadidel To orfjpa TG €IKOVAG OTIG HOVASES
mpofBoArig Ambu.

MpooTaTeUel TO KAAWSIO EI0AYWYNG KATA TN METAPOPA Kal
v amoBrkevon. AQalpéoTe Tiptv amd tn xprion.

3. Eme§ynon twv cupfoAwv mov Xpnotpomolovvrat
ZUpBola
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39cm/154"

@ Max OD
@ Min ID

AT
]

TERILE

TIN

@& g B

Neprypapn

Mnkoc epyaaiag Tou aScope 4 Cysto cwAnva €l0aywyne.

Méyioto MAETOC TURUATOG EI0AYWYNG
(uéylotn e€WTEPIKN SIAUETPOC).

EAdx1oto mAdtog kavaAiol epyaciag
(ENGXI0TN EOWTEPIKN SIAUETPOC).

Omntiké medio.

OvouaoTIKA 1oXUG €10680v, d.c.

E€dpTnua oTto omoio papudleTal NAEKTPIKN ACPANEL
TOTOoUL BF.

latpoteyvoloyikd Poidv.

Eninedo ouokevaoiag yia tn Stacpdhion otelpdTNTAG.

Ap1BUOG TAUTOMOINONG YIA TO TTAYKOOUIO EUMOPIO.

XWwpa KATAOKEVAOTH.

MnvV TO XPNOIUOTIOINCETE EQV O PPAYHOG ATTOCTEIPWONG
TOU TPOIOVTOG i N CUCKEUAGTIO TOU £XEL KATAOTPAPEI.



Nepiypaen

ZoppoAa

MNeploplopodg OXETIKAG uypasiag.

MNePLopIoPOG ATHOOPAIPIKAG TTiEONC.
,H' ‘Oplo Beppokpaaiac.

“ SHUAVON QVAYVWPICHEVWY EEQPTNHATWY KaTd UL yia Tov
C us Kavadd kat ti¢ Hvwpéveg MoAiteieg.

Me moTomnoinon cuppopewong HB.

Appodio mpoowmo Hvwpévou Baotheiou.

Elcaywyéag
(Movo yla mpoidvta mou glodyovtal otn MeydAn Bpetavia).

Mmopeite va Bpeite mAnpn NioTta pe eme§nynoeig Twv cuPBOAwY oTo
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion Tou aScope 4 Cysto

Ot aptBpoi péoa oToug YKPioug KUKAOUG TTOPAKATW AvVAPEPOVTAL OTIG EIKOVEG TNG OENISAC 2.

4.1.'EAeyxoG Kal IpoETOIpacia Tov aScope 4 Cysto
OnTikd¢ £Neyxog Tou aScope 4 Cysto (1

1.

BeBaiwbeite 6T1 N 0@PAyION TNG CAKOUAAG ival avETagn TPLV TO AVOLYUA Kal amoppiyTe To
aScope 4 Cysto €dv n o@payion éxel umooTei {nuia. 1a.

BeBaiwBeite 0TI €XETE APAIPETEL TO TPOOTATEVTIKO KAAUMUA a6 Tov owArva gloaywync 1b.
ENéy€te 0TI Sev umapyouv akaBapoieg 1y {nuiég emavw oto aScope 4 Cysto oMW OKANPEG
EMPAVELIEG, AXUNPEG AKPEG N TTPOEEOXEG, Ol oTToieg evOEXeTal va BAayouv Tov acBevh (1c.

Avatpé&te oTic 08nyieg Xpong Twv povadwv mpofoAri¢ Ambu yia Tnv mpogTolpacia Kat
TNV EVEPYOMOINON TWV Hovadwv mpoBoAri¢ Ambu (2

'EA£yX0G TG €IKOVAG

1.

Tuvdéote 1o aScope 4 Cysto pe Tn povada mpoRoiric Ambu TomobeTwvTag 1o cUVSECHO
Tou kaAwdiou Tou aScope 4 Cysto pe To UMAE BENOG OTOV AVTIOTOLXO MTTAE ONAUKS
ouvdeopo TnG povadag mpoPoAric Ambu. EuBuypappiote mPooekTIKA Ta BEAN 0TO
ouvdeapo Tou kaAwdiou Tou aScope 4 Cysto pe Tn BUpa TG povadag mpoBoirig Ambu yia
v amo@uyn {nudg otoug cuvdéopoug (3 .

EmaAnBevote 611 n owotd mpooavatohiopévn {wvtavh €ikova Bivieo epgavifetal otn
povada mpoBoArig Ambu oTpéPovTag To TTEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 4 Cysto Tpog éva
QVTIKE{YEVO, T.X. TNV TAAGUN oag (4 .

MpooapudoTe TIG MPOTIUNAOELS EIKOVAG 0Tn povada mpoBoAiig Ambu, dv eival amapaitnto
(avatpé€te oTig Odnyieg xpnong tng povadag mpoBoirig Ambu).

EAv 10 avTIKEiueVO €V UTTOPET VA EUPAVIOTE EUKPIVWG, OKOUTTIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
aScope 4 Cysto Je £éva amoOTEIPWUEVO TTAVI.

Mpostoipacia Tou aScope 4 Cysto

1.

INPWETE IPOCEKTIKA TO LOXAO ENEYXOU TTPOG TA EUMTPOE KAl TIPOG TA THOW Yla VA KAUWETE
TOV KAUTTTOMEVO TOHEX, OO0 TO SuVATOV TIEPIOCOTEPO. TN CUVEXELD, CUPETE APYA TO HOXAD
eAéyxou Tpo¢ TNV oudétepn B€on Tou. EMPBEBAIIOTE OTI O KAUMTOUEVOC TOPEAG AEITOUPYED
OoUaAd Kat 6woTd Kal EMOTPEPeL o€ oudETepPN Béon Ba.

a



2. EMNéy€re v evoTtalagn uypwv ouvdéovTag €va OET €yXUong 1 Kia CUPLYYA LE OTTOOTEIPWHEVO
VEPO 1} 0pd, Xpnaotpomolwvtag ouvdeopo Luer ameuBeiag otnv €ioodo Tou Kavalio
epyaoiag fj péow plag otpdetyyas. BeBaiwBeite 611 Sev umapyouv Siappoég kat 6L To vepd
£€€PXETAL ATTO TO TIEPIPEPIKO GKpO 5.

4.2. Xeipiopog tou aScope 4 Cysto

Eav mapouctaoTei kamola Sucheitoupyia Katd Tn S1dpKEla TNG KUOTEOOKOTIKAG Sladikaaoiag,
OTAPATACTE apéowc Tn Stadikaacia, BE0TE To MEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 4 Cysto o oudéTepn
Kal pn ywviaopévn 6€on kat amooUpeTe apyd To KUGTEOOKOTIIO.

TuyKpdatnon tov aScope 4 Cysto Kat XEIPIGHOG TOU MEPIPEPIKOY AKPOU

H Aapn Tou aScope 4 Cysto pmopei va KpatnBei kal and Se€IOXEIPES KAl ATIO APIOTEPOXEIPEC.

To eAeVBePO XéPL 0ag, Tou S€V CUYKPATEL TO KUOTEOOKOTIIO, UMTOPE( va Xpnotpomnolndei yia Tnv

£10aywyr TOU CWARVA OTO KATWTEPO OUPOTTIOINTIKS TOU aoBEVOUG.

XPNOIMOTIOINOTE TOV AVTIXEIPA VIO VA HETOAKIVACETE TO HOXAO KAUWNG. O HOXAOG KAUYNG

XPNOIHOTIOLEITAL Y1 TNV KAUYPN Kal TNV €KTAON TOU

TIEPLPEPIKOU AKPOU TOU KUGTEOTKOTTIOU 0TO KABETO emimedo.

«  Avdloya pE To HOXAO KAUYNG, TO HOVTENO OVOUATETAL TUTTIKO (LOXAGG EMAVW = AKPO
EMAVW) } aVASTPOPO (LOXAOG EMAVW = AKPO KATW).

N\ 4 N\

% A

% %
J G J
Tumik mapékkAlon AvTioTpo®n MapEKKALON
Mox\o¢g emdvw = AKpo emavw Mox\og emdvw = Akpo KATw
MoxAdG KATw = AKPO KATW MoxAoG kaTw = AKpo EMAVW

« O owlnvag eloaywyng mpémet va dtatnpeital boov 1o Suvatov mio eubeia avd maca oTiyun,
TIPOKEIPEVOU va Sl1ac@alloTel N BENTIOTN ywvia KAPUYNE TOU TEPIPEPIKOU AKPOU.

Eicaywyn Tou aScope 4 Cysto (6

AITAVETE TO CWARVA EI0AYWYNG ME éva LSATOSIAAUTO MITAVTIKO KATAAANAO Yld KUGTEOGKOTNON,
TIpLV TNV €l0aywyn Tou aScope 4 Cysto otnv ouprBpa. Edv n eikéva g kduepag Tou aScope 4
Cysto KaTaoTel aca@r¢, KABAPIOTE PE NTTIEG KIVAOELS TO TIEPIPEPIKO AKPO OTO BAEVVOYOVO XITWva
| APAIPEDCTE TO KUOTEOOKOTIIO Kal KABAPIOTE TO MEPIPEPIKO AKPO.

Avappadpnon Kat xopiynon vypwv (7

H avappdenon evééxetal va xpelaoTei katd tn Sidpkela Tng Stadikaciag. MpoeTolpdoTe pia
ouplyya yia auto. Otav XpElaoTEl, TPooapTAOTE TN oUPLyya 6To aScope 4 Cysto Kal EQapudoTE
mieon avappoenong cUUPEWVA Pe To emBuuNTd anotéAeopa. Ma peyalltepn moodTNTA LYPOU,
amoouvS£aTE T oUPLYYa Ao TO KUGTEOOKOATIIO, ASEIA0TE TN CUPLYYA KAl ETTEITA TTPOCAPTHOTE
v £avd yla TV avappo@non Twv UMTOAOLTIWY UYPWV.

YypA TL.X. OTTOCTEIPWHEVO VEPO 1} OPOG UTTOPOUV VA EVOTAAAXTOUV HEOW TNG EI0OSOU TOU Kava-
Alov gpyaciag 0To KAtw PéPog TN Aafrig Tou aScope 4 Cysto, cuvdéovTtag pia cUptyya 1y éva oeT
£yxuong, xpnotpomolwvtag ouvdeopo Luer ameubeiag otnv €icodo Tou KavaAiol epyaciag i
Héow pIag oTpolyyag. Eav xpnoipomnoleite amootelpwpévo vepd i opo, BeBaiwBdeite 61 Ba
TomoBeTNOEl CWOTA WOTE EVEEXOUEVN Slappor) va pnv eMnpedoel AANa OTolxEia Tou eE0MAIGHOU.
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Elcaywyn ev800KOmKWVY opydvwv (8

Na BeBaiveote MAvVTOTE OTI XETE EMAEEEL EVEOOKOTIIKO OpYavo KATAAANAOU peyEBoug yla To
aScope 4 Cysto (BAéme evotnTa 2.2.). EMOewproTe To EvEOOKOTIKG OpYyavo Tptv Tn xprion.

Y& mepintwon omolacdimoTe avwpaliag otn Aettoupyia fj TNV eWTEPIKN TOU EPPAvion,
QAVTIKATAOTAOTE To. Eloaydyete To evSookomikd dpyavo otnv €i0od0 Tou Kavallol epyaciag
Kal TPOWONOTE TO PE TPOOOXN KATA MAKOG TOU KavaAlol pyaciag, WG OTOU KATAOTEL EUPAVES
otn {wvtavn eikdva otn povada mpoBoArg Ambu.

A@aipeon Tou aScope 4 Cysto (9

Katd tnv agaipeon tou aScope 4 Cysto, BefaiwBeite 0T n Aafry eAéyxou BpiokeTal o
oubEéTepn BEon. ATOCUPETE aPYA TO KUGTEOOKOTIIO, EVW) TAUTOXPOVA TTapatnpeite Tn {wvtavn
€1kOva 0Tn povada mpoBoAng.

4.3. Metd tn Xxprion

OnTIKOG €AeyXog (10

ENéy€te edv umdpyouv e€aptripata mou Aeimouy, evdei€elg {npide, kopipata, omég,
BaBovAwuata, e§oyKWHATA 1 AANEG TTAPAMOPPWOEL OTOV KAUTTTOUEVO TOUEQ, TO TTEPIPEPIKO
dkpo 1 To owAva lcaywynig Tou aScope 4 Cysto. Edv val, tote mpofeite oe §10pOWTIKEG
EVEPYELEC WOTE VA EVTOTTIOETE TA EAPTANATA TTOU AEITTOLV.

T & MEPIMTWON TIOU TTPOPEITE O SIOPOWTIKEG EVEPYELEC, EVEPYNOETE CUUPWVA LE TIG TOTTIKEG
VOOOKOUELAKEG Sladikaaoiec. Ta OTOIKEIO TOU CWANRVA EICAYWYNG Eival adlamépaoTa oTI
aKTiveg X (aKTIVOOKIEPQ).

Tehika Brpata

1. Amocuvdéote To aScope 4 Cysto amd Tn povada mpoBoArg Ambu AT,

2. Amnoppiypte To aScope 4 Cysto, To omoio gival cuokeun piag xpriong 12. To aScope 4 Cysto
Bewpeital HOAUCUEVO PETA TN XPNON KAl TTPETTEL VO aTopPLPOEei CUMPWVA E TIG TOTTIKEG
KATEVOUVTHPLEG 0ONYiEG TTEPT CUANOYNG LOAUGUEVWY LATPIKWY CUCKEUWV UE NAEKTPOVIKA
e€aptipata. H oxediaon Tou mpoidvTog Kal Ta LAIKA TTou xpnoipomnolidnkav ev mpoopilovtat
yla emavaypnaotponoinon Kat dev avtéxouv Sladikaoieg emavenegepyaciag mou xpnotponolovvTal
yla emavenegepyaoia evbookomiwv xwpig Tov Kivduvo amotuyiag kat pdéAuvong.

5. Texvikég mpodiaypa@éc mpoiovtog

5.1. loxVovta nmpotuma

H Aettoupyia Tou aScope 4 Cysto CUPHOPPWVETAL LE TA ARG TTPOTUTIA KAl O8NYiEC:

- EN 60601-1 latpikog NAEKTPIKOG EEOMAIOUOC — MEPOG 1: TeVIKEG amaITAOELS yia BACIKn
ao@AMEla Kal ouclaoTIKA anddoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG eEOMAIOHOG — MEpog 2-18: EISIKEG amaITAOELG Yia TN
Baoikn ac@AAEla Kal TRV OUCLACTIKH andSoon evE0OoKOTIKOU e§OTMAIGHOU.

5.2. Mpodiaypapég Tou aScope 4 Cysto
TuRpa eiIcaywyng aScope 4 Cysto
Fwvia Kapyn' [° 210+ 15N, enay. 120 W

AldpeTPOg KaAwdiou El0aywyng

16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 +0,004
[Fr / mm, ()] / ¢ )

AlGuETPOC TTEPIPEPIKOV AKPOU

16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 + 0,004
[Fr/mm, ()] ¢ )

Méyiotn SIAUETPOC TUAATOG

eloaywyng [Fr/ mm, ()] Méy 18760 (0.24)

Mnkog epyaciag [mm, ()] 390+ 10(154+£0,4)
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Kavah epyaciag

EAdx1oto mhatog kavahiovu epyaociag?

[Fr/ mm, (")]
AmoOnkevon
Oeppokpaocia® [°C, (°F)]
ZXETIKA vypaaia [%]
Atpoogatpikn mieon [kPal
Metagopa
Oeppokpaoia [°C, (°F)]
ZXETIKA vypaaia [%]
Atpoogatpikn mieon [kPal
OnTiKé ovoTHHA
KatevBuvon Béaong [°]
Ontiko medio [°]

Bdabog mediou [mm]
Mé€6060¢ pwTIopoU
Amnooteipwon

MéBobo¢ amooTeipwong
MNepiBaliov Aertoupyiag
Ogpuokpacia [°C, (°F)]
IXETIKA vypacia [%]
Atpoo@aipikr mieon [kPa]

Yyopetpo [m]

loX0G NAEKTPIKOU pEVHATOG

ATautAoELG 1oXVOG

Anattioelg .oxvog LED

aScope 4 Cysto

EAay. 6,6 / 2,2 (0,086)

aScope 4 Cysto
10 -25 (50 - 77)
10-85

50 - 106

aScope 4 Cysto
-10-55 (14 -131)
10-95

50 - 106

aScope 4 Cysto
0 (mpog Ta UMPOC)
120+ 10

3-100

LED

aScope 4 Cysto
ETO

aScope 4 Cysto
10 - 40 (50 - 104)
30-85

80-106

<2000

Eicodo¢ 5 VDC 0,1 A (a6 tn povada mpoRoArig Ambu)

Eicodo¢ 18 mA (6,5 VDC) (amé tn povada
npofBoAng Ambu)

SNUEWOTE OTL N Ywvia KAUYPNG UTOPE( va EMNPEACTEL, €AV 0 CWARVAG EICAYWYNG Sev Slatnpeital og
guBeia ypappn i Slabétel mpooaptnpéva evoooKomIKd 6pyava.

Aev mapéxetal eyyunon oTt Ta vOOOKOTIKA Opyava mou éxouv emAeyei HOvo BAcel Tou ev Adyw
g\aylotou mAdtoug kavaAov epyaciag Ba givat cuppatd v xpnotponoinfovv cuvduacTIKA.

H amoBrikevon o€ uPnAdTEPEC Beppokpaaieg evoéxetal va emnpedoet Tn Stapketa (wnig.
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6. AvTipeTwmon mpofAnpaTwv
Eav mapouciaotouv mpofArfipata pe o aScope 4 Cysto, XpnolomolioTe autév Tov odnyod
AVTIHETWMIONG TTPOBANUATWY yia va Bpeite TNV attia Kal va §10pBWoeTe To 0QAAua.

MNpéBAnpa

Agev uTTapxEl
{wvTavn eikéva
otn povada
mpofoAric Ambu,
aAAG n Alemaen
Xenotm
eu@avifetal otn
povada mpoBoiig
Ambu i n elkéva
mou gppavietal
eival maywpévn.

Kakn mototnta
glkévaC.

Anouoia f pElwpE-
vn porj uypou T.X.
QTTOCTEIPWHEVO
Vvepd 1 opde A
Suokolia elcayw-
yriG Tou evéoaokori-
KoL opydvou péow
Tou KavaAlov epya-
oiag.

MOavn artia

To aScope 4 Cysto &ev
eivat ouvdedepévo otn
povada mpofoAng Ambu.

H povada mpofBoAng
Ambu kat To aScope 4
Cysto mapouaoid{ouv
TPOPBAAHATA EMKOIVWVIAG.

To Scope 4 Cysto éxel
umooTei PAGRN.

MpofdaAhetal pia
KOATAYEYPAUMEVN EIKOVA.

AvemBUuNTa LYPA K.ATT.
OTO TEPIPEPIKO AKPO.

To kavdh epyaciag givat
UTTAOKAPIOUEVO.

O KAUMTOPEVOC TOUEAS
Sev BpiokeTal o€
oubétepn Béon.

TUVICTWHEVN EVEPYELQ

Juvdéote To aScope 4 Cysto 0TnV UmAe
B0pa g povadag mpoRoiric Ambu.

Emavekkiviiote tn povada mpoBoAng
Ambu (avatpé€te oTic Odnyieg xpriong ).

AvTtikataoTtriote To aScope 4 Cysto
UE éva VEéo.

Emotpon otn {wvtavi €ikova
(avatpé€te otig Odnyieg xpriong ).

TpipTe amald To MEPIPEPIKO AKPO TTOU
akouumnda otn BAevvoydvo. Edv to mepl-
PePIKS akpo dev umopei va kabaplotei
UE auTdV TOV TPOTIO, APAIPECTE TO
aScope 4 Cysto kal KaBapioTe To MEPIPE-
PIKO AKpo pe

pia amooTtelpwuévn yala.

KaBapiote o kavaAl epyaciag pe pia
Bouptoa kaBaptopoL fi EKTTAVVETE TO
KavAAl epyaciag He aMOOTEIPWUEVO
VEPO 1 0P XPNOILOTIOIWVTAG Hia
ouplyya.

METAKIVAOTE TOV KAUTMTOUEVO TOUEN OE
oudétepn Béon.
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1. Informacion importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el aScope 4 Cysto.

Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud
le facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas
instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el
funcionamiento basico y los avisos de precaucién relacionados con el uso del aScope 4 Cysto.
Antes de empezar a usar el aScope 4 Cysto, es esencial que los usuarios hayan recibido
formacién suficiente acerca de las técnicas endoscépicas y que estén familiarizados con el uso
previsto, las advertencias y las precauciones que se describen en estas instrucciones de uso.

aScope 4 Cysto no tiene garantia.

En este documento, «aScope 4 Cysto» hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al cistoscopio, mientras que «sistema aScope 4 Cysto» hace referencia a
informacion relativa al aScope 4 Cysto, a las unidades de visualizacién Ambu y a sus accesorios.

1.1. Uso previsto/Indicacién de uso

El aScope 4 Cysto es un cistoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para obtener
acceso endoscdpico y para realizar examenes del tracto urinario inferior. El aScope 4 Cysto esta
concebido para proporcionar visualizacidn a través de las unidades de visualizacion
reutilizables de Ambu y se puede utilizar con accesorios e instrumentos endoscépicos.

El aScope 4 Cysto esta concebido para su uso en hospitales o consultas médicas: El aScope 4
Cysto esta disefado para su uso en pacientes adultos que requieren una cistoscopia.

1.2. Contraindicaciones

« Pacientes febriles con infecciones del tracto urinario (ITU) o coagulopatia grave.

« Pacientes con infecciones agudas (uretritis aguda, prostatitis aguda o epidimititis aguda).
« Pacientes con estenosis uretral con obstruccién total conocida.

1.3. Beneficios clinicos

Junto con la unidad de visualizacién Ambu compatible, el aScope 4 Cysto proporciona acceso
y visualizacion endoscépicos, lo que permite realizar exploraciones e intervenciones
cistoscopicas en el tracto urinario inferior.

1.4. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS A

1. No utilice el aScope 4 Cysto en caso de que se observe cualquier anomalia durante su
inspeccion y preparacion, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente.

2. Nointente limpiar y reutilizar el aScope 4 Cysto, ya que se trata de un dispositivo de un
solo uso. La reutilizacién del producto puede causar contaminacion cruzaday,
por lo tanto, producir infecciones.

3. El extremo distal del aScope 4 Cysto puede calentarse debido al calentamiento de la
pieza con emision de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre el extremo
distal del aScope 4 Cysto y la membrana mucosa, ya que un contacto prolongado con
la membrana mucosa puede provocar lesiones en la mucosa.

4. Lasimégenes del aScope 4 Cysto no deben utilizarse como diagnéstico independiente
de una patologia. Su uso con este fin podria provocar un diagnéstico incorrecto o la
ausencia de diagnostico. Los médicos deben interpretar y confirmar cualquier hallazgo
mediante otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.

5. No retire el aScope 4 Cysto si un instrumento endoscépico sobresale del extremo distal
del canal de trabajo, ya que esto podria daiar la mucosa de la uretra.

6. No active un instrumento endoscépico energizado (por ejemplo, un equipo laser o un
equipo electroquirdrgico) en el aScope 4 Cysto 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 4 Cysto podria sufrir dafios.
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7. Nodane 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 dafar la mucosa. Se deben extremar las precauciones para evitar dafiar la
porcién de insercién durante el uso del aScope 4 Cysto con instrumentos endoscépicos.

8. Observe siempre la imagen en tiempo real en la unidad de visualizacién mientras
inserta o retira el aScope 4 Cysto, o mientras utiliza la seccion de flexion. Observar una
imagen grabada puede provocar daios en la mucosa o en el tejido.

9. Eluso de equipos electroquirurgicos con aScope 4 Cysto puede provocar
perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.

10. No utilice aScope 4 Cysto con equipos laser o equipos electroquirirgicos si hay
presencia de gases inflamables o explosivos en el area situada junto al aScope 4 Cysto,
ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafios en el aScope 4 Cysto o
perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.

11. Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse y alcanzar niveles elevados
cuando se utiliza un instrumento endoscépico con tension activa en el aScope 4 Cysto.
Solo se deben utilizar instrumentos endoscdpicos con tensidn activa clasificados como
componentes aplicados de «tipo CF» o de «tipo BF» con el aScope 4 Cysto para
minimizar la corriente de fuga total del paciente.

12. Lairrigacién 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.

13. No utilice aScope 4 Cysto durante procedimientos de desfibrilacion, ya que podria
provocar una descarga eléctrica al usuario.

14. 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 limitacién 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.

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.

1.5. Acontecimientos adversos

Posibles acontecimientos adversos en relacion con la cistoscopia flexible (lista no exhaustiva):
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).

2. Descripcion del sistema

aScope 4 Cysto se puede conectar a las unidades 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 sistema

Referencia Nombre del Producto Color Diametro Diametro
exterior [mm] interior [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2

Flexion Reversa

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2
Flexién Estandar
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

p—
39cm/154”

aScope 4 Cysto (#600001000 y #601001000) no estan disponibles en todos los paises.
Pdngase en contacto con su oficina local de ventas.

2.2, Compatibilidad del producto

El aScope 4 Cysto esta concebido para ser utilizado con:

Unidades de visualizacion:
- Ambu aView 2 Advance

Accesorios e instrumentos endoscépicos

Juego de irrigacién (linea y bolsa de agua estéril o solucion salina) con conexién Luer.
Jeringa y otros accesorios con conexion Luer.

Instrumentos endoscopicos etiquetados para su uso con un tamafo minimo de canal

de trabajo de (D.l.) 2,0 mm/6,0 Fr o menos*.

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

Equipos electroquirurgicos 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 tensién pico sinusal maxima de la unidad electroquirtrgica no debe
superar los 2,2 kVp.

* No existe garantia de que los instrumentos seleccionados Unicamente con este tamafio
minimo de canal de trabajo sean compatibles en combinacion. La compatibilidad de los
instrumentos seleccionados se debe comprobar antes del procedimiento.

Agentes de contraste y lubricantes

Agente de contraste yodado (30 g) adecuado para cistoscopias.
Lubricantes solubles acuosos adecuados para cistoscopias.

Otros equipos

Radiografia.

2.3. Piezas del aScope 4 Cysto

2 1 8 7
{(
| A\pwal 1]
3 4 5 6
( )3 0
9
Ref. Pieza Funcién
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
2 Palanca de control Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en un
Unico plano.
3 Entrada del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion de
de trabajo instrumentos endoscépicos.
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Ref.

Pieza

Canal de trabajo

Funcion

Se puede utilizar para la instilacion de liquidos y la
insercion de instrumentos endoscopicos.

4 Cordén deinsercion  Cordon flexible de insercion.
5 Seccidn de flexion Pieza para maniobrar.
6 Extremo distal Contiene la camara, la fuente de luz (dos LED), asi como la
salida del canal de trabajo.
4-5-6  Parte insertada El conjunto del cable de insercidn, la zona de articulacion y
el extremo distal.
7 Conector del Se conecta a la toma azul de las unidades de
aScope 4 Cysto visualizacion Ambu.
8 Cable del Transmite la sefal de imagen a las unidades de
aScope 4 Cysto visualizacién Ambu.
9 Tubo de proteccién Protege el cable de insercién durante su transporte y

almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos Descripcion
Longitud del cordén de insercion del aScope 4 Cysto.
39:m/'\5.§"’:n

@ Max OD

Ancho maximo de la parte insertada
(didmetro exterior maximo).

@ Min ID

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

e
120
N

Campo de visién.

f@

Entrada de potencia nominal, CC.

>

Parte aplicada de Seguridad Eléctrica Tipo BF.

Dispositivo médico.

El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.

Numero de identificacion de comercio internacional.

Pais de origen del fabricante.

ol
®

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

Limites de humedad relativa.

Limites de presion atmosférica.
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Simbolos Descripcion

,i' Limite de temperatura.
“ Marca de componente reconocido por UL para Canada y
C us Estados Unidos.
UK
cA Conformidad evaluada del Reino Unido.
0086

Persona responsable en el Reino Unido.

Importador
(Unicamente para productos importados a Gran Bretafia).

Encontrara una lista con la explicacién de todos los simbolos en
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del aScope 4 Cysto

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

4.1. Inspeccion y preparacion del aScope 4 Cysto
Inspeccion visual del aScope 4 Cysto ' 1

1.

Asegurese de que el sellado de la bolsa esté intacto antes de abrirla y deseche el aScope 4
Cysto si el sellado de la bolsa ha sufrido algun dano. 1a.

Asegurese de retirar el tubo de proteccion del cordén de insercion 1b.
Compruebe que no haya dafnos en el aScope 4 Cysto, como superficies asperas,
bordes afilados o salientes que puedan causar dafos al paciente ‘1c.

Consulte las instrucciones de uso de las unidades de visualizacion Ambu para obtener
informacion sobre la preparacién y el encendido de las unidades de visualizacion Ambu (2

Inspeccion de la imagen

1.

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

Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real correctamente orientada en
la unidad de visualizacion Ambu el extremo distal del aScope 4 Cysto hacia un objeto;

por ejemplo, la palma de lamano (4 .

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

Si el objeto no se puede ver claramente, limpie el extremo distal del aScope 4 Cysto

con un pafo estéril.

Preparacion del aScope 4 Cysto

1.
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Deslice con cuidado la palanca de control hacia delante y hacia atrés para doblar al
maximo la zona de articulacion. 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 posicién neutra 5a.

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 5b.



4.2, Funcionamiento del aScope 4 Cysto

Si se produjera una averia durante la intervencion cistoscépica, detenga inmediatamente la
intervencion, coloque el extremo distal del aScope 4 Cysto en su posicién neutra y sin angulo,
y retire lentamente el cistoscopio.

Sujecion del aScope 4 Cysto y manipulacion de su extremo distal

El mango del aScope 4 Cysto se ha disefado para sujetarse con cualquiera de las dos manos.

Puede utilizar la mano que no esta sosteniendo el cistoscopio para hacer avanzar el cable de

insercion por el tracto urinario inferior del paciente.

Utilice el pulgar para mover la palanca de flexién. La palanca de flexion se utiliza para flexionar

y extender el extremo distal del cistoscopio en el plano vertical.

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

4 4

7 A

Iﬁ %
- -
Retroflexion Estandar Retroflexién Reversa
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 insercidn se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para
conseguir un dngulo de articulacion éptimo del extremo distal.

Insercion del aScope 4 Cysto (6

Aplique un lubricante soluble adecuado para cistoscopias en el cable de insercién antes de
introducir el aScope 4 Cysto por la uretra. Si laimagen de la cdmara del aScope 4 Cysto no es
nitida, el extremo distal se puede limpiar frotandolo cuidadosamente contra la pared de la
mucosa o retirando el cistoscopio y limpiando dicho extremo distal.

Aspiracion e instilacion de fluidos ‘7

Puede que el procedimiento requiera una accion de aspiracion. Para ello, prepare una jeringa.
Cuando sea necesario, acople la jeringa al aScope 4 Cysto y aplique una fuerza de aspiraciéon
acorde al efecto deseado. Para extraer una mayor cantidad de fluido, desconecte la jeringa del
cistoscopio, vaciela y, a continuacioén, vuelva a acoplarla para aspirar el fluido restante.

Es posible realizar la instilacion de fluidos como, por ejemplo, agua estéril o solucién salina,
através de la entrada del canal de trabajo situada en la parte inferior del mango del aScope 4
Cysto, conectando un set de infusidén o una jeringa con conexién Luer 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 endoscodpicos (8

Asegurese de seleccionar siempre el instrumento endoscépico del tamafio adecuado para el
aScope 4 Cysto (consulte el apartado 2.2). Verifique el instrumento endoscépico antes de
utilizarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa,
sustituyalo. Inserte el instrumento endoscopico en la entrada del canal de trabajo e
introduzcalo cuidadosamente a través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en la imagen
en tiempo real de la unidad de visualizacién Ambu.

Retirada del aScope 4 Cysto (9

Cuando retire el aScope 4 Cysto, asegurese de que la palanca de flexién esté en posicion
neutra. Retire lentamente el cistoscopio, mientras observa la imagen en tiempo real en la
unidad de visualizacion.
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4.3. Tras la utilizacion
Comprobacion visual 10

Compruebe si falta algtin componente, si hay presencia de danos, cortes, orificios, hundimientos
u otras irregularidades en la zona de flexién, el extremo distal o el cable de insercién del
aScope 4 Cysto. En caso afirmativo, tome las medidas oportunas para determinar si falta

alguna pieza y para localizar esta(s) pieza(s).

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

Pasos finales

1. Desconecte el aScope 4 Cysto de la unidad de visualizacién Ambu 11.

2. Deseche el aScope 4 Cysto, que es un dispositivo de un solo uso 12. El aScope 4 Cysto 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 disefio 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.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del aScope 4 Cysto cumple con:
- EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial.

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.

5.2. Especificaciones del aScope 4 Cysto

Parte insertada

Angulo de flexién' []

Didmetro del cable de insercién [Fr/ mm, (")]
Diametro del extremo distal [Fr / mm, (")]

Didmetro maximo de la parte insertada
[Fr/ mm, (")

Longitud de trabajo [mm, (")]
Canal de trabajo

Anchura minima del canal de trabajo?
Almacenamiento
Temperatura® [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]
Transporte

Temperatura [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]
Sistema optico

Direccién de la vista [°]
Campo de vision [°]
Profundidad de campo [mm]

Método de iluminacion
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aScope 4 Cysto
210+ 15N min. 120

16,2+0,3/5,4+0,1(0,21+0,004)
16,2+0,3/5,4+0,1(0,21+0,004)

Max. 18 /6,0 (0,24)

390+ 10(154+£0,4)
aScope 4 Cysto
Min. 6,6 Fr/ 2,2 mm (0,086")

aScope 4 Cysto
10-25(50-77)
10-85

50-106

aScope 4 Cysto
-10 - 55 (14 -131)
10-95

50-106

aScope 4 Cysto

0 (orientacion frontal)
120+ 10

3-100

LED



Esterilizacion

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

Presién atmosférica [kPa]

Altitud [m]

Potencia eléctrica

Requisitos de potencia

Requisitos de potencia LED

aScope 4 Cysto

EtO

aScope 4 Cysto

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Entrada de 5V CC, 0,1 A (desde la unidad de
visualizacion Ambu)

Entrada de 18 mA (6,5 V CC) (desde la unidad

de visualizacién Ambu)

1. Tenga en cuenta que el angulo de flexion podria verse afectado si el cable de insercion no esté recto o si
se han insertado instrumentos endoscépicos.
2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los instrumentos endoscépicos
seleccionados sea compatible tnicamente en funcién de la anchura minima del canal de trabajo.
3. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.

6. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema aScope 4 Cysto, 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
visualizacién Ambu,
pero se muestra la
interfaz de usuario
en la unidad de
visualizacion Ambu
o laimagen
mostrada esta
congelada.

Baja calidad
de laimagen.

El flujo de fluido

es reducido o
inexistente (por
ejemplo, agua estéril
o solucidn salina)

o es dificil introducir
el instrumento
endoscopico por el
canal de trabajo.

Posible causa

aScope 4 Cysto no esta
conectado a la unidad de
visualizacién Ambu.

Hay problemas de
comunicacion entre la
unidad de visualizacion
Ambu y el aScope 4 Cysto.

aScope 4 Cysto
tiene danos.

Se muestra una
imagen grabada.

Fluidos no deseados, etc.
en el extremo distal.

El canal de trabajo
estd bloqueado.

La seccion de flexion no
esta en posicidn neutra.

Accion recomendada

Conecte el aScope 4 Cysto al puerto azul
de la unidad de visualizacion Ambu.

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

Sustituya el aScope 4 Cysto 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 el extremo distal
contra la mucosa. Si el extremo distal
no se puede limpiar de esta forma,
retire el aScope 4 Cysto y limpie el
extremo distal con una gasa estéril.

Limpie el canal de trabajo con un
cepillo de limpieza o haga pasar agua
estéril o una solucion salina estéril por
el canal de trabajo con una jeringa.

Coloque la seccién de flexién
en posicién neutra.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen aScope 4 Cysto -jarjestelman kayttoa. Naita kdyttdohjeita
voidaan péivittda erikseen ilmoittamatta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisid toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan
vain aScope 4 Cysto -jarjestelman kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia. Ennen
aScope 4 Cyston kayton aloittamista on tarkeda, ettd kayttajille on opetettu riittavasti kliinisten
endoskooppisten menetelmien kayttoa ja ettd he ovat tutustuneet ndisséd ohjeissa kuvattuihin
kayttotarkoituksiin, varoituksiin ja huomautuksiin.

aScope 4 Cystolla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanoilla aScope 4 Cysto viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain kystoskooppia,
ja sanoilla aScope 4 Cysto -jarjestelma viitataan tietoihin, jotka koskevat aScope 4 Cystoa,
Ambu-ndyttoyksikoita ja apuvélineita.

1.1. Kayttotarkoitus/kayttoaihe

aScope 4 Cysto on steriili, kertakdyttdinen ja joustava kystoskooppi, joka on tarkoitettu
virtsaputken alaosan endoskooppiseen tutkimukseen. aScope 4 Cyston tuottamaa videokuvaa
voidaan katsoa uudelleen kadytettavan Ambu-ndyttoyksikon kautta, ja sitd voidaan kayttaa
endoskooppisten apuvalineiden ja instrumenttien kanssa.

aScope 4 Cysto on tarkoitettu sairaala- tai klinikkakdyttéon. aScope 4 Cysto on suunniteltu
kystoskopiaa tarvitseville aikuispotilaille.

1.2. Vasta-aiheet

« Potilaalla on kuumetta ja virtsatieinfektio tai vakava koagulopatia.

« Potilaalla on akuutti infektio (akuutti virtsatieinfektio, akuutti eturauhastulehdus,
akuutti lisékivestulehdus).

« Potilaalla tiedetdan olevan virtsaputken kurouma, jota ei voi ohittaa.

1.3. Kliiniset edut

Yhteensopivaan Ambu-ndyttdyksikkdon yhdistettynd aScope 4 Cysto mahdollistaa
endoskooppisen tutkimuksen ja visualisoinnin seka virtsaputken alaosan kystoskooppiset
tutkimukset ja toimenpiteet.

1.4. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Al kdyta aScope 4 Cystoa, jos se ei lapéise tarkastus- ja valmisteluvaihetta, koska se voi
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

2. Al3 puhdista aScope 4 Cystoa tai kdyté sitd uudelleen, silld se on kertakéyttdinen laite.
Tuotteen uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

3. aScope 4 Cyston distaalipaa voi lammetad valonlahteen tuottaman lammon
vaikutuksesta. Vélta pitkakestoista kontaktia aScope 4 Cyston distaalipdan ja
limakalvon valillg, silla se saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

4. aScope 4 Cyston kameran kuvia ei saa kdyttaa minkaan taudin kohdalla ainoana
diagnosointimenetelména. Seurauksena voi olla vaara tai puutteellinen diagnoosi.
Laakarin on tulkittava ja vahvistettava kaikki [6ydokset todeksi muilla keinoilla ja
potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

5. Ala veda aScope 4 Cystoa, jos endoskooppinen instrumentti tydntyy esiin tydskentely-
kanavan distaalipaasts, silla tima voi vahingoittaa virtsaputken limakalvoa.

6. Ala kytke virtaa sahkéisiin endoskooppisiin instrumentteihin (esim.
laserinstrumentteihin, séhkokirurgisiin valineisiin) aScope 4 Cystossa ennen kuin
instrumentin distaalipaa on nakyvissa nayttoyksikon kuvassa, silla se voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen tai vahingoittaa aScope 4 Cystoa.
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7. Ala vahingoita sisddnvientiosaa kdytdn aikana, koska siité voi jadda tuotteen osia
potilaan sisdlle tai siita voi paljastua terava pinta, joka voi vahingoittaa limakalvoa.
Sisdanvientiosan vahingoittamista tulee vélttaa, kun aScope 4 Cystoa kaytetaan
endoskooppisten instrumenttien kanssa.

8. Tarkkaile aina liikkuvaa kuvaa nédyttoyksikosta tyontaessasi tai vetdessasi aScope 4
Cystoa tai kdyttaessasi taipuvaa osaa. Tallennetun kuvan katsominen voi johtaa
limakalvon tai kudoksen vahingoittumiseen.

9. Sahkokirurgisten vélineiden kdyttdminen yhdessa aScope 4 Cyston kanssa voi véadristaa
nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

10. Al kdyta aScope 4 Cystoa laserinstrumenttien tai sahkdkirurgisten vélineiden kanssa,
jos aScope 4 Cyston valittomassa ldheisyydessa on syttyvia tai rdjahtavia kaasuja,
silld se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, vahingoittaa aScope 4 Cystoa tai hairita
nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

11. Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta ja olla liian korkeita, jos aScope 4
Cystossa kaytetaan sahkoisia endoskooppisia instrumentteja. aScope 4 Cyston kanssa
saa kdyttdd ainoastaan sellaisia sahkdisia endoskooppisia instrumentteja, jotka on
luokiteltu tyypin CF tai BF liityntdosiksi, jotta potilaaseen kohdistuva
kokonaisvuotovirta pysyy mahdollisimman alhaisena.

12. Kostutus ilmaa puhaltamalla, inertti kaasu ennen sahkokirurgiaa tai laserin apukaasun
kayttaminen voi aiheuttaa kaasuembolian, joka voi johtaa halvaukseen tai iskemiaan.

13. Al kdyta aScope 4 Cystoa defibrillaation aikana, silld se voi aiheuttaa jarjestelmin
kayttajalle sahkoiskun.

14. Kun kdytetaan yhteensopivia laserlaitteita, kdyttdjan on osattava turvallisuustoimenpi-
teet, ohjeet ja laserlaitteiden oikea kaytto, kuten asianmukainen silmien ja ihon suojaus.

HUOMIOITAVAA

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

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

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytdsta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

1.5. Haittavaikutukset

Taipuisalla kystoskoopilla tehtdvan virtsarakon téahystyksen mahdolliset haittavaikutukset

(ei kattava luettelo):

Toimenpiteen aikainen kipu tai epdmukavuus, verivirtsaisuus, vatsakipu, kipu ja epdmukavuus
virtsatessa, tihentynyt virtsaamistarve, virtsaputken kapeneminen (kuroumat) arpikudoksen
vuoksi ja virtsatieinfektiot.

2. Jarjestelman kuvaus
aScope 4 Cysto voidaan kytked Ambu-nayttoyksikoihin. Lisatietoa Ambu-nayttoyksikoista on

Ambu-ndyttoyksikodiden kdyttéoppaassa.

2.1. Jérjestelmdn osat

Tuotenumero Tuotteen nimi Vari Ulkohalkaisija Sisdhalkaisija
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Vihred maks. 6,0 min. 2,2

pdinvastainen taipuisuus

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Vihred maks. 6,0 min. 2,2
vakiotaipuisuus
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/154"

aScope 4 Cysto (#600001000 ja #601001000) ei ole saatavilla kaikissa maissa.

Ota yhteyttd paikalliseen myyntikonttoriin.

2.2, Tuotteen yhteensopivuus
aScope 4 Cysto on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikot:
- Ambu aView 2 Advance

Endoskooppiset apuvilineet ja instrumentit

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

«  Ruisku ja muut luer-liitosvalineet.

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

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

« Standardin EN 60601-2-2 mukainen korkeataajuuksinen sahkokirurginen laite.
Korkeataajuksiset vuotovirrat voidaan pitaa sallituissa rajoissa, kun sahkokirurgisen yksikon
sinikdyran huippujéannite ei ole suurempi kuin 2,2 kVp.

* Vain tata tyoskentelykanavan minimileveytta kdyttaen valitut instrumentit eivat valttdmatta ole yhteensopivia

yhdistelman kanssa. Valittujen instrumenttien yhteensopivuus tulee testata ennen toimenpidetta.

Varjoaineet ja liukastusaineet

«  Kystoskopiaan sopiva jodipohjainen (30 g) varjoaine.
«  Kystoskopiaan sopivat vesipohjaiset liukenevat liukastusaineet.

Muut laitteet
- Rdntgen.

2.3. aScope 4 Cyston osat

2 1 8 7
{L
I VT 1]
)
3 4 56
( ) 0
9
Nro Osa Toiminto
1 Kahva Soveltuu sekd vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalipaata ylos tai alas samassa tasossa.
3 Tyoskentelykanavan ~ Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja endoskooppisten
sisaanvienti instrumenttien sisdanviennin.

- Tyoskentelykanava Voidaan kdyttaa nesteiden instillaatioon ja
endoskooppisten instrumenttien sisaanvientiin.

4 Sisdanvientiputki Taipuisa sisdanvientiletku.
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Nro Osa

5 Taipuva osa

Toiminto

Liikuteltava osa.

6 Distaalikarki

Sisaltaa kameran, valonlahteen (kaksi LEDid)
seka tydskentelykanavan ulostuloaukon.

4-5-6 Sisdanvientiosa

Sisaanvientiletkusta, taipuvasta osasta ja distaalikarjesta
koostuva kokonaisuus.

7 Liitin aScope 4
Cyston kaapelissa

Kytketdan Ambu-nayttoyksikoiden siniseen liitantaan.

8 aScope 4 Cyston Lahettaa kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikoihin.
kaapeli
9 Suojaputki Suojaa sisddnvientiputkea kuljetuksen ja sdilytyksen

aikana. Poista ennen kayttoa.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolit Kuvaus
aScope 4 Cysto -sisaanvientiosan tydskentelypituus.
39cm/15:"=-

@ Max OD

Sisaanviedyn osan enimmadisleveys
(maksimiulkohalkaisija).

=
=)
5]

Tyoskentelykanavan minimileveys
(minimisisdhalkaisija).

A
<

Kuvakulma.

Nimellisteho, d.c.

Sahkéturvallisuus, tyypin BF liityntdosa.

Ladkinnallinen laite.

=

Steriili pakkaustaso.

GTIN-koodi (Global Trade Item Number).

Valmistusmaa.

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

Suhteellisen kosteuden rajoitus.

limanpainerajoitus.

~ 8@l B

Lampétilaraja.
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Symbolit Kuvaus

“ Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvaksytty
C us komponentti -merkinta.
cAa UKCA-merkinté.
0086
UK vastuuhenkil®.
Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita).

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Cyston kdyttaminen
Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aScope 4 Cyston tarkastus ja valmistelu

aScope 4 Cyston visuaalinen tarkastus (1

1. Tarkista, ettd pussin sinetti on ehja ennen avaamista, ja havita aScope 4 Cysto, jos pussin
sinetti on vahingoittunut 1a.
Irrota suojaputki sisadnvientiletkun paalta 1b.

3. Tarkista, ettei aScope 4 Cystossa ole epapuhtauksia tai vaurioita, kuten epétasaisia pintoja,
terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta (1¢.

Katso Ambu-néyttoyksikon kdyttooppaasta Ambu-ndyttoyksikoiden valmistelu- ja
kdynnistysohjeet (2 .

Kuvan tarkastus

1. Liitd aScope 4 Cysto Ambu-nayttoyksikkdon kiinnittamalla aScope 4 Cysto -liitin,
jossa on sininen nuoli, vastaavaan Ambu-nayttdyksikdn siniseen naarasliitantaan. Kohdista
aScope 4 Cyston kaapelin ja Ambu-ndyttoyksikon portin nuolet huolellisesti valttaaksesi
liittimien vahingoittumisen (3 .

2. Tarkista, ettd oikean suuntainen suora videokuva nakyy Ambu-ndyttoyksikdssa
osoittamalla aScope 4 Cyston distaalipéalla jotakin esinettd, kuten kammentasi (4 .

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

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi aScope 4 Cyston distaalipaa steriililla liinalla.

aScope 4 Cyston valmistelu

1. Liu'uta ohjainvipua varovasti eteen- ja taaksepain niin, etta taipuva osa taipuu
mahdollisimman paljon. Liu'uta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon.

Varmista, etta taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon (5a.

2. Testaa nesteen instillaatiota yhdistamalla steriilid vetta tai suolaliuosta sisaltava
Luer-liitimella varustettu infuusiosetti tai ruisku tyoskentelykanavan sisdanvientiaukkoon
joko suoraan tai sulkuventtiilin kautta. Varmista, ettd vuotoja ei esiinny ja etta
distaalipaasta tulee vetta 5b.

4.2, aScope 4 Cyston kaytto
Jos kystoskopian aikana tapahtuu toimintahairio, keskeyta toimenpide valittdmasti, aseta aScope
4 Cyston distaalikdrki neutraaliin ja suoraan asentoon ja veda kystoskooppi hitaasti ulos.

aScope 4 Cyston piteleminen ja distaalipaan kayttaminen

aScope 4 Cyston kahvaa voidaan pitdd kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kddelld voidaan
tyontaa kystoskoopin sisdanvientiosa potilaan virtsaputken alaosaan.

Liikuta taipuvaa vipua peukalolla. Taipuvaa vipua kdytetddn endoskoopin kérjen
koukistamiseen ja ojentamiseen pystysuorassa.
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« Taipuvasta vivusta riippuen malli on joko vakio (vipu ylos = karki yl6s) tai painvastainen

(vipu ylos = karki alas).

4 N\ / N\
f\' //’\'
= Ne—
- J G J

Vakiotaipuisuus
Vipu ylos = Karki ylos
Vipu alas = Karki alas

Pdinvastainen taipuisuus
Vipu ylos = Kérki alas
Vipu alas = Karki yl6s

« Sisaanvientijohdin on aina pidettdva mahdollisimman suorassa, jotta distaalipaa taipuu
optimaalisessa kulmassa.

aScope 4 Cyston sisaanvieminen (6

Liukasta sisaanvientijohdin kystoskopiaan soveltuvalla liukoisella liukastusaineella ennen kuin
viet aScope 4 Cyston virtsaputkeen. Jos aScope 4 Cyston kameran kuva muuttuu epaselvaksi,
distaalipdan voi puhdistaa hankaamalla sitd varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla
kystoskoopin ulos ja puhdistamalla distaalipaan.

Nesteiden aspiraatio ja instillaatio (7

Aspiraatiota saatetaan tarvita toimenpiteen aikana. Valmistele tata varten ruisku. Jos tarpeen,
kiinnita ruisku aScope 4 Cystoon ja kdyta tilanteen edellyttdmaa imuvoimaa. Jos nestettd on
paljon, irrota ruisku kystoskoopista, tyhjenna ruisku ja kiinnita se sen jélkeen uudelleen jaime
jaljelld oleva neste pois.

Nesteitd, kuten steriilia vetta tai suolaliuosta, voidaan instilloida aScope 4 Cyston kahvan
alaosassa sijaitsevan tyoskentelykanavan sisaanvientiaukon kautta yhdistamalla Luer-liittimella
varustettu infuusiosetti tai ruisku tyoskentelykanavan sisaanvientiaukkoon joko suoraan tai
sulkuventtiilin kautta. Jos kaytét pussiin pakattua steriilid vetta tai suolaliuosta, aseta pussi
niin, ettd mahdolliset vuodot eivat ulotu muihin laitteisiin.

Endoskooppisten instrumenttien sisddanvienti (8

Valitse aScope 4 Cystolle aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (katso kohta 2.2).
Tarkasta endoskooppinen instrumentti ennen kdyttd. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa
on jotain vikaa, vaihda se uuteen. Vie endoskooppinen instrumentti tyoskentelykanavan
sisadnvientiaukkoon ja kuljeta se varovasti tydskentelykanavan lapi, kunnes se on nakyvissa
Ambu-ndyttoyksikossa.

aScope 4 Cyston poistaminen (9
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi aScope 4 Cyston.
Poista kystoskooppi hitaasti ja tarkkaile samalla Ambu-nayttoyksikon kuvaa.

4.3, Kayton jalkeen

Silmamaéradinen tarkastus 10

Tarkista aScope 4 Cyston taipuva osa, distaalipda seka sisaanvientijohto puuttuvien osien,
vahinkojen jélkien, viiltojen, painaumien ja muiden poikkeamien varalta. Jos havaitset
poikkeamia, ryhdy korjaustoimiin ja selvita puuttuuko osia ja paikanna ne.

Jos korjaustoimia tarvitaan, toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti. Sisadanvientijohtimen osat
ovat ndkyvissa rontgenkuvissa (ne ovat radio-opaakkeja).
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Lopuksi

1. Irrota aScope 4 Cysto Ambu-ndyttoyksikosta 1.

2. Havita aScope 4 Cysto, silld kyseessa on kertakayttoinen laite 12. aScope 4 Cyston
katsotaan kontaminoituneen kédyton 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 kayttokertaa varten, minka vuoksi ne eivat kesta endoskooppisten vélineiden
uudelleenkdsittelyyn tarkoitettuja uudelleenkasittelymenetelmia ilman osien hajoamisen
ja kontaminaation riskia.

5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit

aScope 4 Cyston toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- EN 60601-1 Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset lddkintalaitteet - Osa 2-18: Endoskopialaitteiden
perusturvallisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.

5.2. aScope 4 Cyston tekniset tiedot
Sisddnvientiosa aScope 4 Cysto
Taivutuskulma' [°] 210+ 15, min. 120
Sisaanvientiputken halkaisija [Fr / mm, (")] 16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 £ 0,004)
Distaalipaan halkaisija [Fr / mm, (")] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 +£0,004)

Sisdanvietdvan osan enimmadishalkaisija Maks. 18 / 6,0 (0,24)

[Fr/ mm, (")]
Ty6skentelypituus [mm, (")] 390 + 10 (15,4 + 0,4)
Tyoskentelykanava aScope 4 Cysto

. R )
Tyoskentelykanavan minimileveys Min. 6,6 /2,2 (0,086)

[Fr/ mm, (")]

Varastointi aScope 4 Cysto
Lampatila® [°C, (°F)] 10 - 25 (50 - 77)
Suhteellinen kosteus [%] 10-85
limanpaine [kPa] 50 - 106
Kuljetus aScope 4 Cysto
Lampatila [°C, (°F)] -10 - 55 (14 - 131)
Suhteellinen kosteus [%] 10-95
limanpaine [kPa] 50 - 106
Optinen jarjestelma aScope 4 Cysto
Nakymasuunta [] 0 (eteenpain osoittava)
Nékokentta [°] 120+ 10
Teravyysalue [mm] 3-100
Valaistusmenetelma LED-valo
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Sterilointi
Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto
Lampatila [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]
Kayttokorkeus [m]
Sahkaoteho

Tehontarve

LED-tehontarve

aScope 4 Cysto

ETO

aScope 4 Cysto

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

5VDC 0,1 A:n tulo (Ambu-ndyttdyksikosta)

18 mA:n (6,5 VDC) tulo (Ambu-ndyttoyksikostd)

1. Huomaa, ettd taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisdanvientijohdinta ei pideta suorassa tai jos
kystoskoopin kanssa kaytetdan endoskooppisia instrumentteja.

2. Vain tata pienintd mahdollista tyoskentelykanavan leveyttd kayttamalla valitut instrumentit eivat
vélttamatta ole yhteensopivat yhdistelmassa.

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.

6. Vianetsinta

Jos aScope 4 Cysto -jarjestelmdssd ilmenee vika, kdytd tata vianmadritysopasta syyn
selvittdmiseen ja virheen korjaamiseen.

Ongelma

Ambu-nayttoyksikossa
ei ole liikkuvaa kuvaa,
mutta kayttoliittyma
on nakyvissa Ambu-
nayttoyksikossa tai
nakyva kuva on
jumittunut.

Huono kuvanlaatu.

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

Mahdollinen syy

aScope 4 Cystoa ei ole
liitetty Ambu-
nayttoyksikkoon.

Ambu-ndyttoyksikon ja
aScope 4 Cyston valilla
on tiedonsiirto-ongelmia.

aScope 4 Cysto on
vahingoittunut.

Monitorissa nakyy
aiemmin tallennettua
kuvaa.

Distaalipaa on nesteen
tai muun vastaavan
peitossa.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Taipuva osa ei ole
neutraalissa asennossa.

Suositeltu toimenpide

Kytke aScope 4 Cysto Ambu-
nayttoyksikon siniseen porttiin.

Kaynnista Ambu-nayttoyksikko
uudelleen (katso Ambu-
nayttoyksikon kdyttéopas).

Korvaa aScope 4 Cysto uudella.

Palauta reaaliaikainen kuva
(katso lisatietoja Ambu-
nayttoyksikon kdyttéoppaasta).

Hankaa distaalipaatd varovasti
limakalvoa vasten. Jos distaalipaata
ei voida puhdistaa télla tavalla,
poista aScope 4 Cysto ja pyyhi
distaalipaa steriililld sideharsolla.

Puhdista tyoskentelykanava
puhdistusharjalla tai huuhtele
tyoskentelykanava steriililla vedella
tai suolaliuoksella ruiskun avulla.

Siirrd taipuva osa neutraaliin
asentoon.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire ces consignes de sécurité attentivement avant d'utiliser I'aScope 4 Cysto. Ce Mode d’emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont
disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas et
ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et
les consignes liées a 'utilisation de I'aScope 4 Cysto. Il est indispensable que les utilisateurs
aient été suffisamment formés aux techniques endoscopiques et se soient familiarisés avec
I'utilisation prévue de I'aScope 4 Cysto, ainsi qu’avec les avertissements et les précautions
figurant dans le présent mode d’emploi avant de se servir du dispositif pour la premiére fois.

L'aScope 4 Cysto n'est pas garanti.

Dans le présent mode d’emploi, « aScope 4 Cysto » désigne exclusivement le cystoscope,
tandis que « systéme aScope 4 Cysto » désigne a la fois I'aScope 4 Cysto, I'écran Ambu et
les accessoires.

1.1. Utilisation prévue/Indications

L'aScope 4 Cysto est un cystoscope flexible, stérile et a usage unique destiné a permettre un
acces endoscopique et I'examen des voies urinaires inférieures. L'aScope 4 Cysto permet une
visualisation via I'’écran Ambu réutilisable et peut étre utilisé avec des accessoires et
instruments endoscopiques.

L'aScope 4 Cysto est destiné exclusivement a une utilisation en milieu hospitalier ou en cabinet
médical. L'aScope 4 Cysto est congu pour étre utilisé sur des patients adultes nécessitant
une cystoscopie.

1.2. Contre-indications

«  Patients fébriles souffrant d'infections urinaires ou de coagulopathie sévere.

«  Patients souffrant d'une infection aigué (urétrite aigué, prostatite aigué, épididymite aigué).
« Patients souffrant d'une sténose urétrale inaccessible connue.

1.3. Avantages cliniques

Associé a I'écran Ambu, I'aScope 4 Cysto offre un accés et une visualisation endoscopiques,
permettant un examen cystoscopique et des interventions dans les voies urinaires inférieures.

1.4. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. Ne pas utiliser 'aScope 4 Cysto en cas d'échec de I'inspection et de la préparation de
I'aScope 4 Cysto, car cela pourrait occasionner des blessures au patient.

2. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser I'aScope 4 Cysto car il s'agit d'un dispositif a
usage unique. Une réutilisation du produit risque de conduire a une contamination du
patient, qui pourrait alors contracter une infection.

3. Lembout distal de 'aScope 4 Cysto peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la
lumiére émet de la chaleur. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout distal
de I'aScope 4 Cysto et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec la
membrane muqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

4. Lesimages de I'aScope 4 Cysto ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante
pour le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Dans le cas contraire, le diagnos-
tic pourrait étre erroné ou absent. Les médecins doivent interpréter et étayer tous
résultats par d’autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

5. Ne pas retirer 'aScope 4 Cysto si un instrument endoscopique dépasse de I'embout
distal du canal opérateur, car cela pourrait blesser la muqueuse urétrale.

6. Ne pas activer d'instrument endoscopique sous tension (p. ex. équipement laser,
équipement électrochirurgical) dans I'aScope 4 Cysto 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 4 Cysto.
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Ne pas endommager la partie insérée pendant I'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 I'utilisation de 'aScope 4 Cysto avec des instruments endoscopiques.
Toujours surveiller I'image en direct sur I'écran lors de I'insertion ou du retrait de l'aScope
4 Cysto, ou de la manipulation de la section de béquillage. La consultation d'une image
enregistrée peut occasionner des dommages aux muqueuses ou aux tissus.

Lutilisation d’un équipement électrochirurgical avec I'aScope 4 Cysto peut perturber
I'image a I'écran.

. Ne pas utiliser 'aScope 4 Cysto avec un équipement laser ou électrochirurgical en

présence de gaz inflammables ou explosifs dans la zone immédiate de I'aScope 4 Cysto,
car cela pourrait occasionner des blessures au patient ou des dommages a I'aScope 4
Cysto, 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 l'aScope 4 Cysto. Utiliser
uniquement des instruments endoscopiques sous tension de « type CF » ou de « type
BF » avec I'aScope 4 Cysto afin de minimiser le courant de fuite total au patient.

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

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

. Ne pas utiliser 'aScope 4 Cysto en cours de défibrillation, car cela pourrait envoyer une

décharge électrique a I'utilisateur.

. 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
compiris, 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.

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.

Si pendant ou apres l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le signaler au
fabricant et a l'autorité nationale.

1.5. Effets secondaires
Effets secondaires potentiels 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 urinaire, rétrécissement

urétéral (sténose) en raison de la formation de tissu cicatriciel et infections des voies urinaires.

2. Description du systéme

L'aScope 4 Cysto peut étre connecté a I'écran Ambu. Se reporter au mode d’emploi pour plus

d’informations sur les écrans Ambu.

2.1. Composants du systéme

Référence  Nom de produit Couleur Diametre Diameétre
extérieur [mm] intérieur [mm]

600001000  Ambu® aScope 4™ Cysto, Vert max. 6,0 min. 2,2
modeéle européen,
déflexion inversée

601001000  Ambu® aScope 4™ Cysto,  Vert max. 6,0 min. 2,2
modéle américain,
déflexion standard
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

p—
39cm/154”

Les dispositifs aScope 4 Cysto 600001000 et 601001000 ne sont pas disponibles dans tous
les pays. Contacter un représentant local.

2.2. Compatibilité du produit
L'aScope 4 Cysto a été concu pour étre utilisé avec les éléments suivants :

Ecrans:
- Ambu aView 2 Advance

Accessoires et instruments endoscopiques

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

« Seringue et autres accessoires a raccord Luer.

« Instruments endoscopiques concus pour une utilisation dans une taille de canal opérateur
minimale inférieure ou égale a (DI) 2,0 mm/6,0 Fr¥,

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

. Equipement électrochirurgical haute fréquence conforme & 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 I'unité électrochirurgicale ne doit pas dépasser
2,2 kVp.

* Il 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.

Produits de contraste et lubrifiants
«  Produit de contraste a base d'iode (30 g) pour cystoscopie.
«  Lubrifiants aqueux solubles pour cystoscopie.

Autre équipement
+  RayonsX.

2.3. Pieces de I'aScope 4 Cysto
2 1 8 7

3 4 56
( )3 0
9
N° Composant Fonction
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
2 Levier de contréle Déplace I'embout distal vers le haut ou vers le bas sur

un méme plan.

3 Entrée de canal Permet I'injection de fluides et I'insertion
opérateur d’instruments endoscopiques.
- Canal opérateur Peut étre utilisé pour I'injection de fluides et

I'insertion d'instruments endoscopiques.
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N° Composant Fonction

4 Gaine d'insertion Gaine d'insertion flexible.

5 Section de béquillage Section manceuvrable.

6 Embout distal Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED)

et la sortie du canal opérateur.

4-5-6 Partie insérée

L'ensemble de la gaine d'insertion, de la section de
béquillage et de 'embout distal.

7 Connecteur sur le cable
de I'aScope 4 Cysto

Se raccorde a la prise bleue de I'écran Ambu.

8 Cable de I'aScope 4 Cysto  Transmet le signal d'image a I'écran Ambu.

9 Tube de protection

Protége la gaine d'insertion pendant le transport et le

stockage. A retirer avant utilisation.

3. Explication des symboles utilisés

Symboles Description
Longueur utile de la gaine d’insertion de I'aScope 4 Cysto.
39(m/15.:‘:-

@ Max OD

Largeur maximale de la partie insérée
(diametre extérieur maximal).

@ Min ID

Largeur minimale du canal opérateur
(diameétre intérieur minimal).

A
<

Champ de vision.

Puissance nominale, CC.

Sécurité électrique : partie appliquée de type BF.

Appareil médical.

Niveau d'emballage garantissant la stérilité.

Global trade identification number (code d'article
international).

Pays du fabricant.

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation du produit ou
I'emballage sont endommagés.

Limite d’humidité relative.

Limite de pression atmosphérique.

Limite de température.
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Symboles Description

“ Marque de composant conforme UL pour le Canada
(o us et les Etats-Unis.
cA Marquage UKCA.
0086
Responsable Royaume-Uni.
Importateur
@ (Pour les produits importés en Grande-Bretagne

uniquement).

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation de I'aScope 4 Cysto

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

4.1. Inspection et préparation de I'aScope 4 Cysto

Inspection visuelle de I'aScope 4 Cysto (1

1. Vérifier que le sachet est scellé et intact avant ouverture et jeter I'aScope 4 Cysto si le sceau
du sachet est endommagé. 1a.
Veiller a retirer le tube de protection de la gaine d'insertion 1b.

3. Sassurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur I'aScope 4 Cysto,
comme des surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles
de blesser le patient (1c.

Se reporter au mode d’emploi pour la préparation et la mise sous tension de I'’écran Ambu. ( 2

Inspection de I'image

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

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct correctement orientée s'affiche sur I'écran Ambu
en pointant I'embout distal de 'aScope 4 Cysto vers un objet, par exemple la paume
de votre main (4 .

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 4 Cysto a l'aide
d’un chiffon stérile.

Préparation de I'aScope 4 Cysto

1. Faire glisser délicatement le levier de contrdle vers I'avant et vers l'arriére afin de courber le
plus possible la section de béquillage. Faire ensuite glisser lentement le levier de controle
en position neutre. Sassurer que la section de béquillage fonctionne correctement et
revient en position neutre 5a.

2. Tester l'injection de fluide en raccordant un kit de perfusion ou une seringue au raccord
Luer comportant de I'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 5b.

4.2, Utilisation de I'aScope 4 Cysto

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure de cystoscopie, interrompre la
procédure immédiatement, mettre I'embout distal de 'aScope 4 Cysto dans sa position neutre
et non inclinée et retirer lentement le cystoscope.
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Saisie de I'aScope 4 Cysto et manipulation de I'embout distal

La poignée de l'aScope 4 Cysto convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre peut

servir a faire avancer la gaine d'insertion dans les voies urinaires inférieures 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 cystoscope sur le plan vertical.

« Selon le levier de béquillage, le modele est dénommé standard (levier vers le haut =
embout vers le haut) ou inversé (levier vers le haut = embout vers le bas).

4 4

7 A

E’[m& %JE
= Ne—
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

+ Lagaine 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 4 Cysto (6

Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant soluble pour cystoscopie avant d’insérer
I'aScope 4 Cysto dans l'urétre. Si 'image de la caméra de I'aScope 4 Cysto se trouble,

nettoyer I'embout distal soit en le frottant doucement contre la paroi muqueuse, soit aprés
avoir retiré le cystoscope.

Aspiration et injection de fluides (7

Une aspiration peut étre nécessaire au cours de la procédure. Préparer une seringue a cet effet.
Si nécessaire, connecter la seringue a I'aScope 4 Cysto et appliquer une force d’aspiration
conforme a l'effet souhaité. En cas de quantité plus importante de fluides, déconnecter la
seringue du cystoscope, la vider, puis la fixer de nouveau pour aspirer les fluides restants.

Des fluides (par ex. eau stérile ou solution saline) peuvent étre injectés via I'entrée de canal
opérateur en bas de la poignée de I'aScope 4 Cysto en connectant une seringue ou un kit de
perfusion a raccord Luer directement dans I'entrée de canal opérateur ou via un robinet d'ar-
rét. En cas d'utilisation d’une poche d’eau stérile ou de solution saline, s'assurer de la position-
ner de telle sorte qu'un déversement éventuel n‘ait aucun effet sur d’autres équipements.

Insertion d’instruments endoscopiques '8

Toujours veiller a sélectionner un instrument endoscopique de taille adaptée a I'aScope 4
Cysto (se reporter a la section 2.2). Inspecter l'instrument endoscopique avant de l'utiliser.
En cas d'irrégularité de fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer.

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.

Retrait de I'aScope 4 Cysto (9
Lors du retrait de I'aScope 4 Cysto, s'assurer que le levier de béquillage est en position neutre.
Retirer lentement le cystoscope tout en observant I'image en direct sur I'écran Ambu.

4.3. Apres utilisation

Inspection visuelle 10

Vérifier si des piéces de la section de béquillage, 'embout distal ou la gaine d'insertion de
I'aScope 4 Cysto manquent, ou présentent des signes de détérioration, des coupures,

des trous, des affaissements ou d'autres irrégularités. Si tel est le cas, il convient de prendre des
actions correctrices pour repérer la ou les pieces manquantes.
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Si des actions correctrices s'avérent nécessaires, se conformer aux procédures en vigueur dans
I'hépital. Les éléments de la gaine d'insertion sont visibles par radiographie (radio-opaques).

Etapes finales

1. Déconnecter I'aScope 4 Cysto de I'écran Ambu 11.

2. Mettre I'aScope 4 Cysto au rebut, puisqu'il s'agit d’un dispositif a usage unique 12. LaScope
4 Cysto 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. La conception du produit et les matériaux utili-
sés ne sont pas destinés a étre réutilisés, et ne peuvent pas résister aux procédures utilisées
pour le retraitement des endoscopes sans risque de détérioration et de contamination.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'aScope 4 Cysto est conforme aux normes suivantes :
- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de

base et les performances essentielles.

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18 : Exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’endoscopie.

5.2. Caractéristiques de I'aScope 4 Cysto

Partie insérée
Angle de béquillage' [°]

Diamétre de la gaine d'insertion
[Fr/ mm (")]

Diameétre de I'embout distal [Fr / mm (")]

Diametre maximal de la partie insérée
[Fr/ mm (")]

Longueur utile [mm (")]
Canal opérateur

Largeur minimale du canal opérateur?
[Fr/ mm ()]

Stockage

Température® [°C, (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Transport

Température [°C (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Systéme optique

Direction de visée [°]

Champ de vision [°]
Profondeur de champ [mm]

Méthode d'éclairage
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aScope 4 Cysto

210+ 15 't‘, min. 120 ‘1’
16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 +£0,004)
16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 +0,004)
Max 18 /6,0 (0,24)

390+ 10(154£0,4)

aScope 4 Cysto
Min. 6,6 Fr /2,2 mm (0,086")

aScope 4 Cysto
10-25(50-77)
10-85

50 - 106

aScope 4 Cysto
-10-55 (14 -131)
10-95

50-106

aScope 4 Cysto
0 (pointé vers I'avant)
120+ 10

3-100

LED



Stérilisation

Procédé de stérilisation
Environnement d'utilisation
Température [°C (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Altitude [m]

Alimentation électrique
Puissance requise

Puissance LED requise

aScope 4 Cysto
Oxyde d'éthylene
aScope 4 Cysto
10 -40 (50 - 104)
30-85

80-106

<2000

Entrée 5 VCC 0,1 A (depuis I'écran Ambu)
Entrée 18 mA (6,5 VCC) (depuis I'écran Ambu)

1. 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.

2. Iln'y a aucune garantie que les instruments endoscopiques choisis uniquement a l'aide de cette largeur
de canal opérateur minimale soient compatibles.

3. Lestockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.

6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéeme aScope 4 Cysto, consulter ce guide de dépannage pour

identifier la cause et y remédier.

Probléme Cause possible

Action préconisée

L'aScope 4 Cysto n'est pas Connecter I'aScope 4 Cysto au port

Aucune image en

direct n'apparait L'écran Ambu et |'aScope 4
sur I'écran Ambu, Cysto ont des problémes
alors que l'interface | ge communication.

utilisateur est

connecté a I'écran Ambu. bleu de I'écran Ambu.

Redémarrer I'écran Ambu (se référer
au mode d’emploi de I'écran Ambu).

visible sur I'écran L'aScope 4 Cysto est Remplacer I'aScope 4 Cysto par un

Ambu ou I'image endommagé. dispositif neuf.

affichée est figée. Une image enregistrée Revenir a I'image en direct (se référer
s'affiche. au mode d’emploi de I'écran Ambu).

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si I'embout distal

Image de qualité Fluides indésirables, ne peut pas étre nettoyé de cette
médiocre. etc. sur I'embout distal. maniére, retirer I'aScope 4 Cysto et

Ecoulement de

fluide (p. ex. eau Le canal opérateur

stérile ou solution est obstrué.
saline) nul ou limité
ou difficulté a

insérer I'instrument | La section de béquillage
endoscopique dans | N'est pas en position

le canal opérateur. | neutre.

essuyer 'embout distal avec une
compresse de gaze stérile.

Nettoyer le canal opérateur a I'aide
d’une brosse de nettoyage ou le rincer
en injectant de I'eau stérile ou une
solution saline a I'aide d’une seringue.

Amener la section de béquillage en
position neutre.
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1. Fontos informaciok — Hasznalat elé6tt elolvasandoé

Az aScope 4 Cysto hasznélata el6tt gondosan tanulményozza a jelen biztonsagi utasitasokat.
A haszndlati itmutaté tovabbi értesités nélkul frisstilhet. Az aktualis valtozatot kérésre
rendelkezésre bocsétjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen utmutaté nem magyarazza

el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. A jelen itmutaté csak az aScope 4 Cysto alapvetd
mukodtetéséhez sziikséges informdcidkat és a készllékkel kapcsolatos dvintézkedéseket
tartalmazza. Az aScope 4 Cysto elsé hasznalata el6tt nagyon fontos, hogy a kezelé megfelelé
képzésben részesuljon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen
hasznalati Utmutatoban talalhato felhasznalasi terlletekkel, figyelmeztetésekkel és
ovintézkedésekkel.

Az aScope 4 Cysto nem garancialis.

A jelen dokumentumban az ,aScope 4 Cysto” kizardlag a cisztoszkdpra érvényes utasitasokra,
az ,aScope 4 Cysto rendszer” pedig az aScope 4 Cysto, az Ambu megjelenitéegységek és a
kiegészitok hasznalatara érvényes informaciokra vonatkozik.

1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok

Az aScope 4 Cysto steril, egyszer hasznélatos, rugalmas cisztoszkép, amely az alsé hugyutak
endoszkopos elérésére és vizsgalatara szolgal. A tdbbszor hasznalatos Ambu megjelenitéegy-
ség segitségével képi megjelenitést biztosité aScope 4 Cysto endoszképos tartozékokkal és
eszkozokkel hasznélhato.

Az aScope 4 Cysto kérhazi kornyezetben vagy orvosi rendel6i kdrnyezetben torténd hasznalatra
szolgal. Az aScope 4 Cysto citoszképiat igénylé felnétt betegek esetén hasznalhato.

1.2. Ellenjavallatok

«  Hugyauti fertézésben vagy sulyos coagulopathiaban szenvedd lazas betegek
«  Akut fertézésben (akut urethritis, akut prostatitis, akut epididymitis) szenvedé betegek

«  Ismert dtjarhatatlan hugycsészukiilettel rendelkez6 betegek

1.3. Klinikai el6nyok

Az aScope 4 Cysto a kompatibilis Ambu megjelenitéegységgel endoszkopos elérést és megjelenitést
biztosit, lehetévé téve a citoszképos vizsgalatot és eljarasokat az alsé higyutakban.

1.4. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. AzaScope 4 Cysto ellendrzésének és el6készitésének sikertelensége esetén ne
hasznalja az aScope 4 Cysto eszkdzt, mert ez a beteg sériiléséhez vezethet.

2. Netisztitsa meg és ne hasznélja Gjra masik betegnél az aScope 4 Cysto eszkozt,
mert az csak egyszer hasznalatos. A termék Ujboli felhasznalasa szennyezédést
okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

3. Az aScope 4 Cysto disztalis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet.
Kertilje az aScope 4 Cysto disztélis vége és a nyalkahartya kdzotti hosszan tarté
érintkezést, mivel az ilyen tartds érintkezés a nyélkakartya karosodédsat okozhatja.

4. AzaScope 4 Cysto kamerajaval késziilt képeket nem szabad patoldgias allapotok
fliggetlen diagnosztizalasara hasznalni. Ez helytelen vagy hidnyzé diagnézishoz
vezethet. Az orvos minden leletet értelmezzen és erdésitsen meg egyéb modszerrel,
figyelembe véve a beteg klinikai jellemzait.

5. Ne huzza vissza az aScope 4 Cysto eszkozt, ha endoszképos eszkdz nyulik ki a
munkacsatorna disztalis végénél, mivel ez az urethralis mucosa sériilését okozhatja.

6. Az aScope 4 Cysto eszkozben ne aktivaljon dram alatt 1évé endoszképos eszkozt
(pl. elektrosebészeti vagy lézerkésziiléket), amig annak disztalis vége meg nem jelenik
a megjelenitéegység képén, mert ez a beteg sériilését vagy az aScope 4 Cysto
karosoddasat okozhatja.
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7. Netegyen kért a bevezetérészben hasznalat kézben, mert termékrészek maradhatnak
a beteg testében, vagy éles felliletek valhatnak szabadda és tehetnek kart a
nyélkahértyaban. Ugyeljen ra, hogy az aScope 4 Cysto endoszképos eszkdzzel térténd
hasznalatakor ne kdrosodjon a bevezet6rész.

8. Az aScope 4 Cysto el6retoldsa vagy visszahuzasa, illetve a hajlithato szakasz kezelése
soran mindig figyelje a megjelenitéegység él6 képét. Ha a felvett képet nézi, ez a
nyalkahdrtya vagy a szovet sériiléséhez vezethet.

9. Ha elektrosebészeti késziiléket hasznal az aScope 4 Cysto eszkozzel egylitt,
ez zavarhatja a megjelenitéegység képét.

10. Ha azaScope 4 Cysto kozvetlen kozelében éghetd vagy robbanasveszélyes gazok
taldlhatok, akkor ne hasznélja az eszkozt elektrosebészeti vagy lézerkésziilékkel
egyutt, mert ez a beteg sériilését, az aScope 4 Cysto karosodasat vagy a
megjelenitéegység képének zavarasat okozhatja.

11. Haé&ram alatt Iév6é endoszképos eszkdzt hasznal az aScope 4 Cysto eszkdzben,
az 6sszeadodd szivargd dramok tul nagyra néhetnek a betegben. Az ilyen szivargd
dramok minimalizalésa érdekében csak ,CF tipusu” vagy ,BF tipusu” alkalmazott
alkatrésznek mindéstil6é aram alatt [évé endoszképos eszkézok hasznalhaték az aScope
4 Cysto eszkozzel.

12. Elektrosebészeti beavatkozas el6tt levegé vagy inert gaz befuvasaval végzett irrigalas
vagy lézerrel asszisztélt gaz hasznélata gazemboliat eredményezhet, ami stroke-ot
vagy ischaemiat okozhat.

13. Defibrilldlaskor ne hasznalja az aScope 4 Cysto eszkozt, mivel ez a betegnek
aramiitést okozhat.

14. Kompatibilis 1ézerkésziilék hasznélata esetén a felhasznalénak ismernie kell a
biztonsagi 6vintézkedéseket, az irdnymutatdsokat és a lézerkésziilékek helyes
hasznalatanak maédjat, beleértve egyebek kozott a megfelelé szem- és bérvédelmet
a lézer okozta sériilések megel6zése érdekében.

OVINTEZKEDESEK

1. Arraazesetre, ha hibas mikodés l1épne fel, megfeleld tartalék rendszert kell biztositani.

2. AzEgyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei alapjan a jelen eszkdz csak orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

1.5. Nemkivanatos események

A rugalmas citoszkopiahoz kapcsolddo lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas nem teljes):
Fajdalom vagy diszkomfort a beavatkozas kézben, haematuria, hasi fajdalom, dysuria -
vizeleturitési fajdalom és diszkomfort, gyakoribb vizeletirités, hegszovet kialakulasa miatti
higycsészikilet és hugyuti festézések.

2. A rendszer leirasa

Az aScope 4 Cysto csatlakoztathaté az Ambu megjelenitéegységekhez. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység
haszndlati atmutatéjdban talalhat.

2.1. A rendszer részei

Cikkszam Termék neve Szin Kiils6 atméro Bels6 atméro
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Zold max. 6,0 min. 2,2

forditott hajlasu

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zold max. 6,0 min. 2,2
standard hajlasu
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
39cm/154"

Az aScope 4 Cysto (#600001000 és #601001000) nem minden orszagban all rendelkezésre.
Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

2.2, Termékkompatibilitas
A kovetkezdk hasznélhatdk az aScope 4 Cysto eszkozzel egylitt:

Megjelenitéegységek:
- Ambu aView 2 Advance

Endoszkopos tartozékok és eszkozok
. Beodntbkészlet (vezeték és steril vizes vagy sdoldatos zacskd) Luer-csatlakozéssal.

+  Fecskendd és egyéb Luer-csatlakozds tartozékok.

« Acimkéjuk szerint legfeljebb 2,0 mm/6,0 Fr minimalis munkacsatorna-méretre tervezett
endoszkopos eszkozok*.

. Holmium YAG lézer (2,1 mikronos hulldamhossz).

«  AzEN 60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti készilékek.
A nagyfrekvencias szivargé dramok megengedett hatarértékek alatt tartasa érdekében az
elektrosebészeti egység maximalis szinuszcsucsi fesziltségszintje nem haladhatja meg a
2,2 kVp értéket.

*Nincs ra garancia, hogy a pusztan a minimalis munkacsatorna-méret alapjan kivalasztott eszk6zok
kombinacidban is kompatibilisek. Az eljaras el6tt tesztelni kell a kivalasztott eszk6zok kompatibilitasat.

Kontrasztanyagok és sikositok
«  Citoszképidhoz valé jodalapu (30 g) kontrasztanyag.

. Citoszkopiahoz valé vizalapu oldhaté sikositok.

Egyéb késziilékek
. Roéntgen.

2.3. Az aScope 4 Cysto részei
2 1 8 7

3 4 5 6
( )} 0
9
Sz. Rész Funkcié
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.
2 Irdnyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
3 Munkacsatorna- Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és endoszkdpos
bemenet eszkozok csatlakoztatasat.

- Munkacsatorna Folyadékok bevitelére és endoszkdpos eszkozok

bevezetésére is alkalmas.
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Sz. Rész

Funkcio

4 Bevezetévezeték Rugalmas bevezetévezeték.
5 Haijlithatd rész Irdnyithato rész.
6 Disztalis vég Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két LED-et),

valamint a munkacsatorna kijaratat.

4-5-6  Bevezetdrész

A bevezetévezeték, a hajlithaté rész és a disztalis
vég egylittese.

7 Csatlakoz6 az aScope 4
Cysto kabelen

Az Ambu megjelenitéegységek kék aljzatahoz
csatlakoztathaté.

8 Az aScope 4 Cysto Az Ambu megjelenitéegységekre tovabbitja a képjelet.
kabele
9 Védoéesé Szallitas és tarolas kozben védi a bevezetbvezetéket.

Hasznalat el6tt tavolitsa el.

3. A hasznalt szimbdlumok

Szimbé6lumok Leiras
Az aScope 4 Cysto bevezetSvezetékének effektiv hossza.
39(m/15:"=.

@ Max OD

A behelyezett rész maximalis szélessége
(max. kiilsé atmérdje).

@ Min ID

A munkacsatorna minimalis szélessége
(min. belsé atmérgje).

e
0120
N

Latomez6.

Névleges bemenételjesitmény (egyenaram).

R

Elektromos biztonsag - BF tipusu beteggel
érintkez6 alkatrész.

HIENG!

Orvostechnikai eszkoz.

w
4
m
=
=
m

Sterilitast biztosité csomagolasi szint.

Globalis kereskedelmi azonosité szam.

A gyarté orszaga.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsomagolas vagy
a csomagolds megsérlt.

Relativ paratartalom korlatozasa.

Légkdri nyomas korlatozésa.

— 0 'g @ & [

Hémérsékleti korlatozas.
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Szimbélumok Leiras

“ UL-minésitésti komponens Kanadaban és az Egyesiilt
C Us Allamokban.
cAa Felmért egyesiilt kiralysagi megfelelség.
0086

Egyesdlt kirdlysagi felelés személy.

Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén).

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhato a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. Az aScope 4 Cysto hasznalata
Az alabbi szévegben a sziirke kdrokben lathatd szamok a 2. oldalon taldlhatd illusztraciékra utalnak.

4.1. Az aScope 4 Cysto ellenérzése és elokészitése

Az aScope 4 Cysto szemrevételezéses ellenérzése (1

1. Felnyitas el6tt ellendrizze, hogy a tasak zarasa sértetlen-e. Ha a zaras sérilt, akkor dobja ki
az aScope 4 Cysto eszkozt. (a.
Tavolitsa el a bevezetévezetékrdl a védécsovet 1b.
Ellenérizze, hogy nincsenek-e az aScope 4 Cysto eszkdzon szennyezédések vagy sériilt
részek (durva feliiletek, éles szélek vagy kiall6 részek), amelyek megsérthetik a beteget 1¢.

Az Ambu megjelenitéegységek elokészitését és bekapcsolasat illetéen lasd az Ambu
megjelenitéegység haszndlati itmutatdjdt. (2

A kép ellenérzése

1. Csatlakoztassa az aScope 4 Cysto eszkdzt az Ambu megjelenitéegységhez: dugja be az
aScope 4 Cysto kabel kék nyillal jel6lt fehér csatlakozdédugoéjat az Ambu
megjelenitéegység megfelel6 kék aljzataba. A csatlakozok sériilésének megelézése
érdekében gondosan igazitsa egyméshoz az aScope 4 Cysto kabel csatlakozéjan és az
Ambu megjelenitéegység aljzatan talalhaté nyilat (3 .

2. Az aScope 4 Cysto disztélis végének egy targy (pl. a tenyere) felé irdnyitasaval ellendrizze,
hogy é16 video jelenik-e meg az Ambu megjelenitéegységen (4 ..

3. Szikség esetén éllitsa be a kép paramétereit az Ambu megjelenitéegységen (lapozza fel
az Ambu megjelenitéegység hasznalati Utmutatéjat).

4. Haatargy nem lathat tisztan, akkor tiszta ruha segitségével térdlje meg az aScope 4
Cysto disztalis végét.

Az aScope 4 Cysto el6készitése

1. Ahajlithaté rész maximalis hajlitdsdhoz dvatosan huzza elére és hétra a hajlitas
iranyitdkarjat. Ezutan lassan éllitsa vissza az irdnyitdkart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg
arrol, hogy a hajlithato rész zokkenémentesen és megfeleléen mukadik, illetve visszatér
az alaphelyzetbe (5a.

2. Tesztelje a folyadék bevitelét igy, hogy a Luer-csatlakozo segitségével infuzids készletet
vagy fecskendét csatlakoztat steril vizzel vagy fizioldgias séoldattal kdzvetlenil vagy
zarécsapon keresztll a munkacsatorna-bemenethez. Gy6z6djon meg réla, hogy nincs
szivargas, és a viz a disztalis végen tavozik 5b.

4.2. Az aScope 4 Cysto kezelése

Amennyiben barmilyen rendellenes miikodés észlelhetd a citoszkopos eljaras kozben,
azonnal dllitsa le a mUveletet, allitsa semleges, egyenes allasba az aScope 4 Cysto disztalis
végét, és lassan huzza ki a cisztoszképot.
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Az aScope 4 Cysto tartasa és disztalis végének mozgatasa
Az aScope 4 Cysto markolata ugy van kialakitva, hogy bal és jobb kézzel is lehessen tartani.
Amig egyik kezével a cisztoszkdpot tartja, a masikkal a beteg alsé hugyutain keresztul
eléretolhatja a bevezetévezetéket.
A hajlitékart htuvelykujjaval mozgathatja. A hajlitokar a citoszkdp disztalis végének fuggdleges
sikban torténd hajlitasara és nyujtasara szolgal.
«  Ahajlitokartol figgéen a modell lehet standard (kar fel = hegy fel) vagy forditott

(kar fel = hegy le).

4 N\ /
f’ //’\'
L J
= Ne—
- J G

Standard hajlas

Forditott hajlas

Kar fel = hegy fel
Kar le = hegy le

Kar fel = hegy le
Kar le = hegy fel

«  Abevezetdvezetéket a disztalis vég optimalis hajlasszogének biztositasara mindig a
lehet6 legegyenesebben kell tartani.

Az aScope 4 Cysto bevezetése (6

Az aScope 4 Cysto urethraba torténé bevezetése el6tt kenje meg a bevezetévezetéket
citoszképidhoz valé oldhaté sikositoval. Ha az aScope 4 Cysto kameraképe homalyossa valik,
a disztalis vég tisztitasahoz dorzsolje azt finoman a nyalkahartyahoz, vagy hizza ki a
cisztoszkdpot, és tisztitsa meg a disztalis véget.

Folyadék felszivasa és bevitele (7

Az eljaras kozben folyadék felszivasara lehet sziikség. Enhez készitsen el6 egy fecskendét.
Sziikség esetén csatlakoztassa a fecskendét az aScope 4 Cysto eszkdzhoz, és alkalmazzon
felszivoerét a kivant hatasnak megfeleléen. Nagyobb mennyiségti folyadék esetén valassza le a
fecskendét a cisztoszkdprol, tritse ki, majd csatlakoztassa ujra, és szivja ki a maradék folyadékot.

Folyadék, pl. steril viz vagy fizioldgias sdoldat bevihetd Ugy, hogy Luer-csatlakozé segitségével
infuzios készletet vagy fecskend6t csatlakoztat steril vizzel vagy fiziologias séoldattal
kozvetlenul vagy zérécsapon keresztiil az aScope 4 Cysto markolatanak aljan talalhaté a
munkacsatorna-bemenethez. Steril vizes vagy séoldatos zacské haszndlata esetén ugy
helyezze azt el, hogy a folyadék esetleges kijutasa ne befolyasolja az egyéb berendezéseket.

Endoszkdpos eszk6zok bevezetése (8

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfelelé méret6é endoszképos eszkozt vélasztotta az
aScope 4 Cysto eszk6zhoz (lasd a 2.2 részt). Hasznélat el6tt ellendrizze az endoszkdpos eszkozt.
Ha a miikddése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki. Vezesse be az
endoszkopos eszkdzt a munkacsatorna-bemenetbe, és dvatosan tolja el6re a
munkacsatornaban, amig é16 képként meg nem jelenik az Ambu megjelenitéegységen.

Az aScope 4 Cysto visszahuzasa (9
Az aScope 4 Cysto visszahtzasakor az irdnyitdkarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikdzben
lassan visszahuzza a cisztoszkopot, figyelje az é16 képet az Ambu megjelenitéegységen.

4.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés 10

Ellendrizze, hogy nem hidnyzik-e valamilyen alkatrész, illetve nem észlelhet6k-e sériilések,
vagasok, lyukak, gorbiiletek vagy egyéb rendellenességek az aScope 4 Cysto hajlithatd részén,
disztalis végén vagy a bevezetévezetékén. llyen esetben azonositsa és keresse meg a hianyzé
rész(eke)t.
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Ha korrekcios intézkedések szikségesek, akkor a helyi korhazi eléirasoknak megfelelen jarjon
el. A bevezetdvezeték részei lathatok a rontgenképen (nem eresztik at a réntgensugarzast).

Utolso lépések

1. Vélassza le az aScope 4 Cysto eszkdzt az Ambu megjelenitéegységrél A1.

2. Artalmatlanitsa az egyszer hasznalatos aScope 4 Cysto eszkdzt 12. Hasznalat utén az
aScope 4 Cysto eszkoz szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket
tartalmazé fert6zott orvosi eszkozokre vonatkozé helyi jogszabalyok alapjan kell
artalmatlanitani. A termék felépitése és a felhasznalt anyagok nem teszi lehetévé az
Ujrafelhasznalast, és nem viselik el karosodds és szennyez6dés nélkiil az endoszképok
ujbdli felhasznalasara szolgald el6készitést.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aScope 4 Cysto megfelel a kdvetkezéknek:

- EN 60601-1 Gydgyaszati villamos készllékek. 1. rész: Az alapvetd biztonséagra és a lényeges
m(ikddésre vonatkozo altalanos kdvetelmények

- EN 60601-2-18 Gydgyaszati villamos készulékek. 2-18. rész: Endoszkopos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges m(ikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei

5.2. Az aScope 4 Cysto miiszaki jellemzdi

Bevezetdrész aScope 4 Cysto

Hajlitési sz6g' [°] 210+ 15 min. 120

BevezetGvezeték atméréje [Fr/ mm, (")]  16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 + 0,004)

Disztalis vég atméréje [Fr / mm, (")] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21+0,004)

A bevezetdérész maximalis

atmérdje [Fr/ mm, ()] Max.18/6,0 (0,24)

Effektiv hossz [mm, (")] 390+ 10(15,4 £ 0,4)

Munkacsatorna aScope 4 Cysto

A munkacsatorna minimalis szélessége?

iFr / mim, (] Min. 6,6 / 2,2 (0,086)

Tarolas aScope 4 Cysto

Hémérséklet® [°C, (°F)]

10-25(50-77)

Relativ paratartalom [%] 10-85
Légkori nyomas [kPa] 50 - 106
Szallitas aScope 4 Cysto

Hémérséklet [°C, (°F)]

-10-55(14-131)

Relativ paratartalom [%] 10-95
Légkori nyomas [kPa] 50 - 106
Optikai rendszer aScope 4 Cysto

Nézet irdnya [°]

0 (el6re iranyitva)

Latémezé [°] 120+ 10

A mezd mélysége [mm] 3-100
Megvilagitasi modszer LED
Sterilizalas aScope 4 Cysto
Sterilizalasi médszer ETO
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Miikodési kornyezet

Hémérséklet [°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%)]

Légkdri nyomas [kPa]

Tengerszint feletti magassag [m]

Elektromos aram

Aramsziikséglet

A LED dramsziikséglete

aScope 4 Cysto

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

5VDCO0,1 A bemenet
(az Ambu megjelenitéegységrél)

18 mA (6,5 VDC) bemenet
(az Ambu megjelenitéegységrol)

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezetéket nem tartja egyenesen, vagy endoszkopos eszkéz van
belevezetve, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.
2. Nincsra garancia, hogy a pusztan a minimalis mUszercsatorna-szélesség alapjan kivélasztott

endoszkdpos eszkozok kombinacidban is kompatibilisek.

3. Amagas hdmérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatéssal lehet az eltarthatdsagi idére.

6. Hibaelharitas

Ha probléma mertil fel az aScope 4 Cysto rendszerrel kapcsolatban, a probléma okanak

Probléma

Nincs é16 kép az Ambu
megjelenitéegységen,
de a felhasznaldi felllet
latszik, vagy a kép
lefagyott.

Rossz a képmindség.

Nem vagy csak

lassan aramlik a folyadék
(pl. steril viz vagy
fizioldgias séoldat),
vagy nehezen
vezethetd be az
endoszképos eszkodz a
munkacsatornan
keresztil.

Lehetséges ok

Az aScope 4 Cysto
nincs csatlakoztatva az
Ambu megjelenité-
egységhez.

Az Ambu
megjelenitéegység és
az aScope 4 Cysto
kozott kommunikécios
probléma Iépett fel.

Az aScope 4 Cysto
megsériilt.

Felvett kép lathaté.

Nemkivanatos
folyadék stb. taldlhaté
a disztalis végen.

A munkacsatorna
eltomo6dott.

A hajlithatd rész nincs
alaphelyzetben.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa az aScope 4 Cysto
eszkdzt az Ambu megjelenitéegység
kék aljzatahoz.

Inditsa Ujra az Ambu megjelenit6-
egységet (lapozza fel az Ambu
megjelenitéegység hasznalati
utmutatojat).

Cserélje ki az aScope 4 Cysto eszkozt
egy Uj eszkozre.

Térjen vissza az él6 képhez (lasd az
Ambu megjelenitéegység hasznalati
utmutatojat).

Finoman dérzsélje le a disztalis véget
a nyalkahartyan. Ha a disztalis vég ily
moédon nem tisztithaté meg, akkor
huzza ki az aScope 4 Cysto eszkozt, és
torolje le a disztélis véget steril gézzel.

Tisztitsa meg torl6kefével a
munkacsatornat, vagy fecskendé
segitségével mossa at a
munkacsatornat steril vizzel vagy
fizioldgias sdoldattal.

Allitsa alaphelyzetbe a hajlithaté részt.
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1. Informazioni importanti da leggere prima dell'uso

Leggere le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare aScope 4 Cysto. Le Istruzioni per I'uso sono
soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili
su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure cliniche.
Le presenti istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni
relative all'utilizzo di aScope 4 Cysto. Per il primo utilizzo di aScope 4 Cysto, € fondamentale
che gli operatori abbiano ricevuto una formazione sufficiente in merito alle tecniche
endoscopiche cliniche e abbiano familiarita con I'uso previsto, le avvertenze e gli avvisi
descritti nelle presenti istruzioni per l'uso.

aScope 4 Cysto non é coperto da alcuna garanzia.

Nel presente documento "aScope 4 Cysto" fa riferimento alle istruzioni da applicare solo al
cistoscopio e "sistemaaScope 4 Cysto" fa riferimento alle informazioni rilevanti per aScope 4
Cysto, unita display Ambu e accessori.

1.1. Destinazione d'uso/Indicazioni:

aScope 4 Cysto & un cistoscopio sterile, monouso e flessibile progettato per I'accesso endoscopico
e l'esame del tratto urinario inferiore. aScope 4 Cysto & progettato per offrire una visualizzazione
attraverso |'unita display Ambu e puo essere utilizzato con accessori e strumenti endoscopici.

aScope 4 Cysto & destinato all'uso in ambiente ospedaliero o ambulatoriale. aScope 4 Cysto &
progettato per I'uso in pazienti adulti che necessitano di una cistoscopia.

1.2. Controindicazioni

« Pazienti con febbre e infezioni del tratto urinario (UTI) o coagulopatia grave.

- Pazienti con infezione acuta (uretrite acuta, prostatite acuta, epididimite acuta).
« Pazienti con stenosi uretrale invalicabile conosciuta.

1.3. Vantaggi clinici
Insieme all'unita display compatibile Ambu, aScope 4 Cysto fornisce accesso e visualizzazione
endoscopica, consentendo l'esame cistoscopico e le procedure nel tratto urinario inferiore.

1.4. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

1. Non utilizzare aScope 4 Cysto in caso di esito negativo dell'lspezione e della
Preparazione di aScope 4 Cysto poiché questo potrebbe causare lesioni al paziente.

2. Non pulire né riutilizzare aScope 4 Cysto poiché si tratta di un dispositivo monouso.

Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi infezioni.

3. Lestremita distale di aScope 4 Cysto puo scaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra l'estremita
distale di aScope 4 Cysto e la membrana della mucosa perché potrebbe causare danni
alla mucosa.

4. Non utilizzare le immagini provenienti dalla videocamera di aScope 4 Cysto 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.

5. Non estrarre aScope 4 Cysto se uno strumento endoscopico sporge dall'estremita
distale del canale di lavoro poiché potrebbe danneggiare la mucosa uretrale.

6. Non attivare uno strumento endoscopico sotto tensione (per es. apparecchiature laser,
apparecchiature elettrochirurgiche) in aScope 4 Cysto prima della visualizzazione
dell'estremita distale dello strumento nell'immagine sull'unita display poiché questo
potrebbe causare lesioni al paziente o danneggiare aScope 4 Cysto.

7. Non danneggiare la parte d'inserzione durante |'uso poiché potrebbe lasciare parti del
prodotto all'interno del paziente o esporre superfici taglienti che potrebbero
danneggiare la mucosa. Fare attenzione per evitare di danneggiare la parte di
inserzione durante I'utilizzo di aScope 4 Cysto con strumenti endoscopici.
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8. Monitorare sempre I'immagine dal vivo sull'unita display mentre si introduce o si estrae
aScope 4 Cysto o mentre si manovra la sezione pieghevole. Guardare un'immagine
registrata potrebbe causare danni a mucosa o tessuto.

9. Lutilizzo di attrezzature elettrochirurgiche con aScope 4 Cysto potrebbe disturbare
I'immagine sull'unita display.

10. Non utilizzare aScope 4 Cysto con apparecchiature laser o apparecchiature
elettrochirurgiche in presenza di gas infiammabili o esplosivi nelle immediate
vicinanze di aScope 4 Cysto poiché questo potrebbe causare lesioni del paziente, danni
ad aScope 4 Cysto o disturbare I'immagine sull'unita display.

11. Quando si utilizza uno strumento endoscopico sotto tensione con aScope 4 Cysto,
le correnti di dispersione del paziente possono essere additive e troppo alte. Con aScope
4 Cysto utilizzare esclusivamente parti applicate di strumenti classificati come "tipo CF" o
"tipo BF" per ridurre al minimo la corrente di dispersione totale del paziente.

12. 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.

13. Non utilizzare aScope 4 Cysto durante la defibrillazione poiché potrebbe causare
scosse elettriche all'utente.

14. Quando si utilizzano apparecchiature laser compatibili I'utente deve conoscere precau-
zioni 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.

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

1.5. Eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi 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).

2. Descrizione del sistema
aScope 4 Cysto pud 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. Componenti del sistema

Numero Nome del prodotto Colore Diametro Diametro
articolo esterno [mm] interno [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max 6,0 min 2,2

Deflessione opposta

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max 6,0 min 2,2
Deflessione standard
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

p—
39cm/154”

aScope 4 Cysto (#600001000 e #601001000) non sono disponibili in tutti i paesi.
Contattare 'ufficio vendite locale.

2.2. Compatibilita del prodotto

aScope 4 Cysto € progettato per essere utilizzato con:

Unita display:
- Ambu aView 2 Advance

Accessori e strumenti endoscopici

« Setdiirrigazione (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 (ID) 2,0 mm/6,0 Fr o meno*.

«  Holmium YAG laser (2,1 micron di lunghezze d'onda).

«  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.

Agente di contrasto e lubrificanti
« Agente di contrasto a base di iodio (30 g) adatto alla cistoscopia.
«  Lubrificanti solubili a base d'acqua adatti alla cistoscopia.

Altre apparecchiature
- RaggiX.

2.3. Componenti di aScope 4 Cysto

2 1 8 7
(L
| J pwa v}
3 4 5 6
( ) 0
9
N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
2 Levetta di comando Muove l'estremita distale verso il basso o l'alto in un
singolo piano.
3 Ingresso canale di Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento
lavoro di strumenti endoscopici.
- Canale di lavoro Puo essere utilizzato per l'instillazione di fluidi e

I'inserimento di strumenti endoscopici.
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N. Componente Funzione

4 Tubo di inserimento Sonda di inserimento flessibile.

5 Sezione curvabile Parte manovrabile.

6 Estremita distale Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED)

e l'uscita del canale di lavoro.

4-5-6  Parte diinserimento

Sonda d'inserimento, sezione pieghevole ed estremita distale.

7 Connettore del cavo
di aScope 4 Cysto

Si collega alla presa blu sulle unita display Ambu.

8 Cavo aScope 4 Cysto ~ Trasmette il segnale dell'immagine alle unita display
Ambu.
9 Tubo di protezione Protegge il tubo di inserimento durante trasporto e

conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli

Descrizione

f—
39cm/154”

Lunghezza utile della sonda di inserimento di aScope 4 Cysto.

@ Max 0D

Larghezza massima della parte di inserimento
(diametro esterno massimo).

@ Min ID

Larghezza minima del canale di lavoro
(diametro interno minimo).

s
0120
N

Campo visivo.

Potenza nominale emessa, CC.

Sicurezza elettrica: parte applicata di tipo BF.

HIENG

Dispositivo medico.

)
]
m
=
=
m

Sterilita garantita dall'imballaggio.

Global Trade Identification Number.

Paese di produzione.

Non utilizzare se la barriera sterile del prodotto o la relativa
confezione sono danneggiate.

Limite di umidita relativa.

Limiti di pressione atmosferica.

—'n @

Limite temperatura.
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Simboli Descrizione

“ Marchio per componenti riconosciuti UL per il Canada e gli
H us Stati Uniti.
UK

cA Conformita Regno Unito verificata.
0086
Persona responsabile nel Regno Unito.
Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna).

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizzo di aScope 4 Cysto
I numeri nei cerchietti grigi sottostanti si riferiscono alle illustrazioni di pagina 2.

4.1. Ispezione e preparazione di aScope 4 Cysto
Ispezione visiva di aScope 4 Cysto 1

1.

Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura e smaltire aScope 4 Cysto
se il sigillo sterile e danneggiato. 1a.

Rimuovere il tubo di protezione dalla sonda di inserimento 1b.

Controllare che non ci siano impurita o danni a aScope 4 Cysto come superfici ruvide,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente (1c.

Consultare le Istruzioni per I'usodelle unita display Ambu per la preparazione e I'attivazione
delle unita display (2 .

Ispezione dell'immagine

1.

Collegare aScope 4 Cysto all'unita display Ambu collegando il connettore del cavo di
aScope 4 Cysto con la freccia blu nel corrispondente connettore femmina blu sull'unita
display Ambu. Allineare con cura le frecce sul connettore del cavo di aScope 4 Cysto alla
porta sull'unita display Ambu per evitare danni ai connettori (3 .

Verificare che sull'unita display Ambu compaia un'immagine video dal vivo orientata in
modo corretto puntando I'estremita distale di aScope 4 Cysto verso un oggetto, per es. il
palmo dellamano (4 .

Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display Ambu

(fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell'unita display Ambu).

Se l'oggetto non viene visualizzato in modo chiaro, strofinare 'estremita distale di
aScope 4 Cysto con un panno sterile.

Preparazione di aScope 4 Cysto

1.

Muovere con cautela la levetta per il comando avanti e indietro per flettere la sezione
pieghevole il pit possibile. Successivamente, far scorrere 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 5a.

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 5b.

4.2. Funzionamento di aScope 4 Cysto

Nel caso in cui si verifichi un malfunzionamento durante la procedura cistoscopica,
interrompere immediatamente la procedura, posizionare l'estremita distale di aScope 4 Cysto
in posizione neutra e non angolata ed estrarre lentamente il cistoscopio.
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Impugnare aScope 4 Cysto e manipolare I'estremita distale

L'impugnatura di aScope 4 Cysto si adatta alla presa di entrambe le mani. La mano che non
impugna il cistoscopio pu0 essere usata per far avanzare la sonda di inserimento nel tratto
urinario inferiore del paziente.
Utilizzare il pollice per spostare la levetta di flessione. La levetta di flessione permette di
flettere ed estendere I'estremita distale del cistoscopio nel piano verticale.

A seconda della levetta di flessione, il modello é standard (levetta verso l'alto = punta
verso l'alto) o opposta (levetta verso I'alto = punta verso il basso).

4 N

//’\'

L

=

- /

Deflessione standard
Levetta verso l'alto = Punta verso l'alto

4 N

//’\'

o

Ne—
- J

Deflessione opposta
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 4 Cysto (6

Lubrificare la sonda di inserimento con un lubrificante solubile per cistoscopia prima di inserire
aScope 4 Cysto nell'uretra. Se I'immagine della videocamera di aScope 4 Cysto diventa poco
chiara, pulire I'estremita distale sfregandola delicatamente sulle pareti della mucosa oppure
estraendo il cistoscopio.

Aspirazione e instillazione di fluidi (7

Potrebbe essere necessario eseguire un'aspirazione durante la procedura. Preparare una
siringa per tale evenienza. Se necessario, collegare la siringa a aScope 4 Cysto e praticare una
forza di aspirazione a seconda dell'effetto desiderato. Per quantita di fluido piu elevate,
scollegare la siringa dal cistoscopio, svuotarla e ricollegarla per aspirare il fluido rimanente.

E possibile instillare fluidi come acqua sterile o soluzione salina attraverso l'ingresso del canale
di lavoro alla base dell'impugnatura di aScope 4 Cysto collegando una siringa o un set di
infusione con collegamento Luer 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 ' 8

Assicurarsi di scegliere sempre la corretta dimensione dello strumento endoscopico per
aScope 4 Cysto (vedere sezione 2.2). Ispezionare lo strumento endoscopico prima di utilizzarlo.
In caso di irregolarita nel funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo. 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 nellimmagine dal vivo sull'unita display Ambu.

Estrazione di aScope 4 Cysto ‘9
Quando si estrae aScope 4 Cysto, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente il cistoscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.

4.3. Dopo l'uso

Ispezione visiva 10

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 4 Cysto.
In caso affermativo, adottare le misure correttive per individuare la parte mancante.
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Qualora si richiedessero misure correttive, attenersi alle procedure cliniche vigenti. Gli elementi
della sonda di inserimento sono visibili ai raggi X (radiopachi).

Ultime operazioni

1. Scollegare aScope 4 Cysto dall'unita display Ambu A1,

2. Smaltire aScope 4 Cysto, dispositivo monouso 12. Dopo I'utilizzo, aScope 4 Cysto & da
considerarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni locali
vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.
Il design del prodotto e i materiali utilizzati non sono progettati per essere riutilizzati e non
possono sopportare le procedure di riprocessamento utilizzate per il reprocessing degli
endoscopi senza il rischio di degradarsi e di essere contaminati.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Il funzionamento di aScope 4 Cysto & conforme a:

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

5.2. Specifiche di aScope 4 Cysto

Parte d'inserzione aScope 4 Cysto

Angolo di curvatura' [°] 210+ 15 'T‘ min. 120\1'

Diametro del tubo di inserimento [Fr/mm, (")] 16,2+ 0,3/5,4+0,1 (0,21 + 0,004)

Diametro della punta distale [Fr/ mm, (")] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 +0,004)

Diametro massimo della
parte di inserzione [Fr/ mm, (")]

Lunghezza utile [mm, ()]

Canale di lavoro

Larghezza minima del canale di lavoro?

[Fr/ mm, (")]
Conservazione
Temperatura? [°C, (°F)]
Umidita relativa [%)]
Pressione atmosferica [kPa]
Trasporto

Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico

Direzione visiva [°]

Campo visivo [°]
Profondita di campo [mm]

Metodo diilluminazione
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Max 18 /6,0 (0,24)

390+ 10 (15,4 £ 0,4)

aScope 4 Cysto

Min. 6,6 / 2,2 (0,086)

aScope 4 Cysto
10-25(50-77)
10-85

50 - 106

aScope 4 Cysto
-10-55(14-131)
10-95

50 - 106

aScope 4 Cysto
0 (rivolto in avanti)
120+ 10

3-100

LED



Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione
Ambiente di funzionamento
Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

aScope 4 Cysto

ETO

aScope 4 Cysto

10-40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Alimentazione elettrica

Requisiti di alimentazione

Requisiti di alimentazione LED

Ingresso 5 VDC 0,1 A (dall'unita display Ambu)

Ingresso 18 mA (6,5 VDC) (dall'unita

display Ambu)

1. Considerare che l'angolo di curvatura puo subire modifiche se il tubo di inserimento non viene
mantenuto dritto o se si inseriscono strumenti endoscopici.

2. Nonsigarantisce che gli strumenti endoscopici selezionati esclusivamente sulla base della larghezza
minima del canale di lavoro siano compatibili se usati insieme.

3. Lo stoccaggio a temperature piu elevate puo influire sulla durata di conservazione.

6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con il sistema aScope 4 Cysto, servirsi delle presenti istruzioni per la
risoluzione per identificare le cause e correggere I'errore.

Problema

Nessuna immagine
dal vivo sull'unita
display Ambu, ma
l'interfaccia utente
€ presente
sull'unita display
Ambu o l'immagine
mostrata &
immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Flusso del fluido
(per es. acqua
sterile o soluzione
salina) assente o
ridotto o difficolta
nell'inserimento di
uno strumento
endoscopico
attraverso il canale
di lavoro.

Possibile causa

aScope 4 Cysto non

e collegato all'unita
display Ambu.

L'unita display Ambu e
aScope 4 Cysto hanno

problemi di
comunicazione.

aScope 4 Cysto &
danneggiato.

Viene visualizzata
un'immagine registrata.

Fluidi indesiderati etc.
sull'estremita distale.

Il canale di lavoro &
bloccato.

La sezione pieghevole non

si trova in posizione neutra.

Azione consigliata

Collegare aScope 4 Cysto alla porta blu
sull'unita display Ambu.

Riavviare l'unita display Ambu
(consultare le Istruzioni per l'uso
dell'unita display Ambu).

Sostituire aScope 4 Cysto con un
nuovo dispositivo.

Ritornare all'immagine dal vivo
(consultare le Istruzioni per I'uso
dell'unita display Ambu).

Strofinare delicatamente I'estremita
distale contro la mucosa. Se non &
possibile pulire I'estremita distale in
questo modo, estrarre aScope 4 Cysto
e pulire I'estremita distale 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.

Portare la sezione pieghevole in
posizione neutra.

85



1.@%7‘;'[‘%% \.ﬁmﬂuaujﬁ) 5‘(71‘511‘

aScope 4 Y AN 2T AHNIC, TN SO R T 2 REHEE L BinAL EE W, ARk
MBI T ERLCEHINIZeAHDE T, THEHIUI BHROBIRGHEEZZL E
FE S ARBURHE IR FR 2 ST 25D TR W I % TRAIB EL 72XV, aScope 4
SANDMFICE S 2RI TR EEEEHAT 22 DAEHNELTOVET, #19
T aScope 4 AN F BB, i FAE &, BRI R NBSEEAT D W T Al a2 10, A&
BAREAE Gl S N A H 1, B FEREEERAHIL CORITUERD 8 A

aScope 4 YAMIDWT—YJDRFEE W LER Ao

AFIZBWVT, [ aScope 4 A BB D AT X 2B 5% %18 L. [ aScope 4
S AT RAT L aScope 4 YA, Ambu T4 AT LA L= b 77 HVICEE T 2 EHE T
DELET,

1.1 MEHBER /8RS

aScope 4 Y AMITREIEAD > > 7V 21— MBS TH D, FERIREEA DN SEHILE
MREIWCHHT2Z2HINE L TWET, aScope 4 ¥ A MIFEF A ATHE/ Ambu T4 A7 LA 1=
yNCAMLZIT WV R 7 72U P B I TEE T,

aScope 4 YA M JEFERZEATEREE TOMAZIE L TV E T, aScope 4 A M. B R
HEEDELTIRANBEANDHHEZEEL TV,

1.2. 8%

PRE&IETIE (UTN) F7 3 EE D BEFE RS 201 5 FEREH,
SRR PEO B (RMERGER, SERTLIR . SRR EARR) .
R ED D 2 JRIERAEPHIFL TV 2 EH,

1.3. BRI 251
aScope 4 Cysto (&, HifEDH % Ambu T4 A7 LA B HHH T2 2T AR 77 2B &
AL 2TV, FERREE OS5 X OB % FTREIC L £ 5,

1.4. BEHBIOEN LR

s AN\

ARNBEE D B X O ICRTED B 215813, BEPAETIR—NDH 579, ffiF
LARWTLEE N,

2. ARNESIFHEEF ORI TH 5 7=, i ieE L THEARIZ LR WT E XN,
AE GO A BIIEICORDBIERES | ER T REES B D F T,

3. ANHSEOFEBOMBENCED, S DEL B2 e DD F T, RREICHI>TH
BT X 2 Kl OBIG2 5 | 2 Z T RIREME A 572, aScope 4 A LD et
e AR % BRI X8 2 Z 2 38T T2 & W,

4, KRNI R FERIE WH R BRI L TOHZ L2 e LTER 332213 C
FFERA THUCKD EHHFERICRD R R L L ZRTREMEA DD £3,

BB FTHMDF B BRE DRIV L BS LA DY - b BT ORI X 37 FE
EITOREDDHDET,

5. NHEHILE B2 Y —% 27 F5 V3oL DSeliih 522 & T 2 IRIE T FRIE KR 2 48
153 2RMREME DS B 5 72 D, ANBEE Z K E LR VT Z &N,

6. BERNBEHE (L —F — o, BEXAFMEE R IZERHS T4 2T LA 2= D
E{RICFREN S E TR, Mot aScope 4 S A A TIEBI B R WTL EE W, ZHISE
D, B OB ERNEBEOREIC O R B HEER DD £ T,

7. BEOENICHFE DD D MR E 155 2 ATREE O & 28R 2 E 2 B 52
BZNDDH DT, fERFIANREOMHAIBEAEHE LR VEII T THEEL X
W, RIS & PARSRALE B —FE I 3 2355, o THRAH R 2 R 0wk
+0 THEELEEW,

86



8. ARNHIER DT AR B LR ARG £ 72 B R ORBRIER I BT TH AT LA 2=} D
FTA TG % RIRD BT 5T XV, SRE XN 7 H{RE S L T To 75 A Ml
BB 2BENDBHDET,

9. AWK BERFMEEEELZ —HICHA T TH RS LA 2=y OMUYE D ELNZZ
DBHYHET,

10. RNESTDUE ISR IERIBAEM D H 253D 158 Horhic L —F — e B & T
AR L HITHERA L7 W T I W, Zhuc kD, BE O & RS OBHE, 74 271
A=y MERDOELN AL E AT HEME D B D £ 5,

1. BB L NESR R ANGEE 2 I T 22 RN ERSBH IS EE RIE A
MDD D F 3, ANESI TR BERNERZ B NRICHIZ 5720, 65T CF 2L
) F 72130 BF R T I SN 2 EERNESHR AR 2 AL T2 X0,

12. BERFMATOERSLAREEST ZADTEA, 7213 —F — 7S AN 2D, 7 AZER
EZG &R I MAETREIZ5 | ZE B ZhdHh FT,

13. BREAEDHCIE SERHIC AR R R L2 W TR Z S W i ENRE T 2B 2005
DEJ,

14. B0 H 2L —F —EBEMHEH T 256, (HHF X H K E OMEY) 72 (BB R,
Le EOFEREE HARTA 2 L—F B OB R A EICHEAIL TV ARIT UL
BhERA,

HE

1. BEEWESRAE LGB AT YRy 7y T RAT LR R LT E W,

2. KREEIRIETIE, ZORBORTE, EiICX 258 $7213 2 DFRICK 256 IHIR
LTVWET,

AREG 2R, £ O EEAERPRLELLGE R XA —ITlE LTS,

1.5. HEHES4

WD R 1 BT BB B R (RN OTEBW) |

TR O 5 AP, LR B, HEFRRE S HE R I OO 7 %0 A B, HERRAEIE 0D BT,
FEALSRIE T & 2 FRE S, B (UTI) 732,

2. AT LD
aScope 4 YA ME Ambu TH AT VA L=y NIRRT 22 B TEE T, Ambu T4 AT LA L=y
POFHIICOWTIE, Ambu 74 27 LA 2=y FOBURESIIAE 2SR LT ZE W,

2.1. AT

TATLEY WA HI— A% [mm] PIEE [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ ik &K 6.0 b 2.2
AN UN—R

601001000 Ambu® aScope 4™ i &K 6.0 /2.2

SAN ARV Z—F

Ambu® aScope™ 4 > A

—
39cm/154"

aScope 4 A} (#600001000 and #601001000) (& —EEDETDAFIH W72 F 5
w23 D DIRFEE I BRI WEDELIZE W,

2.2. o HiE
aScope 4 YAMILAT OB L PFHFTRER KD ICRET SN TVET,

FTAAT AL =Y.
- Ambu T—Ea2—2 7FNV R

87



V‘]ﬁﬁ77t‘ﬁ'03‘o&0~%§ﬂ
N7 —ERATEA V= aty b (Fa—TRCTBRKE 2EEHRE KA )

SV UINUBZEOMDOL TR T2,

(RF%) 2.0 mm /6.0 Fr 72132 WA T ORINY —F 2 7'F v ¥ 3 AT FRTRE R AR 81

amEx,

FNIVLY L —F— (R 21 378Y),

EN 60601-2-2 \CHEHL U 7o R I EE S TR B, ARV E T2 ST A fE P A RO 72

OIZ, BRTMEBORAY — 7 BEL LW 22kVp ZBAHRVESIITLTLE RN,
* DT =X Ty AN DR NMERZ I o TEIRE N AR AT O BN D 25 L R RALT 2HD
TREHYEE Ao BIRUIEIR O HHMEICO VT T BRI T AN 2 ToTHERRL T2 & W,
TERAI R OV I A1

BERESER A I Lz 32— N RE A (30 ).

o5 PO 55 A8 25 025 L A= 7 e v A

Z Dt
Ty 7 AR,

2.3.aScope 4 A DI

21 8 7

- I p
3 4 56
( i )
9

#S R HnE

1 VR i R VG i)

2 milELs— AT — RIS b T I e 3,

3 V—RIFRVAILD  LBREORAPHAOWS | EAEIT DDA

Aml =RV I TR IS,

- V=X T F I AT — RPNSHLE L, A S R R ALE B o 4
ARHIEDOWE | TFEAZITI DD F Y AN TH S,

4 FHAa—F RENICHRA 535 T R & DB TRIBISIEIR
WET 3,

5 e JEBGIELN — TR LT X8 %,

6 2 a—TF DI HRAZ (B FEE 3 - 100 mm), 2 DD LED Y&F, Bk
B DS - TEAZTS 72D Fv > LB IIE A
BliE XN TWV5,

4-5-6 A ECIDNE= Bl NN T i R o i

7 FZRF—TNDART  Ambu FU AT LA L= DEGDY Y ML, 22

R —FICEF G T a4,

8 E=RT—T I H{RE5% Ambu T4 AT LA L= AN\ B,

9 s —2 AP RE R A 2 — PR RET 5, AR LT
{FZ&E W,

88



3. 9 RS DM

s

Wt

@ g 39cm/15.4"

HAa—-FOREME

AR,

V=X T VMR,

——1120 s,
= EAGTEFAS (DO .
BF AL HT L.
PR,
AR (RRE T 2T L,

[ BRERS [ o

BEEE OFTEE,

BFHOE AN 7R UEDPBHRL TV E I #EMA LT
{TEEW,

TR EEHIR : BRI 3B W CHIRHEEE 30 - 85 %,

KEEHIBR : BRI BT 80 - 109 kPa,

~og@ed([ns

R EE IR,

HFHKENCBIT B UL LAy FARR-av K=t b=,

(]
nca
Ll ~

S

el R
0086

S,
@ AKE

CEENCHA S 7R D B)

LS DAY A M. https://www.ambu.com/symbol-explanation 725 A FTE X,

4. aScope 4 A D
BT ORETRENZHAN DT ABIRGHHZD 2 R=VOMESHLTVET,

89




4.1. aScope 4 A b D L5 L HEfj

aScope 4 A bD HL M (1

1. aScope 4 AN EBAEF BRI ST FS— ADBBHEL TOWARWI L 2R L. BHEL T\ 235
A% aScope 4 YAMEHEL TL7ZE W 1a

2. fEA—RFhSH#ES — 22O LET ADo

3. EEEACAHIINE TN TES T, $/7.a5c0pe 4 VAMKIKIC, BFIEER 522820
DHBFLVRIERHIF 2 TP, IR OGN EHEREL T Z W Ac,

Ambu 74 A7V A L=y O L BIHDO ANTTITOWTIE, Ambu T4 AL A=y DR
WA ZHHIEE W, (2

W{RDHERR

1. aScope 4 A& Ambu T4 AT VLA L=y MRS 5121E, BEO KDz aScope 4
SARDEZR T =T IVHBRD AR I 2% Ambu T4 AT LA L=y DEFBDRRART R
ZUAAZ T, ax7ZDEERH 120, aScope 4 SAMDE=RT —T LD AR ZDK
F1% Ambu 74 A 7L A2 =y b DR-MIHBELZEDOEET (3,

2. aScope 4 YALDSHHEEFDUSREDIRYNHNT T, 74 THURA Ambu T4 AT 1AL
o MIERREIND I EMERELET. (4

3. BEZIELT, Ambu T4 AT LA L =wbD
FOEUREAE E SR LTIV,

4. WRYIDPIFoED L RRINBR OB JAE 71 AT aScope 4 YA FDEIHH DL > X%
Koz,

ESEE R L E T (Ambu TH AL 2=y

aScope 4 ¥ 2 b DHEf

1. JEEERE RTREZR IR D i X8 372 o, I HIE LN — R B ICHEICAIA RS £ T, W
LN =2 W oK D Za— L DNBICATA RS E T, IR L—ITIE L
BEL. =2—F I DMEICAL—RICRZ 2 2R LET Ba,

2. WREYIERIES VO OR Y —F OO F D ANTEEL 7— R, £ iE Rz N
UCHE L R K E BB B UK B IEA L RREA D T A EITVET,
RN L Sl SR T W2 Z e 2R L E T 5b,

4.2, aScope 4 A M DE{E
BERESER A I SO R EEDFELIGE EBITHREZH WL, aScope 4 A DJEHik%
Za2— IV THEHSBESARABICEL, aScope 4 S A2 WL DEFFHNTLE X,

aScope 4 A MDFFE 5 LT O #RIE
aScope 4 YARDNAYRUIELAEBLDFTHIET 2L HITEE T, aScope 4 AN EFio
TOWRWFTHAI—RF2RbB BE O TERRBANFHALE T,
BiscEMmHIEL AN — 28 LE S, EilflfEL N —2 @ LT, aScope 4 > A+ DSkl & HE
B TNCEIMUZD XL 72D T A28 RN TEET,
JEHIFIEIL N2 X o T ARV E =R (LN=% RIC =S5l % up) 213V N—=Z (Ln—%
iz =55 %E down D 2 DO ETF AR H Y F T,

Ve
f’

~

L

=

~

AR Z— 24T
LoN—% [1Z= SE5E0 up

LoN—% Tiz= Jeliiidil down

-

//‘\'

~

J

Ne—

~

UN—RJHH 24T
LoN—% _[1Z= Jeliidl down
LN —% FiZ=SEiHE up

S Fl D JE A JEE e BN $ B A 0D HNISHTAE SR D | AT — F 2 Ho ECRIFL TR

IS

20



aScope 4 ALDIA (6

aScope 4 ¥ AN FRIEIHR AT BRI, BEEEEMRER 15 U 7o /KIE PEEIE A 2 40 A 2 — R IciB T
L%9, aScope 4 ¥R DARAZ TR HE 7235513, Jelm il 2 KiflEEE i< 29D o1 Tk
3 27, aScope 4 Y ANE 5| ENTHIHEBEVEBFH L T 12 &0,

WADOWSILIEA (7

JVE IS | SRR EA DD ET, BB 2T 72DV O ARLET, BDEIIGT
T aScope 4 YAMIIV Y OEBDMF TS ILET, KEOWAERT T 25E6. V0%
aScope 4 Y AMMBAL, SV UV EZBICUIZIRIETHUS Y VORI, B Ok E k5L
ES

TRBK F 72 AR R Y ORI, SV Oy M EEREY — X2 Fr LD
ADNCHET T 200, £33 2 A LT aScope 4 SAMDAY LD FERICH 27 —F > 7' F
XA DADADSTEALET, WEKE I EREE KON 2T 2548 L
P DRI B % 5.2 72 WK S RGFTICELE LT Z &0,

MBI E DA (8

aScope 4 AN DY 72 YA ZONHBIES B R AT BBV LI W (B7vay 22 2 5H), &
fEFTRTNC AR BIALE B2 SR LT IZ W A OBRERLHBICERE 235 2551355 T
{72&W, NIHBLE BT — %> 7' F v 2V D AONFA L Ambu 74 A7 LA L= T4
TR R TELETY—F U/ Fr ANV AZEEIED TOEET,

aScope 4 APDHE (9

aScope 4 Y AMEHRERNT AT HEHFIEIL AN =D =2 - IAMEICHZ I EFHERL T
W Ambu 74 AT LA L=y b EDFA TEHREHER LR HW oL DL aScope 4 YA EiREL
ES

4.3. il

H Bk 10

aScope 4 > RO R, JESHS. A 2 — K1, BB O K, UG OBE. YN, X, 7255 20>
BHAROAHERLE T, B HRD MR E WO RGN D B L >, RIEH DB
EBRET 5700 REHELR DT,

RIERESBE RS G R CEDN LTI o TEMBL T2 E W, AT —FOEMmIET
w7 ARRTARUL SN E S (RS EE N .

AT

1. aScope 4 ¥ Ab% Ambu T4 AT LA L=y b OEOALET A1,

2. aScope 4 S AMEMEELE T, aScope 4 > A M Hinlff BT 12, FHEAD
aScope 4 Y AMITBERY L LT, B T S RGN ERFERY) o B0 B 3 2 o> 4
RIA NS THET 2R EN DY T, ANHEOKGHPEMENIERHAINS 2%
FELTWRW=0, NREEO LI 70t R CHILRBRNE X BN DD £T,

5. ﬁ'{ﬁho)ﬁfﬁ {iR:3

5.1. SE A RS

aScope 4 A+ DHEREIZ LT ORIICHEHA LT

- EN 60601-1 & T XA — 55 135 HME R 2 R OCRAMREIC R 2 — AR ERHIH

— EN 60601-2-18 [ B 5t dn — 552-18 B PRSI AR DB 22 2 M O EAMEREICRE 3 21
B R FHIE

5.2.aScope 4 > Ak Dk
AR aScope 4 A b

JE R 0] 210+ 15 up M 8/ 120 down ¥

A 21— REAE [Fr/ mm, (£ > 5)] 162£03/54£0.1(0.21 +0.004)

91




AR

FEUEIEAE [Fr/ mm, (£ > F)]
FHAFRERALE [Fr/ mm, (£ > F)]
AR Imm, (1> F)]
T—X2 T FeFIN

V=X I F o R IVERNME
[Fr/ mm, (4 > F)]

PR

TR [°C)
FEOHRFEE [%)
KA [kPa]
{RE [°C)
FEOHRFE [%)
KA [kPa]
KT AT A
HREF 1 [°]
T [°]
HF SR [mm]
1]
TR
LUl e
T Q)
AR [9%]
RAUE [kPa]
& [m]
wh
EHEL
LED & E

aScope 4 A
16.2+0.3/5.4+0.1(0.21 £ 0.004)
K 18/6.0(0.24)

390+ 10 (15.4 £ 0.4)

aScope 4 A
%/ 6.6 /2.2 (0.086)

aScope 4 A
10-25

10-85
50-106
aScope 4 A
-10-55

10-95
50-106
aScope 4 A
0 (1)

120+ 10
3-100

LED

aScope 4 AL
IFLVFFPARH R
aScope 4 A}
10-40

30-85

80 - 106

<2000

5VDC 0.1 A AJI (Ambu 74 A7 LA L=y 28)

18 mA (6.5 VDC) AJJ (Ambu 74 2 7L A L=y b hb)

1. AT PO HSEQCIR AN TORWE S, $3ARELE B2 A L&, il Sy e 5 2

BATREMEDID B Z X IC L FE &,
OV =X T Fx AN DR MERFIC Ko TGRS AR I A E D EHNMED D 2 e R RAET 2D

DTRDHHEEA,

3. Al T CRE LS A

92

BB RS DBV ET,



6. b INTa—T4 T
aScope 4 AN RAT L THBENBRELIGE RN TN a—T4 Y I HARTRRZRE L.
II—RBIELTLEE N,

i

BEAONBHK

HESTILIE

Ambu 74 AT AL
=y MZ A TR
FoRENIN

23, Ambu 74 A 7L
ALy rDI—H—
AVR—=Tx A RIFFHR
RENTWS, =
WZHEHA 7Y — L
T\,

aScope 4 Y ARDY
Ambu 74 AT LA L=y
MR ER TV,

aScope 4 ¥ Ab%, Ambu T4 A LA L=y
FPOFHBEDR—MIEHRLTLIZ XN,

Ambu74 AT LA L=y
h& aScope 4 A+ D
JEEICHEDD 5

Ambu T4 A7 LA 2=y s EEE LT
72XV (Ambu T4 AT LA L=+ D B
PR SR TIEE W),

aScope 4 > A HE(G
LTW3,

aScope 4 YAPEFHLVBD LIHLTL
TEEW,

AT HERITR > TL 7 Z W (Ambu 74 2

SREERARRENDG, | FA2=0 D BRFHTEFE SR TL
72XV,
SESER R RICIR D DI T2 W,
T 25T FEBREICARE R IATR | COAE TR E VR TER WSS,
e EOTEL TS, aScope 4 Y AMEEDA LT IR A —F
THEImER RN T ZZ & W,
EKE A D) ==V T TG TI—F T Fv VI
KB DIREDIR | V—F T FX oD | BIERT 20, 2V 0% HWTRE KSR
o RO E FEE-OTWVA, AHREKTY—F 27 Fr AN Z
W, F 2GR LTZZW,
BEEPY—X27F v
viciE AT s | BHlES =2 | Bl =2 - NI BB LT
Y WEETH Do BT TV, W,

93




1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de aScope 4 Cysto gebruikt. De
gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de actuele
versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg
of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de globale werking en
de te nemen voorzorgsmaatregelen beschreven in verband met het gebruik van de aScope 4
Cysto. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de aScope 4 Cysto voor het eerst gaan gebruiken, en dat ze op de
hoogte zijn van het beoogde gebruik, de waarschuwingen en de voorzorgsmaatregelen
beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op de aScope 4 Cysto.

In dit document verwijst 'aScope 4 Cysto' naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
cystoscoop zelf en 'aScope 4 Cysto-systeem' naar informatie die relevant is voor de aScope 4
Cysto, Ambu-weergaveapparaten en accessoires.

1.1. Bedoeld gebruik / indicatie

De aScope 4 Cysto is een steriele, flexibele cystoscoop voor eenmalig gebruik bestemd om te
worden gebruikt voor endoscopische toegang tot en onderzoek van de lage urineweg.

De aScope 4 Cysto is bedoeld voor het leveren van visualisatie via Ambu-weergaveapparaten
en kan met endoscopische accessoires en instrumenten worden gebruikt.

De aScope 4 Cysto is bedoeld voor gebruik op een ziekenhuisafdeling of een polikliniek.
De aScope 4 Cysto is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten bij wie een cystoscopie
moet worden uitgevoerd.

1.2. Contra-indicaties
« Koortsige patiénten met een urineweginfectie of ernstige coagulopathie.

- Patiénten met een acute infectie (acute uretritis, acute prostatitis, acute epididymitis).

- Patiénten met een bekende onbegaanbare vernauwing van de ureter.

1.3. Klinische voordelen

In combinatie met de compatibele Ambu-weergave-eenheid biedt de aScope 4 Cysto
endoscopische toegang en visualisatie, wat cystoscopisch onderzoek en ingrepen in de
onderste urinewegen mogelijk maakt.

1.4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. Gebruik de aScope 4 Cysto niet als de inspectie en voorbereiding van de aScope 4
Cysto negatief uitvalt of mislukt, aangezien de patiént hierdoor letsel kan oplopen.

2. Probeer de aScope 4 Cysto niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een
apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot
besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

3. Hetdistale uiteinde van de aScope 4 Cysto kan door opwarming van de led-lichtbron
warm worden. Vermijd langdurig contact tussen het distale uiteinde van de aScope 4
Cysto en het slijmvlies, want langdurig contact met het slijmvlies kan slijmvliesletsel
veroorzaken.

4. Camerabeelden van de aScope 4 Cysto 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.

5. De aScope 4 Cysto mag niet worden teruggetrokken als er een endoscopisch
instrument uit het distale uiteinde van het werkkanaal steekt, omdat dit het uretrale
slijmvlies kan beschadigen.
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6. U mag een geactiveerd endoscopisch instrument (d.w.z. laserapparatuur,
elektrochirurgische apparatuur) in de aScope 4 Cysto 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 4 Cysto.

7. Umag hetin 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 4 Cysto met endoscopische instrumenten.

8. Bekijk altijd het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat als u de aScope 4 Cysto
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.

9. Het gebruik van elektrochirurgische apparatuur met de aScope 4 Cysto kan het beeld
op het weergaveapparaat verstoren.

10. Gebruik de aScope 4 Cysto niet met laserapparatuur of elektrochirurgische apparatuur
als er ontvlambare of explosieve gassen in de onmiddellijke omgeving van de aScope 4
Cysto aanwezig zijn, aangezien dit kan leiden tot letsel van de patiént, schade aan de
aScope 4 Cysto of een verstoord beeld op het weergaveapparaat.

11. De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief en te hoog bij het gebruik van een
geactiveerd endoscopisch instrument in de aScope 4 Cysto. Alleen geactiveerde
endoscopische instrumenten met de classificatie toegepast onderdeel 'type CF' of
'type BF' mogen met de aScope 4 Cysto worden gebruikt om de totale patiéntlekkage-
stroming te minimaliseren.

12. 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.

13. Gebruik de aScope 4 Cysto niet tijdens defibrillatie, aangezien dit kan leiden tot een
elektrische schok bij de gebruiker.

14. 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.

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

1.5. Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met 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.

2. Beschrijving van het systeem

De aScope 4 Cysto kan op Ambu-weergaveapparaten worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over de Ambu-
weergaveapparaten.
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2.1. Systeemonderdelen

Artikelnummer Productnaam Kleur  Buitendiameter Binnendiameter
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Groen  max 6,0 min 2,2

Omgekeerde buiging

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Groen max 6,0 min 2,2
Standaardbuiging

Ambu® aScope™ 4 Cysto

P—
39cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 en #601001000) zijn niet in alle landen verkrijgbaar.
Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

2.2. Productcompatibiliteit
De aScope 4 Cysto is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Weergaveapparaten
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopische accessoires en instrumenten
« lrrigatieset (slang en steriel water of zak met zoutoplossing) met Luer-aansluiting.

« Spuit en andere Luer-aansluitingsaccessoires.

«  Endoscopische instrumenten gekenmerkt voor gebruik in een minimale werkkanaalmaat
van (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr of minder*.

«  Holmium YAG-laser (golflengte van 2,1 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.

Contrastmiddelen en smeermiddelen
«  Op jodium gebaseerd (30 g) contrastmiddel geschikt voor cystoscopie.

«  Op water gebaseerde oplosbare smeermiddelen geschikt voor cystoscopie.

Andere apparatuur
- Rontgen.

2.3. aScope 4 Cysto-onderdelen
2 1 8 7

3 4 5 6
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Nr. Onderdeel

Functie

1 Handgreep Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.

2 Hendel Beweegt het distale uiteinde omhoog of omlaag in één
vlak.

3 Werkkanaalingang Voor het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen van
endoscopische instrumenten.

- Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren van vloeistoffen
en het inbrengen van endoscopische instrumenten.

4 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer.

5 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.

6 Distale uiteinde Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang van

het werkkanaal.

4-5-6  Inte brengen deel

Het gecombineerde geheel van inbrengsnoer,
buigstuk en distaal uiteinde.

7 Connector op de
aScope 4 Cysto-kabel

Voor aansluiting op de blauwe aansluiting van
Ambu-weergaveapparaten.

8 aScope 4 Cysto-kabel

Stuurt het beeldsignaal naar Ambu-weergaveapparaten.

9 Beschermingsbuis

Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport en opslag.
Moet véér gebruik worden verwijderd.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen Beschrijving
Werklengte van het aScope 4 Cysto-inbrengsnoer.
396m/15.:":-

@ Max OD

Maximale breedte in te brengen deel (maximale buitendiameter).

@ Min ID

Minimale breedte werkkanaal (minimale binnendiameter).

Gezichtsveld.

l u
A
(=]

Nominaal ingangsvermogen, d.c.

Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF.

Medisch hulpmiddel.

TERILI

Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau.

Global trade identification number.

Land van de fabrikant.

@[3 E=

Gebruik het product niet als de steriele barriére of
de verpakking beschadigd is.
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Symbolen Beschrijving

Beperking van relatieve vochtigheid.

Bereik van de atmosferische druk.
ir Temperatuurlimiet.

“ UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada en
c us de Verenigde Staten.
CA Op conformiteit beoordeeld in het VK.
0086

Verantwoordelijke voor het VK.

Importeur
(Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde producten).

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Gebruik van de aScope 4 Cysto
De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1. Inspectie en voorbereiding van de aScope 4 Cysto

Visuele inspectie van de aScope 4 Cysto | 1

1. Controleer vooér het openen of de verzegeling van de zak intact is en gooi de aScope 4
Cysto weg als de verzegeling van de zak is beschadigd. ‘1a.

2. Zorg ervoor dat de beschermende slang van het inbrengsnoer wordt verwijderd 1b.

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of schade op de aScope 4 Cysto aanwezig
zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen
verwonden (1c.

Raadpleeg de gebruik ijzing van de Ambu-weergaveapparaten voor de voorbereiding
en inschakeling van de Ambu-weergaveapparaten (2 .

Inspectie van het beeld

1. Sluit de aScope 4 Cysto aan op het Ambu-weergaveapparaat door de connector op de
aScope 4 Cysto-kabel met de blauwe pijl op de bijbehorende blauwe vrouwelijke
connector van het Ambu-weergaveapparaat aan te sluiten. Zorg ervoor dat u de pijlen op
de connector van de aScope 4 Cysto-kabel uitlijnt met de poort op het Ambu-
weergaveapparaat om schade aan de connectors te voorkomen (3 .

2. Controleer of er een rechtstreeks beeld in de juiste richting op het Ambu-
weergaveapparaat wordt weergegeven door het distale uiteinde van de aScope 4 Cysto
naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm (4 .

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 4 Cysto af
met een steriele doek.
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Voorbereiding van de aScope 4 Cysto

1. Beweeg de hendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te laten
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 5a.

2. 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 5b.

4.2. Bediening van de aScope 4 Cysto

Als er tijdens de cystoscopische ingreep een storing optreedt, moet u de ingreep onmiddellijk
staken, het distale uiteinde van de aScope 4 Cysto in de neutrale stand plaatsen (niet schuin)
en de cystoscoop langzaam terugtrekken.

De aScope 4 Cysto vasthouden en het distale uiteinde bewegen

Het handvat van de aScope 4 Cysto kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.

De hand waarmee u de cystoscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het inbrengsnoer

in de lage urineweg van de patiént in te brengen.

Gebruik de duim om de buighendel te verplaatsen. De buighendel wordt gebruikt om het

distale uiteinde van de cystoscoop 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.

N\ 4 N\

% %

~ ~

L J

= N
J - 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 4 Cysto (6

Smeer het inbrengsnoer in met een oplosbaar glijmiddel geschikt voor cystoscopie voordat de
aScope 4 Cysto bij de urinebuis wordt ingebracht. Als het camerabeeld van de aScope 4 Cysto
onduidelijk wordt, kan het distale uiteinde worden gereinigd door het distale uiteinde
voorzichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door de cystoscoop terug te trekken en het
distale uiteinde te reinigen.

Afzuigen en instilleren van vloeistoffen (7

Het is mogelijk dat tijdens de procedure afzuiging nodig is. Bereid hiertoe een injectiespuit
voor. Bevestig wanneer dat nodig is de spuit op de aScope 4 Cysto en pas afzuigkracht toe in
overeenstemming met het gewenste effect. Bij een grotere hoeveelheid vloeistof ontkoppelt u
de injectiespuit van de cystoscoop, 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 4 Cysto-hendel instilleren door een spuit of infuusset met Luer-
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.

929



Endoscopische instrumenten inbrengen (8

Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopisch instrument voor de aScope 4 Cysto 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. 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.

De aScope 4 Cysto terughalen (9
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de aScope 4 Cysto terughaalt.
Trek de cystoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het weergaveapparaat kijkt.

4.3. Na gebruik

Visuele controle 10

Controleer of er ontbrekende onderdelen, bewijs van schade, insnijdingen, gaten, doorbuigingen
of andere onregelmatigheden op het buigstuk, het distale uiteinde of het inbrengsnoer van de
aScope 4 Cysto aanwezig zijn. 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 corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u deze uit in overeenstemming met de
plaatselijke ziekenhuisprocedures. De onderdelen van het inbrengsnoer zijn zichtbaar in een
réntgenfoto (rontgendoorlatend).

Laatste stappen

1. De aScope 4 Cysto ontkoppelen van het Ambu-weergaveapparaat 11.

2. Gooi de aScope 4 Cysto, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg 12. Na gebruik
wordt de aScope 4 Cysto 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.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De werking van de aScope 4 Cysto voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

5.2. Specificaties van de aScope 4 Cysto
In te brengen deel aScope 4 Cysto
Buighoek' [ 210+ 15N min. 120

Diameter van het inbrengsnoer [Fr/ mm, ()] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21 £0,004)

Diameter distaal uiteinde [Fr / mm, (")] 16,2+0,3/54+0,1(0,21 £0,004)
Maximale :jlameter van ingebracht deel Max 18/6,0 (0,24)

[Fr/ mm, (")]

Werklengte [mm, (")] 390+ 10 (15,4 +0,4)

Werkkanaal aScope 4 Cysto

Minimale breedte van het werkkanaal?

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

Temperatuur?® [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Transport

Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Optisch systeem
Kijkrichting [°]
Gezichtsveld []
Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Bedrijfsomgeving
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Hoogte [m]

Stroomvoorziening

Benodigde voeding

LED-voedingsvereiste

aScope 4 Cysto
10 -25 (50 - 77)
10-85

50 - 106

aScope 4 Cysto
-10 - 55 (14 - 131)
10-95

50 - 106

aScope 4 Cysto
0 (voorwaarts gericht)
120+ 10

3-100

LED

aScope 4 Cysto
ETO

aScope 4 Cysto
10 - 40 (50 - 104)
30-85

80 - 106

<2000

5VDCO0,1 Aingang (van Ambu-
weergaveapparaat)

18 mA (6,5 VDC) ingang (van Ambu-
weergaveapparaat)

Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden of als er

endoscopische instrumenten bij zijn ingebracht.

Er is geen garantie dat endoscopische instrumenten die alleen zijn geselecteerd op basis van deze
minimale werkkanaalbreedte in combinatie compatibel zijn.

Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvloeden.
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6. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het aScope 4 Cysto-systeem voordoen, dient u deze problee-
moplossingsgids te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Geen rechtstreeks
beeld op het
Ambu-
weergaveapparaat,
maar gebruikersin-
terface is aanwezig
op het Ambu-
weergaveapparaat
of het beeld is
vastgelopen.

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of verminder-
de vloeistofstroom,
d.w.z. van steriel
water of zoutoplos-
sing, of endosco-
pisch instrument
lastig via het werk-
kanaal in te
brengen.
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Mogelijke oorzaak

De aScope 4 Cysto is niet op
het Ambu-
weergaveapparaat
aangesloten.

Het Ambu-
weergaveapparaat en de
aScope 4 Cysto hebben
communicatieproblemen.

De Scope 4 Cysto
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 4 Cysto aan op
de blauwe aansluiting van het
Ambu-weergaveapparaat.

Start het Ambu-weergaveapparaat
opnieuw op (zie de
gebruiksaanwijzing van het Ambu-
weergaveapparaat).

Vervang de aScope 4 Cysto 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 het distale
uiteinde niet op deze manier kan
worden gereinigd, moet u de aScope
4 Cysto verwijderen en het distale
uiteinde schoonvegen met een steriel
gaasje.

Reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met steriel water of
een zoutoplossing met behulp
van een injectiespuit.

Plaats het buigstuk in de
neutrale stand.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker aScope 4 Cysto. Instruksjonene for bruk kan
bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes ved foresparsel. Veer
oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer.
Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene
som er forbundet med bruken av aScope 4 Cysto. For aScope 4 Cysto tas i bruk for ferste gang
er det meget viktig at operataren har gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske
endoskopiteknikker, og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler og forholdsregler som er
beskrevet i denne bruksanvisningen.

Det er ikke en garanti pa aScope 4 Cysto.

| dette dokumentet henviser "aScope 4 Cysto" til instruksjoner som gjelder kun cystoskopet,
0g "aScope 4 Cysto-systemet" henviser til informasjon som er relevant for aScope 4 Cysto,
Ambu-skjermenheter og tilbeheor.

1.1. Bruksomrade / indikasjoner

aScope 4 Cysto er et sterilt, fleksibelt cystoskop for engangsbruk, som er ment for endoskopisk
tilgang til og undersgkelse av de nedre urinveier. aScope 4 Cysto er ment a gi visualisering via
Ambu-skjermenhetene, og kan brukes med endoskopisk tilbehgr og endoskopiske instrumenter.

aScope 4 Cysto er ment for bruk i sykehusmiljo eller pa et legekontor. aScope 4 Cysto er
designet for bruk for pa voksne pasienter som trenger cystoskopi.

1.2. Kontraindikasjoner
+  Febrile pasienter med urinveisinfeksjoner (UTI) eller alvorlig koagulopati.

« Pasienter med akutt infeksjon (akutt urinrgrsbetennelse, akutt prostatitt,
akutt bitestikkelbetennelse).

« Pasienter med kjent ikke-passerbar striktur i urinrgret.

1.3. Kliniske fordeler

aScope 4 Cysto brukes sammen med den kompatible Ambu-skjermenheten til endoskopisk
tilgang og visualisering, slik at cystoskopiske undersgkelser og prosedyrer i de nedre
urinveiene kan utfores.

1.4. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

1. lkke bruk aScope 4 Cysto hvis Inspeksjon og klargjering av aScope 4 Cysto ikke er
bestatt, ettersom det kan forarsake skade pé pasienten.

2. Ikke prov a rengjere og gjenbruke aScope 4 Cysto. Den er kun beregnet for engangs-
bruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

3. Den distale enden av aScope 4 Cysto kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unngé lange perioder med kontakt mellom den distale enden av aScope 4 Cysto og
slimhinner. Vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa slimhinnene.

4. aScope 4 Cysto-kamerabilder ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi.
Hvis dette gjeres, 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.

5. lkke trekk aScope 4 Cysto tilbake mens et endoskopisk instrument stikker ut av den
distale enden pa arbeidskanalen. Dette kan fore til skade pa urinrersslimhinnen.

6. lkke aktiver et elektrisk endoskopisk instrument (f.eks. laserutstyr, elektrokirurgisk
utstyr) i aScope 4 Cysto for instrumentets distale ende er synlig pa bildet pa skjermen.
Det kan fore til skade pd pasienten eller pa aScope 4 Cysto.

7. Pass pa at innferingsdelen ikke skades under bruk, da deler av produktet kan forbli
inne i pasienten, og pass pa at skarpe overflater som kan skade slimhinnen ikke
blottlegges. Veer oppmerksom for 8 unnga a skader pa innferingsdelen nar aScope 4
Cysto brukes sammen med endoskopiske instrumenter.
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8. Folg alltid med pa direktebildet pa skjermen nar aScope 4 Cysto settes inn eller trekkes
tilbake, samt nar den boyelige delen brukes. Hvis man ser pa et opptaksbilde, kan det
fore til skade pa slimhinne eller vev.

9. Bruk av elektrokirurgisk utstyr med aScope 4 Cysto kan fore til forstyrrelser pa bildet pa
skjermenheten.

10. Ikke bruk aScope 4 Cysto med laserutstyr eller elektrokirurgisk utstyr hvis det finnes
brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i umiddelbar naerhet til aScope 4 Cysto.

Det kan fore til skade pé pasienten, skade pa aScope 4 Cysto eller forstyrrelse av bildet
pa skjermenheten.

11. Pasientlekkasjestrem kan veere additiv og for hgy nar et stremsatt elektrisk instrument
brukes i aScope 4 Cysto. For & minimere pasientlekkasjestrem, skal kun elektriske
endoskopiske instrumenter som er klassifisert som anvendt del av "type CF" eller "type
BF" brukes sammen med aScope 4 Cysto.

12. Irrigering ved bruk av innblasing av luft eller inert gass fer elektrokirurgi eller ved bruk
av lasergass, kan forarsake gassemboli som forer til slag eller iskemi.

13. Ikke bruk aScope 4 Cysto under defibrillering. Det kan fore til at brukeren far elektrisk stot.

14. Nar kompatibelt laserutstyr brukes, skal brukeren vaere kjent med sikkerhetsregler,
retningslinjer og riktig bruk av laserutstyret, inkludert, men ikke begrenset til,
riktig syevern og hudbeskyttelse, for & unnga laserskade.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Haetegnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Ifelge federal lovgivning i USA skal dette apparatet kun selges til, eller etter henvisning
fra, lege.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

1.5. Alvorlige hendelser

Potensielle bivirkninger i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke utfyllende):
Intraprosedyrell smerte eller ubehag, hematuri, buksmerte, dysuri - smerte og ubehag
ved vannlating, gkt vannlatingshyppighet, innsnevring av urinrgret (strikturer) pa grunn av
arrdannelse, og urinveisinfeksjoner (UTI).

2, Systembeskrivelse
aScope 4 Cysto kan kobles til Ambu-skjermenhetene. Se mer informasjon om
Ambu-skjermenhetene i bruksanvisningen for Ambu-skjermenhetene.

2.1. Systemdeler
Artikkelnummer Produktnavn Farge Utvendig Innvendig
diameter [nm] diameter [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Grgnn maks 6,0 min 2,2
Omvendt baying
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Grgnn maks 6,0 min 2,2

Standard beying

Ambu® aScope™ 4 Cysto

O

N e
==

39cm/154"
aScope 4 Cysto (nr. 600001000 og nr. 601001000) er ikke tilgjengelige i alle land.
Kontakt din lokale salgsrepresentant.
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2.2. Produktkompatibilitet

aScope4 Cysto er ment for bruk sammen med:

Visningsenheter:
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopitilbehgr og endoskopiske instrumenter
« lIrrigeringssett (ledning og sterilt vann eller pose med saltlesning) med Luer-kobling.

«  Spreyte og annet tilbehgr med Luer-tilkobling.

«  Endoskopiske instrumenter som er merket for bruk i arbeidskanaler med en storrelse pa
minst (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr eller mindre*.

+  Holmium YAG-laser (2,1 mikron bglgelengde).

+  Heyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2. For & holde lekkasjestrem
med hey frekvens innenfor de tillatte grensene, skal ikke det maksimale sinus-
toppstremnivaet pa den elektrokirurgiske enheten 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.

Kontrastmidler og glidemidler
« Jodbasert (30 g) kontrastmiddel som er egnet for cystoskopi.

« Vannbaserte, opplgselige glidemidler som er egnet for cystoskopi.

Annet utstyr
+  Rentgen.

2.3. aScope 4 Cysto, deler

2 1 8 7
#QEDZI/
] {fr—"r—
3 4 5 6
( )} 0
9
Nr. Del Funksjon
1 Handtak Passer til bade hayre og venstre hand.
2 Betjeningsspak Beveger den distale enden opp eller ned i ett enkelt plan.
3 Arbeidskanalens Muliggjer innfering av veaesker og innfering av
inngang endoskopiske instrumenter.
- Arbeidskanal Kan brukes til innfering av vaeske og innfering av
endoskopiske instrumenter.
4 Innferingsslange Fleksibel innfgringsslange.
5 Boyelig del Mangvrerbar del.
6 Distal ende Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),
samt utgangen pa arbeidskanalen.
4-5-6  Innferingsdel Samlebetegnelse pa innferingsslangen,
bayelig del og distal ende.
7 Kontakt p& aScope 4 Kobles til den bla stikkontakten pa Ambu-skjermenhetene.

Cysto-kabelen
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Nr. Del Funksjon
8 aScope 4 Cysto-kabel Sender bildesignalet til Ambu-skjermenhetene.

9 Beskyttelsesrgr Beskytter innfgringsslangen under transport og
oppbevaring. Fjernes for bruk.

3. Symbolforklaring

Symboler Beskrivelse

Arbeidslengde pd aScope 4 Cysto-innfgringsslangen.

N -
g 39(m/15.:”=n

@ Max OD Maksimal bredde pa innfert del (maksimal utvendig diameter).

@ Min ID Minimum bredde pa arbeidskanal (minimum innvendig diameter).
/< o
\1<20 Synsvinkel.

Nominell streminngang, likestrgm.

Elektrisk sikkerhet Type BF anvendt del.

Medisinsk utstyr.

TERIL Emballasjenivaet sikrer sterilitet.

Globalt identifikasjonsnummer for handel.

Produksjonsland.

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller
emballasjen er skadet.

Begrensning, relativ fuktighet.

Begrensning i atmosfaeerisk trykk.

Temperaturg rense.

~9 @l

S UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA.
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Symboler Beskrivelse

cCA UK Conformity Assessed.
0086
Ansvarlig person i Storbritannia.
Importer
(Kun for produkter importert til Storbritannia).

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruk av aScope 4 Cysto
Tallene i gra sirkel nedenfor henviser til illustrasjonene pa side 2.

4.1. Inspeksjon og klargjering av aScope 4 Cysto

Visuell inspeksjon av aScope 4 Cysto (1

1. Kontroller at posens forsegling er intakt for den apnes, og kasser aScope 4 Cysto hvis
posens forsegling er skadet. (1a
Husk a fjerne beskyttelsesrgret fra innsettingsslangen 1b.
Sjekk at det ikke er tegn til skader pa aScope 4 Cysto, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikkende deler, da disse kan skade pasienten (1c.

Se bruksanvisningen for Ambu-skjermenhetene for informasjon om hvordan du klargjer og
slar pa Ambu-skjermenhetene (2 .

Kontroll av bildet

1. Koble aScope 4 Cysto til Ambu-skjermenheten ved & koble kontakten pa aScope 4 Cysto-
kabelen med den bla pilen til den tilsvarende bla hunn-kontakten pa Ambu-
skjermenheten. Rett pilene p& kontakten pa aScope 4 Cysto-kabelen ngye inn mot porten
pa Ambu-skjermenheten for & unnga skade pa kontaktene (3 .

2. Kontroller at et levende videobilde med riktig retning vises pa Ambu-skjermenheten ved a
peke den distale enden av aScope 4 Cysto mot en gjenstand, f.eks. din egen handflate (4 ..

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa Ambu-skjermenheten (se bruksanvisningen for
Ambu-skjermenheten).

4. Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av den distale enden pa aScope 4 Cysto
med en steril klut.

Klargjoring av aScope 4 Cysto

1. Beveg betjeningsspaken forsiktig frem og tilbake for & boye den bayelige delen sa mye som
mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at
den beyelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling 5a.

2. Test vaeskeinstallasjonen ved & koble et infusjonssett eller en sproyte 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 5b.

4.2. Betjene aScope 4 Cysto

Dersom det oppstar funksjonsfeil under endoskopiprosedyren, ma prosedyren avbrytes
umiddelbart, den distale spissen pa aScope 4 Cysto settes i ngytral og ikke-vinklet stilling,
og deretter trekkes cystoskopet langsomt tilbake.

Holde aScope 4 Cysto og manipulere den distale enden

Handtaket pa aScope 4 Cysto passer for bade hoyre og venstre hand. Handen som ikke holder
cystoskopet, kan brukes til & fore innfgringsslangen frem i pasientens nedre urinrer.
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Bruk tommelen til & bevege bayespaken. Boyespaken brukes til & boye og rette ut den distale

enden av cystoskopet i det vertikale planet.

« Avhengig av beyespaken kalles modellen standard (spak opp = spiss opp) eller omvendt

(spak opp = spiss ned).

4 N\ / N\
f' //‘\'
— Ne—
o J N J

Standard beying

Omvendt baying

Spak opp = Spiss opp
Spak ned = Spiss ned

Spak opp = Spiss ned
Spak ned = Spiss opp

« Innferingsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal bayevinkel
pa den distale enden.

Innsetting av aScope 4 Cysto ' 6

Smer innfgringsslangen med et oppleselig glidemiddel som er egnet for cystoskopi fer aScope
4 Cysto settes inn i urinreret. Hvis kamerabildet pa aScope 4 Cysto blir uklart, kan den distale
enden rengjares ved & gni den distale enden forsiktig mot slimhinneveggen, eller ved a trekke
tilbake cystoskopet og rengjere den distale enden.

Aspirering og innfering av veeske (7

Aspirering kan vaere ngdvendig under prosedyren. Klargjer en sproyte for dette. Koble
sproyten til aScope 4 Cysto ved behov, og pafer aspireringskraft i henhold til ensket effekt.
For storre vaeskemengder kobles sprayten fra cystoskopet, spreyten temmes og kobles
deretter til igjen for & aspirere resten av vaeskene.

Vaesker, f.eks. sterilt vann eller saltlgsning, kan innfgres gjennom arbeidskanalens inngang
nederst pa aScope 4 Cysto-handtaket ved a koble en sprayte eller et infusjonssett med Luer-
kobling direkte til inngangen pa arbeidskanalen eller via en kran. Ved bruk av pose med sterilt
vann eller saltlasning, ma posen plasseres slik at eventuelt sol ikke pavirker annet utstyr.

Innfaring av endoskopiske instrumenter '8

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse pa det endoskopiske instrumentet for aScope 4
Cysto (se avsnitt 2.2). Inspiser det endoskopiske instrumentet fgr bruk. Hvis du oppdager
uregelmessigheter i bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. For det endoskopiske
instrumentet inn i inngangen til arbeidskanalen og forsiktig videre frem gjennom
arbeidskanalen, til du kan se direktebildet pa Ambu-skjermenheten.

Trekke tilbake aScope 4 Cysto (9
Sjekk at kontrollspaken er i ngytral stilling nar du skal trekke aScope 4 Cysto ut.
Trekk cystoskopet langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pd Ambu-skjermenheten.

4.3. Etter bruk

Visuell kontroll 10

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 4 Cysto. | sé fall ma du iverksette tiltak for a fastsla om noen deler mangler, og finne
de manglende delene.

Hvis det er nedvendig med korrigerende tiltak, folger du sykehusets lokale prosedyrer.
Delene i innfaringsslangen er synlige i rentgen (rentgentette)
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Avsluttende trinn

1. Koble aScope 4 Cysto fra Ambu-skjermenheten 11.

2. Kast aScope 4 Cysto, som er utstyr for engangsbruk 12.. aScope 4 Cysto anses a veere
kontaminert etter bruk, og mé 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 téler ikke
reprosesseringsprosedyrene som brukes ved reprosessering av endoskop uten risiko
for at utstyret blir svekket og kontaminert.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Funksjonaliteten til aScope 4 Cysto samsvarer med:

- NEKEN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse.

- NEK EN 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

5.2. aScope 4 Cysto, spesifikasjoner
Innfgringsdel aScope 4 Cysto
Boyningsvinkel' [°] 210+ 15N min. 120

Innfmlngsilangens diameter 16,2+0,3/54+0,1 (0,21 +0,004)
[Fr/ mm, (")]
Diameter, distal ende [Fr/ mm, ()] 16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 £0,004)

Maksimal diameter pa innfert del Maks. 18 /6,0 (0,24)

[Fr/ mm, (")]
Arbeidslengde [mm, (")] 390+ 10(154 £ 0,4)
Arbeidskanal aScope 4 Cysto

Minimumsbredde pa

arbeidskanal? [Fr / mm, (")] Min. 6,6/ 2,2 (0,086)

Oppbevaring aScope 4 Cysto
Temperatur® [°C, (°F)] 10 -25 (50 - 77)
Relativ luftfuktighet [%] 10 -85
Atmosfaerisk trykk [kPa] 50 - 106
Transport aScope 4 Cysto
Temperatur [°C, (°F)] -10-55(14-131)
Relativ luftfuktighet [%] 10-95
Atmosfaerisk trykk [kPa] 50 - 106

Optisk system aScope 4 Cysto
Synsretning [°] 0 (framoverrettet)
Synsfelt [°] 120+ 10
Fokusdybde [mm] 3-100
Belysningsmetode LED
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Sterilisering

Steriliseringsmetode

Bruksmilje

Temperatur [°C, (°F)]

aScope 4 Cysto

ETO

aScope 4 Cysto

10 - 40 (50 - 104)

Relativ luftfuktighet [%] 30-85
Atmosfaerisk trykk [kPa] 80 - 106
M.o.h. [m] <2000
Stremforsyning

Spenningskrav

Stremkrav for LED-lys

5VDC 0,1 A inngang (fra Ambu-skjermenheten)

18 VDC (6,5 VDC) inngang (fra Ambu-skjermenheten)

1. Veer oppmerksom pa at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett eller hvis
endoskopiske instrumenter er satt inn.

2. Det finnes ingen garanti for at det endoskopiske instrumentet som velges kun ut fra denne

minimumsbredden pé arbeidskanalen, vil vaere kompatible.

3. Oppbevaring i hgyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

6. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med aScope 4 Cysto-systemet, kan du bruke denne
feilsgkingsveiledningen til & finne og utbedre feilen.

Problem

Ingen levende
bilder pa Ambu-
skjermenheten,
men
brukergrensesnittet
vises pa Ambu-
skjermenheten,
eller bildet har
frosset.

Dérlig bildekvalitet.

Manglende eller
redusert vaeske-
stremning, f.eks.
sterilt vann eller
saltlesning, eller
vanskeligheter med
a setteinn et endo-
skopisk instrument
gjennom arbeids-
kanalen.
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Mulig arsak

aScope 4 Cysto er ikke koblet
til Ambu-skjermenheten.

Ambu-skjermenheten
og aScope 4 Cysto har
kommunikasjonsproblemer.

Scope 4 Cysto er skadet.

Et innspilt bilde vises.

Ugnsket vaeske osv. pd den
distale enden.

Arbeidskanalen er blokkert.

Den boyelige delen er ikke i
neytral stilling.

Anbefalt handling

Koble aScope 4 Cysto til den bla
inngangen pa Ambu-skjermenheten.

Start Ambu-skjermenheten pa nytt
(se bruksanvisningen for
Ambu-skjermenheten).

Erstatt aScope 4 Cysto-enheten
med en ny.

Ga tilbake til direktebilde (se bruksan-
visningen for Ambu-skjermenheten).

Gni den distale enden forsiktig mot
slimhinnen. Hvis den distale enden
ikke kan rengjores pa denne maten,
ma aScope 4 Cysto fjernes og den
distale enden rengjeres med sterilt
gasbind.

Rengjor arbeidskanalen med en
rengjoringsborste eller skyll
arbeidskanalen med sterilt vann eller
saltlesning i en sproyte.

Flytt den beyelige delen til
neytral stilling.



1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem systemu aScope 4 Cysto nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje
dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac, ze niniejsza
instrukcja nie objasnia ani nie omawia procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe
zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane z uzywaniem systemu aScope 4 Cysto.

Przed pierwszym uzyciem systemu aScope 4 Cysto operator musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem systemu

oraz wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci opisanymi w niniejszej instrukgji.

Cystoskop aScope 4 Cysto nie podlega gwarancji.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,aScope 4 Cysto” odnosi sie do instrukcji dotyczacych
jedynie cystoskopu, a okreslenie ,system aScope 4 Cysto” odnosi sie do informacji dotyczacych
aScope 4 Cysto oraz wyswietlacza Ambu i akcesoridw.

1.1. Przeznaczenie / Wskazania do uzytkowania

Cystoskop aScope 4 Cysto jest sterylnym, jednorazowym cystoskopem gietkim przeznaczonym
do uzyskiwania dostepu endoskopowego i badania dolnych drég moczowych. Cystoskop aScope
4 Cysto przeznaczony jest do dostarczania wizualizacji poprzez wyswietlacze Ambu wielokrotnego
uzytku i moze by¢ uzywany z instrumentami endoskopowymi.

aScope 4 Cysto jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku szpitalnym lub gabinecie
lekarskim. Cystoskop aScope 4 Cysto jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw dorostych
wymagajacych cystoskopii.

1.2. Przeciwwskazania
« Goraczka u pacjentdw z infekcjami drég moczowych (UTI) lub ciezka koagulopatia.

« Pacjenci z ostrym zakazeniem (ostre zapalenie cewki moczowej, ostre zapalenie gruczotu
krokowego, ostre zapalenie najadrza).

« Pacjenci ze znanym zwezeniem cewki moczowej.

1.3. Korzysci kliniczne

Wraz z kompatybilnym urzadzeniem wyswietlajgcym Ambu, aScope 4 Cysto zapewnia
endoskopowy dostep i wizualizacje, umozliwiajac badanie cystoskopowe oraz zabiegi w
dolnych drogach moczowych.

1.4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Nie nalezy uzywac aScope 4 Cysto, jesli kontrola i przygotowanie aScope 4 Cysto
zakonczy sie niepowodzeniem, poniewaz moze to spowodowac obrazenia
ciata pacjenta.

2. aScope 4 Cysto jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go czyscic ani
uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie produktu
prowadzace do zakazen.

3. Koncéwka dystalna aScope 4 Cysto moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Nalezy unikac¢ dtugotrwatego kontaktu koncéwki dystalnej
aScope 4 Cysto z btong sluzowg, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.

4. Obrazéw uzyskanych za pomoca aScope 4 Cysto nie nalezy traktowac jako niezalezne-
go sposobu diagnozowania patologii. Moze to spowodowac btedng lub niepetna dia-
gnoze. Lekarze s zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomo-
cg innych $rodkéw, biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

5. Nie wyjmowac aScope 4 Cysto, jesli instrument endoskopowy wystaje z dystalnego
korica kanatu roboczego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie btony sluzowej
cewki moczowej.
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6. Nie nalezy aktywowac instrumentu endoskopowego pod napieciem (np. sprzetu
laserowego, sprzetu elektrochirurgicznego) w aScope 4 Cysto, zanim dystalny koniec
instrumentu bedzie widoczny na obrazie na wyswietlaczu, poniewaz moze to
prowadzi¢ do obrazen pacjenta lub uszkodzenia aScope 4 Cysto.

7. Nie nalezy uszkadza¢ cze$ci wprowadzajacej podczas uzytkowania, poniewaz moze
ona pozostawic¢ czesci produktu wewnatrz pacjenta lub odstoni¢ ostre powierzchnie,
ktére moga spowodowac uszkodzenie btony sluzowej. Nalezy uwazac¢, aby nie
uszkodzi¢ czesci wprowadzajacej podczas stosowania aScope 4 Cysto z instrumentami
endoskopowymi.

8. Podczas wprowadzania lub wycofywania aScope 4 Cysto 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.

9. Uzywanie sprzetu elektrochirurgicznego z aScope 4 Cysto moze zaktécac obraz
na wyswietlaczu.

10. Nie nalezy uzywac aScope 4 Cysto z urzadzeniami laserowymi lub elektrochirurgiczny-
mi, jesli w bezposrednim sagsiedztwie aScope 4 Cysto znajdujg sie gazy fatwopalne lub
wybuchowe, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen pacjenta, uszkodzenia aScope 4
Cysto lub zakt6cenia obrazu na wyswietlaczu.

11. Prady uptywowe pacjenta moga sie sumowac i by¢ zbyt wysokie w przypadku stoso-
wania instrumentu endoskopowego pod napigciem w aScope 4 Cysto. Z aScope 4
Cysto moga by¢ uzywane tylko natadowane instrumenty endoskopowe zaklasyfikowa-
ne jako czes¢ uzytkowa ,typu CF” lub ,typu BF”, poniewaz tylko one zmniejszajg prady
uptywowe pacjenta.

12. Irygacja przez wdmuchiwanie powietrza, gazu obojetnego przed zabiegiem
elektrochirurgicznym lub stosowanie gazu wspomagajacego laser moze powodowac
zator gazowy prowadzacy do udaru lub niedokrwienia.

13. Nie nalezy uzywac aScope 4 Cysto podczas defibrylacji, poniewaz moze to
spowodowac porazenie pragdem uzytkownika.

14. Korzystajac ze zgodnego sprzetu laserowego, uzytkownik powinien 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.

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

1.5. Niebezpieczne zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwiagzane z elastyczna cystoskopia (niewyczerpujace):

Bol lub dyskomfort srodoperacyjny, krwiomocz, bél brzucha, bolesne oddawanie moczu - bél
i dyskomfort podczas wydalania, zwigkszona czestos¢ wydalania, zwezenie cewki moczowej
(zwezenia) z powodu tworzenia sie blizn i zakazenia drég moczowych (UTI).

2. Opis systemu

Cystoskop aScope 4 Cysto mozna podtaczy¢ do wyswietlaczy Ambu. Informacje mozna znalez¢
w instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu.
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2.1. Czesci systemu

Numer Nazwa produktu Kolor Srednica Srednica
produktu zewnetrzna wewnetrzna
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Zielony maks. 6,0 min. 2,2
Odwrotne ugiecie
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Zielony maks. 6,0 min. 2,2
Standardowe ugiecie
Ambu® aScope™ 4 Cysto
39 cm/15.:”=n

aScope 4 Cysto (#600001000 i #601001000) nie s dostepne we wszystkich krajach.
Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

2.2. Kompatybilnos¢ produktu

aScope 4 Cysto jest przeznaczony do uzytku z:

Wyswietlaczami:
- Ambu aView 2 Advance

Akcesoria i instrumenty endoskopowe
«  Systemem nawadniajacym (przewdd i woreczek z woda sterylng lub roztworem soli
fizjologicznej) z potaczeniem Luer.

«  Strzykawka lub innymi akcesoriami z potagczeniem Luer.

+ Instrumentami endoskopowymi oznaczonymi do uzytku w kanale roboczym o rozmiarze

minimalnym (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr lub mniejszym?*.
+  Holmowym laserem YAG (dtugosc¢ fali 2,1 mikrometra).

«  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.

Srodki kontrastowe i lubrykanty
« $rodkiem kontrastowym opartym na jodynie (30 g) do cystoskopii.

+  Rozpuszczalnymi, opartymi na wodzie lubrykantami odpowiednimi do cystoskopii.

Inny sprzet
- RTG.

2.3 Czesci cystoskopu aScope 4 Cysto
2 1

3 4 5 6
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Nr Czesc Funkcja

1 Rekojesc Przystosowana do uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne.

2 Dzwignia sterowania Stuzy do poruszania koncéwka dystalng w gore i w dot
w jednej ptaszczyznie.

3 Wejscie kanatu roboczego  Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz

- Kanat roboczy

4 Wprowadzacz

5 Odcinek gietki
6 Koniec dystalny
4-5-6

Wprowadzany odcinek

instrumentéw endoskopowych.

Umozliwia wprowadzanie ptynéw i instrumentéw
endoskopowych.

Elastyczny wprowadzacz.
Cze$¢ ruchoma.

Miesci kamere, Zrédto swiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.

Zesp6t wprowadzacza, gietkiego odcinka i
koncoéwki dystalnej.

7 Ztacze na kablu aScope 4 Stuzy do podtaczenia do niebieskiego gniazda w
Cysto wyswietlaczu Ambu.
8 Przewéd aScope 4 Cysto Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlaczy
Ambu.
9 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i

przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole

o =
= —
39cm/154"

@ Max OD_
@ Min ID

TERILE

GTI

AN )=

114

Opis

Dtugos¢ robocza wprowadzacza cystoskopu aScope 4 Cysto.

Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna $rednica zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢ kanatu roboczego
(minimalna $rednica wewnetrzna).

Pole widzenia.

Znamionowy pobdr mocy, d.c.

Bezpieczenstwo elektryczne, cze$¢ aplikacyjna typu BF.

Wyréb medyczny.

Poziom opakowania zapewniajacy sterylnosc.

Unikatowy numer produktu (GTIN™).

Kraj producenta.



Symbole Opis

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna ostona jest
nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

Ograniczenie wilgotnosci wzgledne;j.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego.

Zakres temperatury.

Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych.

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii.

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii.

Importer
(Dotyczy tylko produktéw importowanych do Wielkiej
Brytanii).

@B~ 990

Petna liste objasniert symboli mozna znalez¢ na stronie https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Zastosowanie aScope 4 Cysto
Liczby w szarych kétkach ponizej odnoszg sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Kontrola i przygotowanie aScope 4 Cysto do pracy
Kontrola wzrokowa aScope 4 Cysto (1

1.

Przed otwarciem torebki nalezy sprawdzi¢, czy zamkniecie torebki jest nienaruszone i
wyrzuci¢ aScope 4 Cysto, jesli uszczelnienie torebki zostato uszkodzone. 1a.

Nalezy usunac rurke ochronna z wprowadzacza 1b.

Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen aScope 4 Cysto, takich jak ostre
krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie

dla pacjenta 1c.

Nalezy skorzystac z instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu podczas przygotowywania i
wilaczania monitora (2 .

Kontrola obrazu

1.

4.

Podtaczy¢ cystoskop aScope 4 Cysto do wyswietlacza Ambu, podtaczajac ztacze z
niebieska strzatkg przewodu aScope 4 Cysto do odpowiedniego niebieskiego ztacza
zenskiego w wyswietlaczu Ambu. Ostroznie wyréwnac strzatki na ztaczu przewodu aScope
4 Cysto z wejsciem wyswietlacza Ambu, aby zapobiec uszkodzeniu ztacz (3 .

Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu Ambu wida¢ wtasciwie obrécony obraz z kamery -
skierowac koncéwke dystalng cystoskopu aScope 4 Cysto w kierunku jakiegos obiektu,

np. swojej dtoni (4 .

W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu

(wiecej informacji znajduje sie w instrukcji obstugi wyswietlacza Ambu).

Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ koricéwke dystalng aScope 4 Cysto sterylng szmatka.
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Przygotowanie aScope 4 Cysto

1. Ostroznie przesuna¢ dZzwignie sterowania do przodu i do tytu w celu maksymalnego
wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dZzwignie sterowania w pozycji
neutralnej. Upewnic sie, ze gietki odcinek dziata bez oporu oraz poprawnie i powraca do
pozycji neutralnej 5a.

2. Sprawdzi¢ wprowadzanie ptynéw, podtaczajac zestaw infuzyjny lub strzykawke z woda
sterylna lub roztworem soli fizjologicznej wyposazone w ztacze Luer bezposrednio do
kanatu roboczego lub poprzez korek zamykajacy. Upewnic sig, ze nie wystepuje zaden
przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalna 5b.

4.2, Obstuga cystoskopu aScope 4 Cysto

W razie wystgpienia awarii podczas zabiegu cystoskopowego nalezy natychmiast przerwac
zabieg, ustawi¢ koricdwke dystalng aScope 4 Cysto w neutralnej, niewygietej pozycji i powoli
wycofac cystoskop.

Trzymanie aScope 4 Cysto i manewrowanie konncéwka dystalna
Rekojes¢ cystoskopu aScope 4 Cysto jest przystosowana do trzymania dowolna reka.
Drugiej reki (tej, ktéra nie stuzy do trzymania cystoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania
wprowadzacza do dolnych drég moczowych pacjenta.
Kciukiem przesuna¢ dZzwignie zginajaca. DZzwignia zginajaca stuzy do zginania i przedtuzania
dystalnego korica cystoskopu w ptaszczyznie pionowej.
« W zaleznosci od dZwigni zginajacej model nazywa sie standardowym
(dzwignia do goéry = przechyl do géry) lub odwrotnym (dzwignia do géry = pochyl w dot).

4 N 4 N

f’

//‘\'

— Ne—
N J N\ J

Standardowe ugiecie
Dzwignia do géry = Przechyl do géry
Dzwignia w do6t = Pochyl w dot

Odwrotne ugiecie
Dzwignia do géry = Pochyl w dot
Dzwignia do w dét = Przechyl do gory

«  Aby zapewnic optymalny kat zginania korncéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢
przez caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.

Wprowadzanie aScope 4 Cysto ' 6

Posmarowa¢ wprowadzacz rozpuszczalnym lubrykantem odpowiednim do cystoskopii,

zanim aScope 4 Cysto zostanie wprowadzony do cewki moczowej. Jesli obraz z kamery aScope
4 Cysto stanie sie niewyrazny, mozna wyczysci¢ korncéwke dystalna, pocierajac nig delikatnie o
btone sluzowa. Mozna réwniez wyjac cystoskop i wyczysci¢ koricéwke.

Odsysanie i wprowadzanie pltynéw (7

Podczas zabiegu moze by¢ konieczne odsysanie ptynéw. Do tego celu nalezy przygotowac
strzykawke. Kiedy zajdzie potrzeba, przymocowac strzykawke do aScope 4 Cysto i zastosowaé
site odsysajaca odpowiednia do pozadanego efektu. W przypadku wiekszej ilosci ptynu nalezy
odtaczyc strzykawke od cystoskopu, opréznic ja, a nastepnie przymocowac na powrdt w celu
odessania pozostatego ptynu.

Ptyny, np. wode sterylng lub roztwor soli fizjologicznej, mozna wprowadzac poprzez wejscie
kanatu roboczego na dole rekojesci aScope 4 Cysto poprzez podfaczenie strzykawki lub
zestawu infuzyjnego ze ztagczem Luer bezposrednio do kanatu roboczego lub przez kurek
zamykajacy. Podczas stosowania wody sterylnej lub roztworu soli fizjologicznej nalezy sie
upewnic, ze zbiornik umiejscowiony jest w sposdéb niezagrazajacy pozostatemu sprzetowi w
przypadku wycieku.
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Wprowadzanie instrumentéw endoskopowych (8

Do pracy z aScope 4 Cysto nalezy zawsze wybierac instrumenty endoskopowe o odpowiednim
rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem instrumentu endoskopowego nalezy go skontrolo-
wac. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesorium nalezy
je wymienic. Nalezy wprowadzic¢ instrument do wejscia kanatu roboczego i ostroznie wsuwac go
przez kanat roboczy do momentu pojawienia sie biezacego podgladu na wyswietlaczu Ambu.

Wycofywanie cystoskopu aScope 4 Cysto ‘9
Podczas wycofywania aScope 4 Cysto dzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Cystoskop nalezy wycofywac¢ powoli, obserwujac obraz z kamery na wyswietlaczu.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (10

Nalezy sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka
gietkiego, koricowki dystalnej lub wprowadzacza aScope 4 Cysto sg uszkodzenia, rozciecia,
dziury, nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. Jesli tak, nalezy podja¢ dziatania w celu
okreslenia, czy brakuje jakich$ elementdw, i znalezienia ich.

Jesli konieczne sg dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi. Elementy wprowadzacza sg widoczne na RTG (nie przepuszczaja promieniowania
radiologicznego).

Kroki konncowe

1. Odtaczy¢ cystoskop aScope 4 Cysto od wyswietlacza Ambu 11.

2. Zutylizowac aScope 4 Cysto, ktory jest urzadzeniem jednorazowego uzytku 12. Po uzyciu
aScope 4 Cysto jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie
z obowiazujgcymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycz-
nych zawierajacych podzespoty elektroniczne. Forma ani materiaty, z ktérych wykonany jest
produkt, nie sg przeznaczone do ponownego uzytku i nie sa w stanie przej$¢ procedur
uzdatniania do ponownego uzytku bez grozby ulegania degradacji i zanieczyszczenia.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie aScope 4 Cysto jest zgodne z wymogami nastepujacych aktéw prawnych:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czes¢ 1: Wymagania ogdélne
w zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma EN 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 2-18: Wymagania
szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen endoskopowych.

5.2. Dane techniczne cystoskopu aScope 4 Cysto

Wprowadzany odcinek aScope 4 Cysto
Kat giecia' [ 210+ 15N, min. 120
Srednica wprowadzacza [Fr/ mm, (")] 16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 £ 0,004)

Srednica koricéwki dystalnej [Fr / mm, ()] 16,2+0,3/5,4+0,1(0,21+£0,004)

Maksymalna $rednica wprowadzanego
odcinka [Fr/ mm, (")]

Maks. 18/ 6,0 (0,24)
Dtugos¢ robocza [Fr/ mm, (")] 390+ 10 (15,4 £ 0,4)
Kanat roboczy aScope 4 Cysto

Minimalna szerokos¢ kanatu

roboczego? [Fr / mm, (")] Min. 6,6/2,2 (0,086)
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Przechowywanie
Temperatura® [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
Transport

Temperatura [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
System optyczny

Kierunek widzenia [°]

Kat pola widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda o$wietlenia
Sterylizacja

Metoda sterylizacji
Srodowisko pracy
Temperatura [°C, (°F)]
Wilgotno$¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
Wysoko$¢ n.p.m. [m]
Zasilanie elektryczne
Napigcie zasilania

Napiecie zasilania LED

aScope 4 Cysto
10 - 25 (50 - 77)
10-85

50 - 106

aScope 4 Cysto
-10-55 (14 -131)
10-95

50 - 106

aScope 4 Cysto
0 (w kierunku do przodu)
120+ 10

3-100

Dioda LED
aScope 4 Cysto
Tlenek etylenu
aScope 4 Cysto
10 - 40 (50 - 104)
30-85

80 - 106

<2000

Wejscie 5VDC 0,1 A (z wyswietlacza Ambu)

Wejscie 18 mA (6,5 VDC) (z wyswietlacza Ambu)

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 instrumenty endoskopowe wybrane jedynie na podstawie minimalnej

szerokosci kanatu roboczego beda zgodne.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skrécic¢ okres przechowywania.

118



6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie probleméw z dziataniem systemu aScope 4 Cysto nalezy skorzystac z ponizszej tabeli
w celu zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu
nazywo na
wyswietlaczu
Ambu, ale
wyswietlacz
pokazuje interfejs
uzytkownika, lub
obraz nie zmienia
sie.

Niska jakos$¢
obrazu.

Brak przeptywu
lub ograniczony
przeptyw ptynéw
np. wody sterylnej
lub roztworu soli
fizjologicznej,
lub trudnosci z
wprowadzeniem
instrumentu
endoskopowego
do kanatu
roboczego.

Mozliwa przyczyna

Cystoskop aScope 4 Cysto
nie jest podtgczony do
wyswietlacza Ambu.

Wystepujg problemy z
komunikacja miedzy
wyswietlaczem Ambu a
aScope 4 Cysto.

Cystoskop aScope 4 Cysto
jest uszkodzony.

Wyswietlany jest
wczesniej zarejestrowany
obraz.

Niepozadane ptyny itp. w
koncéwce dystalnej.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Odcinek gietki nie
znajduje sie w pozydji
neutralnej.

Zalecane dziatanie

Podtgczy¢ aScope 4 Cysto do niebie-
skiego ztacza w wyswietlaczu Ambu.

Uruchom ponownie wyswietlacz
Ambu (zapoznaj sie z instrukcjq obstugi
wyswietlacza Ambu).

Wymieni¢ aScope 4 Cysto na nowy
egzemplarz.

Powrét do obrazu na zywo (nalezy
skonsultowac sie z instrukcjq obstugi
wyswietlacza Ambu).

Delikatnie potrzec¢ koricowke dystalng
o btone sluzowa. Jesli nie uda sie
wyczysci¢ koncoéwki dystalnej w ten
sposob, wyjac cystoskop aScope 4
Cysto i wytrzec¢ koricowke dystalng
przy uzyciu sterylnej gazy.

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub
przeptukac przy uzyciu strzykawki
wypetnionej wodg sterylng lub
roztworem soli fizjologicznej.

Ustawic¢ odcinek gietki w pozycji
neutralnej.
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1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o aScope 4 Cysto.

As instrugées de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaugdes relacionadas com a utilizacdo do aScope 4 Cysto. Antes da utilizacao inicial do
aScope 4 Cysto, é essencial que os operadores recebam formacgao suficiente em técnicas
endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido, adverténcias e
precaugdes descritos nestas instrugoes.

Nao existe garantia para o aScope 4 Cysto.

Neste documento, "aScope 4 Cysto" refere-se a instrugdes que se aplicam apenas ao
cistoscopio e "sistema aScope 4 Cysto" refere-se a informagdes relevantes para o aScope 4
Cysto, as unidades de visualizacdo Ambu e os acessorios.

1.1. Utilizacao pretendida / Indicacdo de utilizacao

O aScope 4 Cysto é um cistoscépio flexivel, estéril e de utilizacdo Unica destinado ao acesso
endoscépico e a realizagdo de exames ao trato urinario inferior. O aScope 4 Cysto tem por
objetivo permitir a visualizacdo através da unidade de visualizacdo Ambu reutilizével e pode
ser usado com acessorios e instrumentos endoscopicos.

O aScope 4 Cysto destina-se a uma utilizacdo em ambiente hospitalar ou de consultério médico.
O aScope 4 Cysto foi concebido para utilizacdo em pacientes adultos que requerem cistoscopia.

1.2. Contraindica¢oes
«  Pacientes febris com infe¢des no trato urinario (ITU) ou coagulopatia grave.

«  Pacientes com infecdo aguda (uretrite aguda, prostatite aguda, epididimite aguda).

« Pacientes com estreitamento uretral intransponivel conhecido.

1.3. Beneficios clinicos

Em conjunto com a unidade de visualizacdo Ambu compativel, o aScope 4 Cysto proporciona
acesso endoscopico e visualizacao, permitindo a realizagdo de exames citoscopicos e procedimentos
no trato urinario inferior.

1.4. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS A

1. Nao utilize o aScope 4 Cysto se a Inspecéo e a preparacao do aScope 4 Cysto falharem,
pois pode causar lesées no paciente.

2. Nao tente limpar nem reutilizar o aScope 4 Cysto, pois o dispositivo é de utilizagcao
unica. A reutilizagdo do produto pode causar contaminacéo, levando a infecdes.

3. A extremidade distal do aScope 4 Cysto pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a extremidade distal do
aScope 4 Cysto e a membrana mucosa, pois o contacto sustentado com a membrana
mucosa pode causar lesdes na mucosa.

4. Asimagens do aScope 4 Cysto nao devem ser utilizadas como diagnéstico
independente de qualquer patologia. Essa acdo 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.

5. Nao retire o aScope 4 Cysto se um instrumento endoscépico estiver a sair pela
extremidade distal do canal de trabalho, pois pode danificar a mucosa uretral.

6. Na&o ative um instrumento endoscépico com energia (por ex., equipamento laser,
equipamento eletrocirdrgico) no aScope 4 Cysto antes de ser possivel ver a
extremidade distal do instrumento na imagem mostrada na unidade de visualizagéo,
pois pode resultar em lesées no paciente ou em danos no aScope 4 Cysto.
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7. Nao danifique o elemento de inser¢ao durante a utilizagdo, 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 insercdo quando
estiver a utilizar o aScope 4 Cysto com instrumentos endoscépicos.

8. Observe sempre aimagem em direto na unidade de visualizagao quando estiver a
inserir ou a retirar o aScope 4 Cysto ou a operar a sec¢ao de flexdo. A visualizacao de
uma imagem gravada pode resultar em danos na mucosa ou no tecido.

9. A utilizagao de equipamento eletrocirtrgico com o aScope 4 Cysto pode afetar a
imagem na unidade de visualizagao.

10. Ndo utilize o aScope 4 Cysto com equipamento laser ou equipamento eletrocirdrgico
se estiverem presentes gases inflamaveis ou explosivos na area imediata do aScope 4
Cysto, pois pode resultar em ferimentos no paciente, danos no aScope 4 Cysto ou
afetar aimagem na unidade de visualizagao.

11. As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas e demasiado altas quando utilizar
um instrumento endoscépico com energia no aScope 4 Cysto. Apenas devem ser usados
com o aScope 4 Cysto os instrumentos endoscdpicos com energia classificados como
peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF", para minimizar a corrente total de fuga do paciente.

12. Airrigacdo por insuflacao de ar, gas inerte antes da eletrocirurgia ou a utilizacdo de ar de
assisténcia laser pode causar uma embolia gasosa e levar a um derrame ou isquemia.

13. Nao use o aScope 4 Cysto durante uma desfibrilacao, pois isso pode resultar em
choques elétricos no utilizador.

14. Quando usar dispositivos laser compativeis, o utilizador devera estar familiarizado com
as precaugodes de seguranga, as diretrizes e a utilizagdo adequada do equipamento
laser, incluindo, sem limitag6es, 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.

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

1.5. Eventos adversos

Potenciais eventos adversos relacionados com cistoscopia flexivel (ndo 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).

2. Descricao do sistema

O aScope 4 Cysto pode ser ligado a unidades de visualizagao da Ambu. Para obter mais
informacgdes sobre as unidades de visualizacdo Ambu, consulte as Instru¢ées de utilizagdo
das unidades de visualizagao Ambu.

2.1. Pecas do sistema

Numero do item Nome do produto Cor Diametro Diametro
exterior [mm] interior [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Verde max. 6,0 min. 2,2
deflexdo inversa
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Verde max. 6,0 min. 2,2

deflexdo normal
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
39cm/154"

aScope 4 Cysto (#600001000 e #601001000) ndo se encontram disponiveis em todos os paises.
Contacte o departamento de vendas na sua localidade.

2.2. Compatibilidade do produto

Os aScope 4 Cysto foi concebido para ser utilizado com:

Unidades de visualizacao:
- Ambu aView 2 Advance

Acessorios e instrumentos endoscopicos
« Conjunto de irrigacao (agua da linha e estéril ou saco de solu¢éo salina) com ligagao Luer.

« Seringa e outros acessorios de ligagao Luer.

« Instrumentos endoscépicos identificados para uso num tamanho minimo de canal de
trabalho de (DI) 2,0 mm /6,0 FR ou menos*.

« Laser YAG holmio (comprimento de onda de 2,1 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 tensao de pico sinusal da unidade eletrocirirgica nao devera exceder os 2,2 kVp.

* Ndo 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.

Agentes de contraste e lubrificantes
« Agente de contraste a base de iodo (30 g) adequado para cistoscopia.

«  Lubrificantes soltveis de base aquosa adequados para cistoscopia.

Outro equipamento
- Raio-X.

2.3. Pecas do aScope 4 Cysto

2 1 8 7
{(
| AR WAl 1]
3 4 5 6
( )3 0
9
N.° Peca Funcéao
1 Pega Adequada para a mao esquerda e direita.
2 Alavanca de controlo Move a extremidade distal para cima ou para baixo num
unico plano.
3 Entrada do canal de Permite a instilacdo de fluidos e a inser¢ao
trabalho de instrumentos endoscépicos.
- Canal de trabalho Pode ser usado para instilacdo de fluidos e insercao

de instrumentos endoscépicos.
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N.c Peca Funcao

4 Cabo de inser¢do Cabo de insercao flexivel.

5 Seccéo de flexao Peca manejavel.

6 Extremidade distal Contém a camara, a fonte de iluminacéo (dois LEDs),

bem como a saida do canal de trabalho.

4-5-6 Parte inserida

O conjunto de cabo de insercéo, seccdo de flexdo e
extremidade distal.

7 Conector no cabo do
aScope 4 Cysto

Liga-se a tomada azul nas unidades de visualizacdo Ambu.

8 Cabo aScope 4 Cysto Transmite o sinal de imagem para as unidades
de visualizacdo Ambu.
9 Tubo de protecdo Protege o cabo de inser¢do durante o transporte e o

armazenamento. Remover antes da utilizacdo.

3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos Descricao
Comprimento Util do cabo de inser¢édo do aScope 4 Cysto.
39(m/15.:”:n

@ Max OD'

Largura maxima do elemento de inser¢ao
(diametro externo maximo).

@ Min ID

Largura minima do canal de trabalho
(diametro interno minimo).

Campo de visao.

|
A
<

Entrada de poténcia nominal, c.c.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

HJ=

Dispositivo médico.

u.
v
5
k
3|

Nivel de embalagem que garante a esterilidade.

Q
d
2

Numero de identificagdo de comércio global.

Pais do fabricante.

Nao utilize o produto se a respetiva barreira de esterilizacdo
ou embalagem se encontrar danificada.

Limite de humidade relativa.

Limite de pressao atmosférica.

~ 0@k

Limite de temperatura.

()]
g
[—]
W

Marca de componente reconhecido UL para o Canada e
Estados Unidos.
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Simbolos Descricao

UK

cA Avaliacdo de conformidade do Reino Unido.
0086

Pessoa responsével no Reino Unido.

Importador
(Apenas para produtos importados para a Gra-Bretanha).

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizacdo do aScope 4 Cysto
Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Inspecéo e preparacao do aScope 4 Cysto

Inspecéo visual do aScope 4 Cysto (1

1. Certifique-se de que o isolamento da bolsa estd intacto antes de abrir e elimine o aScope 4
Cysto se o isolamento da bolsa estiver danificado. (1a.
Certifique-se de que remove o tubo de protecdo do cabo de insercao 1b.

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no aScope 4 Cysto, tais como superficies
asperas, arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente (1c.

Consulte as Instrugées de utilizagdo das unidades de visualizacaio Ambu para preparacao e
ligacao das unidades de visualizagdo Ambu (2 .

Inspecdo da imagem

1. Ligue o aScope 4 Cysto a unidade de visualizagdo da Ambu ligando o conector no cabo do
aScope 4 Cysto com seta azul ao conector azul fémea correspondente na unidade de
visualizagdo da Ambu. Alinhe cuidadosamente as setas no conector no cabo do aScope 4 Cysto
com a porta na unidade de visualizacdo da Ambu, para evitar danos nos conectores (3 .

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo corretamente orientada na
unidade de visualizagdo Ambu apontando a extremidade distal do aScope 4 Cysto para um
objeto, por exemplo, a palma da sua mao (4 .

3. Ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizacdo Ambu se necessario
(consulte as Instrucées de utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu).

4. Se nao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a extremidade distal do aScope 4 Cysto
com um pano esterilizado.

Preparacao do aScope 4 Cysto

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para tras, para dobrar a
seccdo de flexao o mais possivel. Em seguida, faca deslizar lentamente a alavanca de
controlo até a posicdo neutra. Confirme que a seccdo de flexdo funciona de forma suave e
correta e se regressa a uma posi¢do neutra 5a.

2. Teste ainstilacdo de fluido através da ligacdo de um conjunto de infusdo ou seringa com
4gua esterilizada ou uma solugéo salina com ligagao Luer diretamente a entrada do canal
de trabalho ou através de uma torneira. Certifique-se de que nao existem fugas e de que
sai 4gua pela extremidade distal 5b.

4.2, Utilizar o aScope 4 Cysto

Caso ocorra alguma avaria durante o procedimento citoscépico, interrompa imediatamente o
procedimento, coloque a extremidade distal do aScope 4 Cysto na posi¢do neutra e sem
angulos e recolha lentamente o cistoscépio.

Segurar no aScope 4 Cysto e manipular a extremidade distal

A pega do aScope 4 Cysto pode ser usada com qualquer uma das méaos. A mdo que ndo esta a
segurar no cistoscépio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de insergéo no trato
urinario inferior do paciente.
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Utilize o polegar para mover a alavanca de flexdo. A alavanca de flexao é usada para flexionar
e estender a extremidade distal do cistoscépio no plano vertical.
+ 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 N

7 %

Em& %JD
— Ne—
- J - J
Deflexao standard Deflexao inversa
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 flexdo da extremidade distal.

Insercao do aScope 4 Cysto ' 6

Lubrifique o cabo de inser¢ao com um lubrificante soltivel adequado para cistoscopia antes de
inserir o aScope 4 Cysto na uretra. Se aimagem da camara do aScope 4 Cysto se tornar pouco
nitida, pode limpar a extremidade distal friccionando-a suavemente contra a parede da
mucosa ou removendo o cistoscdpio e limpando a extremidade distal.

Aspiracao e instilacao de fluidos (7

Podera ser necessario efetuar uma aspiragao durante o procedimento. Prepare uma seringa
para o fazer. Quando necessario, instale a seringa no aScope 4 Cysto e aplique uma forca de
aspiragao de acordo com o efeito pretendido. Para uma maior quantidade de fluido, desligue a
seringa do cistoscdpio, esvazie a seringa e, em seguida, volte a instala-la para aspirar os
restantes fluidos.

Os fluidos, por ex. agua esterilizada ou uma solugao salina, podem ser instilados através da
entrada do canal de trabalho na base da pega do aScope 4 Cysto, ligando uma seringa ou um
conjunto de infusao com ligagdo Luer diretamente a entrada do canal de trabalho ou através
de uma torneira. Se estiver a usar agua esterilizada ou uma solucao salina, certifique-se de que
posiciona a mesma de modo a que possiveis derrames nao afetem o restante equipamento.

Insercao de instrumentos endoscépicos (8

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento endoscépico para o
aScope 4 Cysto (consulte a secgdo 2.2). Inspecione o instrumento endoscépico antes de o
utilizar. Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa,
substitua-o. Insira o instrumento endoscdpico na entrada do canal de trabalho e faca-o
avancar cuidadosamente através do canal de trabalho até que possa ver aimagem em direto
na unidade de visualizagdo Ambu.

Remocao do aScope 4 Cysto (9
Ao retirar o aScope 4 Cysto, certifique-se de que a alavanca de controlo estd na posicao neutra.
Retire lentamente o cistoscépio enquanto observa a imagem em direto na unidade de visualizagéo.

4.3. Ap6s utilizacao

Verificagao visual 10

Verifique se existem pecas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressdes ou outras
irregularidades na sec¢do de flexao, na extremidade distal ou no cabo de inser¢do do aScope 4
Cysto. Em caso afirmativo, adote uma agéo corretiva para determinar se existem pecas em falta
e localizar as mesmas.
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Caso seja necessario proceder a acdes corretivas, siga os procedimentos hospitalares locais.
Os elementos do cabo de insercdo séo visiveis em raios-X (radiopacos).

Passos finais

1. Desligue o aScope 4 Cysto da unidade de visualizagao Ambu 1.

2. Elimine o aScope 4 Cysto, que é um dispositivo de utilizagdo Unica 12. Considera-se que o
aScope 4 Cysto esta contaminado apds a utilizacao, 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 nao suportam os procedimentos de reprocessamento usados para novo processamento

dos endoscopios sem o risco de ficarem degradados e contaminados.

5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do aScope 4 Cysto esta em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca

de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-18: Requisitos particulares de

seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscopico.

5.2. Especificacoes do aScope 4 Cysto

Parte inserida

Angulo de flexao' [°]

Didmetro do cabo de inser¢ao [Fr / mm, (")]

Diametro da ponta distal [Fr / mm, (")]

Diametro maximo da parte inserida
[Fr/ mm, (")]

Comprimento util [mm, (")]
Canal de trabalho

Largura minima do canal de trabalho?
Armazenamento
Temperatura® [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]
Transporte

Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]
Sistema ético

Direcéo de visao [°]

Campo de viséo [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminacao
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aScope 4 Cysto

210+ 15 '1‘, min. 120¢
16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 +0,004)

16,2+0,3/5,4+0,1 (0,21 +0,004)
Max. 18/ 6,0 (0,24)

390+ 10 (154" +0,4")
aScope 4 Cysto

D.1. 6,6 Fr/ 2,2 mm (0,086")
aScope 4 Cysto
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 Cysto
-10-55(14-131)

10-95

50-106

aScope 4 Cysto

0 (a apontar para a frente)
120+ 10

3-100

LED



Esterilizacao

Método de esterilizacao
Ambiente de funcionamento
Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]
Altitude [m]

Energia elétrica

Requisitos de energia

Requisitos de energia LED

aScope 4 Cysto
Oxido de etileno
aScope 4 Cysto
10 - 40 (50 - 104)
30-85

80 - 106

<2000

Entrada de 5VCCO0,1 A
(a partir da unidade de visualizacdo Ambu)

Entrada de 18 mA (6,5 VCC)
(a partir da unidade de visualizagdo Ambu)

1. Tenha presente que o angulo de flexao pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito ou se

tiver inserido instrumentos endoscépicos.

2. Nao hé garantia de que os instrumentos endoscépicos selecionados, utilizando apenas esta largura
minima de canal de trabalho, sejam compativeis em combinagéo.

3. Oarmazenamento em condigdes de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida til do produto.

6. Resolucao de problemas

Se ocorrerem problemas com o sistema aScope 4 Cysto, utilize este guia de resolucao
de problemas para identificar a causa e corrigir o erro.

Problema Possivel causa

O aScope 4 Cysto ndo
esta ligado a unidade

de visualizagao Ambu.

Sem imagem em
direto na unidade de
visualizacdo Ambu
mas a interface de
utilizador esta pre-
sente na unidade de
visualizacdo Ambu
ou a imagem parou.

tém problemas de
comunicagao.

O Scope 4 Cysto
estd danificado.

E mostrada uma
imagem gravada

Fraca qualidade
de imagem.

Fluxo de fluido, por
ex. agua esterilizada
ou solugdo salina,
inexistente ou redu-
zido ou dificuldade
em inserir o instru-
mento endoscépico
através do canal

de trabalho.

O canal de trabalho
esta bloqueado.

A unidade de visualizacdo
Ambu e o aScope 4 Cysto

Fluidos indesejados, etc.,
na extremidade distal.

A seccdo de flexdo nao
esta na posicdo neutra.

Acao recomendada

Ligue o aScope 4 Cysto a porta azul na
unidade de visualizagdo Ambu.

Reinicie a unidade de visualizacdo Ambu
(consulte as Instrugées de utilizagdo da
unidade de visualizagdo Ambu).

Substitua o aScope 4 Cysto por um novo.

Regresse a imagem em direto
(consulte as Instrugées de utilizagéo
da unidade de visualizagao Ambu).

Friccione suavemente a extremidade
distal contra a mucosa. Se nao for possi-
vel limpar a extremidade distal desta
forma, remova o aScope 4 Cysto e limpe a
extremidade distal com gaze esterilizada.

Limpe o canal de trabalho utilizando
uma escova de limpeza ou lave o canal
de trabalho com agua esterilizada ou
solugdo salina, usando uma seringa.

Mova a secgao de flexdo para a
posicdo neutra.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto si dokladne precitajte tieto bezpecnostné pokyny.
Ndvod na pouzitie mdze byt aktualizovany bez oznamenia. Jeho aktuélna verzia je k dispozicii na
vyziadanie.Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zakladné Ukony a opatrenia suvisiace s pouZivanim cystoskopu aScope 4 Cysto.
Pred prvym pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha
dostato¢ne odborne pripravend v oblasti klinickych endoskopickych technik a obozndmena

s uréenym pouzivanim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v tomto navode.

K cystoskopu aScope 4 Cysto sa neposkytuje Ziadna zaruka.

V tomto dokumente sa vyraz ,cystoskop aScope 4 Cysto” vztahuje na pokyny pouZzivané
vyhradne v suvislosti so samotnym cystoskopom a vyraz ,systém aScope 4 Cysto” sa tyka
informacii vztahujucich sa na cystoskop aScope 4 Cysto, zobrazovacie jednotky Ambu

a prislusenstvo.

1.1. Uréené pouzitie / indikacie pouzitia

Cystoskop aScope 4 Cysto je sterilny jednorazovy flexibilny cystoskop uréeny na endoskopicky
pristup do dolnych mocovych ciest a ich vysetrenie. Cystoskop aScope 4 Cysto je uréeny na
vizualizaciu prostrednictvom opakovane pouzitelnej zobrazovacej jednotky Ambu a moéze sa
pouzivat spolu s endoskopickym prislusenstvom a pristrojmi.

Cystoskop aScope 4 Cysto je ur¢eny na pouzitie v nemocni¢nom prostredi alebo v
ambulanciach. Cystoskop aScope 4 Cysto je navrhnuty na pouzitie pre dospelych pacientoy,
ktori potrebuju cystoskopiu.

1.2. Kontraindikacie
«  Pacienti s horuckou a infekciami mocovych ciest (UTI) alebo zévaznou koagulopatiou.

«  Pacienti s akutnou infekciou (akutna uretritida, akutna prostatitida, akutna epididymitida).

«  Pacienti so znamym nepriechodnym zGzenim mocovej trubice.

1.3. Klinické vyhody

Cystoskop aScope 4 Cysto poskytuje spolu s kompatibilnou zobrazovacou jednotkou Ambu
endoskopicky pristup a vizualizaciu, ¢im umoziiuje cystoskopické vysetrenie a zakroky v
dolnych mocovych cestach.

1.4. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

1. NepouZzivajte cystoskop aScope 4 Cysto, ak Uspesne nepresiel kontrolou a pripravou,
pretoze moze dojst k zraneniu pacienta.

2. Nepokusajte sa Cistit a opakovane pouzivat cystoskop aScope 4 Cysto, pretoze je
urceny len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku méze sposobit
kontaminaciu a nasledné infekcie.

3. Distélny koniec cystoskopu aScope 4 Cysto sa moze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti
zohrievat. Zabrante dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom cystoskopu
aScope 4 Cysto a sliznicou, pretoZe pri nepretrzitom kontakte so sliznicou méze dojst k
jej poskodeniu.

4. Obrazy kamery cystoskopu aScope 4 Cysto 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
nalezy inymi prostriedkami a v sulade s klinickym stavom daného pacienta.
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5. Nevyberajte cystoskop aScope 4 Cysto, ak endoskopicky pristroj vy¢nieva z distalneho
konca pracovného kanala, inak méze déjst k poraneniu sliznice mo¢ovodu.

6. Nezapinajte elektricky endoskopicky pristroj (napriklad laserové pristroje,
elektrochirurgické pristroje) v cystoskope aScope 4 Cysto, kym distalny koniec pristroja
nie je vidiet na obraze zobrazovacej jednotky, inak méze dojst k poraneniu pacienta
alebo poskodeniu cystoskopu aScope 4 Cysto.

7. Pocas pouzivania neposkodte zavadzaciu ¢ast, inak mézu casti vyrobku zostat v tele
pacienta alebo sa m6zu odhalit ostré plochy, ktoré mézu poskodit sliznicu. Davajte
pozor, aby sa neposkodila zavadzacia cast, ak pouzivate cystoskop aScope 4 Cysto s
endoskopickymi pristrojmi.

8. Prizavédzani a vyberani cystoskopu aScope 4 Cysto alebo manipulacii s ohybovou
castou vzdy sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke. Sledovanie obrazu zo
zdznamu moze viest k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

9. Pri pouzivani elektrochirurgickych pristrojov s cystoskopom aScope 4 Cysto moze
dochadzat k ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

10. Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivajte s laserovymi alebo elektrochirurgickymi
pristrojmi, ak sa v bezprostrednej blizkosti cystoskopu aScope 4 Cysto nachadzaju
horlavé alebo vybusné plyny, inak méze doéjst k poraneniu pacienta, poskodeniu
cystoskopu aScope 4 Cysto alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

11. Pri poutziti elektrického endoskopického pristroja v cystoskope aScope 4 Cysto mozu
narastat zvodové prudy pacienta, ktoré mézu byt velmi vysoké. Na minimalizovanie
celkového zvodového pridu pacienta sa smu spolu s cystoskopom aScope 4 Cysto
pouzivat iba elektrické endoskopické pristroje klasifikované ako aplikovana cast
Jtypu CF” alebo ,typu BF”.

12. Irigacia insuflaciou vzduchu, inertného plynu pred elektrochirurgickym zakrokom
alebo pouzitie lasera s pomocnym plynom mézu viest k plynovej embdlii a naslednej
mozgovej prihode alebo ischémii.

13. Nepouzivajte cystoskop aScope 4 Cysto pocas defibrilacie, inak méze dojst k zasahu
pouzivatela elektrickym priadom.

14. Pri pouzivani kompatibilnych laserovych pristrojov musi byt pouzivatel oboznédmeny s bez-
pecnostnymi opatreniami, pokynmi a sprdvnym pouzivanim laserovych pristrojov vratane
(okrem iného) spravnej ochrany oci a pokozky, aby sa zabranilo poraneniam laserom.

UPOZORNENIA

1. Vzdy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.

2. Federalne zakony USA povoluju predaj tejto pomdcky len lekdrom alebo na
objednavku lekara.

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouZivania déjde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

1.5. Nepriaznivé udalosti

Potencidlne nepriaznivé udalosti v suvislosti s flexibilnou cystoskopiou (netpiné):
Bolest alebo nepohodlie pocas zékroku, hematuria, bolest brucha, dystria - bolest a
nepohodlie pri vyprazdnovani, zvysena frekvencia vyprazdiovania, ziZenie mocového
mechura (striktury) v désledku tvorby jaziev a infekcie mocovych ciest (UTI).
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2, Popis systému
Cystoskop aScope 4 Cysto mozno pripojit k zobrazovacim jednotkdm Ambu. Informacie o zobra-
zovacich jednotkdch Ambu najdete v ndvodoch na pouZzitie zobrazovacich jednotiek Ambu.

2.1. Casti systému

Cislo polozky Nazov vyrobku Farba Vonkajsi Vnutorny
priemer [mm] priemer [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zelend max. 6,0 min. 2,2
opacné ohnutie

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zelena max. 6,0 min. 2,2
standardné ohnutie

Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
39cm/154"

Cystoskopy aScope 4 Cysto (¢. modelu 600001000 a 601001000) nie su k dispozicii vo
vietkych krajinach. Obratte sa na svojho miestneho predajcu.

2.2. Kompatibilita vyrobku

Cystoskop aScope 4 Cysto je uréeny na pouzitie s nasledujucimi zariadeniami:

Zobrazovacie jednotky:
- Ambu aView 2 Advance

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 minimalnym vnatornym
priemerom (ID) 2,0 mm/6,0 Fr alebo menej*.

« Laser Holmium YAG (vinova dizka 2,1 mikrénov).

« Vysokofrekvencné elektrochirurgické vybavenie spliajtce normu EN 60601-2-2. Na zacho-
vanie vysokofrekvenc¢nych zvodovych pridov v ramci povolenych limitov nesmie maximal-
na sinusova Spickova uroven napatia elektrochirurgickej jednotky prekrocit 2,2 kVp.

* Nie je zarucené, ze pristroje zvolené iba na zéklade minimalnej Sirky pracovného kanala budu v kombinacii s
nim kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov by sa mala pred zdkrokom otestovat.

Kontrastné latky a lubrikanty

«  Kontrastna latka na baze jédu (30 g) vhodna na cystoskopiu.

« Rozpustné lubrikanty na baze vody vhodné na cystoskopiu.

Dalsie vybavenie
- Rontgen.

130



2.3. Diely cystoskopu aScope 4 Cysto
2 1 8 7

56
( ) 0
9

C. Diel Funkcia

1 Rukovét Vhodné do pravej aj lavej ruky.

2 Ovladacia packa Ovladanie pohybu distalneho konca nahor alebo
nadol v jednej rovine.

3 Vstup pracovného kanéla Umoznuje podévanie tekutin a zavéddzanie
endoskopickych pristrojov.

- Pracovny kanal Méze sa pouzivat na podavanie tekutin
a zavadzanie endoskopickych pristrojov.

4 Zavadzacia hadicka Ohybova zavadzacia hadicka.

5 Ohybova cast Ovladatelna cast.

6 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy),
ako aj vystup z pracovného kandla.

4-5-6  Zavadzacia Cast Zostava zavadzacej hadicky, ohybovej asti
a distalneho konca.

7 Konektor na kabli Pripaja sa k modrej zasuvke na zobrazovacich

cystoskopu aScope 4 Cysto  jednotkach Ambu.
8 Kabel cystoskopu Prenésa obrazovy signal do zobrazovacich
aScope 4 Cysto jednotiek Ambu.
9 Ochranné rurka Chréni zavadzaciu hadicku pocas prepravy

a skladovania. Pred pouzitim zlozte.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly Opis

Pracovna dlzka zavadzacej hadicky cystoskopu aScope 4 Cysto.

39cm/|54:"=n
@ Max OD Maximalna Sirka zavadzacej ¢asti (maximalny vonkajsi priemer).
@ Min ID Minimélna Sirka pracovného kanala (minimalny vnutorny priemer).

A
\‘I<20° Zorné pole.
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Opis

Menovity vstupny vykon, jednosmerny prad.

Aplikovana cast, elektrickd bezpecénost typu BF.

Zdravotnicka pomocka.

Uroven obalu zaistujtca sterilitu.

Globélne obchodné identifikacné cislo.

Krajina vyrobcu.

Vyrobok nepouzivajte, ak si ochranny obal sterilného vyrobku
alebo jeho balenie poskodené.

Obmedzenie relativnej vihkosti.

Obmedzenie atmosférického tlaku.

Teplotny limit.

UL Uznéavana znacka dielu pre Kanadu a Spojené $taty.

Hodnotenie zhody s predpismi Spojeného kralovstva.

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu.

Dovozca
(Len pre produkty dovazané do Velkej Britanie).

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzivanie cystoskopu aScope 4 Cysto
Cisla v sivych krazkoch niz3ie sa odvolavaju na obrazky na strane 2.

4.1. Kontrola a priprava cystoskopu aScope 4 Cysto

Vizualna kontrola cystoskopu aScope 4 Cysto (1

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je plomba vrecka neporusena, a cystoskop aScope 4 Cysto
zlikvidujte, ak je plomba vrecka poskodena. 1a.
Nezabudnite odstranit ochrannu rirku zo zavadzacej hadicky 1b.

3. Skontrolujte, ¢i na cystoskope aScope 4 Cysto nie su viditelné ziadne necistoty ani znamky
poskodenia, napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vy¢nelky, ktoré by mohli poranit

pacienta (1c.
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Informacie o priprave a zapnuti zobrazovacich jednotiek Ambu najdete v ndvode na
poutzitie zobrazovacich jednotiek Ambu (2 .

Kontrola obrazu

1. Pripojte cystoskop aScope 4 Cysto k zobrazovacej jednotke Ambu tak, Ze konektor
cystoskopu aScope 4 Cysto s modrou $ipkou zasuniete do zodpovedajiceho modrého
portu na zobrazovacej jednotke Ambu. Opatrne zarovnajte Sipky na konektore kabla
cystoskopu aScope 4 Cysto s portom na zobrazovacej jednotke Ambu, aby nedoslo k
poskodeniu konektorov (3 .

2. Nasmerovanim distdlneho konca cystoskopu aScope 4 Cysto na nejaky predmet,
napr. svoju dlan (4, si overte, ¢i sa na zobrazovacej jednotke Ambu zobrazi Zivy obraz
videa v spravnej orientacii.

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke Ambu
(blizsie informécie najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu).

4, Ak snimany objekt nie je vidno dost jasne, ocistite distalny koniec cystoskopu aScope 4
Cysto sterilnou utierkou.

Priprava cystoskopu aScope 4 Cysto

1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu dopredu a dozadu, aby ste ohybovu ¢ast ohli v maxi-
malnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly posunite do neutralnej polohy.
Uistite sa, ze ohybova ¢ast plynulo a spravne funguje a vracia sa do neutralnej polohy (5a.

2. Otestujte podavanie tekutiny tak, ze pripojite infuznu stpravu 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 Zze voda
vyteka z distalneho konca 5b.

4.2. Prevadzka cystoskopu aScope 4 Cysto

Ak déjde pocas cystoskopického zékroku k poruche, okamzite zékrok ukoncite, umiestnite
distélny koniec cystoskopu aScope 4 Cysto do neutralnej polohy s nulovym uhlom vychylenia a
pomaly cystoskop vyberte.

Drzanie cystoskopu aScope 4 Cysto a manipulacia s distalnym koncom

Rukovat cystoskopu aScope 4 Cysto mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou

nedrzite cystoskop, moézete zavadzat zavadzaciu hadicku do dolnych mocovych ciest pacienta.

Na ovladanie packy na ohybanie pouzite palec. Pa¢ka na ohybanie slizi na ohnutie a vysunutie

distalneho konca cystoskopu vo vertikalnej rovine.

« Vzavislosti od packy na ohybanie sa modely nazyvaju $tandardny (packa nahor = 3picka
nahor) alebo opacny (packa nahor = spicka nadol).

N\ 4 N\

% A

% %
J G J
Standardné ohnutie Opacné ohnutie
Packa nahor = 3picka nahor Packa nahor = $picka nadol
Packa nadol = $picka nadol Packa nadol = $pic¢ka nahor

«  Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste zabezpecili
optimélny uhol ohybu distalneho konca.
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Zavadzanie cystoskopu aScope 4 Cysto (6

Pred zavedenim cystoskopu aScope 4 Cysto do mocovej trubice namazte zavadzaciu hadi¢ku
rozpustnym lubrikantom uréenym na cystoskopiu. Ak je obraz z kamery cystoskopu aScope 4
Cysto nejasny, distalny koniec mozno ocistit jeho jemnym otieranim o stenu sliznice alebo
cystoskop vyberte a distalny koniec vycistite.

Odsavanie a podavanie tekutin (7

Pocas zdkroku moéze byt potrebné odsévanie. Pripravte si na to striekacku. Ak je to potrebné,
pripojte striekacku k cystoskopu aScope 4 Cysto a vyvinte odsavaciu silu zodpovedajuicu
pozadovanému ucinku. Pri vda¢Som mnozstve kvapaliny odpojte striekacku od cystoskopu,
vyprazdnite ju a znovu pripojte, aby ste odsali zvysnu tekutinu.

Tekutiny, ako napr. sterilna voda alebo fyziologicky roztok, je mozné podavat cez vstup
pracovného kandla v spodnej ¢asti rukovate cystoskopu aScope 4 Cysto tak, Ze pripojite
striekacku alebo infiznu sipravu pomocou spojky Luer 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 (8

Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického pristroja pre cystoskop
aScope 4 Cysto (pozrite si ¢ast 2.2.). Pred pouzitim skontrolujte endoskopicky pristroj.

Ak jeho cinnost alebo vonkajsi vzhlad vykazuju zndmky poskodenia, vymerite ho.

Zasunte endoskopicky pristroj do vstupu pracovného kanala a opatrne ho cezen posuvajte,
az kym ho neuvidite na Zivom obraze zobrazovacej jednotky Ambu.

Vybratie cystoskopu aScope 4 Cysto (9
Pri vyberani cystoskopu aScope 4 Cysto skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej polohe.
Pomaly cystoskop vytiahnite, pricom sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola 10

Skontrolujte, ¢i na ohybovej ¢asti, distdlnom konci alebo zavadzacej hadicke cystoskopu
aScope 4 Cysto nie su nejaké chybajuce ¢asti, zndmky poskodenia, zarezy, otvory, vypukliny
alebo iné nepravidelnosti. Ak ano, podniknite ndpravné kroky na zistenie, ¢i niektoré casti
chybaju, a lokalizujte tieto chybajuce ¢asti.

Ak su potrebné napravné opatrenia, postupujte podla postupov zauzivanych na vasom

Zaverecné kroky

1. Odpojte cystoskop aScope 4 Cysto od zobrazovacej jednotky Ambu 11.

2. Zlikvidujte cystoskop aScope 4 Cysto, pretoze ide o pomdcku na jedno pouzitie 12.
Cystoskop aScope 4 Cysto sa po pouziti povazuje za kontaminovany a musi sa zlikvidovat v
stlade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomécok obsahujucich
elektronické sucasti. Konstrukcia vyrobku a pouzité materidly nie s uréené na opéatovné
pouzitie a nevyhovuju postupom pouzivanym na regeneréciu endoskopov bez rizika, Ze sa
zhorsi kvalita vyrobku alebo bude kontaminovany.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkcia cystoskopu aScope 4 Cysto je v sulade s tymito normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vseobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.
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5.2. Technické udaje cystoskopu aScope 4 Cysto

Zavadzacia cast

Uhol ohybu' [°]

Priemer zavédzacej hadicky [Fr/ mm, ()]

Priemer distalneho konca [mm, (")]

Maximalny priemer

zavéadzacej ¢asti [Fr / mm, (")]

Pracovna dlzka [mm, (")]

Pracovny kanal

Minimélna Sirka pracovného kanala?

[Fr/ mm, ()]
Skladovanie

Teplota® [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Preprava

Teplota [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Smer zobrazenia [°]
Zorné pole [°]

Hibka pola [mm]
Sposob osvetlenia
Sterilizacia
Sterilizacna metdda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Nadmorska vyska [m]
Elektrické napajanie

Pozadované napajanie

Pozadované napajanie LED

aScope 4 Cysto

210+ 15N, min. 120
16,2+ 0,3/54+0,1 (0,21 +0,004)

16,2+0,3/5,4+0,1(0,21+0,004)
Max. 18 /6,0 (0,24)

390+10(154+0,4)

aScope 4 Cysto
Min. 6,6 / 2,2 (0,086)

aScope 4 Cysto

10 -25 (50 - 77)
10-85

50 - 106

aScope 4 Cysto
-10-55 (14 -131)
10-95

50-106

aScope 4 Cysto

0 (smerom dopredu)
120+ 10

3-100

Svetelna didda (LED)
aScope 4 Cysto

ETO

aScope 4 Cysto

10 -40 (50 - 104)
30-85

80 - 106

<2000

5V DCO,1 A vstup (zo zobrazovacej jednotky Ambu)

18 mA (6,5 V DC) vstup (zo zobrazovacej
jednotky Ambu)
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1. Uvedomte si, Ze rozsah uhla ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana alebo sa cez
fiu zavadzaju endoskopické pristroje.

2. Nie je zaru¢ené, ze endoskopické pristroje zvolené iba na zéklade minimalnej sirky pracovného kanala
budu v tejto kombinacii kompatibilné.
3. Skladovanie pri vyssich teplotach méze mat vplyv na dlzku obdobia skladovatelnosti.

6. RieSenie problémov
Ak sa v systéme aScope 4 Cysto vyskytnu problémy, pouZite tento navod na odstranenie
problémov, aby ste identifikovali pri¢inu a odstranili chybu.

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. ste-
rilnej vody alebo
fyziologického roz-
toku, pripadne prob-
|1ém pri zavadzani
endoskopického pri-
stroja cez pracovny
kanal.
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Mozna pricina
Cystoskop aScope 4 Cysto

nie je pripojeny k zobrazo-
vacej jednotke Ambu.

Vyskytli sa problémy s
komunikaciou medzi
zobrazovacou jednotkou
Ambu a cystoskopom
aScope 4 Cysto.

Cystoskop aScope 4 Cysto
je poskodeny.

Zobrazuje sa
zaznamenany obraz.

Nezelané tekutiny a pod.
na distalnom konci.

Pracovny kanal je upchaty.

Ohybova cast nie je v
neutrélnej polohe.

Odportcané riesenie
Pripojte cystoskop aScope 4 Cysto k

modrému portu na zobrazovacej
jednotke Ambu.

Restartujte zobrazovaciu jednotku
Ambu (blizsie informacie najdete v
ndvode na pouZitie zobrazovacej
jednotky Ambu).

Vymente ho za novy cystoskop
aScope 4 Cysto.

Vratte sa k zivému obrazu
(pokyny najdete v ndvode na pouZitie
zobrazovacej jednotky Ambu).

Jemne otrite distalny koniec o stenu
sliznice. Ak nie je mozné odistit
distalny koniec tymto sp6sobom,
vyberte cystoskop aScope 4 Cysto

a utrite distalny koniec sterilnou
gézou.

Vycistite pracovny kanal cistiacou
kefkou alebo ho pomocou striekacky
preplachnite sterilnou vodou alebo
fyziologickym roztokom.

Presurite ohybovu ¢ast do
neutralnej polohy.



1. Viktig information - Las fére anvandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder aScope 4 Cysto. Bruksanvisningen kan
komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan
erhallas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska
forfaranden. Den beskriver endast grundldaggande hantering och forsiktighetsatgarder for
anvandning av aScope 4 Cysto. Innan aScope 4 Cysto anvands for forsta gangen ar det viktigt
att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska
endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvéndning,
varningar och uppmaningar om forsiktighet i denna bruksanvisning.

aScope 4 Cysto omfattas inte av ndgon garanti.

| detta dokument avses endast sjélva cystoskopet nar aScope 4 Cysto omnamns. Nér aScope 4
Cysto-systemet namns avser informationen aScope 4 Cysto, Ambu-skdarmenheter samt tillbehor.

1.1. Avsedd anvandning / indikationer

aScope 4 Cysto ar ett sterilt, flexibelt cystoskop for engangsbruk avsett for endoskopisk
atkomst till och undersokning av de nedre urinvdgarna. aScope 4 Cysto ar avsett for bildvisning
pa Ambu-skdarmenheter for flergangsbruk och kan anvandas tillsammans med endoskopiska
tillbehor och instrument.

aScope 4 Cysto ar avsett for anvandning pa sjukhus, lakarmottagningar och liknande miljoer.
aScope 4 Cysto ar avsett for vuxna patienter som behéver cystoskopi.

1.2. Kontraindikationer
«  Patienter med feber och urinvédgsinfektion (UVI) eller allvarliga blédningsrubbningar
(koagulopati).

« Patienter med akut infektion (akut uretrit, akut prostatit, akut epididymit).

«  Patienter med kand fullstandig uretrastriktur.

1.3. Kliniska fordelar

| kombination med en kompatibel Ambu-skdrmenheten ger aScope 4 Cysto endoskopisk
atkomst och visualisering vilket mojliggor cystoskopiska undersokningar och ingrepp i de
nedre urinvdgarna.

1.4. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

1. aScope 4 Cysto far inte anvandas om det underkanns vid proceduren Inspektion och
forberedelse av aScope 4 Cysto eftersom detta kan leda till patientskada.

2. aScope 4 Cysto far inte rengdras och ateranvandas eftersom det ar avsett for
engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination vilket kan leda
till infektioner.

3. aScope 4 Cystos distala dnde kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.

Lat inte den distala @nden pa aScope 4 Cysto vara i kontakt med slemhinnan under en
langre period, eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

4. Kamerabilder fran aScope 4 Cysto far inte anvdndas som enda underlag vid diagnostisk
patologi. Gér man detta kan det leda till en felaktig eller utebliven diagnos. Lakare
maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillampning av andra metoder
och dven ta hansyn till patientens kliniska profil.

5. Dra inte tillbaka aScope 4 Cysto om ett endoskopiinstrument sticker ut fran
arbetskanalens distala ande eftersom detta kan skada slemhinnorna i urinréret.

6. Aktivera inte eldrivna endoskopiinstrument (t.ex. laserutrustning, elektrokirurgisk
utrustning) i aScope 4 Cysto innan instrumentets distala ande syns pa skarmen
eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och aScope 4 Cysto.
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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 nér aScope 4 Cysto anvands tillsammans med
endoskopiinstrument sa att inforingsdelen inte skadas.

Studera alltid den direktsanda bilden pa skarmenheten da aScope 4 Cysto fors framat
eller bakat, eller nér béjningssektionen anvands. Tittar man av misstag pa en inspelad
bild kan det leda till slemhinne- eller vdvnadsskador.

Om elektrokirurgisk utrustning anvands med aScope 4 Cysto kan bildstérningar pa
skdarmenheten uppsta.

. Anvénd inte aScope 4 Cysto tillsammans med laserutrustning eller elektrokirurgisk

utrustning om brandfarliga eller explosiva gaser forekommer i omedelbar nérhet av
aScope 4 Cysto eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och aScope 4 Cysto
samt bildstorningar pa skarmenheten.

. Patientlackstrom kan vara additiv och bli fér hog vid anvéndning av eldrivna

endoskopiinstrument i aScope 4 Cysto. Endast eldrivna endoskopiinstrument
klassificerade som "Typ CF” eller "Typ BF” for patientkontakt far anvéandas med
aScope 4 Cysto for att minimera den totala patientlackstrommen.

. Irrigation genom insufflering av luft, inert gas infor elektrokirurgi eller anvandning av

lasergas kan fa gasblodproppar att uppsta som kan valla stroke eller ischemi.

. Anvéand inte aScope 4 Cysto vid defibrillering eftersom detta kan utsétta anvandaren

for elstot.

. Vid anvdndning av kompatibel laserutrustning maste anvandaren ha god kunskap om

forsiktighetsatgarder, riktlinjer och hur laserutrustningen ska anvédndas, inklusive men
inte begransat till, hur 6gon och hud skyddas fran laserskador pa lampligt satt.

FORSIKTIGHET

1.
2.

Ha ett lampligt reservsystem nara till hands om ett fel skulle intraffa.
Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av lakare eller pa
ldkares ordination.

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intréffat vid anvéandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Laikemedelsverket.

1.5.

Negativa handelser

Mojliga negativa hdndelser i samband med flexibel cystoskopi (ingen fullstandig lista):
Smérta eller obehag under pagédende procedur, hematuri, buksmarta, dysuri - smérta och
obehag vid témning, 6kad tomningsfrekvens, uretral fortrangning (strikturer) pa grund av
arrvavnad samt urinvagsinfektioner (UVI).

2, Systembeskrivning
aScope 4 Cysto kan anslutas till Ambu-skdarmenheter. Mer information om Ambu-
skarmenheterna finns i tillhdrande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar
Artikelnummer Produktnamn Féarg Ytterdiameter Innerdiameter
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Gron max 6,0 min 2,2
omvaénd bdjning
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Gron max 6,0 min 2,2
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
39cm/154"

aScope 4 Cysto (600001000 och 601001000) &r inte tillgdngliga i alla Iander.
Kontakta din lokala aterforsaljare.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 4 Cysto ar avsett for anvandning tillsammans med:

Skdarmenheter:
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiska tillbehor och instrument
«  Spolningsset (slang och sterilt vatten eller pase med saltlésning) med Luer-koppling.

«  Spruta och andra tillbehdr med Luer-koppling.

«  Endoskopiska instrument markta for anvandning i en arbetskanal med en minsta storlek pa
(ID) 2,0 mm/Fr 6,0 eller mindre.*

+ Holmium YAG-laser (2,1 mikroners vagldngd).

«  Kirurgiska diatermiapparater och tillbehdr som uppfyller kraven i SS-EN 60601-2-2.
For att hogfrekvent lackstrom ska héllas inom tillatet intervall far den maximala
sinusformade toppspédnningen inte 6verstiga 2,2 kVp.
* Det finns inga garantier for att instrument som véljs enbart med utgangspunkt fran denna minimistorlek
pa arbetskanalen kommer att kunna anvandas tillsammans. Lampligheten for valda instrument bor testas
fore proceduren.

Kontrastvitskor och smérjmedel
« Jodbaserad (30 g) kontrastvatska lamplig for cystoskopi.

« Vattenbaserade 16sliga smérjmedel lampliga for cystoskopi.

Annan utrustning
- Rontgen.

2.3. aScope 4 Cystos delar

2 1 8 7
{L
I AR Wi 1]
3 4 56
( ) 0
9
Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vanster- och hogerhanta.
2 Styrspak Flyttar den distala anden uppét eller nedat i ett plan.
3 Oppning till arbetskanal Anviénds for instillering av vétska och inforande av
endoskopiinstrument.

- Arbetskanal Kan anvandas for instillering av vétska och inférande

av endoskopiinstrument.
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Nr Del

4 Inféringsdel
Bojningssektion

6 Distal dnde

4-5-6  Inféringsdel

Funktion
Bojlig inforingsdel.
Manovrerbar del.

Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder)
samt utloppet fran arbetskanalen.

Utgors av inféringsdelen, bojningssektionen
och den distala @nden.

7 Kontakt pa aScope 4 Ansluts till det bla uttaget pa Ambu-skdarmenheten.
Cysto-kabeln

8 aScope 4 Cysto-kabel Overfér bildsignalen till Ambu-skidrmenheten.

9 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport och forvaring.

Tas bort fére anvandning.

3. Forklaring av anvdanda symboler

Symboler

O

—mn
39cm/154"
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Beskrivning

Arbetslangd for aScope 4 Cystos inféringsdel.

Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter).

Minimibredd for arbetskanalen (minsta innerdiameter).

Betraktningsfalt.

Ingdende markeffekt, likstrom (DC).

Elsakerhet: typ BF, applicerad del.

Medicinteknisk produkt.

Emballage som garanterar sterilitet.

Globalt handelsidentifieringsnummer.

Tillverkningsland.

Far inte anvandas om produktens steriliseringsbarriar
eller férpackning ar skadad.

Grans for relativ luftfuktighet.

Gréns for atmosfarstryck.

Temperaturgrans.

Mérkt UL-godkand ("UL Recognized”) fér Kanada och USA.



Symboler Beskrivning

UK

cA Brittisk 6verensstimmelse bedémd.
0086

Ansvarig person, Storbritannien.

Importor
(Endast for produkter som importeras till Storbritannien).

En heltdckande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvindning av aScope 4 Cysto
Siffrorna i de grd ringarna nedan hénvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Inspektion och forberedelse av aScope 4 Cysto

Visuell inspektion av aScope 4 Cysto (1

1. Kontrollera att pasens forsegling &r hel. Kassera aScope 4 Cysto om férseglingen ar bruten
eller skadad. 1a.
Kom ihdg att ta bort skyddshylsan fran inféringsdelen 1b.
Kontrollera att det inte finns ndgra tecken pa fororeningar eller skador pé aScope 4 Cysto,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten (1¢.

Information om hur du forbereder och startar Ambu-skdarmenheten finns i tillhérande
bruksanvisning (2 .

Inspektera bilden

1. Anslut aScope 4 Cysto till Ambu-skarmenheten genom att satta in aScope 4 Cysto-kabeln
med den bla pilen pa kontakten i det motsvarande bl uttaget pa Ambu-skdrmenheten.
Var noga med att passa in pilarna pa aScope 4 Cysto-kabelns kontakt ratt efter uttaget pa
Ambu-skdrmenheten for att undvika att skada anslutningen (3 .

2. Kontrollera att en direktsénd rattvand videobild visas pd Ambu-skdarmenheten genom att
rikta den distala anden av aScope 4 Cysto mot ett féremal, t.ex. din handflata (4 .

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 anden pa aScope
4 Cysto med en steril torkduk.

Forbereda aScope 4 Cysto

1. Skjut varsamt styrspaken framat och bakat i bada riktningarna for att béja béjningssektionen
maximalt. Fér sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutrallaget. Kontrollera att
bajningssektionen ror sig mjukt och smidigt och atergar till neutralldget 5a.

2. Testa vatskeinstilleringen 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 ldckor férekommer och att vatten
kommer ut frén den distala dnden 5b.

4.2. Anvanda aScope 4 Cysto
Om ett fel intréffar under cystoskopin ska proceduren omedelbart avbrytas. Stéll den distala spet-
sen i ovinklat neutralldge och dra langsamt ut aScope 4 Cysto utan att vidréra bojningsspaken.

Halla aScope 4 Cysto och styra dess distala spets

aScope 4 Cysto kan hanteras med bade vanster och héger hand. Anvéand din fria hand for att

fora in inféringsdelen i patientens nedre urinvagar.

Anvand tummen for att skdta bojningsspaken. Bojningsspaken anvands for att bja och

stracka den distala anden av cystoskopet i vertikalplan.

« Beroende pé bojningsspak kallas detta for en standardmodell (spak upp = @nde upp)
eller omvéand modell (spak upp = dnde ned).
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= N
J - /
Standardbdjning Omvand bodjning
Spak upp = énde upp Spak upp = énde ned
Spak ned = @nde ned Spak ned = dnde upp

« Inforingsdelen ska hela tiden hallas sa rak som mgjligt for att den distala anden ska kunna
bdjas i optimal vinkel.

Fora in aScope 4 Cysto ' 6

Smorj inforingsdelen med ett 16sligt smérjmedel lampat for cystoskopi innan aScope 4 Cysto
fors in i urinréret. Om bilden fran aScope 4 Cysto-kameran blir otydlig kan den distala spetsen
rengdras genom att du forsiktigt gnuggar den mot slemhinnevéaggen, eller genom att du tar
ut cystoskopet och rengdr den distala anden.

Aspirera och instillera vétskor (7

Aspirering kan bli nédvéandig under forfarandet. Forbered en spruta for detta. Anslut vid
behov sprutan till aScope 4 Cysto och applicera nédvandig kraft for att uppna énskad effekt.
Vid storre vétskevolymer, koppla loss sprutan frén cystoskopet, tom sprutan och ateranslut
den f6r att aspirera upp resten av vatskan.

Vatskor som t.ex. sterilt vatten eller saltlésning kan instilleras via arbetskanalens ingang langst ned
pa aScope 4 Cysto-handtaget genom att ansluta en spruta eller ett infusionsset med Luer-koppling
direkt till arbetskanalen eller via en avstdngningskran. Om sterilt vatten eller en pése med saltl6s-
ning anvands, tank da pa att placera den sa att eventuella spill inte paverkar annan utrustning.

Inféring av endoskopiinstrument (8

Vélj alltid ratt storlek for de endoskopiinstrument som ska anvandas med aScope 4 Cysto

(se avsnitt 2.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvandning. Om minsta
avvikelse i funktion eller utseende upptéacks ska det bytas ut. For in det endoskopiska
instrumentet i arbetskanalens 6ppning och for det forsiktigt framat i kanalen @nda tills du kan
se det pa Ambu-skarmenheten.

Dra ut aScope 4 Cysto (9
Nar du drar ut aScope 4 Cysto ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldget. Dra ldangsamt
ut cystoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa Ambu-skdrmenheten.

4.3, Efter anviandning

Visuell kontroll 10

Kontrollera aScope 4 Cysto avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hdl, intryckta delar
eller andra avvikelser pa bojningssektionen, den distala @nden eller inféringsdelen. Om nagot
saknas vidtar du atgarder for att hitta den saknade delen.

Om det behovs korrigerande dtgarder utfér du dem i enlighet med sjukhusets vedertagna
rutiner. Inféringsdelens komponenter ar rontgentéta (syns pa en rontgenbild).
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Avslutande atgarder

1. Koppla bort aScope 4 Cysto fran Ambu-skarmenheten 11.
2. Kassera aScope 4 Cysto som ar avsett for engangsbruk 12. aScope 4 Cysto anses

kontaminerat efter anvdndning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for

insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

Produktens utformning och de material som ingdr i den &r inte avsedda for dteranvandning

och tal inte de processer som anvands for rengoring och sterilisering av endoskop som i
stallet innebar risk for att produkten férsamras och blir kontaminerad.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

aScope 4 Cystos funktion 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar

betraffande sakerhet och vasentliga prestanda.
- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sérskilda fordringar pa

sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.

5.2. Specifikationer for aScope 4 Cysto

Inféringsdel

Bojningsvinkel' [°]

Inféringsdel, diameter [Fr / mm]
Distal dnde, diameter [Fr / mm]

Max. diameter for
inforingsdel [Fr / mm]

Brukslangd [mm]
Arbetskanal
Minimibredd for arbetskanalen?
Forvaring

Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Transport

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsriktning [°]
Betraktningsfalt [°]
Skarpedjup [mm]

Belysningsteknik

aScope 4 Cysto

210+ 15N min. 120V

16,2+0,3/54+0,1

16,2+0,3/54+0,1

Max. 18/ 6,0

390+ 10

aScope 4 Cysto
Min. Fr6,6 /2,2 mm
aScope 4 Cysto
10-25 (50 -77)
10-85

50-106

aScope 4 Cysto
-10-55 (14 -131)
10-95

50-106

aScope 4 Cysto
0 (framét)

120+ 10

3-100

LED
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Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfarstryck [kPa]
H&jd [m]
Elstrom

Effektbehov

Effektkrav for LED-lampa

aScope 4 Cysto

ETO

aScope 4 Cysto

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

5VDC 0,1 Ain (fran Ambu-skarmenheten)

18 mA (6,5 VDCQ) in (fran Ambu-skdarmenheten)

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak eller om
endoskopiinstrument har forts in.

2. Det finns inga garantier for att endoskopiinstrument som valjs enbart med utgdngspunkt fran denna
minimibredd pa arbetskanalen kommer att kunna anvéndas tillsammans.

3. Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.

6. Felsokning

Om problem uppstar med aScope 4 Cysto-systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda
pa orsaken och atgarda problemet.

Problem

Inga rorliga bilder
visas pd Ambu-
skarmenheten men
anvandargranssnittet
syns pa skarmen,
alternativt kan den
bild som visas vara
en stillbild.

Délig bildkvalitet.

Inget eller begrénsat
vatskeflode (t.ex.
sterilt vatten eller
saltlosning) eller
svarigheter att fora
in ett endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalen.
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Maojlig orsak

aScope 4 Cysto ar inte
anslutet till Ambu-
skarmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen mellan
Ambu-skarmenheten och
aScope 4 Cysto.

aScope 4 Cysto har skadats.

En inspelad bild visas.

Odnskade vatskor m.m.
pa den distala @nden.

Arbetskanalen ar
blockerad.

Bojningssektionen ar inte
i neutrallage.

Rekommenderad atgard

Anslut aScope 4 Cysto till det bla
uttaget pa Ambu-skdarmenheten.

Starta om Ambu-skarmenheten
(se tillhérande bruksanvisning).

Byt ut aScope 4 Cysto mot ett
nytt system.

Aterga till den direktsinda bilden
(information om detta finns i bruksan-
visningen for Ambu-skarmenheten).

Gnugga varsamt den distala danden
mot slemhinnan. Om det inte gar att
fa den distala anden ren pa detta satt,
avldgsna aScope 4 Cysto och torka av
den distala anden med steril gasvav.

Rengor arbetskanalen med en
rensborste eller spola den med sterilt
vatten eller koksaltlésning med hjélp
av en spruta.

For bojningssektionen till neutralldge.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun
aScope 4 Cysto'yu kullanmadan 6nce glivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim

talimatlar ikinci bir bildirimde bulunulmadan glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari

talep Uizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri agciklamadigini veya ele

almadigini unutmayin. Sadece aScope 4 Cysto'nun kullanimina iliskin temel islem ve énlemler

aciklanmaktadir. aScope 4 Cysto'nun ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin klinik endoskopi

teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari ve

ikazlari bilmeleri gerekmektedir.

aScope 4 Cysto garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, "aScope 4 Cysto" sadece sistoskopla uygulanan talimatlari belirtirken, "aScope 4

Cysto sistemi" ise aScope 4 Cysto, Ambu goriintiileme uniteleri ve aksesuarlari ile ilgili bilgi verir.

1.1. Kullanim Amaci / Kullanim Endikasyonu:

aScope 4 Cysto, alt idrar yoluna endoskopik erisim saglanmasi ve oranin incelenmesi igin
kullanilmasi amaglanan steril, tek kullanimlik, esnek bir sistoskoptur. aScope 4 Cysto,
Ambu ekran tniteleri aracih@iyla goriintl saglamayi amaglamakta olup, endoskopik
aksesuarlarla da kullanilabilir.

aScope 4 Cysto sistemi hastane ortaminda veya tibbi ofis ortaminda kullanilmak tzere tasarlan-
mistir. aScope 4 Cysto, sistoskopi gerekli olan yetiskin hastalarda kullanilmak {izere tasarlanmistir.

1.2. Kontrendikasyonlar
. Idrar yolu enfeksiyonlari (UTI) veya siddetli koagiilopati olan atesli hastalar.

«  Akut enfeksiyonu (akut Uretrit, akut prostat iltihabi, akut epididimit) olan hastalar.

« Asllamaz Uretra daralmasi yasadigi bilinen hastalar.

1.3. Klinik Faydalari

Uyumlu Ambu gériintiileme unitesiyle birlikte, aScope 4 Cysto alt triner sistemde sistoskopik

inceleme ve prosediirlere imkan vererek endoskopik erisim ve goriintiileme saglar.

1.4. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

1. Hastanin yaralanmasina sebep olabilecegi igin, aScope 4 Cysto'nun incelemesi ve
hazirligi basarisiz olmugsa aScope 4 Cysto’yu kullanmayin.

2. Tek kullanimlik bir cihaz oldugu icin, aScope 4 Cysto'yu temizlemeye ve yeniden
kullanmaya calismayin. Uriiniin tekrar kullanimi, enfeksiyonlara sebep olan
kontaminasyona yol agabilir.

3. aScope 4 Cysto'nun distal ucu, 15tk emisyon parcasindaki isidan dolayi isinabilir.

aScope 4 Cysto'nun distal ucunun mukoza membranina uzun siire temas etmemesine

dikkat edin, ¢linkii mukoza membranina uzun slire temas etmesi mukoza
yaralanmasina neden olabilir.

4. aScope 4 Cysto gortintileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullaniimama-

lidir. Bu, hatali veya eksik teshise neden olabilir. Hekimler, diger yontemlerle ve hastanin

klinik 6zellikleri 1siginda tespit edilen tiim bulgulari yorumlamali ve dogrulamalidir.
5. Endoskopik alet, calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken aScope 4
Cysto'yu geri gekmeyin, ¢ctinkl tretral mukozanin zarar gérmesine neden olabilir.
6. Endoskopik aletin distal ucu goriintiileme Unitesinde goriiniir olmadan aScope 4
Cysto'da elektrikli endoskopik aksesuarlari (6rn. lazer ekipmani, elektro-cerrahi
ekipman) calistirmayin, ¢linkli bu hastanin yaralanmasina veya aScope 4 Cysto'nun
zarar gérmesine neden olabilir.

7. Uriiniin bazi kisimlarini hastanin icinde birakabilecedi veya mukozaya zarar verebilecek

keskin ytizeyleri aciga cikarabilecedi icin, kullanim sirasinda yerlestirme kismina zarar

vermeyin. AScope 4 Cysto'yu endoskopik aletlerle kullanirken yerlestirme kismina zarar

vermekten kaginmak icin 6zen gosterilmelidir.
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8. aScope 4 Cysto'yu yerlestirirken veya ¢ekerken ya da bukiilen kismi kullanirken
gorintileme tinitesinden canli goriintiiyl her zaman takip edin. Kaydedilmis bir
gorintiye bakmak mukozada veya dokuda hasara neden olabilir.

9. aScope 4 Cysto ile birlikte elektrikli elektro-cerrahi ekipmanlarin kullanilmasi
goruntileme Unitesindeki gorlntuyi bozabilir.

10. AScope 4 Cysto'nun yakin alaninda yanici veya patlayici gazlar varsa, aScope 4 Cysto'yu
lazer ekipmani veya elektro-cerrahi ekipmani ile kullanmayin, ¢tinkii bu hastanin
yaralanmasina, aScope 4 Cysto'nun zarar gérmesine veya gorlntileme tinitesinde
goriuntl bozukluguna neden olabilir.

11. aScope 4 Cysto'da elektrikli endoskopik alet kullanirken hasta kacak akimlari eklenebilir
ve cok yliksek olabilir. Toplam hasta kagak akimini en aza indirmek icin aScope 4 Cysto
ile yalnizca "CF tipi" veya "BF tipi" uygulamali kisim olarak siniflandiriimis olan elektrikli
endoskopik aletler kullanilacaktir.

12. Hava (ifleyerek yikama, elektro-cerrahiden 6nce inert gazla veya lazer destekli gaz
kullanma, inme veya iskemiye yol agan gaz embolisine neden olabilir.

13. Kullaniciya elektrik carpmasina neden olabilecedi icin, aScope 4 Cysto'yu defibrilasyon
sirasinda kullanmayin.

14. Uyumlu lazer ekipmani kullanirken kullanici, lazer yaralanmalarini 6nlemek icin uygun
g0z ve cilt korumasi da dahil olmak lzere lazer ekipmaninin glivenlik 6nlemlerine,
kilavuzlarina ve uygun kullanimina asina olmalidir.

IKAZLAR

1. Ariza 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.

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lutfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

1.5. Advers Etkiler

Esnek sistoskopi nedeniyle potansiyel advers olaylar (hepsini kapsamaz):

Yara dokusu olusumu ve idrar yolu enfeksiyonlari (UTI) nedeniyle intra-proseddrel aci veya
rahatsizlik, hematuri, karin agrisi, disuiri - bosaltim sirasinda aci ve rahatsizlik, yliksek bosaltim
sikhg, tretra daralmasi (striktdrler).

2. Sistem aciklamasi
aScope 4 Cysto Ambu goriintu Unitelerine baglanabilir. Ambu gorintu tniteleri hakkinda daha

fazla bilgi icin, ltitfen Ambu gorintileme Unitelerinin Kullanim Talimatlari'na bakin.

2.1. Sistem parcalari

Parca Uriin adi Renk Dis cap1 [mm] i¢ Capi [mm]
numarasi
600001000 Ambu® aScope™ 4 Cysto,  Yesil maks. 6,0 min 2,2
Ters Sapma
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Yesil maks. 6,0 min 2,2

Standart Sapma
Ambu® aScope™ 4 Cysto

O

N o
——

39cm/154"
aScope 4 Cysto (#600001000 and #601001000) tim ulkelerde bulunmamaktadir.
Lutfen yerel satis ofislerinizle iletisime gegin.
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2.2, Uriin uyumlulugu
aScope 4'lin sunlarla birlikte kullaniimasi amaglanmistir:

Gorintiileme iiniteleri:
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopik aksesuarlar ve aletler
«  Luer baglantili lavaj takimi (boru ve steril su veya salin torbasi).

« Siringa ve diger Luer baglanti aksesuarlari.

«  2,0mm/ 6,0 Fr veya daha kiictik* (ID) bir asgari boyutta ¢alisma kanalinda kullaniimak
tizere etiketlenmis endoskopik aletler*.

«  Holmium YAG lazer (2,1 mikron dalga boyu).

«  EN60601-2-2'ye uygun ylksek frekansli elektro-cerrahi ekipman. Yiiksek frekans kacak
akimlarini izin verilen sinirlarda tutmak igin, elektro-cerrahi tinitenin maksimum sinis tepe
gerilimi seviyesi 2.2 kVp'yi agmamalidir.

* Yalnizca bu asgari boyuttaki calisma kanallari kullanilarak segilen aletlerin birlikte uyumlu ¢alisacaginin
garantisi yoktur. Segilen aletlerin uyumlulugu bu prosediirden 6nce test edilmelidir.

Kontrast maddeler ve kayganlastiricilar
«  Sistoskopiye uygun iyot bazli (30gr) kontrast madde.

«  Sistoskopiye uygun, su bazli ¢céziinebilir kayganlastiricilar.

Diger ekipman
- Rontgen.

2.3. aScope 4 Cysto Parcalari

1 8 7
#@Z(
] ——{m ]
3 4 56
( ) 0
9
No. Parca Ozellik
1 Kol Sol ve sag ele uygundur.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya asagi hareket ettirir.
3 Calisma kanali girisi Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aletlerin
yerlestirilmesini saglar.
- Calisma kanali Swvilarin instilasyonu ve endoskopik aletlerin uygulanmasi
icin kullanilabilir.
4 Yerlestirme kordonu Esnek uygulama kordonu.
5 Bukulen kisim Hareketli parcalar.
6 Distal ug Kamera, 15tk kaynagiyla (iki LED) calisma kanali cikisini igerir.
4-5-6  Yerlestirme kismi Uygulama kordonunun, biikilen kismin ve distal
ucun toplanmasi.
7 aScope 4 Cysto kablosu  Ambu goriintileme Unitelerindeki mavi sokete baglanir.
lzerindeki konnektor
8 aScope 4 Cysto kablosu  Goriinti sinyalini Ambu goriintl Unitelerine iletir.
9 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.

Kullanimdan 6nce cikarin.
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3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Semboller

O

@ Max OD
@ Min ID

s
[__39cmnsa

Aciklama

aScope 4 Cysto uygulama kordonunun calisma uzunlugu.

Maksimum yerlestirme genisligi (Maksimum dis cap).

Minimum ¢alisma kanali genisligi (Minimum i¢ cap).

Gords agisl.

Nominal gii¢ girisi, dogrudan akim.

Elektrik Glvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

Tibbi Cihazdr.

Sterillik saglayan paketleme seviyesi.

Kuresel ticaret kimlik numarasi.

Uretildigi tlke.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Bagil nem sinirlamasi.

Atmosferik basing siniri.

Sicaklik siniri.

Kanada ve Amerika icin UL Onayli Parca isareti.

Birlesik Krallik Uygunlugu Degerlendirilmistir.

BK Sorumlusu.

ithalatg
(Yalnizca Buytik Britanya'ya ithal edilen Grtnler igin).

Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Cysto'nun kullanilmasi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere isaret eder.
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4.1. aScope 4 Cysto'nun incelenmesi ve Kullanima Hazirlanmasi

aScope 4 Cysto'nun Gorsel Kontrolii (1

1. A¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu kontrol edin ve torba kilidi hasar gérmusse
aScope 4 Cysto'yu atin. 1a.
Uygulama kordonundan koruyucu boruyu ¢ikardiginizdan emin olun 1b.
aScope 4 Cysto lizerinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya
cikintilar gibi herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin 1¢.

Ambu goriintii linitelerinin hazirlanmasi ve agilmasi icin Ambu gériintiileme iinitelerinin
Kullanim Talimatlari'na bakin (2 .

Goriintiiniin incelenmesi

1. Mavi oklu aScope 4 Cysto kablosu lizerindeki konnektorii, Ambu gériinti Unitesi Gzerindeki
uygun gelen mavi disi konnektore takarak aScope 4 Cysto'yu Ambu goriintiileme Unitesine
baglayin. Konnektdrlerin zarar gérmemesi icin aScope 4 Cysto kablosundaki konnektor
tizerinde bulunan oklari dikkatlice Ambu goériinti Unitesindeki baglanti noktasina hizalayin

3.

2. Canlibir video gortintlstiniin, Ambu goériinti initesinde aScope 4 Cysto'nun distal ucu bir
nesneyi gosterecek sekilde; 6rnegin, avucunuzu goruntilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse Ambu goériinti Uinitesindeki goruntu tercihlerini ayarlayin (litfen Ambu
goruntileme Unitesinin Kullanim Talimatlari’'na bakin).

4. Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak aScope 4 Cysto'nun distal ucunu silin.

aScope 4 Cysto'nun Hazirlanmasi

1. Kontrol kolunuileri ve geriye dogru kaydirarak bikiilme bolimiini olabildigince bikin.
Daha sonra kontrol kolunu yavasca nétr konumuna kaydirin. Bukilen kismin diizgiin ve
dogru sekilde calistigini ve notr bir konuma geldigini dogrulayin 5a.

2. Steril su veya salin ¢ozeltisi iceren bir inflizyon setini veya siringayi, Luer baglantisiyla veya
bir vana araciligiyla dogrudan ¢alisma kanali girisine baglayarak sivinin damlamasini test
edin. Sizinti olmadigindan ve suyun distal ugtan ¢iktigindan emin olun 5b.

4.2. aScope 4 Cysto'nun Calistirilmasi
Sistoskopi prosediirii sirasinda bir ariza oldugunda islemi hemen durdurun, aScope 4 Cysto'nun
distal ucunu nétr ve agisiz bir konuma alin ve sistoskopu yavasca geri cekin.

aScope 4 Cysto'nun tutulmasi ve distal ucun yonlendirilmesi

aScope 4 Cysto'nun kolu, sol veya sag el ile tutulacak sekilde tasarlanmistir. Sistoskopu

tutmayan el, uygulama kordonunun hastanin alt idrar yoluna ilerletilmesini saglayabilir.

Biikme kolunu hareket ettirmek icin bas parmadinizi kullanin. Blikme kolu, sistoskopun distal

ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak igin kullanihr.

« Bikme koluna baglh olarak model, standart (kaldirag yukari = egim yukari) veya geri
(kaldirag yukari = egim asagy) olarak adlandirilir.

N\ 4 N\

% %

~ ~

= N
J - J
Standart sapma Ters Sapma
Kaldirag Yukari = Egim Yukar Kaldirag Yukari = Egim Asagi
Kaldirag Asagi = Egim Asagi Kaldirag Asagi = Egim Yukari

«  Optimum distal ug biikme agisinin elde edilmesi icin uygulama kordonunun her zaman
mimkiin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.
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aScope 4 Cysto'nun Yerlestirilmesi (6

aScope 4 Cysto Uretraya yerlestiriimeden 6nce, uygulama kordonunu sistoskopi igin uygun
olan bir ¢ozilebilir kayganlastirici ile kayganlastirin. aScope 4 Cysto'nun kamera goriintiisu
netligini kaybettiginde, distal u¢ mukoza duvarina hafifce stirtilerek veya sistoskop ¢ekilmek
kaydiyla distal ug temizlenebilir.

Sivilarin aspirasyonu ve instilasyonu (7

Aspirasyonun islem sirasinda yapilmasi gerekebilir. Bunun icin bir sirnga hazir edin.
Gerektiginde, siringayi1 aScope 4 Cysto'ya yerlestirin ve istenilen etki alinincaya kadar
aspirasyon kuvveti uygulayin. Daha biiyik miktarlardaki sivilar icin, siringayi sistoskoptan
ayirn, bosaltin ve ardindan kalan sivilari aspire etmek icin yeniden takin.

Luer baglantili bir inflizyon setinin veya siringanin dogrudan veya bir vana yoluyla ¢alisma
kanal girisine baglanmasiyla, steril su veya salin ¢ozeltisi gibi sivilar aScope 4 Cysto kolunun
alt kismindaki calisma kanali girisine damlatilabilir. Steril su veya salin torbasi kullaniliyorsa,
potansiyel bir dokilmenin diger ekipmanlari etkilemeyecedi sekilde yerlestirilmis olmasina
dikkat edin.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi (8

aScope 4 Cysto icin mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aleti sectiginizden emin olun

(bkz. béltim 2.2). Endoskopik aleti kullanmadan &nce kontrol edin. Calismasinda veya dis
goriniminde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aleti calisma kanalinin
girisinden sokun ve Ambu gériintlileme Unitesinde canl goriintli ¢ikana kadar ¢alisma kanah
boyunca dikkatlice ilerletin.

aScope 4 Cysto'nun geri ¢ekilmesi (9
aScope 4 Cysto'yu geri ¢ekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Goruntl Gnitesindeki canli gorlntiyu izleyerek sistoskopu yavasca geri cekin.

4.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol 10

aScope 4 Cysto'nun biikme kisminda, distal ucunda veya uygulama kordonunda herhangi bir
eksik parga, gozle gorillr hasarlar, kesikler, delikler, egilme ve baska bozukluklarin olup
olmadigini kontrol edin. Cevabiniz evet ise, varsa eksik pargalarin hangileri oldugunu ve
yerlerini belirlemek icin gereken islemleri gergeklestirin.

Duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa yerel hastane prosedrlerine uygun olarak hareket
edin. Uygulama kordonunun elemanlari réntgende goriinir (radyo opak).

Son adimlar

1. aScope 4 Cysto'nun Ambu goriinti Gnitesi ile olan baglantisini kesin 11,

2. Tek kullanimlik bir cihaz olan aScope 4 Cysto'yu kullandiktan sonra atiniz 12. aScope 4
Cysto'nun kullanimdan sonra kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan
enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi gerekir.
Uriin ve kullanilan materyaller yeniden kullanim igin tasarlanmamistir; bu nedenle
endoskoplarin yeniden kullanilmasi igin gerceklestirilen yeniden kullanim proseddirlerinin,
degrade olma ve kontaminasyon riski tasimadan gergeklestirilmesi mimkin degildir.

5. Uriiniin teknik ozellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

aScope 4 Cysto fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipman - Kisim 1: Temel gtivenlik ve gerekli performans icin
genel gereklilikler.

- EN 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz — Kisim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel glivenligi ve
ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.
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5.2. aScope 4 Cysto Spesifikasyonlari

Yerlestirme kismi

Bukulme agisi' [°]

Yerlestirme kordonu gapi [Fr/ mm, (“)]

Distal ug capi [mm, (")]

Maksimum yerlestirme kismi ¢api
[Fr/ mm, (")]

Galisma uzunlugu [mm, (")]
Calisma kanali

Minimum ¢alisma kanali genisligi?
[Fr/ mm, ()]

Saklama

Sicakhk® [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Nakliye

Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Optik sistem

Goriis yoni [¥]

Goris alani [°]

Alan derinligi [mm]
Aydinlatma yontemi
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi
Calisma ortami
Sicaklk [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Rakim [m]

Elektrik giicii

Gl¢ gereksinimi

LED gii¢ gereksinimi

aScope 4 Cysto

210+ 15N, min. 120
16,2+ 0,3/54+0,1 (0,21 % 0,004)

16,2+0,3/54+0,1(0,21+0,004)
Maks. 18/ 6.0 (0,24)

390+10(154+0,4)

aScope 4 Cysto
Min. 6,6 / 2,2 (0,086)

aScope 4 Cysto
10-25 (50 -77)
10-85

50-106

aScope 4 Cysto
-10-55(14-131)
10-95

50-106

aScope 4 Cysto
0 (ileri isaret)
120+ 10

3-100

LED

aScope 4 Cysto
ETO

aScope 4 Cysto
10 -40 (50 - 104)
30-85

80 - 106

<2000

5VDCO0,1 A girisi (Ambu gériintlleme tinitesinden)

18 mA (6,5 VDC) giris
(Ambu goriintileme Unitesinden)



1. Endoskopik aletleri kullanirken veya uygulama kordonu diiz tutulmadiginda lutfen biikme agisinin
etkilenebilecegini hesaba katin.

2. Yalnizca bu minimum ¢alisma kanalini kullanilan endoskopik aletlerin segilmesi bu aletlerin birlikte
uyumlu calisacagini garanti etmez.

3. VYiksek sicakliklarda saklama raf omriini etkileyebilir.

6. Sorun giderme
aScope 4 Cysto sisteminde sorunlar ortaya cikarsa sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek igin
lutfen bu sorun giderme kilavuzunu kullanin.

Problem

Ambu gorunti
Uinitesinde canh
bir goriinti yok,
ancak Ambu
goruntd
Uinitesinde
Kullanicr Arayiizi
mevcut veya
gorintilenen
resim donmus.

Disuk gorintu
kalitesi.

Olmayan veya az
miktardaki sivi
akisi; 6rnegin,
steril su veya salin
¢ozeltisi, veya
endoskopik aleti
calisma kanalinin
icinden gecirme
zorlugu.
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Olasi neden

aScope 4 Cysto, Ambu
gorintl Unitesine bagh
degil.

Ambu goriinti Unitesi ile
aScope 4 Cysto arasinda

baglanti problemi var.

aScope 4 Cysto zarar
gormustir.

Kaydedilmis bir gérintu
gosterilmektedir.

Distal ucta istenmeyen
sivilar vb. var.

Calisma kanali tikal.

Bukulen kismi notr
konumda degil.

Onerilen eylem

aScope 4 Cysto'yu Ambu gorunti
(initesindeki mavi yuvaya baglayin.

Ambu goriinti Ginitesini yeniden
baslatin (lutfen Ambu gorintu
Unitesi’'nin Kullanim Talimatlarina
bakin).

aScope 4 Cysto'yu yenisiyle degistirin.

Canli gorintuye geri doniin
(lutfen Ambu gorinti Gnitesinin
Kullanim Talimatlari’'na bakin).

Distal ucu mukozaya hafifce stirtiin.
Distal ug¢ bu sekilde temizlenemiyorsa
aScope 4 Cysto'yu ¢ikarin ve distal ucu
steril gazh bezile silin.

Bir temizleme fircasi kullanarak ¢alisma
kanalini temizleyin veya bir siringa
yardimiyla steril su veya salin
kullanarak ¢alisma kanalini yikayin.

Buikulen kismi n6tr konuma getirin.



1. HE(E R - fEFHAGIE P2

TE($ F aScope 4 Cysto Z i, THINEFIUX e 2000, X4 @ /F AT RIRERTEHT, AR5
TIEA, AT FRIR AR HTRA BIA, 18R, IX L i 1 IR I PRAR b T i R s st
it, EAITHIERA aScope 4 Cysto FYSELARIRVERN S FIMH AT ER I, WM aScope 4
Cysto Ziifl, #1EN RN 248252 1 e RN BE B A 77 1A 78 0 B, HLAAGR A R B RA A3 rp
FORTRMA A&, B SR BB,

X aScope 4 Cysto NF{ELR,

ARG “aScope 4 Cysto” Fn-SBEMEBEHISEITIEE; “aScope 4 Cysto R4t RnS
aScope 4 Cysto. Ambu Tn%E BN AEFHSCIE B

1.1, BB / 83 R
aScope 4 Cysto J& ;X — IR M TCHZRIE RS, BIEAT FIRBNB A E, aScope 4 Cysto
JES AT EE MR Ambu BoREE BSTERTLE, TS N B B AR B A 1 o

aScope 4 Cysto (HEFEAMIZFT# . aScope 4 Cysto & Fl T35 B TS L BEAG T AR BB

1.2. 25
PRE& &S (UTIs) B A T™ EE R LY REREERT 1 R PR
BIERRMEE (RIERIER, BIERTFIIRE, SRR .
ERIRIE P To I R,

1.3. GRS
aScope 4 Cysto 5 FRAHY Ambu ToREE ERLE M, AT ST B AG 2 H SEIN TR B G £,
T3 FBELE PR B AT BB AR BRI TR,

1.4. B H/D

e /N

1. 45 aScope 4 Cysto [NACEAINERT R EHE, W, SR RE S BURE 210,

2. FHTF aScope 4 Cysto J2& —IR MBS, IR Ex HdE A7 i DA R S5 & il
BEMAF TR AR, SBURE,

3. RAEDBERATEE S 2L aScope 4 Cysto Sk Hf IR E T+ &, B4 aScope 4 Cysto [
Sk 0 5 R B Ak, B2 S BB AR o

4. R34 aScope 4 BAGHLE G FEX TAE MR B MSIS W, X AMATRES BORL K
L. BEIMAAEBHEAL IR, HEEE IR R AT R BIES R TR 5
UESE,

5. TEPEEBHN AR M TAEIEIE A SLim 3R N, 7520 5EH aScope 4 Cysto, BN R{RIE
i

6. TEMINSLBoREE B EIHR B SR SKIR R 2 7, 15272805 H Y N BT B (A%

(Blamstis g, BAMEHE R , BN SEUEE Z G BHRIR aScope 4 Cystoo

7. FEFE AR A7) 3R N, 75 AT RE 26 3050 7= ot B A FR A RN s B AR
BRI, JERRBRIR ., 7E¥ aScope 4 Cysto FIPA BT BRI AL & 16 FIIN, [R2/IN0hBk 47
AR AT

8. TEFAEHLH aScope 4 Cysto BARME I, 5B T RSB EHSL BB,
F SRl E G AT BE 2 S B ARk A LR 5

9. i aScope 4 Cysto HFEAMEHE AIRES T BoR2EE EWEIE,

10. 415 aScope 4 Cysto M Bl X g A7 LE AT A M BB KE AR, V1270 M O ER A al e
SMEHE & Y aScope 4 Cysto, RIS S EUBEH 2 8E L aScope 4 Cysto BT E.
REEE IR,

11. £ aScope 4 Cysto Hfifi FiHy HL A PN B B AN AR I, FB RS FELIAE T G 2 R B3 i - 2515
W RGN “CF A 5 “BF K7 MR IEIH LN BT 35 5 aScope 4
Cysto BE A, DAKR 5 S A T O L T 0 28 o

12. fEHAMEFFEAR AT I N 2/, 18 AR B O CAR B SR T U, rTRES S
SRS, 1 AR RE R R ER L
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13. FECHERRES A2 H 277 {# F aScope 4 Cysto, & NIATRES S80H i 21| FE 5
14. fEAE A MBI i, AP UARAERZ 2RI f55E. WOBR & i IER
7515, B ER PR T X AR A B2 R A& M4 B 7, DA S o £ 5o

B
1 EEIFEA NSRS, DI
2. TR NI A 2 b LR TS 5 SRS

WRAE B A AR B B, SCE RIS MSBO=HH Y, EAHhER & EE
YHRIRE,

1.5. ARH

SR EAE NI E R BB CRIERTIHD :

AAPEOBE R, MER. M. HERENE HERRSEIZORRING) « HERmE i, s
TR ATURTTAER (7). RIS (UTI)

2. RGiR
aScope 4 Cysto FJLAESRE R Ambu TREEE, A Ambu B EHNEE, ESU Ambu
TREE B 1,

2.1. R
T TR 7 AR Hi AMZ [mm] M43 [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Rt =K 6.0 /2.2
Cysto, Il ZE
601001000 Ambu®aScope4™Cysto,  Zrfa &K 6.0 &/h2.2
PRkl 22
Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
39cm/154"

aScope 4 Cysto (#600001000 and #601001000) 1£ 373 [E 5 /H X T8,
ES Y B BLRER,

2.2, 7 IR
aScope 4 Cysto I&H TFIDL N &AL E -

MR
— Ambu aView 2 Advance

BT BERH R 35
o BRSPS E (BERMEREKEAEEERKLS) |
G B LAt R BT
IS ESARIE AT (ID) 2.0 mm / 6.0 Fr 8¢5/ NI B/ M VEIE 38 R <)
Holmium YAG #% (2.1 KK o
FE EN 60601-2-2 ZERAEAIFEIMNE A, 73 St I F I OR AR R VP T A9 BR (BT
DA, sl Fe 7] (e K SE I FEL R AR5 7 2.2 kp,
AR UE MO I T I de/ N T R ST IS T (i i, FEXEATIR M AT, B 24T (X )
Heatk,
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TSGR
BT BB (30 g) IR,

TE T IR DEBE K BRI M I 7

oMz
< XK
2.3. aScope 4 Cysto Zfi:
2 1 8 7
3 4 5 6
( (¢ D
9

G ik

1 FH ERFEFNET.

2 PEHIRF 4 SO R B P sk RS,

3 TR FOVFRE N RIRRIRE A PIBTREILES,

- TEEE BRI N e

4 T AT IR,

5 3 TEEH S

6 S SISk, AT (%% LED) LU TAR@IEHIT,

456 A . A A A

7 aScope 4 Cysto JEFER Ambu ToREEE RAYIE G,

HLA I 2

8 aScope 4 Cysto FL4 FKEGIES1EIES] Ambu BoREEE,

9 Ry G IIN SPHR, M RTRIR.
3. T S5

e B
% aScope 4 Cysto i E M HERIEK
39(m/15.:”=-
() maxop FAERATEE (RIIME)
) mini> BUNTARBIESERE (/N2 .
:0/1<20° A
; W,
:@ R M AHE, Hif.
SR 2% 2 BF HITRIE,
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s BiE
By B
STERILE[EQ) BERIFH IR
BRI IRIAS,
1 R R I R /3 X

A0SR S TC B B B AR, NS A o

R T P R

KAESR BRI

T Bl

IEREEE UL AIFINEARE,

(1]
w

HEGHINE

HE R F N

HEER
(I PR BB 7 )

QfmB~ 0Lk

https://www.ambu.com/symbol-explanation it T2 EFT SRR,

4, aScope 4 Cysto [1I{ifl
THE R RECT 55 2 TR EBIR R,

4.1. aScope 4 Cysto F 5 5 %

aScope 4 Cysto H#K:# (1

1. AR B ERHE B RGN, WREREE UL, H7H aScope 4 Cysto 1al.

2. SMEE BRI b,

3. K# aScope 4 Cysto & & AT RE R (735 A 2% TR BB ER I R, QIR 221, B0 F R 28 i

1c,
W2 B Ambu SoRIEE A B, fEARZ) Ambu BoR3EHE (20,

K g

1. W H B ALY aScope 4 Cysto LS LA A Ambu SB/R3E B 1 XE R #E EAN
i3k, MK aScope 4 Cysto % E Ambu ToREEE, /MO aScope 4 Cysto FAAE %
B L ESk S Ambu ZREE RSO, DI iRER s (3,

2. JEIEHF aScope 4 Cysto HISkImERFE I — MK (AHEELD) (@), RIUF Ambu 7R3
b B S IS AR AT 5 75 T2 S I R

3. WERAE Ambu BoREEE VAT EIGEIEIN G525 Ambu BoREE B @ F 5 o

4. WRMYIRIERE, 1l — B 724K aScope 4 Cysto ki,
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aScope 4 Cysto M7

1. NDHERTE W S IR, DORE ST, ARSI RARE R A, SiAZ
SYIITHRE, HFERESSINRI, IERHR B AN B Ga).

2. EREMIAR IR AT 88, FERIESOE I K S A AR K B A N\ 1 sl Bh
—ABESE, MARIARTE N, HIRICHHR, FKMSKIRE—uiH 6b.,

4.2, #/¥ aScope 4 Cysto
WNTE SR VeI R R A A ATl b, B2 37 BRI 34, 3% aScope 4 Cysto Skifii#B E T HA
AR HRE, RS H P 5,

1211 aScope 4 Cysto IR k3R

AJFEAT— R FFHE aScope 4 Cysto, AT FIRFHE BB B — RFRE BN BE TR

FIRIHER S i bl AT, 25 bl 2 AT P 7 0 P 10 A0 25 phh R e (e s PO 55 1 Skt
FRAE 2 d P HIFF R [, BB SRR S (FFA) b = Skt b)) sURmB S

(KL = Somisia T o

Ve
ﬁ

~

L

—

~

i 22
PERIRFIA_L = Sk #gra) b
PERIAFIET = SkaR R~

s

ﬁ

~

J

Ne—

~

B IA) 22
PEHIAFE L = SKEga ™
PERIAFIET = Sk g A b

P SR RATREE L RHRIRE, DARROR R CE ATk SR 2 47 A8

{#i\ aScope 4 Cysto (6

¥ aScope 4 Cysto i N FRIEIN, i FII&E A T s Bt Bkt A (T vas Mo i e i, iR
aScope 4 Cysto MGG RIE 1, ATIE b K Skt s S5 7 s B 2 1 R 452 i B L PO 55 % L
1T, TS KIS

AN WA (7

W RE AT RERR ERIRIRIR, Ovlt, MRS, TEN, KN EERS] aScope 4
Cysto b, HIRIEFEARCRIEANT 1, TR EIBRE, BTN IRABEDLE_ EECT,
THEES, R BT LT R R RR IR

R, FlanFeE ke A EER K, RILAIEIT aScope 4 Cysto FARER I TAE@EE AL, @i H
BRI LI TE S B8l b A K O /K B AE B R K BB B 3 TR A L B B — M e s
VERE, QR FTCE K SA FEER K LS, B IR BCE BN, DAGIB AR Y it H R i A s A

FAPIBIBLA (8

5501 aScope 4 Cysto IEFFIERRSTIINET BN AR (ES M58 2.2719) o [ ZATRIR AL
8%, WRIBITERFSMLRBUEIRH, R E R, BASTBUEHEA TIEEAL,
FiEE TAREERH NN, HEATE Ambu TR E EEFILINERL,

HtHi aScope 4 Cysto (9

B aScope 4 Cysto I, MILRIEHIAFA TSR E, BIBR LRSS, FAN&EETREE L
HSEI
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4.3. G

Hatk: 10

ki aScope 4 Cysto Z5HIES. SkifEbalim e [ A5 2L Hb 0k, A TCHUR, 2401, BEIR., Biihsk
R, USRI T B, TSR (R MR A

QR TR R EAE T, RS AR IE,  FERICIRTE x SRR (N8
LI

B

1. WiJIF aScope 4 Cysto 5 Ambu /<35 B f%ERE A1,

2. AbH aScope 4 Cysto, ‘B2 —IRMEMAHEST I 12, HHJ5, aScope 4 Cysto EHI5,
WAJTURRATE 24 3t 56 T URER A FL T T R I M R AL B T B B A TAR B, 32 S AR TR
FREM B RESEE M, BAREARSZ T NS5O IR 7, SNSH R
RIS G XU

5. 7 AR

5.1. &bk

aScope 4 Cysto FILIRETF & DA AR

- EN 60601-1 TR/ - 55 1 #50: HARL 2R FEMREN— R,

—EN 60601-2-18 ST HIS 145 - 4 2-18 B4 NBTBIR &SRR R MEAM AR THRE R,

5.2. aScope 4 Cysto Jli%
AR aScope 4 Cysto
A ] 21015, 120
HEER [Fr/mm, (] 16.2£0.3/5.4 0.1 (0.21 £ 0.004)
KB EAZ [Fr/ mm, ()] 16.2£0.3/5.4+0.1(0.21 £ 0.004)
HAHR BARER [Fr/mm, ()] &K 18/6.0(0.24)
BAERKE [mm, ()] 390 +10(15.4 +0.4)
TAEEE aScope 4 Cysto

BREEIE S/ NERE2 (Fr/ mm, ()] §/IME 6.6 /2.2 (0.086)

i aScope 4 Cysto
TR [°C, (°F)] 10 - 25 (50 - 77)
FERT R (%) 10-85
KA [kPa] 50 - 106

&% aScope 4 Cysto
TR [°C, (°F)] -10 - 55 (14 - 131)
FERT IR (%) 10-95
KA [kPa] 50 - 106
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KEFRG aScope 4 Cysto
A ] o (i)

HRET ] 120+ 10

ALEE [mm] 3-100

st LED

RE aScope 4 Cysto
K T35 ETO

33780 aScope 4 Cysto
TR [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)
HER R EE [%] 30-85
KAES [kPa] 80 - 106

P [m] <2000

LERA

FEJREER

LED HLJRZR

5VDC 0.1 A I AN (M Ambu Z/R%EE)

18 mA (6.5 VDC) fil A (M Ambu 7R3 )

ToOEIER, MR AR E AR, WS A A TR S 32 B,

2. FCIRGRIEALOOE IS TR IE 5/ N3 IR N B (s S 7 — e &

3. fEmE NEIRATRES RN 17

A

6. i HERR
A5 aScope 4 Cysto RGN, 155 H AT EROIERN, #iE R R HF AR,
)] AJHEN A BEBCREUNATS)
aScope 4 Cysto &5 Ambu ' | ¥ aScope 4 Cysto 5 Ambu T /R%
BT, B ik E R,
Ambu ZRHEE | = - N
JesEhtEE, {0 Ambu BR¥E B aScope4 | HJF Ambu BoREEE (ESH
Ambu Borsem [ | Cysto MBS, Ambu TR E ) o
ggg‘g;ig; aScope 4 Cysto Z4fi, izg;\zz zSc:;4 Cystos
- . &R (B SE HZ Ambu TR
TRFTIE RN E . S B
TERG IR R 1 S, iR
= Skt LA AT R 68 FR IR 5 1 TE 120 T Skt i, U
RIBRRRE, | B aScope 4 Cysto 3 (T2
A AR KR
A TOEmIEREA S VB TS RIVE s LAFIEIE, s fd
WNEBNARN, & | TIE@EIERE, FREEE T KB ER K 1 1 51 28 b e
Bk AP Eh ok TAEIETE,
WAARTC IR SRR N A N )
B, Bl E AR B AR RN E,
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