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

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

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

aScope 5 Cysto HD is not covered by a warranty.

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

1.1. Intended use

aScope 5 Cysto HD is a sterile, single-use, flexible cystoscope intended to be used for
endoscopic access to and examination of the lower urinary tract. The cystoscope is intended to
provide visualization via a compatible Ambu displaying unit and can be used with endoscopic
accessories and instruments.

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

1.1.2. Intended use environment
aScope 5 Cysto HD is designed for use in a hospital environment or medical office environment.

1.2. Indications for use

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

1.3. Intended user
aScope 5 Cysto HD is for use by healthcare professionals: medical doctors, urologists, surgeons,
or nurses under medical responsibility trained within cystoscopy procedures.

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

1.5. Clinical benefits

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

1.6. Warnings and cautions A
WARNINGS

1. To be used only by healthcare professionals trained in clinical endoscopic techniques and
procedures specific to urinary tract endoscopy and in accordance with the intended use
of the aScope 5 Cysto HD. Failure to comply with the above may cause patient injury.

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

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



4. Do not attempt to clean and reuse the aScope 5 Cysto HD, as it is a single use device.
Reuse of the product can cause contamination leading to infection.

5. Thedistal end of the aScope 5 Cysto HD may become hot from the heat from the light
emission part. Avoid long periods of contact between the distal end of the aScope 5
Cysto HD and the mucosal membrane, as sustained contact with the mucosal
membrane may cause mucosal injury.

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

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

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

9. 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 the aScope 5
Cysto HD with endoscopic instruments.

10. Always watch the live image on the displaying unit when inserting or withdrawing the
aScope 5 Cysto HD or operating the bending section. Looking at a recorded image may
result in damage to mucosa or tissue.

11. Using electrosurgical equipment with the aScope 5 Cysto HD may disturb the image on
the displaying unit.

12. Do not use the aScope 5 Cysto HD with laser equipment or electrosurgical equipment if
flammable or explosive gases are present in the immediate area of the aScope 5 Cysto
HD, as this can lead to patient injury, cause damage to the aScope 5 Cysto HD or disturb
the image on the displaying unit.

13. Patient leakage currents may be additive and too high when using an energized
endoscopic instrument in the aScope 5 Cysto HD. Only energized endoscopic
instruments classified as "type CF" or "type BF" applied part may be used with the
aScope 5 Cysto HD to minimise total patient leakage current.

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

15. Do not use the aScope 5 Cysto HD during defibrillation, as this could present an
electrical shock hazard to the user.

16. When using compatible laser equipment, the user must be familiar with safety
precautions, guidelines, and proper use of the laser equipment, including, but not
limited to, proper eye and skin protection to avoid laser injuries.

CAUTIONS
1. Have a suitable backup system readily available for immediate use so the procedure
can be continued if a malfunction should occur.

1.7. Undesirable side effects

Undesirable side effects 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).

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



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

2.1. Device parts

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

602001000 aScope 5 Cysto HD - Reverse Deflection
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standard
p— Deflection
|_388cmns3
aScope 5 Cysto HD variants (#602001000 and #603001000) are not available in all countries.
Please contact your local sales office.

2.2. Product compatibility

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

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

Endoscopic accessories and instruments

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

- Syringe and other Luer connecting accessories.

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

- Holmium YAG laser (2.1 microns wavelength).

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

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

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

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

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 5 Cysto HD parts
2 1 8 7




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

Working channel entry -
endoscopic instruments.

3
. Can be used for instillation of fluids and insertion of
Working channel .
endoscopic instruments.

4 Insertion cord Flexible insertion cord.
5 Bending section Maneuverable part.

) Contains the camera, light source (two LEDs), as well
6 Distal end 9 ( )

as the working channel exit.

The combination of the insertion cord, bending

4-5-6 Insertion portion . .
P section, and distal end.

Connector on the
h ki Al isplayi its.
7 aScope 5 Cysto HD cable Connects to the grey socket on Ambu displaying units

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

Protects the insertion cord during transport and

9 Protection pipe
pip storage. Remove before use.

3. Use of aScope 5 Cysto HD

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

3.1. Preparation and inspection of aScope 5 Cysto HD

Visual Inspection of the aScope 5 Cysto HD (1

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

Make sure to remove the protection pipe from the insertion cord.

3. Check that there are no impurities on or damage to the aScope 5 Cysto HD such as rough
surfaces, sharp edges or protrusions which may harm the patient (2 .

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

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

Inspection of the image

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

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



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

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

Preparation of aScope 5 Cysto HD

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

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

3.2. Operating the aScope 5 Cysto HD

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

Holding the aScope 5 Cysto HD and manipulating the distal end

The handle of the aScope 5 Cysto HD can be held in either hand. The hand that is not holding
the 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).

4 N\ 4 A

N N

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

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

Insertion of the aScope 5 Cysto HD

Lubricate the insertion cord with a soluble lubricant suitable for cystoscopy before the aScope 5
Cysto HD is inserted into the urethra. Gently advance the insertion cord according to standard
practice for the patient anatomy. If the camera image of the aScope 5 Cysto HD becomes unclear,
the distal end can be cleaned by withdrawing the cystoscope and cleaning the distal end.

Aspiration and instillation of fluids (6

Aspiration may be required during the procedure. Prepare a syringe for this. When required,
attach the syringe to the aScope 5 Cysto HD and apply an aspiration force to achieve the
desired effect. For larger quantities of fluid, disconnect the syringe from the 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 5 Cysto HD handle by connecting a syringe or infusion set with Luer
Lock connection directly to the working channel entry or via a stopcock. If using a sterile water
or saline bag, make sure to place it so that potential spillage will not affect other equipment.



Insertion of endoscopic instruments (7

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

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

Withdrawal of the aScope 5 Cysto HD '8
When withdrawing the aScope 5 Cysto HD, make sure that the control lever is in the neutral
position. Slowly withdraw the cystoscope while watching the live image on the displaying unit.

3.3. After use

Visual check (9

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

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

Final steps

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

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

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

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

Insertion portion aScope 5 Cysto HD Optical system aScope 5 Cysto HD
Bending angle' 210°+ 15° M Direction of view  0°

min. 120° ¥
Insertion cord 16.2 Fr £ 0.3 Fr/ Field of view 120° + 18°
diameter 54mm=0.1 mm

(0.21" +0.004")

Distal end diameter Max 16.8 Fr Depth of field 3-100 mm
Max 5.6 mm
(Max 0.22")

Maximum diameter Max 18 Fr/ Illumination LED

of insertion portion 6.0 mm (0.24") method

Working length 388 mm +12/-8 mm

(15.3” +0.5"/-0.3")

Working channel Sterilisation
Minimum working Min. 6.6 Fr/ Method of ETO
channel width? 2.2 mm (0.086") sterilisation



Storage and transportation condition Operating environment

Transportation -10-55°C Temperature 10-40°C
temperature (14-131°F) (50 - 104 °F)
Storage temperature? 10-25°C Relative 30-85%
(50 - 77 °F) humidity
Transportation relative 10 - 95 %
humidity
Storage relative 10-85% Atmospheric 80 - 106 kPa
humidity pressure
Atmospheric pressure 50 - 106 kPa Altitude <2000 m
(7 - 15 psi)

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

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

3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.

5. Troubleshooting
If problems occur with the system or product, please use this troubleshooting guide to identify

the cause and correct the error.

Problem

No live image on
the Ambu displaying
unit, but the user
interface is present
on the Ambu
displaying unit or
the image shown

is frozen.

Low picture quality.

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

Possible cause

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

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

The aScope 5 Cysto HD
is damaged.

A recorded image

is shown.

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

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

Replace the aScope 5 Cysto HD with
anew one.

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

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

Clean the working channel using a

cleaning brush or flush the working
channel with sterile water or saline

using a syringe.

Move the bending section into
neutral position.



6. Explanation of symbols used

Symbols for the
aScope 5 Cysto HD
devices

Do
388cm/15.3"

@ Max OD

@ Min ID

Description Symbols for the
aScope 5 Cysto HD
devices

Working length of

the aScope 5 Cysto

HD insertion cord.

Maximum

insertion portion
width (maximum
outer diameter).

Minimum working
channel width
(minimum inner
diameter).

®
Field of view. cm us

Rated power

input, d.c.
Electrical UK
Safety Type BF

Applied Part. qyeg

Medical device.

Description

Packaging level
ensuring sterility.

Global trade
identification
number.

Country of
manufacturer.

UL Recognised
Component Mark
for Canada and
the United States.

UK Responsible
Person.

UK Conformity
Assessed.

Importer
(For products
imported into

Great Britain only).

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



1. BaxkHa nHpopmauums — NMpouetete npean ynorpeba
B Hacmosawus dokymeHm mepmuHsm aScope 5 Cysto HD ce omHacsa 3a Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

MNpoyeTeTe BHMMATENHO Te3M UHCTPYKLWM 3a ynoTpeba, npeau fa nanonssate aScope 5 Cysto
HD. MHcTpyKummuTe 3a ynoTpeba nopiexar Ha akTyanmsupaHe 6e3 npeagussectvie. Konma Ha
TekylaTa BEPCUA Ca HaNMYHW NPU NOUCKBaHe. VimaiiTe npeasua, Ye Te3un MHCTPYKLMM He AaBaT
00ACHEHNA 1 He pa3reXAaT KIMHUYHUTE NpoLeaypu.

Mpeaw ynotpebata Ha eHAOCKOMa e BaXKHO onepaTopuTe Aa ca noslyunnm NoAxoaALo obyyeHne
3a KIMHUYHWTE eHJOCKOMNCKMN TEXHUKMN U a Ca 3an03HaTK C NpeAHa3HauYeHNeTo, NoKa3aHNATa,
npepynpexaeHnaATa, NpeAnasHUTe MepPKN 1 NPOTUBOMOKa3aHNATa, OT6enA3aHmn B Te3n
VNHCTPYKLNN.

aScope 5 Cysto HD He ce nokpuBa OT rapaHuums.

B HacToAwmA gokymeHT ,aScope 5 Cysto HD” ce oTHacA 3a MHCTPYKLMUTE, NPUNOKNMUN
CaMo 3a LMcTocKona, a ,cnctema aScope 5 Cysto HD” - 3a uHpopmaLumaTa, oTHacALa ce 3a
aScope 5 Cysto HD, cbBMecTMMU ancnneinHn moaynn Ambu n akcecoapu. OcBeH ako He e
NocoyeHo Apyro, ,eHAOCKON"” ce OTHACA 3a BCUYKM BapuaHTK Ha aScope 5 Cysto HD.

1.1. MpepgHasHaueHa ynotpe6a

aScope 5 Cysto HD e cTepuneH rbBKaB LMCTOCKON 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, npeAHa3HaueH 3a
€HJIOCKOMNCKM AOCTBN 10 1 NPernes Ha IONHNA ypUHapeH TpakT. LiuctockonsT e npejHasHaueH
[la NpeAoCTaBA B13yanunsauns Ype3 CbBMeCTUMN AncnienHn moaynvm Ambu n moxe fa ce
M3M0N3Ba C @HAO0CKOMNCKN aKCcecoapu 1 MHCTPYMEHTW.

1.1.1. LleneBa nayneHTcKa nonynayusa
aScope 5 Cysto HD e npegHa3sHaueH 3a ynotpeba npv Bb3pacTHU NLA, HYXAaelm ce oT
umMcTocKonuma.

1.1.2. LleneBa cpepa Ha ynoTpe6a
aScope 5 Cysto HD e npepHa3HaueH 3a ynotpe6a B 60/1HWYHA Cpefia Unv B MeANLIMHCKN KabuHeTw.

1.2. Noka3aHuA 3a ynoTpeba

aScope 5 Cysto HD ce n3nonssa npu naumeHTn CbC 3abonaBaHe B AONHNA YPUHAPEH TPaAKT,
KOWUTO Ce U3NCKBaM BM3yannsauyna n nperneq Cc roBKaB 4MCTOCKON N yn0Tpe63 Ha eHOOCKOMNCKN
aKcecoapu U NUHCTPYMEHTU.

1.3. MpeaBuaeHa rpyna norpeburenn

aScope 5 Cysto HD e npegHa3HaueH 3a ynotpeba oT 3gpaBHu CNeymanncTi: N1ekapu, yponosu,
XVPYP3V UV MEAULMHCKN CECTPU NOA MeAULIMHCKA OTTOBOPHOCT, 06yyeHun B obnacTTa Ha
LMCTOCKOMCKUTE Npoueaypu.

1.4. MpoTnBonokKasaHnsa
Hama ngeHTnduumpanm npoTreonokasaHus 3a aScope 5 Cysto HD.

1.5. Knuunyum nonsn

KoraTo e 3aeAHO CbC cbBMeCTUMUA aucnneeH moayn Ambu, aScope 5 Cysto HD ocurypsBa
€HAOCKONCKU JoCTbn 1 BU3yannsayna, Mo3BONSABANKMN LNCTOCKONCKU npernen n npoueaypu B
[ONTHNA YPUHAPEH TPaKT.

1.6. MpepynpexaeHna yKasaHUA 3a BHUMaHne &
MPEAYNPEXAEHUA

1. [Jla ce n3nonssa camo OT 34PaBHU CNELMANNCTY, 0BYYeHN B KITMHUYHU €HAOCKONCKM
TEXHUKM U NpoLeaypw, CneunpruHmn 3a eHLOCKONWA Ha YPUHAPHUSA TPaKT 1 B
CbOTBETCTBME C NpeAHa3HavyeHneTo Ha aScope 5 Cysto HD. Hecna3saHeTo Ha
ropenocoyeHoOTo MoXe fia AoBefe A0 HapaHABaHe Ha NaLuueHTa.



MoTpebutenar Tpabsa Aa Hanpasy NpodecnoHanHa NpeLeHKa NPy B3eMaHeTo Ha
pelueHvie fanu npolegyparta no LMCTOCKONMA wWe 6bae nonesHa u Heobxoguma 3a
BVCOKOPWCKOBM NaLNeHTU.

He n3nonseaite aScope 5 Cysto HD, ako He n3abpxu Ha MHCNeKUMATa 1 NOAroToBKaTa,
TbI1 KaTo TOBa MOXe Aa J0Bee A0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

He ce onuTtBaiiTe ga nouncreate 1 fa nsnonssate NoBTOpHoO aScope 5 Cysto HD, Tbi
KaTo TOBa € un3fenvie 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. MoBTopHaTa ynotpeba Ha npoayKTa
MO>e fla NPUUMHY KOHTaMMHALWA, Bofella Ao MHGeKLUA.

[vnctanHnAaT Kpaii Ha aScope 5 Cysto HD moxe Aa ce Haropeluy nopaau TonanMHaTa ot
M3nbyBallaTa CBET/IMHA YacT. MI36ArsanTe AbArY NEPUOAN Ha KOHTAKT MeXAy ANCTanHUA
Kpai Ha aScope 5 Cysto HD 1 MmyKo3HaTa MemMbpaHa, Tbii KaTo MPOABIIKUTENHUAT
KOHTaKT C MyKO3HaTa MeMbpaHa MoXe Aia A HapaHU.

MN306paxeHnsaTa oT Kamepata Ha aScope 5 Cysto HD He TpabBa aa ce nsnonssat
CaMOCTOATENHO 3a MarHOCTMKa Ha naTonorua. B npotneeH cnyvai Moxe fa ce CTUrHe
[I0 HENpaBWIIHA MW NINNCBALLa AuarHo3a. Jlekapute TpsabBa Aa TbAKyBaT M 060CHOBaBaT
BCAKa HaxoAKa C ApYyry CpeAcTBa CbrNacHO KIMHUYHNTE XapakTepUCTUKN Ha NaLumeHTa.
He n3ternaitte aScope 5 Cysto HD, ako oT AUCTanHuaA Kpai Ha paboTHUA KaHan ce nofasa
€HAO0CKOMNCKM MHCTPYMEHT, ThIl KaTo TOBa MOXe Aa yBpean nvurasuuaTta Ha ypeTtpara.
He akTMBMpaliTe eHROCKONCKN NHCTPYMEHT NOJ HanpexeHue (Hanp. nasepHo
obopynBaHe,enekTpoxmpypruyHo obopyasaHe) B aScope 5 Cysto HD, npeau
OVCTaNHUAT Kpai Ha MHCTPYMEHTa Aa 3anoyYHe Aa ce BUXAa Ha M306pakeHneTo Ha
AVCnNerHNA MoAy”N, Thil KaTo TOBa MOXe Aa fAoBeAe A0 HapaHABaHe Ha NnauueHTa unm
a npuunHn noBpepa Ha aScope 5 Cysto HD.

Ha BcsAka LieHa n3bAreanTe yBpexgaHe Ha YacTTa 3a BbBeXJaHe Mo Bpeme Ha ynortpeba,
TbI KaTO Taka MOXe [ia OCTaHaT YacTu OT NPOAYKTa BbTPe B NaLMeHTa uiv aa ce
N3/10’KaT OCTPU MOBBPXHOCTU, KOUTO MOTraT fja HapaHAT nuraBuuata. Tpabsa ga ce
BHMMaBa Aa ce u3berHe yBpexaHe Ha BbBeXAaHaTa yacT, korato aScope 5 Cysto HD
Ce M3MNon3Ba C eHAOCKOMNCKN MHCTPYMEHTH.

. BuHaru cnegete VI306pa)KeHI/IE B peasiHO Bpeme Ha [ucnnenHns Moayn npwv BkapeaHe

nnu usternaHe Ha aScope 5 Cysto HD munu npu pa6oTa c rbBKaBaTa cekuus. [nepaHeTo
Ha 3anuncaHo 1306paxkeHne MoXe Aa JoBeAe A0 NoBpefa Ha MyKo3aTa Uiy Ha TbKaHU.

. Manon3BaHeTo Ha enekTpoxmpypruyHo obopyasaHe ¢ aScope 5 Cysto HD moxe aa

Hapywwm M306pa)KeHIAeTO Ha AucnnenHuna moayn.

. He n3nonsgaiite aScope 5 Cysto HD c nasepHo nnv enekTpoxupypruyHo obopyasaHe

NPV HaJIMYMETO Ha 3amnanrMmn UK eKCrIo3nBHM ra3oBe B HeMocpeacTBeHa 6nn3ocT o
aScope 5 Cysto HD, Tbi1 KaTo TOBa MOXe Aa AOBeje A0 HapaHABaHe Ha NauuneHTa, aa
npuurHY noBpepfa Ha aScope 5 Cysto HD unu aa HapyLum n306paxkeHneTo Ha
AvcnnenHna mogyn.

. ToKkbT OT YTEeUYKU KbM NayneHTa MoOXe fia € KymynaTuBeH 1 TBbpAe CUJ1eH, KoraTto ce

13non3Ba eHAOCKONCKN MHCTPYMEHT nog HanpexeHue B aScope 5 Cysto HD. C aScope 5
Cysto HD Tpa6Ba fa ce M3non3BaT caMo eHAOCKONCKU MHCTPYMEHTU MOJ HanpexeHue,
KnacuduuvpaHy Kato npunoxHu vactu ot ,tun CF” unu ,Tun BF, 3a aa ce Hamanu fo
MUHMMYM OBLIMAT TOK OT yTeUKa KbM NaLueHTa.

. Wpwvrauma upes nncydnauma Ha Bb3AyX, MHEPTEH ra3 npeamn enekTpoxupyprua unv

13MoN3BaHe Ha la3epHO acUCTUPaH ras Moxe Aa AoBeaaT Ao razosa embonus,
NpUYrHABaLLa yAAP UK NCXeMUA.

. He n3nonsgaiite aScope 5 Cysto HD no Bpeme Ha fedubpunaums, Tbil KaTo TOBa MOXe

Aa Cb3faje OnacHOCT OT eNeKTpuyeckn yaap 3a I'IOTpeGI/ITEﬂﬂ.

. Mpu n3non3ssaHe Ha CbBMECTUMO Na3epHO 060pyABaHE NOTPEBUTENAT TPAGBa Aa € 3ano3HaT

C MepKuTe 3a 6e30MacHOCT, yKasaHuATa 1 NpasusHaTa ynoTpeba Ha lazepHoTo 060pyaBaHe,
BK/IOYNTESIHO, HO HE CaMO, MO OTHOLLEHWE Ha U3MOM3BAHETO Ha MOAXOAALLMN MPeAnasHu
CpencTBa 3a 3aWKTa Ha OUYMTE 1 KoXKaTa C Lien n3bsreaHe Ha HapaHsBaHWA OT nasepa.

BHUMAHUE

1.

OcmrypeTe Ha pa3nosioxeHue nogxogAaula pe3epBHa cUMcTema 3a He3abaBHa yn0Tpe6a,
TakKa ye npouefypata fla MOXe fila NPOABITXKN, aKO Bb3HUKHE HEN3MNPABHOCT.



1.7. HexxenaHn cTpaHNYHM epeKTn

HexenaHu cTpaHnyHM epeKTr Mo OTHOLLEHME Ha MbBKaBaTa LMCTOCKONUA (HersyepnaTenHa
nHdopmauwa): bonka unmn guckomdopT No Bpeme Ha NpoueaypaTa, XeMaTypusa, KopemHa
60nKa, An3ypus - 6onka n AckomdopT NPV ypuUHMpaHe, yBenmyeHa 4ecToTa Ha ypuHupaHe,
CTeCHEHVA Ha ypeTpaTa (CTPUKTYpK) nopaAmn obpasyBaHe Ha 6ene3Ha TbKaH U UHPEKLM Ha
YPUHapHUA TPaKT.

1.8. O6Wwm GenexkKu

Ako no Bpeme Ha ynorpe6a Ha TOBa nU3fenne nnu Kato pesynrtaTt OT Heroearta yn0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HUN UHUULEHTH, C'bO6LLleTe 3a TAX Ha npoun3BoavTena N Ha HauMOHanHnA
KOMMeTeHTeH opraH.

2. OnucaHue Ha nsgenneTo
aScope 5 Cysto HD TpsA6Ba Aa ce cBbp3Ba KbM AncrneeH moayn Ambu. 3a nHpopmauma
OTHOCHO AucnnenHuTe Mogyn Ambu BUXTe TEXHUTE MHCTPYKLUKM 33 ynoTpeba.

2.1. YacTtmn Ha nsgenvietTo

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Homepa Ha yacTu:
uspenve 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a:

602001000 aScope 5 Cysto HD - 06bpHaTo orbBaHe

. 603001000 aScope 5 Cysto HD - cTaHBapTHO OrbBaHe

38.8cm/153"
BapuaHTuTe Ha aScope 5 Cysto HD (#602001000 v #603001000) He ca HaNIMYHW 3a BCUYKN
ObpaBu. CBbpXKeTe ce C MeCTHUA TbProBCKy opuc.

2.2. CbBMeCTUMOCT Ha NpoAyKTa
aScope 5 Cysto HD e npepHa3sHaueH a ce u3nonssa B KOMOUHaLMA C:

AuncnnenHn moaynn
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

EHA0CKONCKM aKkcecoapy U MIHCTPYMEHTHN

- KomnnekTt 3a upuraums (Tpbba 1 NAvK CbC CTEPUNHA Boaa Unu Gu3nonornyeH pasteop)
c JlyepoBo cbefuHeHue.

- CnpuHLUOBKa 1 Apyru akcecoapw ¢ JlyepoBo CbefiHeHMe.

- EHpoCKonCKn NHCTpYyMeHTU, 0603HaueH 3a ynotpeba B paboTeH KaHan ¢ pasmep ot (ID)
2,0 mm/6,0 Fr unun no-manko*.

- Nazep Holmium YAG (gbnXuHa Ha BbfiHaTa 2,1 MUKPOHa).

- Jlasep c TynneBwu BnakHa (4bmxKnHa Ha BbaHaTa 1,92 — 1,96 MMKpOHa).

- BrncokouecToTHO enekTpoXnpypruyHo obopyaBaHe, OTroBapALLO Ha M3UCKBAHUATA Ha
EN 60601-2-2. 3a nopabp>KaHe Ha BUCOKOYECTOTHMTE TOKOBE Ha yTeuka B 4ONYyCTUMUTE
rpaHMLUM HUBOTO HAa MAaKCUMANHOTO CUHYCOBO NMUKOBO HanpeXeHne Ha
eneKTPOXMpypruyHaTa anapaTtypa He TpabBa Aa Hagsuwaea 2,2 kVp.

* Hama rapaHuyna, 4e NHCTPYMEHTUTE, l/l36paHI/I €ANHCTBEHO Ype3 U3NOoJI3BaHe Ha TO3N MUHUMaleH pa3smep

Ha pa60Tva KaHan, we 6'bﬂaT CbBMECTUMUN B KOM6VIHaLlVIﬂ. CbBMeCTMOCTTa Ha |/|36paHv|Te WHCTPYMEHTN

TpﬂﬁBa Aa ce TeCTBa npeau npoueaypaTta.

KOHTpaHCTHM areHTn n ny6pukaHTn
- KoHTpacTeH areHT Ha 6a3aTa Ha og (30 g), noaxoAAL 3a LMcTockonua
- Pa3TBOpPMMM NY6PUKAHTW Ha BOJHA OCHOBA, MOAXOAALLM 33 LUCTOCKONUA

Apyro o6opyaBsaHe
- PeHTtren



2.3. Yactm Ha aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
{ ¢
| I ) A v
3 4 5 6
( ) 0
9
Ne Yacr QyHKUnA
MoaxoaALLa 3a M3MNon3BaHe KaKTo C AACHa, Taka v
1 [lpwka AXOAAL AACHa,
C nABa pbKa.
[BWXN AUCTaNHWA Kpall Harope unu Hagony B
2 JlocT 3a ynpasneHue P P 4
efiHa paBHUHa.
[laBa Bb3MOXXHOCT 3a BAVIBaHE Ha TEYHOCTU U
Bxop Ha paboTHMA KaHan
BbBeX/aHe Ha eHAOCKOMNCKN NHCTPYMEHTHU.
3
Moxe pa ce n3non3Ba 3a BNMBaHE Ha TEYHOCTU U
PaboTeH kaHan
BbBeX/aHe Ha eHAOCKOMNCKN UHCTPYMEHTU.
4 LLHyp 3a BbBEXaaHe [bBKaB LWIHYpP 3a BbBeXaHe.
5 BKaBa cekuus MaHeBpeHa vacT.
. CbAbpKa KamepaTta, N3TOUHVK Ha CBeTNMHa (ABa
6 [vcTaneH Kpait APP pata, A
CBETOAMOAA), KAKTO 1 N3X0fa Ha PaboTHMA KaHan.
KombuHauuaTa oT WHYp 3a BbBeXAaHe, MBKaBa
4-5-6 BbBexaaHa yacT yp“ '
CeKuuA 1 JUCTaneH Kpai.
7 KoHeKkTop Ha Kabena Ha CBbp3Ba Ce KbM CMBOTO FHeE3[0 Ha ANCNNeNnHN
aScope 5 Cysto HD moaynun Ambu.
8 Kaben Ha MNpenaBa curHana Ha N306PaXXeHNETO KbM
aScope 5 Cysto HD aucnnenHuTe mogynm Ambu.
MpennasBa WHypa 3a BbBexgaHe npu
9 MNpepnasHa Tpbba TPaHCNOPTUPAHE N CbXPaHEHNMe.

OTcTpaHeTe npeau ynoTtpeba.

3. Usnon3sBaHe Ha aScope 5 Cysto HD
LlVId)pI/ITe B CMBUTE Kpbryeta no-aojy ce OTHacAT 3a WICTpauunTe Ha cTpaHuua 2.

3.1.NMoarotoBKa n NHcNeKTUpaHe Ha aScope 5 Cysto HD

BusyanHa nHcnekuuma Ha aScope 5 Cysto HD (1

MpoBepeTe fany neyaTbT Ha TOpOMUKaTa He e HapyLeH Npean oTBapsHe. M3xsbpnete
aScope 5 Cysto HD, ako neuaTsbT Ha TopbuuKaTa € 61N NoBpefeH NN CPOKbT Ha FOAHOCT
eunstekbn 1 .
He 3abpaBsiite ga npemaxHeTe npeAnasHaTta Tpb6a OT WHypa 3a BbBEXAaHE.

1.

MNpoBepeTe panu HAMa 3ambpcABaHNA Uy nospeam no asScope 5 Cysto HD, kaTto

Hanpumep HepaBHN NOBBPXHOCTN, OCTPU pbﬁOBe nnn n3paTtnHn, KONTO Morat fa

HapaHAT NauneHTa (2 .

I'IposepeTe OTKJ/TOHEHMETO Ha KOHTpOMpyemaTa 4acT, KaTo npeMecTuTe J10CTa 3a ynpasieHne
Ha ApbXKaTa C naneuya cu, 3a Aa OrbHeTe MakCMManHoO roBKkaBata CcekKuua. Cnep ToBa 6aBHO
Nb3HETe N10CTa 3a ynpas/iieHVe B HeYTPasiHO NOJIOXKeHne. YBepeTe Ce, ye rbBKaBaTa cekuma
¢yHKuMOHMpa NaaBHO U NPaBWUJIHO 1 Ye Ce BPbLia B HeYTpasiHa nosmuma (5 .



Usxebpnerte aScope 5 Cysto HD, ako He ycnee Aa npeMnHe Npe3 HAKOA OT KOHTPONHUTE
TOUKW, NOCOYEHN No-rope.

BuKTe MHCTPYKUMNTe 3a ynoTpe6a Ha gucnneiiHuTe moaynn Ambu 3a nogroroBkata n
BKJIIOYBaHETO Ha Agncnneiiinte moaynu Ambu (3 .

MNMpoBepka Ha n306p TO

1. BknioyeTe ancnneiHua moayn. CBbpxeTe aScope 5 Cysto HD Kbm ancnneinHna moayn
Ambu, KaTo BKNtouMTE KOHEKTOPA Ha Kabena Ha aScope 5 Cysto HD, oT6enssaH cbc cuBa
CTpenka, B CbOTBETHUA CUB XKEHCKN KOHEKTOP Ha AucnneiiHna mogyn Ambu. BHumatenHo
noppaBHeTe CTPeNKMTe Ha KOHEKTOpa Ha Kabena Ha aScope 5 Cysto HD c noprTa Ha
aucnneinHna moayn Ambu, 3a Aa NpefoTBpaTMTE NOBPeAa Ha KoHeKTopuTe (31 (4 .

2. [poBepeTe fanu Ha gucnnertHna mogyn Ambu ce nokasBa ACHO B1Aeon3obpaxeHue B
peanHo Bpeme C NPaBUIHO Pa3noJioKeHMe, KaTo HacounTe ANCTaNHUA Kpaii Ha aScope 5
Cysto HD KbMm 06€eKT, Hanpumep KbM AfaHTa Ha pbKaTa cu.

3. HacTpoiite npegnounTaHuATa 3a n3obpakeHMeTo Ha AncnneriHna mogyn Ambu, ako e
HeobXxoAnMO (BMXKTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha gucnnenHusa mogyn Ambu).

4. AKo 06eKTBT He ce BUXAa ACHO, 3abbpLueTe ANCTaNHMA Kpalt Ha aScope 5 Cysto HD cbe
cTepwnHa Kbpna.

MoparortoBka Ha aScope 5 Cysto HD

1. TecTBalTe BNVBAHETO Ha TEYHOCT, KAaTO CBBPXKETE KOMMMIEKT 3@ MHPY3NA K CNPUHLIOBKA
CbC CTEpPUIIHA BOAA UM GU3MONOrMYeH pa3TBop C JlyepoBO CbeMHeHNe ANPEKTHO KbM
BXOa Ha pabOTHMA KaHan Unn Ypes cnmpaTenieH KpaH. YBepeTe ce, ue HAMa Te4oBe 1 Ye oT
OVCTanHWA Kpan n3nusa sopa (6 -

YBeperte ce, e KOHTPOJNHUTE TOYKM NO-rope Ca ycnewHy, Npean Aa NPOAbIKNITE C Npoueaypara.

3.2. Pa6ora c aScope 5 Cysto HD

AKO Mo Bpeme Ha LIMCTOCKOMCKaTa npoLeaypa Bb3HWKHe Hen3npaBHOCT, He3abaBHO cnpeTe

npoueaypaTta, noctaBeTe AUCTaNHUA Kpaii Ha aScope 5 Cysto HD B HeyTpanHo NonoxeHve v
He NoA brbs 1 6aBHO M3Ternerte LMcTockona. He akTvBrpaiTe nocTa 3a ynpaBieHue, 4OKaTo
n3ternAaTte 4MCToCKoNa OT NauyneHTa.

AbpkaHe Ha aScope 5 Cysto HD u ma ynupaHe Ha AuCT Kpait

JlpbxKaTa Ha aScope 5 Cysto HD moxe Aa ce AbpiKu KakTo C iABaTa, Taka 1 C AACHaTa pbKa.
PbKaTa, KOATO He AbPXM LMCTOCKONa, MOXe Aa Ce U3MoN3Ba 3a NPUABMKBaHe Ha WHYpa 3a
BbBeX/aHe B JO/IHNA YPUHAPEH TPAKT Ha NaLueHTa.

M3non3BaiTe naneua cv, 3a 4a MecTUTe I0CTa 3a OrbBaHe. JIOCTHT 3a OrbBaHe ce U3MoN3Ba 3a
orbBaHe 1 yAb/XaBaHe Ha JUCTaNHNA Kpaii Ha LLMCTOCKOMa BbB BepTMKanHaTa PaBHUHa.

. B 3aBMCMMOCT OT N10CTa 3a OrbBaHe MOAENbT 61Ba CTaHAAPTEH (TOCT Harope = BPbX Harope)
nnm o6bPHAT (NOCT Harope = BPbX Hagony).

4 N\ 4 A

) N

o i J o i J
CTaHfapTHO npeyynBaHe O6bpHaTo NpeuynBaHe
JlocT Harope = Bpbx Harope JlocT Harope = Bpbx Hapony
JNlocT Hapony = Bpbx Hagony JlocT Hapgony = Bpbx Harope

. LUHypr 3a BbBeXaHe TpﬂGBa fla ce AbPXKM Bb3MOXHO Hall-npas Npes LAnoTo Bpeme,
3a fa ce ocurypu onTuManeH brbjl Ha OrbBaHe Ha gucTanHuA Kpal?l.



BbBexpaaHe Ha aScope 5 Cysto HD

CmaxeTe WHypa 3a BbBeX/aHe C pPa3TBOPUM JlyOpUKaHT, NOAXOAAL 3a LLUCTOCKONUA, Npean
na BbBepete aScope 5 Cysto HD B ypeTpara. MpuaBuKeTe BHUMATENHO LWHYpPa 3a BbBeXAaHe
Hanpep CbrnacHo CTaHAapTHaTa NPaKTVka 3a aHaTOMUATa Ha NauveHTa. AKo n3obpaxeHneTo
oT Kamepata Ha aScope 5 Cysto HD cTaHe HeACHO, AUCTANHUAT Kpali MOXe fja ce MoYncTy,
KaTo M3TernmTe UMCTOCKOMa 1 MOYNCTUTE JUCTANHIAA Kpail.

AcnupupaHe 1 BNuBaHe Ha TeuyHocTh (6

Mo Bpeme Ha NpoLeAypaTa MOXe A4a e HeobxoarMa acnpauus. 3a LeTa NoaroTBeTe CNPUHLOBKA.
KoraTo e Heo6X0AMMO, NpUKpeneTe crpuHLoBKaTa kbM aScope 5 Cysto HD v npunoxere
acnupvpalya cuna, 3a Aa NocTurHeTe xenaHusa epekT. Mpu No-rofemm KoamyecTsa TeHHOCT
paskaueTe CMpYHLIOBKaTa OT LIMCTOCKONA, M3MNpa3HeTe CNPUHLOBKATa 1 Cllied TOBa A NpuKadyete
OTHOBO, 3a ja aCNUPMPaTe OCTaHANNTE TEUHOCTU.

MoxeTe aa BfeeTe TEUHOCTU, KaTO HaNPUMep CTEPUITHA BOAA U GpU3NONOrMUeH pas3Teop,
npes BxoAa Ha paboTHWA KaHan OT fONHATa CTPaHa Ha ApbXKaTa Ha aScope 5 Cysto HD, kaTo
CBbPXKETE CPUHLOBKA UM KOMMNEKT 3a MHY3UA C Iyep N0K CbeUHEHNe AMPEKTHO KbM
BXOAa Ha PabOTHWA KaHan Uin upes cnmpaTteneH KpaH. AKO 13Mon3sare NanK Cbe CTEPUIHA
BOAa UV GpU3NONOrMUYeH Pa3TBOp, NOCTapaliTe ce Aa ro Pa3nooXuTe TaKa, Ye Bb3MOXKHO
pasnuBaHe fa He 3acerHe Apyro obopynBaHe.

BbBexaaHe Ha @HOCKONCKN NHCTPYMeHTH (7

AKo e Heobxogumo, ¢ aScope 5 Cysto HD moraT fja ce M3non3BaT eHAOCKONCKN MHCTPYMEHTH.
3aabmKUTeNHO U3bupaiiTe eHAOCKONCKN MHCTPYMEHT C MPaBuIHWA pasmep 3a aScope 5 Cysto
HD (. pa3fen 2.2.). [lpoBepeTe eHAOCKONCKUA UHCTPYMEHT, NpeAm Aa ro n3nonssare. AKo nma
HAKaKBa HepeHOCT B paboTaTa My MW BbHLIHUA BUJ, FO noAMeHeTe. MocTaBeTe eHA0CKONCKNA
MHCTPYMEHT BbB BXOfia Ha PabOTHMA KaHas 1 ro NpuABMXKeTe BHUMATENIHO npe3 paboTHuA
KaHaJi, JOKaTo MOXe [la Ce BUAW Ha N306paeHNeTo B peanHo BpemMe Ha ANCNenHnA Moayn
Ambu. He akTBMpaiTe eHAOCKONCKM MHCTPYMEHTU BbTPE B paboTHUA KaHan. IuctanHuaT
Kpai Ha MHCTpyMeHTa TpAbBa Aa e BUANM Ha n306paxeHNeTo No Bpeme Ha ynotpeba.

WN3TernaHe Ha aScope 5 Cysto HD '8

MNpwu n3ternaxe Ha aScope 5 Cysto HD ce yBepeTe, ye NOCTHT 3a yNpaBfieHVe e B HeyTpasiHa
nosuuyua. baBHo nsTernete LKUCToCcKoNa, AOKaTO HablofaBaTe 306PaKeHNETO B peaHo
BpeMme Ha JUCTeHNA mogy.

3.3. Cnep ynotpe6a

BusyanHa npoBepkKa (9

MpoBepeTe 3a NUNCBaLYKM YacTy, NPU3HALM 33 MOBPeaa, NPope3u, AYNKKU, XIbTBAHE U Apyru
HepeaHOCTM No rbBKaBaTa CeKuus, [UCTANHNUA Kpaii Au WHypa 3a BbBeXgaHe Ha aScope 5
Cysto HD. Ako e HeobxoAMMO, NpeAnpreMeTe KOPEKTUBHM AeCTBYSA, 3a Aa ONpeAenuTe aanm
SIMNCBAT YacTU, ¥ HAMepeTe NIMNCBALLUTE YacTU.

AKO € HeOBXOANMO KOPEKTUBHO [eCTBIE, ClIefBalTe NOKanHMTe 60NHMYHN NpoLeaypy.
EnemeHTHTE Ha LWHYpa 3a BbBEXAAHE Ce BUXKAAT Ha PEHTIEHOBA CHUMKA (PEHTTeHOKOHTPACTHM).

DuHanHM cTHNKN

1. W3knoyete aScope 5 Cysto HD oT ancnnenHua mogyn Ambu.

2. W3xebpnete aScope 5 Cysto HD, Tbi1 KaTo e yCTPOICTBO 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba 10.
Cnep ynotpeba nspenneto aScope 5 Cysto HD ce cumTa 3a KOHTaMUHMPAHO 1 TpAGBa fa ce
M3XBBPJIN B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE pa3nopefdy 3a cbbupaHe Ha MHPEKTUPaHU
MegULMHCKN U3LENNA C eNeKTPOHHY KOMMOHEHTU.

KoHCTpYKLMATa Ha NPOAYKTa U U3MON3BaHUTE MaTePUanm He ca NpefHa3HaueHn 3a
MHOrOKpaTHa ynoTtpe6a 1 He MoraT Aa “3gbpKaT Ha NpoueAypuTe 3a NOBTOPHA
06paboTKa, 13MoN3BaHN 3a NOBTOPHa 06paboTKa Ha eHAoCKoNH, 6e3 Aa Ma pucK ot
HapyllaBaHe Ha XxapaKTepuCTUKNUTe 1 3ambpcaBaHe. [loBTopHaTa obpaboTka/ynotpeba
MO>e fla NoBPeAU N3AeNNETO 1 ja NPUUMHM HapaHABaHe Ha NaLlveHTa.



4. TexHuuyeckn cneynduKaym Ha NPoayKTa

4.1. Cneundukayum Ha aScope 5 Cysto HD

BbBexkpgaHa yact

bron Ha orbBaHe’

[inameTbp Ha WHypa
3a BbBeXJaHe

[nameTtbp Ha
ANCTanHUA Kpan

Makcumanen
AnameTbp Ha
BbBeXJaHaTa yact

PaboTHa AbMKUHA

Pa6oTeH KaHan

MwuHunmanHa
LWMprHa Ha
paboTHUA KaHan?

aScope 5 Cysto HD

210+15° 4
MUH. 120°

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

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

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

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

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

YcnoBus 3a CbXpaHeHVe N TpaHCNopTpaHe

TemnepaTypa npu
TpaHcnopTrpaHe

Temnepatypa Ha
CbxpaHeHue?

OTHocuTenHa
BNAXXHOCT Npun
TpaHCcnopTupaHe

OTHocuTenHa
BNAXXHOCT Npun
CbXxpaHeHune

ATMochepHo
HanAaraHe

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10 - 95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 - 15 psi)

OnTnyHa cuctema

Mocoka Ha
n306paxeHneTo

3puTenHo none

Lbn6ounHa Ha
pA3KoCT

MeToga Ha
ocBeTABaHe

Crepunusupane
MeToga Ha
cTepunusvpaHe
Pa6oTHa cpena
Temnepatypa

OTHOCHTeNHa
BNaXHOCT

ATmochepHo
HanAraHe

Hapmopcka
BUCOUMHA

aScope 5 Cysto HD

0°

120 £18°

3-100 mm

CeeTogunon

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

MmaitTe npeasna, Ye broNbT Ha OrbBaHe MOXe f1a 6b/e 3acerHart, ako WHYPBT 3a BbBeXjaHe He ce
ABPXKU NPaB; UK ca 61N BbBeAeHN €JHOCKOMCKN UHCTPYMEHTU.

HAama rapaHuus, ye akcecoapuTe, U36paHu eANHCTBEHO Ypes Tasy MUHMMAHa WUPKHa Ha paboTHUA
KaHan, we 6baaT CbBMeCTUMN B KOMGUHALMA.

C'bXpaHeHI/IeTO npwv BUCOKN TeMNnepaTypn MOXKe ia NOB/INAE Ha CPOKa Ha rOAHOCT NPUN CbXpaHeHne.



5. OTCcTpaHABaHe Ha HEN3NPaBHOCTYN
AKO Bb3HUKHAT NPo6GieMn CbC cucTemMata Unm NPoAyKTa, 13Mnon3BanTe ToBa PbKOBOACTBO 3@
OTCTpaHABaHe Ha HeM3NpaBHOCTY, 3a Aa MAeHTI/Id)I/ILlI/IpaTe npuynHaTa U fa Kopurnpare rpelkarta.

Mpo6nem

HAma nsobpaxexne
B peasiHo Bpeme Ha
AUCnenHua mogyn
Ambu, HO
noTpebUTeNncKNAT
nHTepdeinc e Ha
AUCnnenHna mogyn
Ambu nnn
nokasaHoTo
n3obpaxeHve e
,3aMpb3HaNo”.

Jlowo KayecTBO Ha
KapTuHaTta.

Jlvunceaw nnn
HamarneH NOTOK Ha
TEYHOCT, Hanp.
CTepwnHa Bofa nnm
dunsnonornyeH
pa3TBop, nn
TPYAHOCTU NP
BbBEXJAHeTO Ha
eH0CKONCKMNA
NHCTPYMEHT npe3
paboTHUA KaHan.

Bb3moxHa npunynHa

aScope 5 Cysto HD He e
CBbP3aH KbM AnCnneiHnsa
moayn Ambu.

OvcnneiiHnat moagyn Ambu n
aScope 5 Cysto HD He
KOMYHWKMPAT NPaBuiHoO.

aScope 5 Cysto HD e nospepeH.

MNMokasBa ce 3anuncaHo
n3o06paxeHue.

HexenaHu TeyHoCTU 1 Ap. B
ANCTanHUA Kpaw.

PaboTHMAT KaHan
e bnokupaH.

bBKaBaTa ceKkuus He e B
HeyTpanHOo NoNoXxXeHue.

MpenopbunTenHo pelictene

CebpieTe aScope 5 Cysto HD
KbM CUBUA NOPT Ha ANCTIENHNA
moayn Ambu.

PectapTupaiite gucnnenHua
mogyn Ambu (BurxTe
MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba Ha
aucnnenHma mogyn Ambu).

MoameHreTe aScope 5 Cysto HD
C HOB.

BbpHeTe ce KbM
n306pakeHNeTo B peanHo
BpeMme (BUXKTE NHCTPYKLUnUTe
3a ynotpeba Ha gucnnenHua
mogyn Ambu).

BHuMmaTenHo 3abbpliete
OUCTanHWA Kpaii B Ivrasvua.
Ako newjata He Moxe fa 6bae
MOUYNCTEHA MO TO3M HAauMH,
nsTerneTe eHAOCKONa n
n3bbpLIeTe newarta CbC
CcTepwHa Mapns.

MouncTeTe paboTHMA KaHan,
KaTo M3ron3BaTe YeTka 3a
NoyYncTBaHe, UM NPOMUIATE
KaHasna CbC CTepusiHa Boga
nnu ¢pr3nonornyeH pasTeop ¢
MOMOLYTa Ha CMPUHLIOBKA.

I'IpemeCTETe rbBKaBaTa cekumnsa
B HeyTpanHa no3nyunsa.



6. 06sicCHeHne Ha N3NONI3BaHUTE CUMBONN

CumBonu 3a
uspgenuATa
aScope 5 Cysto HD

o

38.8 cm/15.

8

Makc. BbHLIEeH
anameTbp

—
3"

OnuncaHune

PaboTHa gbnKuHa
Ha WHypa 3a
BbBEXAaHe Ha
aScope 5 Cysto HD.

MakcmanHa
WMPUHA Ha
BbBeXJaHaTa yacT
(makcumaneH

BbHLIEH ;:u/lamepr).

MwuHumanHa
WMPUHA Ha
pPaboTHUA KaHan
(MUHUManeH
BbTpeLleH
AvameTbp).

3puTenHo none.

HomuHaneH cunos
BXOA, NpaB TOK.

MpunoxHa yact ot
Tnn BF 3a
eneKTpuyecka
6e30nacHoCT.

MeaunuynHcKo
YCTPOWNCTBO.

CumBonum 3a
nspenuaTa
aScope 5 Cysto HD

P us

UK

0086

B

OnucaHune

HuBO Ha onakoBaHe,
rapaHTupalo
CTePUHOCT.

Mmo6aneH
naeHTNGMKaLMOHEH
HoMep Ha
TbproscKaTa
efuHnLa.

[bpxxaBa Ha
npoussogmTens.

UL mapkupoBka
3a Npu3HaTo

obopynBaHe 3a
Kanaga n CALLL.

OTroBopHo nuue
3a ObeanHeHOTO
KpancTeo.

OueHeHo 3a
CbOTBETCTBME 33
Ob6epnHeHOTO
KpancTseo.

BHocuTen

(Camo 3a npogyKTw,
BHECEHU BbB
BenukobputaHus).

MbneH cnncbk c 06ACHEHNATA Ha CYMBOMIMTE MOXETE Aa HaMepUTe Ha afpec
ambu.com/symbol-explanation
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1. Diilezité informace - Pfed pouzitim ¢téte
Pojem aScope 5 Cysto HD v tomto dokumentu oznacuje Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Pred pouzitim cystoskopu aScope 5 Cysto HD si pozorné prectéte tento ndvod. Tento navod k
pouziti muze byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktudlni verze je k dispozici
na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se
jimi nezabyva.

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

Na cystoskop aScope 5 Cysto HD se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu spojeni ,cystoskop aScope 5 Cysto HD” odkazuje na pokyny tykajici se
vylu¢né cystoskopu a spojeni ,systém aScope 5 Cysto HD” odkazuje na informace relevantni
pro cystoskop aScope 5 Cysto HD, kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu a pfislusenstvi.
Neni-li uvedeno jinak, pak pojem endoskop zahrnuje vsechny varianty aScope 5 Cysto HD.

1.1. Uréené pouziti

Prostiedek aScope 5 Cysto HD je sterilni jednorazovy flexibilni cystoskop, ktery je uréen k
pouziti pfi endoskopickych vykonech a vysetienich dolni ¢asti mocového Ustroji. Jeho tcelem
je poskytnout vizualizaci prostfednictvim kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu a Ize ho
pouzit s endoskopickym pfislusenstvim a nastroji.

1.1.1. Uréena populace pacienti
Cystoskop aScope 5 Cysto HD je ur¢en k pouZziti u dospélych, u nichz je indikovédno
pouziti cystoskopie.

2.1.1. Prostiedi uréeného pouziti
Cystoskop aScope 5 Cysto HD je urcen k pouziti v prostifedi nemocnic nebo lékafskych ordinaci.

1.2. Indikace pro pouziti

Cystoskop aScope 5 Cysto HD se pouziva u pacientd s onemocnénim dolni ¢asti moc¢ového
ustroji, kdy je Zadouci jeho vizualizace a vysetieni flexibilnim cystoskopem za pouziti
endoskopického pfislusenstvi a nastroja.

1.3. Uréeny uzivatel

Cystoskop aScope 5 Cysto HD je urcen k pouziti zdravotnickymi pracovniky: Iékafi, urology,
chirurgy nebo zdravotnimi sestrami odpovédnymi za poskytovani zdravotni péce a
proskolenymi v cystoskopickych postupech.

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

1.5. Klinické pFinosy

Spolecné s kompatibilni zobrazovaci jednotkou Ambu cystoskop aScope 5 Cysto HD umoznuje
endoskopicky pfistup a vizualizaci pro ucely cystoskopickych vysetieni a vykond provadénych
v dolni ¢asti mocového Ustroji.
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1.6. Varovani a upozornéni A
VAROVANI
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1.

Cystoskop aScope 5 Cysto HD je urc¢en k pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky
nalezité vyskolenymi v klinickych technikdch a postupech specificky zamérenych na
endoskopii moc¢ového traktu a v souladu s jeho uréenym pouzitim. Nedodrzeni vyse
uvedenych pokynl mlze mit za nasledek poranéni pacienta.

Uzivatel musi spoléhat na odborny Gsudek pii rozhodovani o tom, zda je cystoskopicky
vykon piinosny a nezbytny u vysoce rizikovych pacient.

Cystoskop aScope 5 Cysto HD nepouzivejte, pokud neprosel ispésné kontrolou a
piipravou, nebot mize zpisobit poranéni pacienta.

Nepokousejte se cystoskop aScope 5 Cysto HD cistit ani pouzivat opakované, nebot se
jedna o prostiedek pro jedno poutziti. Jeho opakované pouziti mize zpusobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

Distalni konec cystoskopu aScope 5 Cysto HD se muze zahfat plsobenim tepla
vyzafovaného ¢asti emitujici svétlo. Vyhybejte se delSimu kontaktu distalniho konce
cystoskopu aScope 5 Cysto HD se sliznici, nebot trvalejsi kontakt se sliznici maze
zpUsobit jeji poskozeni.

Obrazové vystupy z cystoskopu aScope 5 Cysto HD nesmi byt pouzity k nezévislé
diagnostice jakékoliv patologie. V opa¢ném pfipadé to mdze mit za nasledek chybnou
anebo chybéjici diagnozu. Lékaii musi interpretovat a zdtvodnit jakékoli nalezy jinymi
prostiedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.

Nezavadéjte ani nevytahujte cystoskop aScope 5 Cysto HD, pokud z distalniho konce
pracovniho kandlu vycniva endoskopicky nastroj, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni
uretralni sliznice.

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

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 ¢asti pii pouziti cystoskopu
aScope 5 Cysto HD s endoskopickymi nastroji.

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

cystoskopu aScope 5 Cysto HD nebo ovladani jeho ohybové casti. Sledovani
zaznamenaného obrazu mudze mit za nasledek poskozeni sliznice nebo tkani.

. Pouzitim elektrochirurgického instrumentaria v kombinaci s cystoskopem aScope 5

Cysto HD mUze dochazet k ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

. Nepouzivejte cystoskop aScope 5 Cysto HD 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 5 Cysto HD nebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

. Pfi pouziti elektrického endoskopického instrumentaria s cystoskopem aScope 5 Cysto

HD mohou vznikat doprovodné svodové proudy pacienta, které mohou byt pfilis
vysoké. S cystoskopem aScope 5 Cysto HD 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

cévni mozkové pfihodé nebo ischemii.

. Cystoskop aScope 5 Cysto HD nepouzivejte béhem defibrilace, jelikoz by uzivateli mohl

hrozit uraz elektrickym proudem.

. Pii 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. Zajistéte vhodny zalozni systém, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti, aby v
pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.

1.7. Nezadouci vedlejsi uc¢inky

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

1.8. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zavazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.

2. Popis prostiedku
Cystoskop aScope 5 Cysto HD je urcen pro pfipojeni k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o
zobrazovacich jednotkdch Ambu naleznete v nadvodu k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Casti prostredku

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

602001000 aScope 5 Cysto HD - reverzni ohyb
603001000 aScope 5 Cysto HD - standardni ohyb

—
38.8cm/15.3"

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

2.2. Kompatibilita prostiedku

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

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

Endoskopické pfislusenstvi a nastroje

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

- Injekeni stiikacka a jiné spojovaci pfislusenstvi typu Luer.

- Endoskopické nastroje urcené pro pouZziti v pracovnim kandlu o vnitinim praméru (ID)

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

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

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

- Vysokofrekven¢ni elektrochirurgické vybaveni spliujici pozadavky normy EN 60601-2-2.
Pro udrzeni vysokofrekven¢nich svodovych proudd v povolenych mezich nesmi maximalni
uroven sinusového 3$pickového napéti elektrochirurgické jednotky prekrocit 2,2 kVp.

* Neexistuje zaruka, ze nastroje zvolené pouze na zakladé minimalni itky pracovniho kanélu budou s

cystoskopem kompatibilni. Pred vykonem by méla byt vzdy vyzkousena kompatibilita zvoleného

instrumentaria.

Kontrastni latky a lubrikanty
- Kontrastni latka na bazi jédu (30 g) vhodnd pro cystoskopii

- Vodou feditelné lubrikanty vhodné pro cystoskopii

Dalsi vybaveni
-RTG
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2.3. Dily cystoskopu aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
{ ¢
| I ) A v
3 4 5 6
( ) 0
9
C. Souéast Funkce
1 Rukojet Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou.
3 Ovladaci packa PohbeUJe.dlvstaImm koncem nahoru a dold v
jedné roviné.
, . Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni
Vstup pracovniho kanalu L Ao o
endoskopickych nastrojud.
3
. < Je mozné jej pouzit pro instilaci tekutin a zavedeni
Pracovni kanal L . Lo
endoskopickych nastrojad.
4 Zavéadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka.
5 Ohybova cast Pohybliva &ast.
6 Distalni konec Obsaf\UJ'e kameru, zdr?J svetlall (dvé LED diody)
a také vystup pracovniho kanalu.
4-5-6 Zavedens st Sot{p(avzf zavadéci hadicky, ohybové ¢asti
a distalniho konce.
Zastrcka kabelu Zapojuje se do $edé zasuvky na zobrazovaci
7 cystoskopu aScope 5 ‘ednotce Ambu
Cysto HD J ’
8 Kabel cystoskopu Prendsi obrazovy signél do zobrazovaci
aScope 5 Cysto HD jednotky Ambu.
9 Ochranné trubicka Chréni zavadéci hadicku béhem prepravy

3. Pouziti aScope 5 Cysto HD

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

a skladovani. Pfed pouzitim odstrante.

3.1. Pfiprava a kontrola aScope 5 Cysto HD

Vizualni kontrola cystoskopu aScope 5 Cysto HD (1

1. Pfed otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu. Cystoskop aScope 5 Cysto HD
zlikvidujte, pokud doslo k naruseni sterilni bariéry anebo bylo piekro¢eno datum
exspirace (1 .
Nezapomerite odstranit ochrannou trubicku ze zavadéci hadicky.
Zkontrolujte, zda cystoskop aScope 5 Cysto HD nevykazuje zndmky znecisténi anebo
poskozeni, jako napft. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vy¢nélky, které mohou pacienta

poranit(2 .

4. Ovéite ohyb Fiditelné ¢asti tak, ze ovladaci packu na rukojeti posunete palcem, aby se
ohybova ¢ast co nejvice ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posurite do neutralni polohy.
Ovéfte, zda se ohybové ¢ast plynule ohyba a zda se spravné vraci do neutralni polohy (5 .
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Cystoskop aScope 5 Cysto HD zlikvidujte, jestlize neprojde kterymkoli z bod kontroly
uvedenych vyse.

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

Kontrola obrazu

1. Zapnéte zobrazovaci jednotku. Pfipojte cystoskop aScope 5 Cysto HD k zobrazovaci
jednotce Ambu zapojenim zastrcky kabelu cystoskopu aScope 5 Cysto HD s Sedou Sipkou
do odpovidajici $edé zasuvky na zobrazovaci jednotce Ambu. Peclivé vyrovnejte Sipky na
zastrcce kabelu cystoskopu aScope 5 Cysto HD a na zasuvce zobrazovaci jednotky Ambu,
abyste predesli jejich poskozeni (3 (4 .

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

3. Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce Ambu (viz jeji ndvod k pouziti).
Neni-li snimany pfedmét jasné viditelny, ocistéte distalni konec cystoskopu aScope 5 Cysto
HD sterilnim hadiikem.

Pfiprava aScope Cysto HD

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

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

3.2. Obsluha cystoskopu aScope 5 Cysto HD

Pokud by pfi cystoskopickém vykonu doslo k poruse, okamzité jej preruste, distalni konec
cystoskopu aScope 5 Cysto HD vratte do neutralni neohnuté pozice a cystoskop pomalu
vytahnéte. Pfi vytahovani cystoskopu z téla pacienta nepouzivejte ovlddaci packu.

Drzeni cystoskopu aScope 5 Cysto HD a manipulace s distalnim koncem

Rukojet cystoskopu aScope 5 Cysto HD je mozné drzet v levé nebo pravé ruce. Ruku, jiz
nedrzite cystoskop, mlzete pouzit k zavedeni zavadéci hadi¢ky do dolni ¢asti mocového
Ustroji pacienta.

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

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

4 N\ 4 A

) N

- i J/ - i J
Standardni ohyb Reverzni ohyb

Packa nahoru = Konec nahoru Packa nahoru = Konec doll

Pécka dolt = Konec dold Packa dolli = Konec nahoru

«  Zavadéci haditku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimélniho Ghlu ohybu
distalniho konce cystoskopu.

Zavedeni cystoskopu aScope 5 Cysto HD

Pfed zavedenim cystoskopu aScope 5 Cysto HD do mocové trubice zavadéci hadicku lubrikujte
vodou feditelnym lubrikantem vhodnym pro cystoskopii. Zavadéci hadicku opatrné posouvejte
dle standardniho postupu zohlednujiciho anatomii pacienta. Je-li obraz kamery cystoskopu
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aScope 5 Cysto HD nejasny, je mozné distalni konec ocistit vytazenim cystoskopu a ocisténim
distalniho konce.

Aspirace a instilace tekutin (6

Béhem vykonu mUze byt nutné provést aspiraci. Za timto ucelem méjte pfipravenu injek¢ni
stiikacku. V pfipadé potieby pfipojte injekéni stiikacku k cystoskopu aScope 5 Cysto HD,
pficemz pouzitou aspiracni silu ptizplsobte pozadovanému ucinku. U vétsiho mnozstvi
tekutiny odpojte injekéni 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 ¢asti rukojeti cystoskopu aScope 5 Cysto HD, a to ptipojenim infuzni
soupravy nebo injekéni stiikacky pomoci spojky typu Luer Lock pfimo ke vstupu pracovniho
kanalu, pfipadné pomoci uzaviraciho kohoutu. Pfi pouziti sterilni vody nebo fyziologického
roztoku dbejte na to, aby pfipadny Gnik nemohl ovlivnit jina zafizeni.

Zavedeni endoskopickych nastroji (7

Podle potteby je s cystoskopem aScope 5 Cysto HD mozné pouzit endoskopické néstroje.

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro cystoskop aScope 5 Cysto HD 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, vyménte ho.
Zasurite endoskopicky nastroj do vstupu pracovniho kanalu a opatrné ho zasouvejte pracovnim
kandlem, dokud ho neuvidite v Zivém obrazu na zobrazovaci jednotce Ambu. Endoskopické
nastroje neaktivujte v pracovnim kanélu. DistaIni konec nastroje by mél byt béhem pouziti
viditelny na obrazu.

Vytazeni cystoskopu aScope 5 Cysto HD '8
Pfi vytahovani cystoskopu aScope 5 Cysto HD se ujistéte, ze je ovladaci packa v neutrdlni
poloze. Pomalu cystoskop vytahujte a sledujte pfi tom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.

3.3. Po pouziti
Vizualni kontrola (9

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

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

Zavérecné kroky

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

2. Cystoskop aScope 5 Cysto HD je uréen pro jedno poufziti, proto jej zlikvidujte 10. Po pouziti
je povazovén za infekéni a musi byt zlikvidovén v souladu s mistnimi predpisy pro sbér
infikovanych zdravotnickych prostfedki s elektronickymi souc¢astmi.

Svou konstrukci ani pouzitymi materialy neni urcen k opakovanému pouziti a nemuze byt
podroben postuplm pouzivanym k obnové endoskopt, nebot hrozi nebezpeti jeho
poskozeni ¢i kontaminace. Obnova/opakované pouziti by mohly endoskop poskodit a
zpusobit poranéni pacienta.

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

Zavedena cast aScope 5 Cysto HD Opticky systém aScope 5 Cysto HD
Uhel ohybu' 210+ 15° Smér pohledu 0°
min. 120°V
Primér zavadéci 16,2 +£0,3 Fr/ Zorné pole 120 +18°
hadicky 54+0,1 mm

(0,21 £ 0,004")
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Prameér distélniho
konce

Maximalni pramér
zavedené ¢asti

Pracovni délka

Pracovni kanal

Minimalni sitka
pracovniho kanalu?

Podminky pf¥i skladovani a pfepravé

Prepravni teplota
Skladovaci teplota®
Relativni vlhkost
pfi pfepravé

Relativni vlhkost pfi
skladovani

Atmosféricky tlak

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

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

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

Hloubka pole

3-100mm

ZpUsob osvétleni LED

Sterilizace

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

Metoda sterilizace ETO

Provozni prostiedi

-10-55°C Teplota 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relativni vlhkost 30-85%
(50 -77 °F)

10 -95%

10-85% Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
50-106 kPa Nadmofska vyska <2000m
(7 - 15 psi)

1. Méjte laskavé na paméti, ze mize byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavadéci hadi¢ka neni udrzovana

rovné nebo bylo zavedeno endoskopické instrumentarium.

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

3. Skladovani za vyssich teplot mze ovlivnit Zivotnost.

5. Odstranovani problému
Objevi-li se problémy se systémem nebo prostfedkem, pouzijte priivodce odstrariovanim
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.

Mozna pficina

Cystoskop aScope 5 Cysto
HD neni pfipojen k zobra-
zovaci jednotce Ambu.

Zobrazovaci jednotka
Ambu a cystoskop aScope
5 Cysto HD spolu spréavné
nekomunikuji.

Cystoskop aScope 5 Cysto
HD je poskozeny.

Zobrazuje se
zaznamenany obraz.

Doporucené opatieni

Zapojte cystoskop aScope 5 Cysto
HD do Sedé zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

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

Vymeérnite cystoskop aScope 5 Cysto
HD za novy.

Prepnéte do rezimu zivého obrazu

(vice informaci naleznete v ndvodu k
pouziti zobrazovaci jednotky Ambu).
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Problém Mozna pFicina Doporucené opatieni

Jemné otrete distalni konec o sliznici.
Pokud neni mozné ¢ocku ocistit
timto zpGsobem, vyjméte endoskop

a otfete cocku sterilni gazou.

Kvalita obrazu
je nizka.

Z distalniho konce vytéka
nezadouci tekutina apod.

Pracovni kandl
je zablokovany.

Tok tekutiny, jako
napt. sterilni vody

Vycistéte pracovni kanal pomoci
cisticiho kartacku nebo ho

nebo fyziologického
roztoku, zcela chybi
nebo je snizeny,
pfipadné je obtizné
zavést endoskopicky
nastroj pracovnim
kanalem.

Ohybova ¢ast neni v
neutrdlni poloze.

proplachnéte sterilni vodou ¢i
fyziologickym roztokem za
pouziti stfikacky.

Posurite ohybovou ¢ést do
neutrdlni polohy.

6. Vysvétleni pouzitych symbolii

Symboly pro
cystoskop aScope
5 Cysto HD

Popis

Symboly pro Popis
cystoskop aScope
5 Cysto HD

@ Max OD

@ Min ID

E B &

—
>

38.8.cm/15.

Pracovni délka
zavadéci hadicky
aScope 5 Cysto HD.

Maximalni sitka
zavedené casti
(maximalni zevni
prdmeér).

Minimalni Sitka
pracovniho kandlu
(minimalni vniténi
prameér).

Zorné pole.

Jmenovity
pfikon, DC.

Elektricka
bezpecnost -
pfilozna ¢ast typu BF.

Zdravotnicky
prostiedek.

[y}
a
[—
[

Urover obal@

STERILE[EO] e X
zajistuje sterilnost.

Globalni obchodni
identifika¢ni ¢islo.

o
d
2

Zemé vyrobce.

c3

UL znacka pro
schvéleny dil

pro Kanadu a
Spojené staty.

Odpovédna osoba
ve Velké Britanii.

Posouzeni shody
s predpisy Velké
Britanie.

ﬂCﬁ
DKE

9
=
@y
&

Dovozce

(Pouze pro
vyrobky dovazené
do Velké Britanie.)

&

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

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

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

aScope 5 Cysto HD er ikke omfattet af en garanti.

| dette dokument henviser "aScope 5 Cysto HD" til anvisninger, der kun gaelder cystoskopet,

og "aScope 5 Cysto HD-system" henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 5 Cysto HD,
kompatible Ambu-monitorer og tilbehgr. Medmindre andet er angivet, henviser endoskopet til
alle aScope 5 Cysto HD-varianter.

1.1. Tilsigtet anvendelse

aScope 5 Cysto HD er et sterilt, fleksibelt cystoskop til engangsbrug, der er beregnet til at
blive anvendt til endoskopisk adgang til og undersggelse af den nedre urinvej. Cystoskopet er
beregnet til at tilvejebringe visualisering via en kompatibel Ambu-monitor og kan anvendes
med endoskopisk tilbehor og redskaber.

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

1.1.2. Tilsigtet miljo
aScope 5 Cysto HD er beregnet til anvendelse i et hospitals- eller leegeklinikmiljg.

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope 5 Cysto HD anvendes til patienter med lidelser i de nedre urinveje, som kraever
visualisering og undersggelse med et bgjeligt cystoskop samt anvendelse af endoskopisk
tilbeher og redskaber.

1.3. Tilsigtede brugere
aScope 5 Cysto HD er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale: lzeger, urologer,
kirurger eller sygeplejersker, der er under laegeligt ansvar og uddannet i cystoskopiske indgreb.

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

1.5. Kliniske fordele
Sammen med den kompatible Ambu-monitor giver aScope 5 Cysto HD endoskopisk adgang
og visualisering, hvilket muligger cystoskopiske undersagelser og indgreb i de nedre urinveje.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler &
ADVARSLER

1. Ma kun anvendes af sundhedspersonale, der er uddannet i kliniske endoskopiske
teknikker og procedurer, der er specifikke for urinvejsendoskopi, og i overensstemmelse
med den tilsigtede anvendelse af aScope 5 Cysto HD. Manglende overholdelse af
ovenstaende kan medfere patientskade.

2. Brugeren skal udvise professionel demmekraft, nar det besluttes, om en
cystoskopiprocedure vil vaere gavnlig og nedvendig for hgjrisikopatienter.

3. aScope 5 Cysto HD ma ikke anvendes, hvis det ikke bestar eftersynet eller ikke kan
klargeres, da dette kan medfare patientskade.
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4. Forseg ikke at rense aScope 5 Cysto HD og genbruge det, da det er et engangsprodukt.
Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan medfere infektion.

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

6. aScope 5 Cysto HD-billederne ma ikke bruges som selvsteendig 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 i henhold til patientens
kliniske kendetegn.

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

8. Et speaendingssat endoskopisk redskab (f.eks. laserudstyr, elektrokirurgisk udstyr) ma
ikke aktiveres i aScope 5 Cysto HD, fer den distale ende af redskabet kan ses pé billedet
pa monitoren, da det kan medfgre skade pa patienten eller p& aScope 5 Cysto HD.

9. Undga at beskadige den indfgrte del under brugen, da det kan efterlade stumper af
produktet inde i patienten eller blotlaegge skarpe flader, der kan beskadige slimhinden.
Der skal altid udvises forsigtighed for ikke at beskadige den indferte del, nar aScope 5
Cysto HD anvendes sammen med endoskopiske redskaber.

10. Hold altid gje med livebilledet pa monitoren, mens aScope 5 Cysto HD fgres 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.

11. Brug af elektrokirurgisk udstyr sammen med aScope 5 Cysto HD kan forstyrre billedet
pa monitoren.

12. Undlad at bruge aScope 5 Cysto sammen med laserudstyr eller elektrokirurgisk udstyr,
hvis der er brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i umiddelbar naerhed af aScope
5 Cysto HD, da det kan medfere skade pa patienten, eller aScope 5 Cysto HD eller
forstyrre billedet p& monitoren.

13. Patientleekagestremmen kan vaere additiv og kan blive for hgj, nar der anvendes et
spaendingssat endoskopisk redskab i aScope 5 Cysto HD. Der ma kun anvendes
spaendingssatte endoskopiske redskaber, der er klassificeret som patientdel "type CF"
eller "type BF", sammen med aScope 5 Cysto HD for at minimere den samlede
patientlaekagestrom.

14. Irrigation vha. tilfgrsel af luft, inert gas for elektrokirurgi eller brug af laserassisteret gas
kan medfere gasemboli og dermed fare til stroke eller iskaemi.

15. aScope 5 Cysto HD ma ikke anvendes under defibrillering, da dette kan udgere en
risiko for elektrisk sted for brugeren.

16. 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 undga laserskader.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Hav et passende backup-system klart til gjeblikkelig anvendelse, saledes at proceduren
kan fortseettes, selv om der forekommer en fejl.

1.7. Bivirkninger

Bivirkninger i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke udtemmende): Smerte eller ubehag
under proceduren, haematuri, abdominalsmerter, dysuri - smerte og ubehag ved vandladning,
oget vandladningsfrekvens, uretral forsnaevring (strikturer) som fglge af arvaevsdannelse

og urinvejsinfektioner (UVI).

1.8. Generelle bemaerkninger

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

2.1. Udstyrets komponenter

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

602001000 aScope 5 Cysto HD - Omvendt bgjning
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standardbgjning

—
|_388cmns3

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

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Cysto HD er beregnet til anvendelse sammen med:

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

Endoskopisk tilbehor og redskaber

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

- Sprojte og andre redskaber med Luer-forbindelse.

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

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

- Thulium fiberlaser (1,92 - 1,96 mikron bglgelaengde).

- Hojfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der opfylder kravene i EN 60601-2-2. For at holde
hejfrekvensleekagestrem inden for de tilladte graenser ma den elektrokirurgiske enheds sinus

peakspandingsniveau ikke overstige 2,2 kVp.
* Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der vaelges udelukkende ud fra denne minimumsarbejdska-
nalsterrelse, er kompatible i kombination. De valgte instrumenters kompatibilitet skal testes for proceduren.

Kontrastmidler og smgremidler
- Jodbaseret (30 g) kontrastmiddel, der egner sig til cystoskopi
- Vandbaserede oplgselige smaremidler, der egner sig til cystoskopi

Andet udstyr
- Rontgen

2.3. Dele til aScope 5 Cysto HD
2 1 8 7

3 4 5 6
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Nr. Del Funktion
1 Héndtag Passer til hojre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale ende op eller ned i ét plan.

Kan anvendes til instillation af veesker og indfering af

Arbejdskanalindgang endoskopisk tilbehgr.

3
. Kan anvendes til instillation af veesker og indfering
Arbejdskanal af endoskopiske redskaber.
4 Indferingsslange Fleksibel indferingsslange.
5 Bgjeligt omrade Justerbar del.
6 Distale ende Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er)

samt arbejdskanalens udgang.

Kombinationen af indferingsslange, bejeligt omrade

4-5-6 Indferingsdel og distal ende.

Konnektor pa aScope 5

7 Cysto HD-kablet Tilsluttes det gra stik pa Ambu-monitorer.
aScope 5 Cysto . . . .

8 HD-Kabel Overferer billedsignalet til Ambu-monitorer.

9 Beskyttelseshylster Beskytter indferingsslangen under transport

og opbevaring. Fjernes for brug.

3. Brug af aScope 5 Cysto HD

Tallene i de gré cirkler herunder henviser til billederne pé side 2.

3.1. Klarggring og eftersyn af aScope 5 Cysto HD
Visuelt eftersyn af aScope 5 Cysto HD (1

1.

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

Serg for at fjerne beskyttelseshylstret fra indfgringsslangen.

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

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

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

Kontrol af billedet

1.

Teend monitoren. Tilslut aScope 5 Cysto HD til Ambu-monitoren ved at forbinde konnektoren
med gra pil pa kablet til aScope 5 Cysto HD med den tilsvarende gra hunkonnektor pa
Ambu-monitoren. Pilene pé& konnektoren pa kablet til aScope 5 Cysto HD skal omhyggeligt
sattes pa linje med porten pa Ambu-monitoren for at forhindre, at konnektorerne
beskadiges (3 (4 .

Bekraeft, at der kommer et klart og korrekt orienteret livevideobillede frem pa Ambu-
monitoren ved at pege den distale ende af aScope 5 Cysto HD mod en genstand, f.eks.
handfladen.
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3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa Ambu-monitoren (se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

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

Klargering af aScope 5 Cysto HD

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

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

3.2. Betjening af aScope 5 Cysto HD

Hvis der opstar funktionsfejl under den cystoskopiske procedure, skal proceduren straks
indstilles. Den distale ende af aScope 5 Cysto HD sattes i neutral og uvinklet position, og
cystoskopet traekkes langsomt tilbage. Styreknappen ma ikke aktiveres, mens cystoskopet
traekkes ud af patienten.

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

Handtaget pa aScope 5 Cysto HD kan holdes i venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke
holder cystoskopet, kan bruges til at fere indfgringsslangen ind i patientens nedre urinvej.
Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke
cystoskopets distale ende i lodret plan.

«  Alt efter bgjehdndtaget betegnes modellen standard (hdndtag op = ende op) eller
omvendt (handtag op = ende ned).

4 N\ 4 A

N N

o E J o E J
Standardbgjning Omvendt bgjning
Handtag op = Ende op Handtag op = Ende ned
Héndtag ned = Ende ned Handtag ned = Ende op
. Indferingsslangen skal hele tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal

bojelighed i den distale ende.

Indfering af aScope 5 Cysto HD

Smer indfgringsslangen med et oplgseligt smeremiddel, der egner sig til cystoskopi, inden
aScope 5 Cysto HD feres ind i urinrgret. Indfer forsigtigt indferingsslangen i overensstemmelse
med standardpraksis for patientens anatomi. Hvis kamerabilledet fra aScope 5 Cysto HD bliver
utydeligt, kan den distale ende renses ved at traekke cystoskopet ud og rense den distale ende.

Aspiration og instillation af veesker (6

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

Der kan instilleres vaeske, f.eks. sterilt vand eller saltoplgsning, igennem arbejdskanalindgangen
i bunden af handtaget pa aScope 5 Cysto HD ved at tilslutte en sprgjte eller et infusionssaet
med Luer Lock-forbindelse direkte til arbejdskanalindgangen eller via en stophane. Hvis der
anvendes en pose med sterilt vand eller saltvand, skal den placeres, sa eventuelt spild ikke
bergrer andet udstyr.
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Indfering af endoskopiske redskaber (7

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

Serg altid for at veelge et endoskopisk redskab af den rigtige starrelse til aScope 5 Cysto HD

(se afsnit 2.2.). Kontrollér det endoskopiske redskab, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske
redskab i arbejdskanalindgangen, og for det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, til det kan
ses pa livebilledet pa Ambu-monitoren. Endoskopiske instrumenter ma ikke aktiveres inde i
arbejdskanalen. Den distale ende af instrumentet skal kunne ses pé billedet under brug.

Udtraekning af aScope 5 Cysto HD (8
Nar aScope 5 Cysto HD traekkes ud, skal styreknappen veere i neutral position. Traek langsomt
cystoskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa monitoren.

3.3. Efter brug

Visuel inspektion (9

Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pa skader, flenger, huller, slapheder eller andre
uregelmaessigheder i det bgjelige omrade, den distale ende eller indfgringsslangen pa
aScope 5 Cysto HD. | sa fald skal der traeffes korrigerende foranstaltninger for at afgere,

om der mangler dele, og for at lokalisere den eller de manglende dele.

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

Sidste trin

1. Kobl aScope 5 Cysto HD fra Ambu-monitoren.

2. Bortskaf aScope 5 Cysto HD, som er engangsudstyr 10. aScope 5 Cysto HD betragtes som
kontamineret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer
for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.
Produktdesignet og de anvendte materialer er ikke beregnet til genbrug og kan ikke modsta
de genbehandlingsprocedurer, der anvendes til genbehandling af endoskoper, uden risiko
for nedbrydning og kontaminering. Genbehandling/genanvendelse kan beskadige skopet
og forarsage patientskade.

4, Tekniske produktspecifikationer
4,1. Specifikationer for aScope 5 Cysto HD

Indfert del aScope 5 Cysto HD Optisk system aScope 5 Cysto HD
Bojelighed' 210°+ 15° M Synsretning 0°

min. 120°¥
Indfgringsslangens 16,2Fr£0,3Fr/ Synsfelt 120° + 18°
diameter 54 mm+0,1 mm

(0,21" +0,004")

Diameter i distale Maks. 16,8 Fr Feltdybde 3-100 mm
ende Maks. 5,6 mm
(maks. 0,22")
Maksimal diameter Maks. 18 Fr/ Lyskilde LED
pa indfgringsdel 6,0 mm (0,24")
Arbejdsleengde 388 mm +12/-8 mm

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

Arbejdskanal Sterilisering
Mindste Min. 6,6 Fr/ Steriliserings- ETO
arbejdskanalbredde? 2,2 mm (0,086") metode
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Betingelser for opbevaring og transport

Transporttemperatur
Opbevarings-
temperatur®

Relativ luftfugtighed
ved transport

Relativ luftfugtighed
ved opbevaring

Atmosfaerisk tryk

Driftsmiljo

-10-55°C Temperatur 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relativ 30-85%
(50 - 77 °F) luftfugtighed

10-95%

10-85% Atmosfeerisk tryk 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Hojde <2000 m

(7 - 15 psi)

1. Veer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indferingsslangen ikke holdes lige,
eller endoskopiske redskaber er blevet indfert.

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

3. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.

5. Fejifinding

Hvis der opstér problemer med systemet eller produktet, bedes denne fejlfindingsguide
anvendt til at finde arsagen og afhjzelpe fejlen.

Problem

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

Darlig billedkvalitet.

Manglende eller
nedsat vaeskeflow af
f.eks. sterilt vand eller
saltoplasning eller
besveer med at indfgre
et endoskopisk
redskab gennem
arbejdskanalen.

Mulig arsag

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

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

aScope 5 Cysto HD er
beskadiget.

Der vises et optaget billede.

Ugnskede vaesker osv. pa
den distale ende.

Arbejdskanalen
er tilstoppet.

Det bgjelige omrade
befinder sig ikke i neutral
position.

Anbefalet handling

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

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

Udskift aScope 5 Cysto HD med
et nyt.

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

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

linses skal torres med steril gaze.

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

en sprgjte.

Flyt det bgjelige omrade til
neutral position.
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6. Symbolforklaring

Symboler for
udstyr til aScope
5 Cysto HD

@ Maks. UD
@ Min. ID
/< o
120
N

R

388cm/153" |

Beskrivelse

Arbejdsleengden
pa indfgringsslan-
gen til aScope 5
Cysto HD.

Maksimal bredde
pa indfert del
(maks. udvendig
diameter).

Min. bredde pa
arbejdskanal
(min. indvendig
diameter).

Synsfelt.

Nominel
stremtilforsel, DC.

Elektrisk

sikkerhed, type BF,
patientdel.

Medicinsk udstyr.

Symboler for
udstyr til aScope
5 Cysto HD

STERILE[EQ]

g &

ncﬁ
DKE

9|
S
®
-y

&

Beskrivelse

Emballeringsniveau,
der sikrer sterilitet.

Globalt handelsva-
renummer.

Producentland.

UL-godkendt
komponentmaerke
for Canada og USA.

Ansvarshavende
i UK.

Den britiske over-
ensstemmelsesvur-
deringsmaerkning.

Importer

(Kun for produkter
importeret til
Storbritannien).

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

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

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

Auf das aScope 5 Cysto HD wird keine Garantie gewéhrt.

In diesem Dokument sind mit ,aScope 5 Cysto HD" ausschlief8lich Anweisungen fir das
Zystoskop gemeint, wéhrend sich ,aScope 5 Cysto HD-System” auf Informationen bezieht,
die fiir das aScope 5 Cysto HD, kompatible Ambu Visualisierungseinheiten sowie fir
Zubehorkomponenten maf3geblich sind. Sofern nicht anders angegeben, bezieht sich
+Endoskop” auf alle aScope 5 Cysto HD-Varianten.

1.1. Zweckbestimmung

Das aScope 5 Cysto HD ist ein steriles, flexibles Einweg-Zystoskop flir den endoskopischen
Zugang zu den unteren Harnwegen und deren endoskopische Untersuchung. Das Zystoskop
dient zur Visualisierung Uber eine kompatible Ambu Visualisierungseinheit und kann mit
Endoskopiezubehor verwendet werden.

1.1.1. Vorgesehene Patientenpopulation
Das aScope 5 Cysto HD wurde fiir die Anwendung bei Erwachsenen entwickelt, bei denen eine
zystoskopische Untersuchung erforderlich ist.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung
Das aScope 5 Cysto HD ist fuir den Einsatz in einer Klinik- oder Praxisumgebung konzipiert.

1.2. Indikationen

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

1.3.Vorgesehene Anwender

Das aScope 5 Cysto HD ist furr die Verwendung durch medizinische Fachkréfte vorgesehen:
Arzte, Urologen, Chirurgen oder Pflegekrifte unter drztlicher Verantwortung, die in
zystoskopischen Verfahren geschult sind.

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

1.5. Klinische Vorteile

Zusammen mit der kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit bietet das aScope 5 Cysto HD
endoskopischen Zugang und Visualisierung, was zystoskopische Untersuchungen und
Eingriffe im unteren Harntrakt ermdglicht.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A
WARNHINWEISE

1. Darf nur von qualifizierten und in der Durchfiihrung von speziellen klinischen
Endoskopie-Verfahren des Harntrakts geschulten medizinischen Fachkréften
entsprechend dem Verwendungszweck des aScope 5 Cysto HD verwendet werden.
Die Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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

3. Verwenden Sie das aScope 5 Cysto HD nicht, wenn die Uberpriifung und Vorbereitung
nicht erfolgreich sind, da dies zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
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4. Das aScope 5 Cysto HD darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es sich
um ein Einweg-Medizinprodukt handelt. Die Wiederverwendung des Produkts kann zu
Kreuzkontaminationen mit nachfolgenden Infektionen fiihren.

5. Das distale Ende des aScope 5 Cysto HD kann durch die Warme vom LED-Teil heil3
werden. Lang anhaltender Kontakt zwischen dem distalen Ende des aScope 5 Cysto HD
und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut
fuhren kann.

6. Bilder der aScope 5 Cysto HD-Kamera diirfen nicht ausschlieBlich zur Diagnose von
Erkrankungen herangezogen werden. Dies kann zu Fehlern oder Versaumnissen bei
der Diagnose fiihren. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen.

7. Ziehen Sie das aScope 5 Cysto HD nicht heraus, wenn das Endoskopieinstrument aus dem
distalen Ende des Arbeitskanals herausragt, da andernfalls die Harnrohrenschleimhaut
verletzt werden kdnnte.

8. Aktivieren Sie ein unter Spannung stehendes Endoskopieinstrument (z. B. Lasergeréte,
elektrochirurgisches Zubehdr) im aScope 5 Cysto HD erst, wenn das distale Ende des
Instruments auf der Visualisierungseinheit zu sehen ist, da dies andernfalls zu einer
Verletzung des Patienten oder Beschadigung des aScope 5 Cysto HD fiihren kann.

9. Beschadigen Sie den Einfuihrteil nicht wéahrend der Anwendung, da sonst Teile des
Produkts im Patienten verbleiben oder scharfe Oberflachen die Schleimhaut verletzen
konnen. Achten Sie darauf, den Einfiihrteil nicht zu beschadigen, wenn Sie das
aScope 5 Cysto HD mit endoskopischen Instrumenten verwenden.

10. Beachten Sie beim Einflihren oder Herausziehen des aScope 5 Cysto HD sowie beim
Verwenden der biegbaren Sektion immer das Livebild auf der Visualisierungseinheit.
Das Betrachten eines aufgezeichneten Bildes kann zu Schaden an Schleimhaut und
Gewebe flhren.

11. Die Verwendung von elektrochirurgischen Geraten mit dem aScope 5 Cysto HD kann
das Bild auf der Visualisierungseinheit stéren.

12. Verwenden Sie das aScope 5 Cysto HD nicht mit Lasergeraten oder elektrochirurgischen
Geréaten in der unmittelbaren Nahe von entflammbaren oder explosionsgefdhrdeten
Gasen, da dies zu Verletzungen des Patienten und Schaden am aScope 5 Cysto HD fiihren
oder das Bild auf der Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.

13. Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei der Verwendung von unter Spannung
stehenden endoskopischen Instrumenten im aScope 5 Cysto HD akkumulieren und
zu hoch werden. Um die Gesamtstarke des Kriechstroms durch den Patienten zu
minimieren, ist ausschlief8lich unter Spannung stehendes Endoskopiezubehér, das als
Anwendungsteil des Typs ,CF” oder ,BF” eingestuft ist, mit dem aScope 5 Cysto HD
zu verwenden.

14. 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.

15. Verwenden Sie das aScope 5 Cysto HD nicht wahrend der Defibrillation, da dies ein
Stromschlagrisiko fiir den Anwender darstellen kénnte.

16. Bei Verwendung kompatibler Lasergerate muss der Anwender 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. Halten Sie ein geeignetes Back-up-System fuir den sofortigen Einsatz bereit, sodass das
Verfahren weitergefiihrt werden kann, falls eine Funktionsstérung auftritt.

1.7. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Zystoskopie (Auflistung nicht
vollstandig): Schmerzen oder Beschwerden wahrend des Eingriffs, Himaturie, Unterleibsschmerzen,
Dysurie — Schmerzen und Beschwerden bei der Blasenentleerung, erhdhte Entleerungshéufigkeit,
Harnréhrenverengung (Strikturen) durch Narbenbildung und Harnwegsinfektionen (HWI).
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1.8. Alilgemeine Hinweise
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall
auftritt, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer zustandigen nationalen Behorde.

2, Geritebeschreibung

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

2.1. Gerateteile

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Artikelnummern:
Einwegprodukt:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Riickwartsausschlag
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standardausschlag

—
38.8cm/15.3"

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

2.2, Produktkompatibilitat

Das aScope 5 Cysto HD dient zur Verwendung mit:

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

Endoskopiezubehor und -instrumenten

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

- Spritzen und sonstiges Zubehor mit Luer-Anschluss.

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

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

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

- Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeréte, die EN 60601-2-2 erfiillen Um den Kriechstrom durch.
Hochfrequenz-Gerate innerhalb der zuldssigen Grenzen zu halten, darf die maximale
Sinus-Spitzenspannung des Elektrochirurgiegerates 2,2 kVp nicht liberschreiten.

*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 Eingriff gepriift werden.

Kontrast- und Gleitmitteln
- Kontrastmittel auf Jodbasis (30 g) fuir die Zystoskopie
- Losliche Gleitmittel auf Wasserbasis fiir die Zystoskopie

Anderen Gerdten
- Rontgen

2.3 aScope 5 Cysto HD-Teile
2 1 8 7
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Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fir die linke und rechte Hand.
3 Steuerhebel Bewegt das distale Ende in einer Ebene nach oben
oder unten.
Arbeitskanalzugan Ermdglicht die Instillation von Flussigkeiten und
gang das Einfiihren von Endoskopieinstrumenten.
3 Kann fir die Instillation von Flissigkeiten und
Arbeitskanal das Einfiihren von Endoskopiezubehor
verwendet werden.
4 Einfihrungsbereich Flexibler Einfiihrungsbereich
5 Biegbare Sektion Beweglicher Teil.
6 Distales Ende Enthalt die Kamgra, eine Lichtquelle (zwei LEDs)
sowie den Arbeitskanalausgang.
45-6 Einfiihrteil Kom.blnatlon e?us Einfihrungsbereich, biegbarer
Sektion und distalem Ende.
7 Anschluss am Wird an die graue Buchse an Ambu
aScope 5 Cysto HD-Kabel Visualisierungseinheiten angeschlossen.
Ubertrégt das Bildsignal an die
8 ascope 5 Cysto HD-Kabel Ambu Visualisierungseinheit.
9 Schutzrohr Schitzt den Einflihrungsbereich bei Transport

und Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

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

3.1. Vorbereitung und Uberpriifung des aScope 5 Cysto HD
Visuelle Uberpriifung des aScope 5 Cysto HD (1

1.

Vergewissern Sie sich vor dem Offnen, dass die Versiegelung unversehrt ist. Entsorgen Sie
das aScope 5 Cysto HD, wenn die Versiegelung des Beutels beschadigt ist oder das
Verfallsdatum tiberschritten wurde (1 .

2. Entfernen Sie das Schutzrohr vom Einfiihrungsbereich.

3. Uberpriifen Sie, ob am aScope 5 Cysto HD Verunreinigungen oder Beschidigungen, wie
raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des
Patienten fiihren kénnten (2 .

4. Priufen Sie den Ausschlag des steuerbaren Teils, indem Sie den Steuerhebel am Griff mit

dem Daumen bewegen, um die biegbare Sektion so stark wie méglich zu biegen. Schieben
Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale Position. Uberpriifen Sie, ob die
biegbare Sektion leichtgdngig und ordnungsgemaB funktioniert und in eine neutrale
Position zurtickkehrt (5.

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

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

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

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

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

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

Vorbereitung des aScope 5 Cysto HD

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

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

3.2. Bedienung des aScope 5 Cysto HD

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

Halten des aScope 5 Cysto HD und Bewegen des distalen Endes

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

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen. Der Biegehebel dient dazu,
das distale Ende des Zystoskops auf der vertikalen Ebene zu biegen und zu verléngern.

«  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

N N

o i J - i J
Standard Deflection Reverse Deflection
Steuerhebel nach oben = Spitze nach oben Steuerhebel nach oben = Spitze nach unten
Steuerhebel nach unten = Spitze nach unten  Steuerhebel nach unten = Spitze nach oben

«  Der Einfihrungsbereich muss immer so gerade wie moglich gehalten werden, um die
optimale Abwinkelung des distalen Endes zu gewéhrleisten.
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Einfithren des Ambu aScope 5 Cysto HD

Tragen Sie ein 1sliches, fir die Zystoskopie geeignetes Gleitmittel auf den Einfiihrungsbereich auf,
bevor das aScope 5 Cysto HD in die Harnrohre eingefiihrt wird. Schieben Sie den Einfiihrungsbereich
gemaf den ublichen Verfahren fiir die Anatomie des Patienten vorsichtig vor. Wenn das Kamerabild
des aScope 5 Cysto HD unscharf wird, kann das distale Ende gereinigt werden. Ziehen Sie das
Zystoskop dazu heraus und reinigen Sie das distale Ende.

Aspiration und Applikation von Fliissigkeiten (6

Wahrend des Eingriffs kann eine Aspiration erforderlich sein. Bereiten Sie dazu eine Spritze vor.
Falls erforderlich, schlieBen Sie die Spritze am aScope 5 Cysto HD an und wenden Sie die
entsprechende Aspirationskraft an, um die gewtinschte Wirkung zu erzielen. Trennen Sie

bei groBeren Fliissigkeitsmengen die Spritze vom Zystoskop, entleeren Sie die Spritze und
schlieBen Sie sie wieder an, um die restliche Flussigkeit abzusaugen.

Flussigkeiten, z. B. Sterilwasser oder Kochsalzldsung, kdnnen durch den Arbeitskanalzugang an
der Unterseite des aScope 5 Cysto HD eingefiillt werden, indem eine Spritze oder ein Infusionsset
mit Luer-Lock-Verbindungsstiick direkt am Arbeitskanalzugang oder tiber 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.

Einfiihren von Endoskopieinstrumenten (7

Bei Bedarf kénnen Endoskopieinstrumente mit dem aScope 5 Cysto HD verwendet werden.
Achten Sie immer darauf, fir die Verwendung mit dem aScope 5 Cysto HD passendes
Endoskopieinstrument 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. Aktivieren Sie Endoskopieinstrumente nicht im Arbeitskanal. Das distale Ende des
Instruments sollte wahrend der Verwendung im Bild zu sehen sein.

Herausziehen des aScope 5 Cysto HD (8

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

3.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

Uberpriifen Sie das Geréat auf fehlende Teile, Anzeichen von Schéden, Schnitten, Léchern,
Durchhadngung oder sonstige UnregelmaBigkeiten an der biegbaren Sektion, am distalen Ende
oder am Einflihrungsbereich des aScope 5 Cysto HD. Ergreifen Sie gegebenenfalls
AbhilfemaBnahmen, um eventuell fehlende Teile ausfindig zu machen.

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

AbschlieBende Schritte

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

2. Entsorgen Sie das aScope 5 Cysto HD, da es sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt
10. Das aScope 5 Cysto HD ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss
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 fur Verfahren zur Wiederaufbereitung von Endoskopen.
Sie kdnnten dabei kontaminiert oder in ihrer Funktion beeintréchtigt werden. Eine
Wiederaufbereitung/Wiederverwendung kann zu Schaden am Endoskop und
Verletzungen des Patienten fuhren.
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4. Technische Daten

4.1. Technische Daten zum aScope 5 Cysto HD

Lager- und

Transportbedingungen

Abwinkelung'

Durchmesser
Einfihrungsbereich

Durchmesser
distales Ende

Maximaler Durchmesser
des Einfuhrungsbereichs

Arbeitslange
Arbeitskanal

Minimaler

Ambu aScope 5

Cysto HD

2100 £ 15° 4
min. 120° W

16,2 CH/FR £ 0,3 CH/FR/
54 mm £ 0,1 mm

Max. 16,8 CH/FR

Max. 5,6 mm

Max. 18 CH/FR/

6,0 mm

388 mm +12/-8 mm

Min. 6,6 CH/FR/

Arbeitskanaldurchmesser? 2,2 mm

Lager- und Transportbedingungen

Transporttemperatur

Lagertemperatur®

Relative Luftfeuchtigkeit

beim Transport

Relative Luftfeuchtigkeit

bei der Lagerung

Atmosphaérischer Druck

-10-55°C
10-25°C

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa (7 - 15 psi)

. Ambu aScope 5
Optisches System Cysto HD
Blickrichtung 0°
Sichtfeld 120° + 18°
Tiefenscharfe 3-100 mm
Lichtquelle LED
Sterilisation
Sterilisations- ETO
verfahren
Betriebsumgebung
Temperatur 10-40°C
Relative 30-85%
Luftfeuchtigkeit

Atmosphdrischer 80 - 106 kPa
Druck

Hohe <2000 m

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

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

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

5. Fehlerbehebung

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

Problem

Kein Live-Bild auf der
Ambu Visualisierung-

seinheit, Benutzer-

oberflache wird jedoch

angezeigt oder das
Bild ist eingefroren.

Mégliche Ursache

Das aScope 5 Cysto HD
ist nicht an die Ambu
Visualisierungseinheit

angeschlossen.

Die Ambu Visualisierung-

seinheit und das
aScope 5 Cysto HD

kommunizieren nicht

ordnungsgema.

Das aScope 5 Cysto HD

ist beschadigt.

Ein aufgezeichnetes Bild

wird angezeigt.

Empfohlene MaBnahme

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

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

Ersetzen Sie das aScope 5 Cysto HD

durch ein neues.

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

Schlechte Bildqualitét.

Fehlender oder
eingeschréankter
Flussigkeitsfluss,

z. B. von Sterilwasser
oder Kochsalzlésung,
oder Schwierigkeiten
beim Einfiihren des

Mégliche Ursache

Unerwiinschte
Flussigkeiten u. & am
distalen Ende.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Die biegbare Sektion
befindet sich nicht in

Empfohlene MaBnahme

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

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

Bewegen Sie die biegbare Sektion in
die neutrale Position.

. der neutralen Position.
Endoskopieinstruments

durch den Arbeitskanal.

6. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die Beschreibung Symbole fiir die Beschreibung
aScope 5 Cysto aScope 5 Cysto
HD-Geréate HD-Gerite
O ;\Srtc)sltzlzncgesties Verpackungsstufe
AN pe> -y zur Gewdhrleistung
pr————y | HD-Einflhrungs- der Sterilitét
38.8cm/15.3" bereichs .
Maximaler Durchmesser
@ desEinflihrungsbereichs Globale
Max. . 9 Handelsiden-
(maximaler AuBen- e
AuBendurchmesser tifikationsnummer.
durchmesser).
@ Mindestdurchmesser
Min. Arbeitskanal (minimaler &I Produktionsland.
Innendurchmesser | Innendurchmesser).
Fur UL-genehmigte
Y ° Bauteile fiir Kanada
o | e A
N Blickfeld H us und die Vereinigten

Staaten.

Verantwortliche

= Nenneingangsleistung, Person im
_@ Wechselstrom. Vereinigten
Konigreich.
Elektrische UK Konformitat
Sicherheit Typ BF - C fur das Vereinigte
Anwendungsteil. 0086 Konigreich gepruft.

Importeur

(Nur fir nach
GroBbritannien
importierte
Produkte).

B

Eine vollstéandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf ambu.com/symbol-explanation.

Medizinprodukt.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amo tn Xpon
2to mapdv éyypago o 6pog aScope 5 Cysto HD avagépetat oto Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Ao dote MPooeKTIKA auTéG TIc Odnyieg Xpriong TPLV XPnotomoloeTe To aScope 5 Cysto HD.
O1 08nyieg Xprnong evdéxetal va evnuepwBouv xwpic eldomoinaon. Avtiypaga tng Tpéxouoag
éxdoong dlatiBevtal katémv artipatog. AdBete unmdYn oag ATt AuTéG ot odnyieg Sev eme§nyouv
0UTE avaAVOULV TIG KMVIKEG S1a8IKACIEC.

Mptv amod TNV apxIki Xprion Tou ev800KOoTToU, £ival CNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG VA £X0UV ANAPEL
KATAAANAN eKTAISEVON OXETIKA ME TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKES, KABWG Kal va €Xouv
£€oIKelWOEl pe TNV evoedetypévn xpnon, Tig evSEei&elg, TI TPOEISOTIOINOELG, TIC TPOPUAAEELC Kal
TIG avTEVOEIEELG TTOU TTEPIEXOVTAL OTIG TTAPOUCEG 0ONYIEG.

To aScope 5 Cysto HD Sev kaAUmtetal amé eyyonon.

1o mapdv €yypago, o 6pog «aScope 5 Cysto HD» avagépetal oTIg 0dnyieg mou 1oxVouv pévo
Y10 TO KUGTEOOKATIIO Kal 0 0p0G «cUoTnua aScope 5 Cysto HD» avagépetatl oTig MANPoYopieg
mou oxetiovtal pe To aScope 5 Cysto HD, Tig oupatég povadeg mpoPoAric Ambu kat ta
e€aptnpata. EKTog edv opileTtal S1a@opeTIKA, To evE0OKATIO avagépeTal o€ OAa Ta HoVTENA
Tou aScope 5 Cysto HD.

1.1. Ev8edeyuévn xprion

To aScope 5 Cysto HD eival éva anooTelpwHEVO, EVKAUTTTO KUGTEOOKOTTIO Miag Xpriong mou
mpoopileTal yla ev60oOKOTIKN TPOoRaon Kal e££TA0N TOU KATWTEPOU oupomolnTikoL. To
KUOTEOOKOTIO TIPOOoPIfETAL YIA TNV TAPOXH OTITIKOTOINONG MECW CUMPATAG Hovadag mpoBoAng
Ambu kat pmopei va xpnotponolnBei pe evdookomikd e€aptripata Kat opyava.

1.1.1. Evéedeiypévoc mAinBuopog acOevawv
To aScope 5 Cysto HD £€xel oxeS1a0Tel yia xprion o€ eVAAIKEG TTOU XpelalovTal KUOTEOOKATNON.

1.1.2. Evéedetypévo mepiBallov xpriong
To aScope 5 Cysto HD éxel oxedlaoTei yla xprion o€ VOGOKOUELAKO TEPIBANNOV I} O€
nepiBaov latpeiou.

1.2. Ev8eieig xpriong

To aScope 5 Cysto HD xpnoipomolgital o€ aoBeveic pe mABNON 0TO KATWTEPO OUPOTIOINTIKO, Yid
TNV omoia amatte{tal omTIKomoinon Kat e€£Taon PE EVKAUTTTO KUGTEOOKATIIO Kal XPrion
£VOOOKOTIKWV ££APTNUATWY KAl OPYAVWV.

1.3. Ev8edetypévog xpriotng

To aScope 5 Cysto HD mpoopiletal yla xprion amé emayyeAMATIEG UYEIAG: lATPOUG, oupoAdyoug,
XELPOUPYOUG 1} VOONAEUTEG UTTO LATPIKN ETTITAPNON, Ol OTI0{01 £X0UV EKTTAUSEVTEI OE
KUOTEOOKOTTIKEG EMEUPBAOELG.

1.4. Avtevdeilelg

Agv éxouv mpoodloploTei avtevSei€elg yia To aScope 5 Cysto HD.

1.5. KAivika o@éNn

Madi pe tn ouppatn povada mpoBoing Ambu, To aScope 5 Cysto HD mapéxel evSookomikn
nPSGoBaocn Kal OMTIKOTIoINGT, EMTPEMOVTAG TNV KUOTEOOKOTTIKN £€ETAON Kal EMEPBACELC OTO
KOTWTEPO OUPOTIOINTIKO.
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1.6.

Mpos&idomooelg Kat mpo@uUAA&eLg A

MPOEIAOMOIHZEIZ

1.

46

Mpémel va xpnolpomoleital Vo amo emayyeAUATIEG LUYEIAG EKTTAISEUUEVOUG O KAIVIKEG
£VOOOKOTTIKEG TEXVIKEG Kal S1aSIKATIEG EISIKA YIa TNV EVEOOKATNGN TOU OUPOTIOINTIKOU
Kal oVPPWVA PE TNV TPoPAemopEvVN xprion Tou aScope 5 Cysto HD. H pn ouppdppwon
UE Ta Mapamavw eVOEXETAL VO TIPOKAAECEL TOV TPAUHATIOUO TOU a0BEVOUG.

O XPNOTNG TIPETIEL VA EQAPUOCEL TNV EMAYYEAUATIKN TOU Kpion 6tav amo@acilel v pia
KUOTEOOKOTIKNA eméuBaon Oa givat wéNin Kal amapaitnTn yia acbeveic ugnAou Kivduvou.
Mnv xpnotpomoleite To aScope 5 Cysto HD €dv amoTuxel 0 EAeyX0G Kal N TPOETOIHATIA,
KaBWE auTo umopei va mpokaléoel Tpavpatiopnd Tou acBevouc.

Mnv emixelprioeTe va kaBapioeTe Kal va emavaypnotponoljoete To aScope 5 Cysto HD,
KaBWE TPOKEITAL YIO CUOKEVN piag Xprong. H emavaypnon Tou mpoidvTtog Pmopei va
TPOKAAECEL pOAuvon mou odnyei o€ Aoipwén.

To mepipepikd akpo Tou aScope 5 Cysto HD evdéxetal va BeppavBei Adyw tng Bépuavong
amd TO TUAUA EKTTOUTTHG GWTOG. ATIOQUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAUEVNG SIAPKELAG
UEeTagL Tou MEPIPEPIKOU AKPOoU Tou aScope 5 Cysto HD kat Tng BAevvoyovou pepBpdavng,
KABWE N mapateTapévn emagr He Tn BAevvoydvo HeuBpavn UMOPEL va TIPOKANEDEL
TPAUMATIONO TNG BAEVVOYOVOU.

O1 €1kOVEG amd Tn ouokeur aScope 5 Cysto HD Sev mpémel va XpnoIUomolovvTal wg
ave€dptnteg SlayvwoTikég péBodot omolacdrimote maboloyiag. Auto umopei va
odnynoel og eo@alpévn i EANNm Stdyvwon. Ot BepamovTeg latpoi mpémel va
£PUNVEVOUV KAl VA TEKUNPLWVOUV OTTolo8rmoTe eVpNUa Le AAAEG uEBBSOUG CUUPWVA
UE Ta KAIVIKA XapOKTNPIOTIKA TOU EKACTOTE a0BEVN.

Mnv amocupete To aScope 5 Cysto HD, edv To evSookomikd dpyavo mpoe&éxel amd To
TEPIPEPIKO AKPO TOU KAVAALOU £pyaciag, KABWE auTd UMOPEl va TPAUMATIOEL TN
BAevvoydvo tng oupriBpag.

Mnv evepyomolgite evepyomoinuévo evE0OKOTIKO 6pyavo (.. eEomAopog Aéilep,
NAEKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTTAIOUSE) 0TO aScope 5 Cysto HD mpiv amd tnv eU@Avicn Tou
TEPIPEPIKOU AKPOU TOU 0PYAVOU GTNV EIKOVA TNG HovAdag mpoBoAng, kabwg autd
£VOEXETAL VA TIPOKAAEDEL TOV TPAUUATIONO TOu aoBevolc iy {npid oto aScope 5 Cysto HD.
To Tupa eloaywyng Sev Ba mpémel va umooTei {nuid otn Sidpkela TG Xpriong, Kabwg
UTTOPE( va TOpaPEIVOUV TURHATA TOU TIPOIOVTOG pHéca oTov acBevi 1 va ekteBolv
AlXUNPEG EMPAVELEG TTOU pmmopEi va ipokaAéoouv BAAPBN otn BAevvoyovo. Mpémel va
€{0TE MPOOEKTIKOI WOTE VA AMOPUYETE TUXOV {NUIA OTO TUNHA EICAYWYNG KATA TN
Xprion Tou aScope 5 Cysto HD pe evSookomika 6pyava.

. Na mapakolouBeite mavtote Tn {wvTtavr €lkéva oTn povada mpoPoAn¢ dtav el0AyETe 1y

avacUpeTe To aScope 5 Cysto HD 1} AEITOUPYEITE TOV KAPMTOPEVO TOPEA. AV KOITATE TNV
KOTaygyPapUéVn EIKOVA UTOpPE( va TPokANBei {nutd Tng BAevvoydvou 1 Tou 1oToU.

. H xprion nAektpoxelpoupyikol e§omAtopol pe To aScope 5 Cysto HD evééxetal va

TIAPEVOXANOEL TNV EIKOVA 0TN povada mpoBoAnc.

. Mnv xpnotpomoleite To aScope 5 Cysto HD pe e€omAopo AEILeP 1) NAEKTPOXEIPOUPYIKO

€EOTMAIOPO €AV UTTAPXOLV EVPAEKTA 1] EKPNKTIKA aépla oTnV mePLoxr YUpw amd To
aScope 5 Cysto HD, kKaBw¢ autd evEéxeTal va TPOKANECEL TPAUMATIONS Tou aoBevoUg,
{nwé oto aScope 5 Cysto HD j mapevoxAnon otnv ikéva TG povadag mpoBoAng.

. Kata mn xprion evepyomoinuévwv evoooKomKwy opydvwv oto aScope 5 Cysto HD,

Ta pevpata Slapporng aoBevoug eVOEXETAL vVa Eival CWPEVTIKA Kal ISlaitepa uPnAa.
Movo ta evepyomoinuéva evéookomikd épyava "tumou CF" i "tomou BF" umopouv va
XpnotpomoinBoulv pe to aScope 5 Cysto HD yla TNV EAaxI0TOMOINGN TOU GUVONIKOU
pevpaTog Slapporig Tou acdevouq.

. H eppuonon aépa, n emixyuon adpavoug agpiou mpiv amd TNV NAEKTPOXELPOUPYIKA 1 N

xprion agpiov umoBorndnang Aéilep pmopei va mpokaAéoet uBoAr aépog ue
AMOTENEOUA EYKEPANIKO EMEIOOB10 1) IOXAIMia.

. Mnv xpnoipomnolgite to aScope 5 Cysto HD katd tn Sidpkela amvidwong, Kabwg autd

Ba pmopoloe va mPokaAéael Kivduvo NAeKTPOTANEiag yia Tov XprRoTn.



16. Katd tn xprion cupBatol eEomhiopol Ailep, 0 XproTNG TIPETIEL Va €ival EE0IKEIWUEVOG
UE TIC TPOPUAAEELC aopANELaG, TIG 08NnyiEC Kal TN CWOTH XProN TwV CUOKEVWV AélEp,
oupnepAapBavopévng, HETAEY AAAWY, TNG KATAAANANG TPOCTAGI{OG TWV HATIWV KAt TOU
8£puaTog, yla TV amoeuyr TPaupatiopol and to Aélep.

NMPOOYAAZEIX
1. ‘Exete éva kataAnho epedpikd cUoTNUA S1a0£01H0 YIa APEDN XPrON, TTIPOKEIUEVOL Va
umopei va ouvexlotei n Sladikacia o€ mepinTwon acTtoxiag.

1.7. AvEmOUUNTEC MAPEVEPYEIEG

AVEMOUUNTEC TOPEVEPYELEG OE OXEON HE TO EVKAUTITO KUGTEOOKOTTIO (EVOEIKTIKA): Movog 1
Suogopia katda Tn Sidpkela TN emépPaong, atdatoupia, Kothlako dhyog, Sucoupia - TOVOG Kal
Suogopia kata TNV ovpnon, au§nuévn ouxvoupia, oTévwaon oupriBpag Adyw oxnuaticpov
oUAWSoUG 1IoTOU Kat oupololpwéelg (UTI).

1.8. levikég mapatnpnoelg

Edv katd t S1dpKela TNG XPAONG AUTAG TNG CUCKEUNG 1 WG AmOTENECHA TNG XPHONG TNG
TIPOKUYEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVUAOTH Kal
oTtnv appdédia apxn TNG Xwpeag oag.

2. Neprypawn cUCKEUNG

To aScope 5 Cysto HD mpémel va ouvdebei og povada mpofBoArig Ambu. Na mAinpogopieg
OXETIKA PE TIG povadeg mpoBolig Ambu, avatpéfte otig Odnyieg Xprong twv povadwy
npofoArig Ambu.

2.1. E€apTrpata Tng GUCKEUNG

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

602001000 aScope 5 Cysto HD - AvtioTpogn mapéKKAIon
603001000 aScope 5 Cysto HD - Tummkr mapékkAion

f—
38.8cm/15.3"

Ta povtéha Tou aScope 5 Cysto HD (#602001000 kat #603001000) Sev eival SiaBéoipa og OAeg
TIG XWPEG. EMKOIVWVNAOTE PE TO TOTTKO YPAPEIO TWANOEWV.

2.2, Zupparotnta mpoiovrog
To aScope 5 Cysto HD éxel oxediaoTei yia xprion o€ cuvduaoud pe:

Movadeg mpofoAig
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Ev8ookomika e§aptriipara kat 6pyava

- ZeT emiyuong (YPOpUA Kal amooTEIPWHEVO VEPO 1) 0pOG) He ouvdeon Luer.

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

- Ev&ookomika 6pyava mou €xouv emonpavOei yla xprion oe kavait epyaciag peyédoug (ID)
2,0 mm/6,0 Fr ) Atydtepo*.

- Néilep YAG amd Ao (MAKOG KUHATOG 2,1 HIKPOUETPWV).

- Néillep OMTIKWVY VWV PE BOUAIO (HiKOG KOMATOG 1,92 — 1,96 UIKPOUETPWV).

- HAekTpOXEIPOUPYIKOG EEOTAIOHOG UPNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG ATTAUTHOELG TOU
npotumou EN 60601-2-2. lia Tn Statripnon Twv peupdtwy Slapporig uPnAng ouxvotnTag
EVTOC TWV ETMTPEMOUEVWY OPIWV, TO HEYIOTO EMIMESO TNG NUITOVOEISOUG TAONG KOPUPHG TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG povadag Sev mpémel va umepPaivel ta 2,2 kVp.

* Agv apéxeTal eyyunon Ot ta dpyava mou éxouv emMAeYEi BAOEL TOL £V AOYw EAAXIOTOU peYEOOUG KavaAioy

epyaaiag Oa givat ouppatd dv xpnotpomoinBouv cuvduacTikd. H cupBatdtnta emAeypévwy opydvwy Ba

TIPEMEL va ENEYXETAL TIPIV OTTO TNV EMépPaon.
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IKIAYPAPIKEG OUGIEG KAl AUITAVTIKA
- ZKIOypa@IKn ovaoia pe Baon 1o 1wdio (30 g) KATAAANAN Ylo KUGTEOOKOTINGN
- Y&atodioAutd MmavTikd pe Baon 1o vepd KatdAAnAa yla KuoTeooKOmnon

AANNo¢ e§omAiopog
- AkTiveg X

2.3. E§aptipata tou aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
{L
| AJ WAl 1]
3 4 5 6
( )3 0
9
Ap. E§aptiparog Aertoupyia
1 AaBh KatdAAnAn yia xprion amo Se€1dxelpeg kat
n OPICTEPOXEIPEC.
5 Moxhoc eNéyyou MET(’]KIV’El TO TIEPIPEPIKO AKPO TTAVW I} KATW OF
Hovo emimedo.
Eicodo¢ kavahiou KaBiotd @ikt TN Xopriynon vypwv Kat tnv
epyaciag £l0aywyr EVOOOKOTIKWY 0pYavwv.
3
Kavai pyaoiac Mmopei va xpnm’ponmneel ylalm xognynon uypwv
KAl TNV €10aywyr EVE0OKOTIKWY 0pYAVWV.
4 KaAwdio eloaywyng EUKQUMTOG CWARVAG EI0AYWYNG.
5 Kapmtopevog topéag EAlooSuEVO TURMA.
. MNepthapPavel Tnv Kapepa, mNyn ewtdg (SVo Auxvieg
6 Mepipepiko akpo LED) kat Tnv €060 Tou kavaliov epyaciag.
456 TuAua eoaywyic (0] 0uv§uacpoc TOL’J owARVa El0aywyng, T’O%)
KOUMTTOHEVOU TOPEQ KAl TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU.
7 TUv8eopog 0To KAAWSI0 YuvbéeTal oTnv ykpt ummodoxn Twv povadwyv
aScope 5 Cysto HD mpofoArg Ambu.
8 KaAwdio MeTtadidel To orjpa TNG EIKOVAG OTIG LOVASES
aScope 5 Cysto HD mpofoArc Ambu.
MpooTaTeUTIKGC HDOGTGTS’UEI T0 Ka)\wélq £10AYWYAG KGTG ™m ’
9 UETAPOPA KAl TNV AMOORKEVON. AQAIPECTE TPV ATTO
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3. Xpnion tou aScope 5 Cysto HD

Ot aptBpoi evtdE Twv YKPL KUKAWV TTAPAKATW apopouV 0TI EIKOVEG 0TN O€Aida 2.

3.1. Mpostoipacia kat éAeyxog Tov aScope 5 Cysto HD

OnTikd¢ £Neyxog Tou aScope 5 Cysto HD (1

1. ENéy€te 0TI n o@payida Tou odKou gival avémagn mptv To avolypa. Aloppidte To aScope 5
Cysto HD gdv n o@payion tng 6akoUAAG €xel UTIOOTEL {NId 1) €4V €xel TAPENDEL N
nuepopnvia Aéng (1.
BeBaiwbeite 0TI £XETE APAIPETEL TO IPOOTATEUTIKO KAAUPHA OTTO TOV CWARVA El0AYWYAG.

3. EMéy€te o1 Sev umdpyouv akabapoieg 1y {npiég endvw oto aScope 5 Cysto HD, 6mwg okANpPEG
EMPAVEIEG, AlXUNPEC AKPEG ) TPOEEOXEC, Ol omoieg evoéxeTal va BAdYouv Tov acbevn (2.

4, ENéyETe TNV TAPEKKAION TOU ENEYXOUEVOU TUNHATOG, LETAKIVAVTAG TOV LOXAS EAEyxoL OTN
Aafn pe Tov avTixelpd oag yla va AUYICETE TOV KOUTTTOUEVO TURHA 600 To SuvaTtév
TIEPICOOTEPO. TN OUVEXELQ, CUPETE APYA TO HOXAO EAEyXOU TTPOG TNV oudéTepn Béon Tou.
EmPBeBaoTe 0TI 0 KAUMTTOUEVOG TOUENG AEITOUPYEI OUOAA KOl CWOTA Kal EMOTPEPEL OF
oudétepn Béon (5 .

Anoppipte To aScope 5 Cysto HD eav amotUxel G omoloSmoTE amd Ta onpeia eEAéyxou mov
avag@épovrtal mapanavw.

Avatpéte oTic 08nyieg Xpriong Twv povadwv mpoBoArig Ambu yia tnv poetoipacia kat
TNV EVEPYOTOINON TWV HovAadwv rpofoAig Ambu oto (3 .

EmOswpnon tng elkévag

1. EvepyomolnoTe tn povada mpofoAnc. Zuvdéote To aScope 5 Cysto HD pe tn povada
npofoAri¢ Ambu TomoBeTwvTag Tov oUVSEoH0 Tou Kalwdiou Tou aScope 5 Cysto HD pe 1o
YKpPL BENOG GTOV aVTioTOLXO YKPL BNAUKO 0UVEECHO TNG povadag mpoBoAric Ambu.
EuBuypappiote mpooekTika Ta BEAn oTov oUvSeopo Tou KaAwdiou Tou aScope 5 Cysto HD pe
Tn BUpa NG povadag mpoRoiric Ambu yia tnv amoguyn {nudg otoug cuvdéopouc (3 (4 .

2. EmaAnBevote 6T1 otn povdda mpoforric Ambu epgaviletal EUKPIVAG KAl CWOoTA
mpocavatoAlopévn {wvtavr €IKOva BivTEo, OTPEPOVTAG TO TTEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 5
Cysto HD mpog €éva avTIKEIPEVO, TI.X. TNV TTAAAMN OaG.

3. TMpocappOOTE TIG MPOTIMACELS EIKOVAG 0TN Hovada mpofoAng Ambu, eav gival amapaitnto
(avatpé€te oTic O8nyieg xpriong Tng povadag mpofoAric Ambu).

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

Mpostolpacia Tov aScope 5 Cysto HD

1. ENéy&te Tnv evoTtalagn uypwv ouvSéovTag éva O€T £yXuong 1 pia cUPLyYa PE AMOCTEIPWHUEVO
vepd i 0po, xpnotpomolwvtag cuvdeopo Luer ameubeiag otnv €icodo Tou kavaAiol
gpyaociag ) péow piag oTpoelyyac. BeBaiwbeite 611 Sev unmdpyouv Slappoég kat Tt To vepo
£EEPXETAL ATIO TO TTEPIPEPIKO AKPO (6 .

Mpotol mpoxwproete otnv enépPacn, BePaiwOeite 6T1 0 EAEyXOC Eival EMTUXIG oTA
MApANavw onpeia.

3.2. Xeip1iopog tovu aScope 5 Cysto HD

S € TMEPIMTWON TIOU TTAPOUCIACTEL KATTOLA SUCAEITOUPYIa KATA TN SIAPKELA TNG KUGTEOCKOTIIKAG
enépBaong, OTAUATACTE AUECWS TNV EMEUPBAON, BEOTE TO MEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 5 Cysto
HD o€ 0udéTepn Kal pn Ywviaopévn B£0n Kat amooUpETe apyd TO KUGTEOOKOTIO. Mnv evepyoTolEiTe
TOV HOXAO ENEYXOU EVW APALPEITE TO KUGTEOOKATIO ATTO TOV ACHEVN).

Tuykpdtnon tov aScope 5 Cysto HD Kat XEIPIGHOG TOU TEPIPEPIKOU AKPOU

H Ao Tou aScope 5 Cysto HD pmopei va kpatnOei Kat amd Se€10xeIpES KAl OTTO APICTEPOXEIPEC.
To eAeVBePO XéPL 0ag, Tou S€V CUYKPATEL TO KUOTEOOKOTIIO, UMTOPE( va Xpnaotpomnolndei yia Tnv
£100YWYN TOU CWARVA OTO KATWTEPO OUPOTTOINTIKO TOU AcBeVOUC.

XPNOIMOTOINOTE TOV AVTIXEIPA YIA VA HETAKIVACETE TO HOXAO KAUWNG. O HOXAOG KAUWNG
XPNOIMOTIOIE(TAL VIO VA KAUPEL KA VA ETIEKTEIVEL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KUGTEOOKOTTIOU OE
katakdpu@o emimedo.
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«  Avdloya pe To poxAO KApYNng, To HovTéNo ovouddetal Tummkd (LOXAOG emavw = GKpo
EMAVW) I} AVACTPOPO (HOXAGG EMAVW = GKPO KATW).

4 N\ 4 A

) N

- i J - i J/
Tumikr TapéKKALON Avtiotpo@n mapékkAion

Mox\oG emévw = AKpo emavw MoxA6¢G endvw = AKpo KATw

MoxAd¢ katw = AKpPOo KATW MoxAd¢ katw = AKPO EMAVW

« O owhijvag elcaywyng mpémel va Statnpeital doov to Suvatov mo gubeia avd maoa
OTIYUN, TPOKEIPEVOU Va S1a0@ANIOTEL N BEATIOTN Ywvia KAPYNE TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU.

Eicaywyn Tov aScope 5 Cysto HD

AIAVETE TOV OWANRVa E10ayWYNG HE éva uSATOSIAAUTS MITAVTIKG KATAAANAO Yla KUGTEOOKOTNGN,
mptv amd tnv €l0aywyr Tou aScope 5 Cysto HD otnv oupnBpa. MpowbrioTe MPOOEKTIKA TOV
OWANVA EI0AYWYAG CUUPWVA LE TNV KABIEPWHEVN TIPAKTIKI VIO THV AVATOUIA TOU a0BeVOUG.
Edav n eikdva tng kapepag Tou aScope 5 Cysto HD kataotei acagnc, umopeite va kabapioete To
TIEPIPEPIKO AKPO APOU APAIPECETE TO KUOTEOTKOTILO.

Avappopnon Kat xopiynon vypwv (6

Evdéxetal va xpelaoTei avappo®non Katd tn Sidpkela tng diadikaciag. MPoeTOINACTE pia
ouplyya yla auto. Otav XpelaoTei, mpooapTHoTe TN ouplyya oto aScope 5 Cysto HD kat
£QAPUAOOTE TiECN AVAPPOPNONG YIa VA EMTUXETE TO EMOUUNTO amoTéAeopa. Na HeYOAITEPES
MOOATNTEG LYPOU, AMTOCUVSEDTE TN CUPLYYA ATO TO KUGTEOOKOTIO, ASEIA0TE T cUPLYYa Kal
£TIEITA TPOCAPTAOTE TNV £avA yla TNV avappO@non Twv UTTOAOITWY UYPWV.

YypA .. aMOOTEIPWHEVO VEPS 1} 0pAC HTTOPOUV VA EVOTANAXTOUV HECW TNG EI0GSOL TOU
KavaAlov epyaaciag oTo KaTw pépog Tne Aafrig Tou aScope 5 Cysto HD, ouvdéovTag pia ouptlyya
1 éva OET £yXuong, xpnolpomnolwvtag ouvdeopo Luer Lock ameuBeiag otnv gicodo Tou
kavallov gpyaciag i péow piag otpdelyyag. Eav xpnoipomnoleite amooTtelpwpuévo vepo 1 0po,
BePaiwBeite 6T1 Ba TomoBeTNOEl cWOTA WOTE EVEEXOUEVN Slappori va pnv emnpedoet aAa
oTolxeia Tou e€omAiopoU.

Elcaywyn ev8ooKomKwv opydvwv (7

Edv gival amapaitnto, UMOPE(TE va XpNnolHoTToLoETE EVOOOKOTIKA dpyava pe To aScope 5 Cysto HD.
Na BeBaiveote mAvtoTe OTI £XeTE EMAEEEL EVEOOKOTIKO OpYavVO KATAAANAOU peyéBoug yia To
aScope 5 Cysto HD (BAéme evétnTa 2.2.). EMBEWPoTE TO EVEOOKOTMIKO Opyavo TPV Tn Xpron.
Y& mepintwon onolacdimote avwpaliag otn Aertoupyia fi TNV e§WTEPIKN TOU EUPAvion,
avTikataoTAoTE To. Eloaydyete To evdookomikd dpyavo otny €i00do Tou Kavallov epyaaiag
Kal TPOWONOTE TO PE TPOOOXI KATA HAKOG TOU KAVAAIoU €pyaciag, £wG OTOU KATAOTEL EUPAVES
otn {wvtavi ikéva otn povada mpofoAric Ambu. Mnv evepyorolgite Ta ev6ooKOTIKA Opyava
0TO KavAAL epyaciag. To MEPIPEPIKO AKPO TOU opydvou Ba MPEMEL va @aiveTal 0TV EIKOVA KATA
N SIApPKELa TNG XPriong.

A@aipeon Tou aScope 5 Cysto HD (8

Katd tnv agaipeon tou aScope 5 Cysto HD, BeBaiwBeite 61t n Aafry eAéyxou Bpioketal o
oudétepn Béon. AMOCUPETE APYA TO KUOTEOOKATILO, EVW TAUTOXPOVA TApATNPEiTe TN {wvTtavh
€1kOvVa 0Tn povada mpoBoAng.
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3.3. Meta ) xprion

OnTIKAG éAeyXog (9

EAéy€te yia e€aptrpata mou Agimouy, evdeielg {nuidg, koyiuata, omég, fabovlwuara,
£§OYKWHATA 1) AANEG TTAPAUOPPWOELG GTOV KAUTTTOUEVO TOUEQ, TO TIEPIPEPLKO AKPO 1) TOV
owlrjva eloaywyng Tou aScope 5 Cysto HD. Eav givat amapaitnto, mpofeite og S10pOwWTIKEG
EVEPYELEC WOTE VA EVTOTTIOETE TUXOV EAPTAHMATA TTOU AEiTTOUV.

Edv amattovvtal S10pOBwTIKES EVEPYELEG, AKOAOUBNOTE TIG TOTTIIKEG VOOOKOUELOKEG Sladikaaoieg.
Ta oToIKEI0 TOU CWARVA EICAYWYNG Eival adlamépaoTa OTIG aKTIVEG X (AKTIVOOKIEPQ).

Tehika frjpara

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

2. Amnoppiypte To aScope 5 Cysto HD, to omoio givat cuokeun piag xpriong 10. To aScope 5
Cysto HD Bewpeital poAuoUEVO PETA TN XPRON Kal TTPETTEL VA amoppLpOEi cUPPWVA HE TIG
TOTIKEG KaTeuBuVTNPLEC 08NYieC TEPI GUANOYHG HOAUCHEVWYV LATPIKWY CUOKEUWY UE
NAeKTPOVIKA e€apTrpaTa. H oxediaon Tou mMPoiovTog Kal Ta UAIKA TTOU Xpnotpomolidnkav
Sev mpoopilovtal yla emavaxpnon kat Sev avtéxouv Siadikaoieg emavemeepyaoiag mou
XPNOtUoTolovVTal Yia EMAVENEEEPYATia EvEOOKOTIWVY XWwPIig Tov Kivéuvo amoTuyiag Kat
poéAvvonc. H enavene€epyaoia/emavdypnon Ba umopouoe va mpokaAéoel {nutd oto

£VO0OKOTIIO KAl TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG.

4. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog
4.1. Npodaypagég Tou aScope 5 Cysto HD

Tpipa elcaywynig
Twvia kapynd'

AlQPETPOG CWARVA
£l0aywyng

MApeTpOg
TIEPIPEPIKOV AKPOU

Méyiotn Sidpetpog
TUAMATOG E10AYWYNG

Mrikog epyaciag

Kavah epyaciag

EAayioto mhdtog
KavaAiov epyaociog?

aScope 5 Cysto HD

210°% 1524
enax. 120V

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

Méy. 16,8 Fr
Méy. 5,6 mm
(Méy. 0.22")

Méy. 18 Fr/
6,0 mm (0,24")

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

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

TUVORKEG AMOONKEVGNG KAl HETAPOPAG

Ogpuokpacia
HETaQOPAG

Ogpuokpacia
amoBrkevong?

ZIXETIKN vypacia
HETAPOPAC

SXETIKA vypaaia
amoBrikeuong

AtHOO@alpIKA TTiEDN

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 - 15 psi)

Ontiké ovoTnHa

KatevBuvon Béaong

Ontiké nedio

BaBog mediou

MéBodo¢ pwTiopov

Amnooteipwon

MéBodocg
anooTeipwong

aScope 5 Cysto HD
0°

120° + 18°

3-100 mm

LED

ETO

MNepiBallov Aertoupyiag

Ogppokpaocia

ZIXETIKA vypaocia

Atpoo@alpikn mieon

Yyouetpo

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2.000m

51



1. INUEWOTE OTL N ywvia KAPYNG HITOpPE( va eMNPEeacTEi, 4v To cUpua elcaywyng dev dlatnpeital o€ eubeia
YPauun 1 éxouv elcayBei evbookomikd opyava.

2. Aevmapéxetal eyyunon OTi Ta e€apTrApATA TTOU €X0UV EMIAEYEL HOVO BACEL TOU £V AOyw EAAXIOTOU TAATOUG

kavaMou epyaciag Oa givat cuppatd v xpnotponoinfovv cuVSUACTIKA.

3. HamoBrikeuon og uPnAdTepeg Beppokpacieg evoExeTal va emnpedocel tn Sidpketa {wiig.

5. Avtipetwmon mpofAnpUaTwv
Edv mapouctaotouv mpofARUATa 0TO CUOTNHA 1} GTO TIPOIGVY, XPNOIUOTIOIOTE AUTOV TOV
o8nyd avTIHETWTIONG TTPOPBANUATWY YIa VA EVTOTTIICETE TNV altia Kal va §10p0woeTe To 6pAApa.

MpoBAnpa

Aev undpyxel {wvtavn
€IKOVA 0TN povada
mpofoArc Ambu, al\a
n Siemagn xpriom
eupavifetal otn
povada mpoBoAng
Ambu 1y n elkéva mou
eu@avifetal gival
TTAYWHEVN.

Kakn moiotnta
eikévac.

Armoucia | pelwpévn
por vypoU T.x.
ATMOOTEIPWHEVO VEPO
1 0pd¢ i Suckohia
£10aYWYAG TOU
€vdooKoTIKOU
opyAavou péow Tou
KavaAiov gpyaciag.

MOavn artia

To aScope 5 Cysto HD Sev
eival ouvdedepévo otn
povada mpofoAng Ambu.

H povada mpofoAng
Ambu kat To aScope 5
Cysto HD &ev
ETIKOIVWVOUV OWOTA.

To aScope 5 Cysto HD éxel
umooTei BAGPN.

MpoBaAetal pia
KOTAYEYPAMMEVN EIKOVA.

AvemOUUNTA UYPA K.ATL.
OTO TTEPIPEPIKO AKPO.

To kava epyaaiag givat
UTTAOKAPIOUEVO.

O KAUMTOPEVOC TOUEAS
Sev Bpioketal o€
oubétepn Béon.

TUVIOTWHEVN EVEPYELD

Juvdéote To aScope 5 Cysto HD
otV YKPL BUpa TG povadag
npofoAr¢ Ambu.

EmavekkivnoTe tn povada
nmpoPoAnc Ambu (avatpé€te oTIg
0dnyieg Xpriong Tng povadag
mpofoAng Ambu).

AvTIKOTAOTAOTE TO aScope 5
Cysto HD pe éva véo.

Emotpor otn {wvtavi ikéva
(avatpé€te oTig Odnyiec Xpriong
NG povadag mpofoAric Ambu).

Tpiyte amaAd 1o Amw AKPo TTov
akouuma otov BAevvoyovo. Eav o
@aKog Sev umopei va kabaploTei
UE QUTOV TOV TPOTIO, APAIPECTE TO
evdookomio kat kabapiote Tov
@AKO PE HIa amooTEIPWHEVN YAla.

KaBapiote o kavaAt epyaciag pe
pia Bovptoa kabapiopou
EKTTAUVETE TO KAVAN £pyaciag He
anooTEIPWHEVO VEPS 1 0pd
XPNolpomolvTag pia cvptyya.

METAKIVAOTE TOV KAUMTTOUEVO
Topéa o€ oudétepn Béon.

6. Eme€§nynon Twv cupBoAwv mmou Xpnoipomotouvtat

TUuppola Twv
GUOKEUWV aScope
5Cysto HD

D= p—
/153"

|._388cm:

@ Méylotn

e€wtepikn SidpeTpog
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Neprypapn TUupola Twv MNeprypaen
GUOCKEUWV aScope
5 Cysto HD
) ) Eninedo
Mnkog epyaciag Tou .
OWAAVA EIGAYWYAC STERILE[EO] GUOKSUQ?I;C via
aScope 5 Cysto HD. m 5IC1'0(|)(] ‘on
oTelpdTNTAC.
Méyioto mAdtog Ap1Bpog
TUAMATOG E10AYWYNG GTIN Tautomoinong yla

(uéylotn e§wTepikn
S1apETPOC).

TO TTAYKOOHIO
euméplo.



TOppoAa Twv
CUCKEVUWV aScope
5Cysto HD

@ ENaxiotn

€£0WTEPIKN SIAUETPOC

Neprypagn

EAaxioto mhatog
Kavaliov epyaciag
(ENAXIOTN EOWTEPIKN
S1apeTPOC).

OnTtiko medio.

OVOopaOoTIKA 1oXUG
€10660vy, d.c.

E€dptnua oto
omoio epapuoleTal
NAEKTPIKN aoPAAEla
Tomou BF.

latpotexvoloyikd
TPOIoV.

ZUppoAa Twv
OUCKEVUWV aScope
5 Cysto HD

el

6“ us

Nepiypacpr

Xwpa
KOTAOKELAOTH.

TAua
aAVAYVWPIOHEVWY
€€0pTNUATWY KATA
UL yia tov Kavada
Kal TI¢ Hvwpéveg
MoMrteiec.

Appodio mpoowmo
Hvwuévou
Baotiheiou.

Me motomnoinon
ouppépewaong HB.

Elcaywyéag

(Mévo yia mpoidvta
TTOU EICAYOVTAL OTN
MéeydAn Bpetavia).

Na pia mAfipn AMiota pe emegnynoelg Twv ocupBolwy, avatpééte oo ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
En este documento, el término aScope 5 Cysto HD se refiere al Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el aScope 5 Cysto HD. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. 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.

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

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

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

1.1. Uso previsto

El aScope 5 Cysto HD es un cistoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para obtener
acceso endoscdpico y para realizar examenes del tracto urinario inferior. El cistoscopio esta
concebido para proporcionar visualizacién a través de la unidad de visualizacion Ambu y se
puede utilizar con accesorios e instrumentos endoscépicos.

1.1.1. Poblacion de pacientes objetivo
El aScope 5 Cysto HD estd diseflado para su uso con pacientes adultos que deben someterse a
una cistoscopia.

1.1.2. Entorno de uso previsto
El aScope 5 Cysto HD estd disefiado para su uso en hospitales o consultas médicas.

1.2. Indicaciones de uso

El aScope 5 Cysto HD se utiliza en pacientes con enfermedades en las vias urinarias bajas que
requieren visualizacién y exploracién con un cistoscopio flexible y el uso de accesorios e
instrumentos endoscopicos.

1.3. Usuario previsto

El aScope 5 Cysto HD estd disefiado para su uso por parte de profesionales sanitarios: médicos,
urélogos, cirujanos o personal de enfermeria bajo supervision médica formados en
intervenciones cistoscépicas.

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

1.5. Beneficios clinicos

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

1.6. Precauciones y advertencias A
ADVERTENCIAS

1. Para su uso exclusivo por profesionales sanitarios formados en técnicas y procedimientos
endoscdpicos clinicos especificos para la endoscopia de las vias urinarias y de acuerdo
con el uso previsto del aScope 5 Cysto HD. El incumplimiento de lo anterior puede causar
lesiones al paciente.
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El usuario debe aplicar su criterio profesional a la hora de decidir si un procedimiento
cistoscopico sera beneficioso y necesario para los pacientes de alto riesgo.

No utilice el aScope 5 Cysto HD si no supera la inspeccion y la preparacion, ya que esto
puede causar lesiones al paciente.

No intente limpiar y reutilizar el aScope 5 Cysto HD, ya que se trata de un dispositivo de
un solo uso. La reutilizacion del dispositivo puede causar contaminacion y, por lo tanto,
producir infecciones.

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

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

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

No active un instrumento endoscépico energizado (por ejemplo, un equipo laser o

un equipo electroquirdrgico) en el aScope 5 Cysto HD antes de que el extremo distal
del instrumento se pueda ver en la imagen de la unidad de visualizacién, ya que, de lo
contrario, el paciente podria sufrir lesiones o el aScope 5 Cysto HD podria sufrir dafios.
No dane 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 danar

la parte de insercion durante el uso del aScope 5 Cysto HD con instrumentos
endoscoépicos.

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

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

. Eluso de equipos electroquirtrgicos con el aScope 5 Cysto HD puede alterar la imagen

de la unidad de visualizacién.

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

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

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

cuando se utiliza un instrumento endoscopico con tension activa en el aScope 5 Cysto
HD. Solo se deben utilizar instrumentos endoscépicos con tensidn activa clasificados
como componentes aplicados de «tipo CF» o de «tipo BF» con el aScope 5 Cysto HD
para minimizar la corriente de fuga total del paciente.

. Laiirrigaciéon mediante insuflacion 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.

. No utilice el aScope 5 Cysto HD durante una desfibrilacién, ya que podria suponer un

riesgo de descarga eléctrica para el usuario.

. 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 dispositivo de reserva disponible para poder utilizarlo inmediatamente
de forma que se pueda continuar con la intervencion si se produjera una averia
durante el proceso.
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1.7. Efectos secundarios no deseados

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

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

2. Descripcion del dispositivo

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

2.1. Piezas del dispositivo

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

602001000 aScope 5 Cysto HD, flexién inversa

_— 603001000 aScope 5 Cysto HD, flexion estandar

38.8cm/153"
Las variantes del aScope 5 Cysto (#602001000 y #603001000) no estan disponibles en todos los
paises. Pdngase en contacto con su oficina local de ventas.

2.2. Compatibilidad del producto

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

Unidades de visualizacion
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Accesorios e instrumentos endoscépicos

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

- Jeringa y otros accesorios con conexién Luer.

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

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

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

- Equipos 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 tinicamente con este tamafio minimo de canal

de trabajo sean compatibles en combinacidn. 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
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2.3. Componentes del aScope 5 Cysto HD
1

9
Ref. Pieza Funcién
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en
2 Palanca de control -
un unico plano.
Entrada del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion
de trabajo de instrumentos endoscépicos.
3
. Se puede utilizar para la instilacién de liquidos
Canal de trabajo 'p - . P . .q y
la insercién de instrumentos endoscopicos.
4 Cordon de insercion Cordon flexible de insercion.
5 Zona de articulacién Parte manejable.
. Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED),
6 Extremo distal ., . .
asi como la salida del canal de trabajo.
. La combinacién del cable de insercién, la zona de
4-5-6  Parte insertada . L R
articulacién y el extremo distal.
7 Conector del cable del Se conecta a la toma gris de las unidades
aScope 5 Cysto HD de visualizacion Ambu.
s Cable del Transmite la sefial de imagen a las unidades
aScope 5 Cysto HD de visualizacion Ambu.
- Protege el cable de insercién durante su transporte
9 Tubo de proteccién 9 P

y almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Uso del aScope 5 Cysto HD

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

3.1. Preparacion e inspeccion del aScope 5 Cysto HD

Inspeccion visual del aScope 5 Cysto HD (1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Preparacion del aScope 5 Cysto HD

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

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

3.2. Funcionamiento del aScope 5 Cysto HD

Si se produjera una averia durante la intervencion cistoscépica, detenga inmediatamente

la intervencion, coloque el extremo distal del aScope 5 Cysto HD en su posicién neutra y sin
angulo, y retire lentamente el cistoscopio. No active la palanca de control mientras retira el
cistoscopio del paciente.

Sujecion del aScope 5 Cysto HD y manipulacion de su extremo distal

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

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

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

4 N\ 4 A

N N

- i J - i J/
Retroflexion Estandar Retroflexion 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

. El cable 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 5 Cysto HD

Aplique un lubricante soluble adecuado para cistoscopias en el cable de insercién antes de
introducir el aScope 5 Cysto HD por la uretra. Haga avanzar suavemente el cable de insercion
segun la practica habitual para la anatomia del paciente. Si laimagen de la cdmara del aScope
5 Cysto HD no es nitida, el extremo distal se puede limpiar retirando el cistoscopio y limpiando
el extremo distal.
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Aspiracion e instilacion de fluidos (6

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

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

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

Insercién de instrumentos endoscépicos (7

Cuando sea necesario, es posible utilizar instrumentos endoscépicos con el aScope 5 Cysto HD.
Asegurese de seleccionar siempre el instrumento endoscépico del tamafio adecuado para el
aScope 5 Cysto HD (consulte el apartado 2.2). Verifique el instrumento endoscépico antes de
utilizarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo.
Inserte el instrumento endoscépico en la entrada del canal de trabajo e introduzcalo
cuidadosamente a través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en la imagen en tiempo
real de la unidad de visualizacion Ambu. No active los instrumentos endoscopicos dentro del
canal de trabajo. El extremo distal del instrumento debe verse en la imagen durante su uso.

Retirada del aScope 5 Cysto HD (8

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

la unidad de visualizacién.

3.3. Tras la utilizacion

Comprobacion visual (9

Compruebe si faltan componentes, si hay presencia de dafios, cortes, orificios, hundimientos u
otras irregularidades en la zona de flexion, el extremo distal o el cable de insercién del aScope
5 Cysto HD. Si fuera necesario, tome las medidas oportunas para determinar si falta alguna
piezay para localizar esta(s) pieza(s).

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

Pasos finales

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

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

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

Parte insertada aScope 5 Cysto HD  Sistema 6ptico aScope 5 Cysto HD
Angulo de flexion' 210°+ 15° M Direccion de la vista 0°
min. 120°V
Didmetro del cordén 16,2 Fr +0,3 Fr/ Campo de visién 120° + 18°
de insercion 54 mm +0,1 mm

(0,21" +0,004")
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Didmetro del Méx. 16,8 Fr

extremo distal Max. 5,6 mm
(Max. 0.22")

Didmetro maximo Méx. 18 Fr/

de la parte insertada

Longitud de trabajo

Canal de trabajo

Anchura minima del
canal de trabajo?

6,0 mm (0,24")

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

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

Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura de -10-55°C

transporte (14-131°F)

Temperatura de 10-25°C

almacenamiento?® (50 -77°F)

Humedad relativa 10-95 %

de transporte

Humedad relativa 10-85%

de almacenamiento

Presién atmosférica 50 - 106 kPa
(7 - 15 psi)

Profundidad de
campo

Método de
iluminacion

Esterilizacion

Método de
esterilizacion

3-100 mm

LED

ETO

Entorno de funcionamiento

Temperatura

Humedad relativa

Presion atmosférica

Altitud

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

Tenga en cuenta que el angulo de articulacion podria resultar danado si el cable de insercién no esta
recto o en caso de que se hayan insertado instrumentos endoscépicos.

No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los accesorios seleccionados sea

compatible inicamente en funcién de la anchura minima del canal de trabajo.

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

5. Resolucion de problemas

Si se producen problemas con el sistema o producto, utilice esta guia de resolucién de problemas

para identificar la causa y corregir el error.

Problema

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

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

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

El aScope 5 Cysto HD
tiene danos.

Se muestra una imagen
grabada.

Accion recomendada

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

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

Sustituya el aScope 5 Cysto HD
existente por uno nuevo.

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



Problema

Baja calidad de
laimagen.

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

6. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos para los
dispositivos aScope
5 Cysto HD

O,

e
388cm/153" |

@ D.E. max.

@ D.l. min.

Posible causa

Fluidos no deseados, etc.

en el extremo distal.

El canal de trabajo estd
bloqueado.

La seccion de flexion no
estd en posicién neutra.

Accion recomendada

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

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

Coloque la seccién de flexion
en posicién neutra.

Descripcion Simbolos para los Descripcion
dispositivos aScope
5 Cysto HD
Longitud del cordén EL:;\;T;,?
de insercion del garantiia la
ascope 5 Cysto HD. esterilidad.
Ancho méximo de la Numero de

parte insertada
(diametro exterior
maximo).

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

Campo de visién.

Entrada de potencia
nominal, CC

Parte aplicada
de Seguridad
Eléctrica Tipo BF.

Dispositivo médico.

[y}
a
[—
w

identificacion
de comercio
internacional.

o
d
=

Pais de origen
del fabricante.

c3

Marcado de
componente
reconocido por UL
para Canaday
Estados Unidos.

Persona
responsable en
el Reino Unido.

Conformidad
evaluada del
Reino Unido.

NC ﬁ
DA E

o
S
®
&

Importador
(Unicamente
para productos
importados a
Gran Bretana).

&

También puede encontrar una lista con la explicacion de todos los simbolos en
ambu.es/symbol-explanation.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist
Selles dokumendis viitab termin aScope 5 Cysto HD seadmele Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Enne seadme aScope 5 Cysto HD kasutamist lugege neid kasutusjuhiseid tahelepanelikult.
Kasutusjuhiseid voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid saab kisida
tootjalt. Palun vdtke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure.

Enne endoskoobi esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema labinud piisava kliinilise
endoskopeerimise véljadppe ja viima end kurssi kdesolevas kasutusjuhendis leiduvate juhiste,
ndidustuste, hoiatuste, ettevaatusabindude ja vastundidustustega.

Seade aScope 5 Cysto HD pole garantiiga kaitstud.

Kéesolevas dokumendis viitab véljend ,aScope 5 Cysto HD" ainult tslistoskoobiga seotud
juhistele ning véljend ,aScope 5 Cysto HD siisteem” viitab aScope 5 Cysto HD ja Ambu kuvarite
ning lisatarvikutega seotud juhistele. Kui ei ole teisiti tdpsustatud, siis viitab séna endoskoop
koigile seadme aScope 5 Cysto HD variantidele.

1.1. Kasutusotstarve

Seade aScope 5 Cysto HD on steriilne, ihekordseks kasutamiseks méeldud painduv tstistoskoop,
mis on ette ndhtud alumiste kuseteede endoskoopiliseks juurdepaasuks ning uuringute
labiviimiseks. Tslistoskoop on méeldud kasutamiseks koos visualiseerimist véimaldavate Ambu
kuvaritega ning seda saab kasutada koos endoskoopiliste lisatarvikute ja instrumentidega.

1.1.1. Ettendhtud sihtriihm
aScope 5 Cysto HD on moeldud kasutamiseks tdiskasvanutel, kes vajavad tsiistoskoopiat.

1.1.2. Ettendhtud kasutuskeskkond
aScope 5 Cysto HD on ette ndhtud kasutamiseks haigla voi meditsiiniasutuse keskkonnas.

1.2. Kasutusndidustused

Seadet aScope 5 Cysto HD kasutatakse patsientidel, kes kannatavad alumiste kuseteede
haiguste kdes, kes vajavad visualiseerimist ja uurimist painduva tstistoskoobi abil ning
endoskoopiliste lisatarvikute ja instrumentide kasutamist.

1.3. Ettendhtud kasutaja

Seade aScope 5 Cysto HD on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutdotajatele: arstidele,
uroloogidele, kirurgidele vdi meditsiiniddedele, kes on meditsiinialaselt vastutavad ning
kes on omandanud véljadppe tsustoskoopiaalalaste protseduuride alal.

1.4. Vastunaidustused

Seadme aScope 5 Cysto HD puhul ei ole tuvastatud tUhtegi vastundidustust.

1.5. Kliinilised eelised

Koos tihilduva Ambu monitoriga véimaldab aScope 5 Cysto HD endoskoopilist ligipddsu ja
visualiseerimist, mis véimaldab labi viia tstistoskoopilist uuringut ning protseduure alumistes
kuseteedes.

1.6. Hoiatused ja ettevaatusabinoud A
HOIATUSED

1. Seade on méeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdotajatele, kes on labinud kliinilise
endoskopeerimise ja kuseteede endoskopeerimise protseduuride valjadppe, mis on
kooskélas seadme aScope 5 Cysto HD ettenahtud kasutusega. Eespool nimetatud
nduete mittejargimine voib patsiendile vigastusi tekitada.

2. Seadme kasutaja peab rakendama erialast otsustusvéimet ja otsustama, kas tstistoskoopia
protseduur on korge riskiga patsientide puhul kasulik ning vajalik.

3. Age kasutage seadet aScope 5 Cysto HD, kui see ei vasta kontrolli- ja ettevalmistusprot-
seduuridele, sest see voib patsienti kahjustada.
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Arge proovige seadet aScope 5 Cysto HD puhastada ega korduskasutada, kuna see on
thekordselt kasutatav seade. Toote korduv kasutamine voib pohjustada saastumist,
mis tekitab infektsiooni.

Seadme aScope 5 Cysto HD distaalne ots v6ib valgusdioodide soojenemise tottu
soojaks muutuda. Valtige limaskestade ja aScope 5 Cysto HD distaalse otsa pikaajalist
kokkupuudet, sest pikaajaline kokkupuude limaskestadega voib neid vigastada.
aScope 5 Cysto HD kaamera kujutisi ei tohi kasutada mistahes patoloogiate korral
iseseisva diagnostikavahendina. Selle tagajérjeks voib olla valediagnoos voi patoloogia
diagnoosimata jatmine. Arstid peavad tdlgendama ning péhjendama kéiki leide
muude vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

Arge tdBmmake seadet aScope 5 Cysto HD tagasi, kui endoskoopiline instrument ulatub
tookanali distaalsest otsast vélja, kuna see voib kahjustada ureetra limaskesta.

Arge aktiveerige pingestatud endoskoopilist instrumenti (nt laserseadet, elektrokirurgilist
seadet) seadmes aScope 5 Cysto HD enne, kui instrumendi distaalset otsa on ndha
kuvari kujutisel. Vastasel juhul véite patsiendile vigastusi péhjustada voi seadet

Scope 5 Cysto HD kahjustada.

Viltige kasutamise ajal sisestatava osa kahjustamist, kuna selle tulemusel véivad toote
osad jaada patsiendi kehasse voi paljastuda teravad pinnad, mis kahjustavad
limaskesta. Seadme aScope 5 Cysto HD kasutamisel endoskoopiliste instrumentidega
tuleb olla ettevaatlik, et valtida sisestatava osa kahjustamist.

. Seadme aScope 5 Cysto HD sisestamisel voi tagasitdmbamisel ning painduva osa

kasitsemisel jalgige alati reaalajas kujutist kuvaril. Salvestatud kujutise vaatamisel voite
limaskesta voi kude kahjustada.

. Elektrokirurgiliste seadmete kasutamine koos seadmega aScope 5 Cysto HD vo6ib

halvendada kujutise kvaliteeti kuvaril.

. Arge kasutage seadet aScope 5 Cysto HD koos laserseadme véi elektrokirurgilise

seadmega, kui seadme aScope 5 Cysto HD vahetus laheduses on tule- voi
plahvatusohtlikke gaase. See vib péhjustada patsiendile vigastusi, kahjustada seadet
aScope 5 Cysto HD voi halvendada kujutise kvaliteeti kuvaril.

. Pingestatud endoskoopiliste instrumentide kasutamisel koos seadmega aScope 5

Cysto HD véivad patsiendi lekkevoolud olla aditiivsed ja liiga kdrged. Kogu patsiendi
lekkevoolu minimeerimiseks tohib seadmega aScope 5 Cysto HD kasutada ainult
selliseid elektrilisi endoskoopilisi instrumente, mille patsiendiga kokkupuutuv osa on
klassifitseeritud tiitibiks CF voi BF.

. Irrigatsioon 6hu voi inertse gaasi sissepuhumise teel enne elektrokirurgiat voi laseri abigaasi

kasutamine véivad pohjustada gaasiemboolia, mis voib kaasa tuua insuldi véi isheemia.

. Arge kasutage seadet aScope 5 Cysto HD defibrillatsiooni kdigus, kuna see véib

pohjustada kasutajale elektrilo6gi.

. Uhilduvate laserseadmete kasutamisel peab kasutaja olema kursis laserseadmete

ettevaatusabindude, juhiste ja korrektse kasutusega, muu hulgas silmade ja naha
korrektse kaitsmise meetmetega.

HOIATUSED

1.

1.7.

Hoidke sobiv varustisteem koheseks kasutamiseks kasutamisvalmina, et juhul kui
peaks ilmnema talitushdire, saaks protseduuriga jatkata.

Soovimatud korvaltoimed

Painduva tstistoskoopiaga seotud soovimatud kdrvaltoimed (mittetdielik nimekiri).
Protseduuriaegne valu voi ebamugavustunne, hematuuria, kdhupiirkonna valu, kusemishaire -
valu ja ebamugavustunne véljutamisel, suurem valjutamissagedus, armkoe moodustumisest
tingitud uretraalne ahenemine (striktuurid) ning kuseteede infektsioonid.

1.8.

Uldised méarkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel leiab aset raske vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

63



2, Seadme kirjeldus
Seadet aScope 5 Cysto HD saab thendada Ambu kuvaritega. Info saamiseks Ambu kuvarite
kohta lugege Ambu kuvari kasutusjuhendit.

2.1. Seadme osad

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD Osade numbrid:
- ithekordseks kasutamiseks
moéeldud seade:

602001000 aScope 5 Cysto HD - pédrdpaine
603001000 aScope 5 Cysto HD - standardpaine

38.8cm/15.3"

Seadme aScope 5 Cysto HD (nr 602001000 ja nr 603001000) variandid ei pruugi koikides
riikides saadaval olla. Votke thendust kohaliku miilgiesindusega.

2.2.Toote iihilduvus
Seade aScope 5 Cysto HD on ette nahtud kasutamiseks koos jargmiste seadmetega.

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

Endoskoopilised lisatarvikud ja instrumendid

- Irrigatsioonikomplekt (liin ja steriilne vesi vdi soolalahusega kott) koos Luer-iihendusega.

- Sustal ja muud Luer-tihendusega lisatarvikud.

- Endoskoopilised instrumendid, mis on méeldud kasutamiseks téokanali suurusega (ID)

2,0 mm/6,0 Fr voi alla selle*.

- Holmium YAGi laser (lainepikkus 2,1 mikronit).

— Tuuliumist kiudlaser (1,92 - 1,96 mikronit).

- Kérgsageduslikud elektrokirurgilised instrumendid, mis vastavad standardile EN 60601-2-2.
Korgsagedusliku lekkevoolu lubatud piirides hoidmiseks ei tohi elektrilise kirurgilise
instrumendi maksimaalse siinuspinge tippvaartus tletada 2,2 kVp.

* Ei saa garanteerida, et vaid minimaalse té6kanali suuruse jargi valitud seadmed on omavahel kombineerides

thilduvad. Valitud seadmete thilduvust tuleb enne protseduuri katsetada.

Kontrastained ja maarded
- Joodipdhine (30 g) tstistoskoopiaks sobiv kontrastaine
- Vee baasil lahustuvad maarded tststoskoopiaks

Muud seadmed
- Rdéntgen

2.3. aScope 5 Cysto HD osad
2 1 7

3 4 5 6
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Nr

4-5-6

Osa
Kaepide
Juhthoob

Tookanali ava

Tookanal

Sisestatav juhe

Painduv osa

Distaalne ots

Sisestatav osa

Pistik aScope 5 Cysto HD
kaablile

Seadme aScope 5 Cysto
HD kaabel

Kaitsetoru

Funktsioon
Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.
Liigutab distaalset otsa lihel tasapinnal lles vai alla.

Véimaldab tilgutada vedelikke ja sisestada
endoskoopilisi instrumente.

Saab kasutada vedelike tilgutamiseks ja endoskoopiliste
instrumentide sisestamiseks.

Painduv sisestatav juhe.
Liigutatav osa.

Sisaldab kaamerat, valgusallikat (kaks valgusdioodi)
ning tédkanali valjapaasu.

Sisestatava juhtme, painduva osa ja distaalse
otsa kombinatsioon.

Uhendatakse Ambu kuvari halli pessa.

Edastab kujutise signaali Ambu kuvaritele.

Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiustamise ajal.
Eemaldage enne kasutamist.

3. Seadme aScope 5 Cysto HD kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekdiljel 2.

3.1. Seadme aScope 5 Cysto HD ettevalmistus ja kontroll

Seadme aScope 5 Cysto HD visuaalne kontroll (1

1. Enne avamist veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. Kui seadme aScope 5 Cysto HD
koti tihend on kahjustatud voi aegumiskuupdev on moddas, visake toode dra (1 .
Veenduge, et eemaldaksite sisestatava juhtme kiiljest kaitsetoru.

3. Kontrollige, et tootel aScope 5 Cysto HD ei esineks mustust ega kahjustusi, nagu ebatasased
pinnad, teravad dared véi valjaulatuvad osad, mis vdiksid patsienti kahjustada (2 .

4. Kontrollige juhitava osa paindumist, liigutades juhthooba kdepidemel poidlaga,
et painutada painduvat osa nii palju kui voimalik. Seejarel libistage juhthoob aeglaselt
neutraalasendisse. Veenduge, et painduv osa funktsioneeriks sujuvalt ja korrektselt ning

naaseks neutraalsesse asendisse

5.

Visake seade aScope 5 Cysto HD éra, kui see ei vasta eespool esitatud kontrollpunktidele.
Ambu kuvarite ettevalmistamise ja sisseliilitamise osas lugege Ambu kuvarite
kasutusjuhendit (3 .

Kujutise kontrollimine

1. Lilitage kuvar sisse. Uhendage aScope 5 Cysto HD Ambu kuvariga, sisestades aScope 5
Cysto HD kaabli halli noolega pistiku vastavasse halli pistikupessa Ambu kuvaril. Joondage
aScope 5 Cysto HD kaabli pistikul olevad nooled hoolikalt Ambu kuvaril oleval pordiga,
et véltida pistikute kahjustamist (3 (4 .

2. Veenduge, et Ambu kuvarile kuvatakse digetpidi reaalajas kujutis, suunates aScope 5 Cysto
HD distaalse otsa mingi objekti, nt oma peopesa suunas.

3. Vajadusel reguleerige kuvari kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet Ambu kuvari
kasutusjuhendist).
4. Kui objekt ei ole selgelt ndha, piihkige aScope 5 Cysto HD distaalset otsa steriilse lapiga.
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Seadme aScope 5 Cysto HD ettevalmistus

1. Testige vedeliku tilgutamist, ihendades steriilse vee voi soolalahusega infusioonikomplekti
vai stistla, mis on varustatud Luer-lihendusega, otse téokanali avaga véi sulgemiskraani
kaudu. Veenduge, et lekkeid ei esineks ning et vesi tuleks distaalsest otsast vélja (6 .

Enne protseduuriga jatkamist veenduge, et eespool nimetatud kontrollpunktid
oleksid taidetud.

3.2. Seadme aScope 5 Cysto HD kasutamine

Kui tstistoskoopilise protseduuri ajal peaks tekkima térge, peatage kohe protseduur,

seadke seadme aScope 5 Cysto HD distaalne ots neutraalsesse ja mittekéverdatud asendisse
ning témmake tsiistoskoop aeglaselt vilja. Arge aktiveerige juhthooba, kui tsiistoskoopi
patsiendilt eemaldate.

Seadme aScope 5 Cysto HD hoidmine ja distaalse otsa kasitsemine

Seadme aScope 5 Cysto HD kéepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega.

Katt, mis tslistoskoopi ei hoia, saab kasutada sisestatava juhtme edasiliigutamiseks patsiendi
alumistesse kuseteedesse.

Paindehoova liigutamiseks kasutage poialt. Paindehooba kasutatakse tsiitoskoobi distaalse
otsa painutamiseks ja sirutamiseks vertikaaltasapinnas.

«  Soltuvalt paindehoovast nimetatakse mudelit standardseks (hoob Uleval = ots uleval)
voi pooratuks (hoob uleval = ots all).

4 N\ 4 A

o E J o E J
Standardpaine Po6rdpaine
Hoob Uleval = Ots tleval Hoob tleval = Ots all
Hoob all = Ots all Hoob all = Ots uleval

«  Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui vdimalik, et tagada distaalse otsa
optimaalne paindenurk.

Seadme aScope 5 Cysto HD sisestamine

Enne seadme aScope 5 Cysto HD sisestamist ureetrasse madrige sisestatavat juhet
tsustoskoopiaks sobiva lahustuva maardega. Liikake sisestatavat juhet ettevaatlikult patsiendi
anatoomiast tulenevale tavaparasele praktikale. Kui seadme aScope 5 Cysto HD kaamerakujutis
muutub hagusaks, voib distaalset otsa puhastada, tdmmates tslistoskoobi vdlja ja puhastades
selle distaalset otsa.

Vedelike aspireerimine ja tilgutamine (6

Protseduuri ajal voib olla vajalik aspiratsioon. Valmistage selleks ette sustal. Vajadusel kinnitage
sustal seadme aScope 5 Cysto HD kiilge ning rakendage aspireerimiseks jdudu vastavalt
soovitud toimele. Suurema koguse vedeliku puhul Gihendage sustal tstistoskoobi kiiljest lahti,
tihjendage sustal ning seejarel kinnitage see uuesti, et aspireerida ka tlejaanud vedelik.

Vedelikke, naiteks steriilset vett voi soolalahust, saab tilgutada labi tockanali ava aScope 5
Cysto HD kaepideme péhjal, thendades Luer-thendusega siistla voi infusioonikomplekti otse
tookanali avaga voi sulgemiskraani kaudu. Kui kasutate steriilset vett voi soolalahusega kotti,
veenduge, et paigutaksite selle nii, et vdimalik leke ei mojutaks teisi seadmeid.
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Endoskoopiliste instrumentide sisestamine (7

Vajadusel voib kasutada seadmega aScope 5 Cysto HD endoskoopilisi instrumente.

Veenduge alati, et valite aScope 5 Cysto HD jaoks dige suurusega endoskoopilise instrumendi
(vt jaotis 2.2). Enne kasutamist kontrollige endoskoopilist instrumenti. Kui selle talituses voi
véljandgemises on kdrvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline instrument
tookanali avasse ja liigutage seda ettevaatlikult edasi labi tookanali, kuni seda on Ambu kuvarilt
reaalajas ndha. Endoskoopilisi instrumente ei tohi to6kanalis aktiveerida. Instrumendi distaalne
ots peab kasutamise ajal kuvari kujutisel nahtaval olema.

Seadme aScope 5 Cysto HD tagasitombamine '8
Seadet aScope 5 Cysto HD tagasi tdmmates veenduge, et juhthoob oleks neutraalses asendis.
Tommake tsustoskoop aeglaselt vélja, jalgides reaalajas kujutist kuvaril.

3.3. Pérast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

Veenduge, et seadme aScope 5 Cysto HD painduval osal, distaalsel otsal ja sisestataval juhtmel
ei oleks puuduvaid osi ega kahjustusi, sisseldikeid, auke, volte v6i muid ebakorraparasusi.
Vajaduse korral votke kasutusele korrigeerivad meetmed ja mdarake kindlaks, kas méned osad
on puudu, ning leidke puuduv(ad) osa(d).

Kui vaja on rakendada parandusmeetmeid, jargige kohaliku haigla toiminguid.
Sisestatava juhtme elemendid on réntgenilesvottel ndhtavad (rontgenkontrastsed).

Viimased sammud

1. Uhendage aScope 5 Cysto HD Ambu kuvari kiiljest lahti.

2. Kérvaldage aScope 5 Cysto HD, kuna tegu on tihekordselt kasutatava seadmega 10.
Kasutatud aScope 5 Cysto HD seadet loetakse parast kasutamist saastunuks ja see tuleb
korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud
meditsiinissadmete kogumise kohta.

Toode ei ole oma konstruktsioonilt ja materjalidelt ette ndhtud korduskasutuseks ning ei
ole véimeline taluma endoskoopide iimbertéotlemisel rakendatavaid protseduure, ilma et
ei valitseks oht seisukorra halvenemiseks vdi saastumiseks. Tootlemine/korduskasutamine
voib endoskoopi kahjustada ja p6hjustada patsiendile vigastusi.

4. Toote tehnilised andmed
4.1. Seadme aScope 5 Cysto HD tehnilised andmed

. - . aScope 5
Sisestat S 5 Cysto HD Optil t
isestatav osa aScope 5 Cysto ptiline siisteem Cysto HD
Paindenurk’ 210° + 15° M Vaatesuund 0°
min 120° ¥
Sisestatava juhtme 16,2 Fr £0,3 Fr/ Vaatevili 120° +18°
labimoot 54 mm+0,1 mm
(0,21 tolli + 0,004 tolli)
Distaalse otsa labimo6t  Max 16,8 Fr Vilja stigavus 3-100 mm
Max 5,6 mm
(Max 0,22 tolli)
Sisestatava osa Max 18 Fr/ Valgustusviis LED

maksimaalne labimdot 6,0 mm (0,24 tolli)

Too6pikkus 388 mm +12/-8 mm
(15,3 tolli +0,5 tolli /
-0,3 tolli)
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Tookanal

Tookanali
minimaalne laius?

Min 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086 tolli)

Hoiustamis- ja transporditingimused

Transporditemperatuur

Hoiutemperatuur®

Transpordikeskkonna

-10-55°C
(14 -131°F)

10 °C kuni 25 °C
(50~ 77 °F)

10-95%

suhteline 6huniiskus

Hoiustamiskeskkonna

10-85%

suhteline 6huniiskus

Atmosfaarirohk

50-106 kPa
(7 - 15 psi)

Steriliseerimine

Steriliseerimisviis ETO

Tookeskkond

Temperatuur 10 -40°C
(50 - 104 °F)

Suhteline niiskus 30-85%

Atmosfaarirohk 80 - 106 kPa

Korgus <2000m

merepinnast

1. Palun arvestage, et paindenurk vib muutuda, kui sisestatavat juhet ei hoita sirgelt voi sisestatud on
endoskoopilisi instrumente.

2. Eisaagaranteerida, et vaid selle minimaalse t66kanali laiuse alusel valitud lisatarvikud on omavahel
kombineerides Ghilduvad.

3. Kérgemal temperatuuril hoiundamine voib liihendada séilivusaega.

5. Torkeotsing

Kui stisteemi voi tootega tekib probleeme, kasutage seda torkeotsingu juhendit, et pohjus
vélja selgitada ja viga parandada.

Probleem

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

Halb
pildikvaliteet.

Puuduv véi
vahenenud
vedelikuvool
(nt steriilne vesi
vdi soolalahus)
voi raskused
endoskoopilise
instrumendi
tookanalisse
sisestamisel.
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Voimalik péhjus

Seade aScope 5 Cysto HD ei ole
Ambu kuvariga Gihendatud.

Ambu kuvari ja aScope 5 Cysto
HD vahel on kommunikatsio-
oniprobleemid.

Seade aScope 5 Cysto HD on
kahjustunud.

Naidatakse salvestatud
kujutist.

Distaalses otsas on
soovimatuid vedelikke jms.

Téokanal on ummistunud.

Painduv osa ei ole
neutraalasendis.

Soovituslikud tegevused

Uhendage aScope 5 Cysto HD Ambu
kuvari halli porti.

Taaskaivitage Ambu kuvar (palun
lugege lisateavet Ambu kuvari
kasutusjuhendist).

Vahetage seade aScope 5 Cysto HD
with uue vastu vilja.

Naaske reaalajas kujutise juurde
(palun tutvuge Ambu kuvari
kasutusjuhendiga).

Hoé6ruge distaalset otsa érnalt vastu
limaskesta. Kui ldétse ei saa sel moel
puhastada, eemaldage endoskoop ja
plhkige |dats steriilse marliga puhtaks.

Puhastage tdokanalit
puhastamisharjaga voi loputage
tookanalit sustla abil steriilse vee voi
soolalahusega.

Viige painduv osa neutraalasendisse.



6. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid aScope 5
Cysto HD seadmetel

D
2 | 388cmss

@ Max OD

@ Min ID

Kirjeldus

Seadme aScope 5
Cysto HD
sisestatava juhtme
to6pikkus.

Sisestatava osa
maksimaalne laius
(maksimaalne
vélisdiameeter).

Tookanali
minimaalne laius
(minimaalne
sisediameeter).

Vaatevili.

Nimisisend-
véimsus, alalisvool

Elektriohutuse

BF-ttitipi kuuluv
kokkupuutuv osa.

Meditsiiniseade.

Siimbolid aScope 5
Cysto HD seadmetel

£ [

(1]
g
[—
w

ncﬁ
DKE

=
=1
®
&

&

Kirjeldus

Steriilsust tagav
pakendamistase.

Globaalne
kaubaartikli
tunnusnumber.

Tootja riik.

Kanadas ja
Ameerika
Uhendriikides ULi
tunnustatud
komponendi tahis.

Uhendkuningriigi
vastutav isik

Uhendkuningriigi
vastavushin-
nanguga.

Importija

(Ainult
Suurbritanniasse
imporditud
toodetele).

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on esitatud ka aadressil ambu.com/symbol-explanation
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa
Tdssd asiakirjassa termilld aScope 5 Cysto HD viitataan Ambu® aScope™ 5 Cysto HD:hen.

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

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

aScope 5 Cysto HD:ll4 ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa "aScope 5 Cysto HD" viittaa ohjeisiin, jotka koskevat vain kystoskooppia, ja
"aScope 5 Cysto HD -jarjestelmad” viittaa tietoihin, jotka koskevat aScope 5 Cysto HD:td, Ambu-
nayttoyksikoita ja apuvélineita. Ellei toisin mainita, endoskoopilla viitataan kaikkiin aScope 5
Cysto HD -versioihin.

1.1. Kayttotarkoitus

aScope 5 Cysto HD on steriili, kertakdyttoinen ja joustava kystoskooppi, joka on tarkoitettu
virtsaputken alaosan endoskooppiseen tutkimukseen. aScope 5 Cysto HD:n tuottamaa
videokuvaa voidaan katsoa yhteensopivien Ambu-néyttdyksikoiden kautta, ja sitd voidaan
kayttaa endoskooppisten apuvalineiden ja instrumenttien kanssa.

1.1.1. Potilaskohderyhma
aScope 5 Cysto HD on suunniteltu kdytettavaksi aikuisilla.

1.1.2. Kdyttoymparisto

aScope 5 Cysto HD on tarkoitettu sairaala- tai klinikkakayttoon.

1.2. Kdyttoindikaatiot

aScope 5 Cysto HD -skooppia kdytetaan alemman virtsatien sairauksien yhteydessa,

jotka vaativat visualisointia ja tutkimusta taipuisalla kystoskoopilla sekd endoskopiavélineilld
ja -instrumenteilla.

1.3. Kiyttaja
aScope 5 Cysto HD on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon: laékarit, urologit,
kirurgit ja sairaanhoitajat, jotka ovat saaneet kystoskopiatoimenpiteisiin liittyvan koulutuksen.

1.4. Kontraindikaatiot
aScope 5 Cysto HD:n kdyton yhteydessa ei ole havaittu kontraindikaatioita.

1.5. Kliiniset edut

Yhteensopivaan Ambu-nayttoyksikkéon yhdistettynd aScope 5 Cysto HD mahdollistaa
endoskooppisen tutkimuksen ja visualisoinnin seka virtsaputken alaosan kystoskooppiset
tutkimukset ja toimenpiteet.

1.6. Varoitukset ja huomautukset A
VAROITUKSET

1. Laitetta saavat kdyttad vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet
koulutuksen virtsateiden endoskopiaan liittyviin kliinisiin endoskopiamenetelmiin ja
-toimenpiteisiin, ja aScope 5 Cysto HD:n kdyttotarkoituksen mukaisesti. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

2. Kayttdjan on kaytettdva ammatillista harkintaa paattaessaan, onko kystoskopiasta
hy6tya ja onko se tarpeellinen riskiryhméaan kuuluville potilaille.

3. Ala kdyta aScope 5 Cysto HD -skooppia, jos se ei lapaise tarkastus- ja valmisteluvaihetta,
koska se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.
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4. Ald puhdista aScope 5 Cysto HD:t4 tai kdyta sitd uudelleen, silld se on kertakéyttdinen
laite. Tuotteen uudelleenkayton aikaansaama kontaminaatio saattaa aiheuttaa infektion.

5. aScope 5 Cysto HD:n distaalipaa voi kuumentua valonldhteen tuottamasta lammaosta.
Vilta pitkakestoista kontaktia aScope 5 Cysto HD:n distaalipaan ja limakalvon valillg,
silld se saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

6. aScope 5 Cysto HD:n kameran kuvia ei saa kdyttaa minkaan taudin kohdalla ainoana
diagnosointimenetelména. Seurauksena voi olla vaara tai puutteellinen diagnoosi.
Laakarin on tulkittava ja vahvistettava kaikki [6ydokset todeksi muilla keinoilla ja
potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

7. Ala veda aScope 5 Cysto HD:t4, jos endoskooppinen instrumentti tydntyy esiin
tyoskentelykanavan distaalipadstd, silla tama voi vahingoittaa virtsaputken limakalvoa.

8. Ala kytke virtaa séhkdisiin endoskooppisiin instrumentteihin (esim. laserinstrumentteihin,
sahkokirurgisiin vélineisiin) aScope 5 Cysto HD:ssa ennen kuin instrumentin distaalipaa
on nakyvissa ndyttoyksikon kuvassa, silla se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai
vahingoittaa aScope 5 Cysto HD:ta.

9. A3 vahingoita sisdanvientiosaa kdytdn aikana, koska siité voi jadda tuotteen osia
potilaan sisélle tai siita voi paljastua terdva pinta, joka voi vahingoittaa limakalvoa.
Sisaanvientiosan vahingoittamista tulee valttaa, kun aScope 5 Cysto HD:td kdytetaan
endoskooppisten instrumenttien kanssa.

10. Tarkkaile aina liikkuvaa kuvaa ndyttdyksikdsta tydntdessasi tai vetdessasi aScope 5
Cysto HD:té tai kdyttaessasi taipuvaa osaa. Tallennetun kuvan katsominen voi johtaa
limakalvon tai kudoksen vahingoittumiseen.

11. Sahkokirurgisten vélineiden kdyttdminen yhdessa aScope 5 Cysto HD:n kanssa voi
vaadristaa nayttoyksikon kuvaa.

12. Al kdyta aScope 5 Cysto HD:t4 laserinstrumenttien tai sahkokirurgisten vélineiden
kanssa, jos aScope 5 Cysto HD:n vélittoméssa laheisyydessa on syttyvia tai réjahtavia
kaasuja, silla se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, vahingoittaa aScope 5 Cysto
HD:téd tai hairita ndyttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

13. Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta ja olla liian korkeita, jos aScope 5
Cysto HD:ssa kaytetaan sahkoisia endoskooppisia instrumentteja. aScope 5 Cysto HD:n
kanssa saa kayttaa ainoastaan sellaisia sahkdisia endoskooppisia instrumentteja,
jotka on luokiteltu tyypin CF tai BF liityntdosiksi, jotta potilaaseen kohdistuva
kokonaisvuotovirta pysyy mahdollisimman alhaisena.

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

15. Al4 kdyta aScope 5 Cysto HD:té defibrillaation aikana, silld timé voi aiheuttaa sahkdiskun
vaaran kayttajalle.

16. Kun kdytetaan yhteensopivia laserlaitteita, kdyttdjan on osattava
turvallisuustoimenpiteet, ohjeet ja laserlaitteiden oikea kaytto, kuten asianmukainen
silmien ja ihon suojaus.

VAROITUS

1. Pid& sopivaa heti kdytettévissa olevaa varajarjestelmaa saatavilla, jotta toimenpidetta
voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahairiosta huolimatta.

1.7. Haittavaikutukset

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

1.8. Yleisida huomioita
Jos laitteen kayton aikana tai kaytostd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.
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2, Laitteen kuvaus
aScope 5 Cysto HD on yhdistettdava Ambu-ndyttoyksikkoon. Lisatietoa Ambu-néyttoyksikdista
on Ambu-nayttoyksikoiden kayttoohjeissa.

2.1. Laitteen osat

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

602001000 aScope 5 Cysto HD - Pdinvastainen taipuisuus
603001000 aScope 5 Cysto HD - Vakiotaipuisuus

f—
38.8cm/15.3"

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

2.2. Tuotteen yhteensopivuus
aScope 5 HD on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

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

Endoskooppiset apuvilineet ja instrumentit

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

- Ruisku ja muut luer-liitosvélineet.

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

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

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

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

* Vain tata tyoskentelykanavan minimileveytta kdyttden valitut instrumentit eivat valttamatta ole

yhteensopivia yhdistelméan kanssa. Valittujen instrumenttien yhteensopivuus tulee testata ennen toimenpidetta.

Varjoaineet ja liukastusaineet
- Kystoskopiaan sopiva jodipohjainen (30 g) varjoaine

- Kystoskopiaan sopivat vesipohjaiset liukenevat liukastusaineet

Muut laitteet
- Rdéntgen

2.3. aScope 5 Cysto HD:n osat

2 1 8 7
3 4 5 6
( )\ 0
9
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Nro Osa Toiminto
1 Kahva Soveltuu sekd vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalipaata ylos tai alas samassa tasossa.
Tyo6skentelykanavan Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja
sisaanvienti endoskooppisten instrumenttien sisddnviennin.
3
. Voidaan kdyttaa nesteiden instillaatioon ja
Tydskentelykanava . . S
endoskooppisten instrumenttien sisadnvientiin.
4 Sisaanvientiputki Taipuisa sisaanvientiletku.
5 Taipuva osa Liikuteltavissa oleva osa.
. e Sisdltaa kameran, valonlahteen (kaksi LEDid)
6 Distaalikarki P
seka tyoskentelykanavan ulostuloaukon.
4-5-6  Sisaanvientiosa -Sisé.énviue-nt”ij?htimgn, tai?uvan osan
ja distaalipaan yhdistelma.
Liitin aScope 5 Cysto R, S
7 P . y Kytketadn Ambu-nadyttoyksikon harmaaseen liitantaan.
HD:n kaapelissa
aScope 5 Cysto HD:n . . . R,
8 P . 4 Lahettaa kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikoihin.
kaapeli
. . Suojaa sisaanvientiputkea kuljetuksen ja sailytyksen
9 Suojaputki ) P ) ) vty

aikana. Poista ennen kdyttoa.

3. aScope 5 Cysto HD:n kaytto

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

3.1. aScope 5 Cysto HD:n valmistelu ja tarkastaminen

aScope 5 Cysto HD:n visuaalinen tarkastus (1

1. Ennen avaamista tarkista, etta pussin sinetti on ehja. Havita aScope 5 Cysto HD, jos pussin
sinetti on vahingoittunut tai jos viimeinen kdyttopdivamaara on umpeutunut (1 .

Irrota suojaputki sisdénvientiletkun paalta.

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

4. Tarkista ohjattavissa olevan osan taipuminen likkuttamalla kahvan ohjausvipua peukalolla
niin, ettd taipuva osa taipuu mahdollisimman paljon. Liu’uta sitten ohjainvipu hitaasti
neutraaliin asentoon. Varmista, ettd taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa
neutraaliin asentoon (5 .

Havitad aScope 5 Cysto HD, jos se ei lapdise edelld mainittuja tarkistuskohtia.
Katso Ambu-nayttoyksikon kdyttéoppaasta Ambu-nayttoyksikdiden valmistelu-
ja kdynnistysohjeet (3 .

Kuvan tarkastus

1.

Laita nayttoyksikko paalle. Liitd aScope 5 Cysto HD Ambu-nadyttdyksikkéon kiinnittamalla
aScope 5 Cysto HD -kaapelin liitin, jossa on harmaa nuoli, vastaavaan harmaaseen

naarasliitdntddan Ambu-nayttdyksikossd. Kohdista aScope 5 Cysto HD:n kaapelin ja Ambu-
nayttoyksikon portin nuolet huolellisesti valttadksesi liittimien vahingoittumisen (3 (4 .

2. Tarkista, ettd selked ja oikean suuntainen suora videokuva nakyy Ambu-ndyttoyksikossa
osoittamalla aScope 5 Cysto HD:n distaalip&alla jotakin esinettd, kuten kdmmentasi.

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

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

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

Varmista, etta laite ldpdisee ylla olevat tarkistukset, ennen kuin jatkat toimenpiteeseen.

3.2. aScope 5 Cysto HD:n kaytto

Jos kystoskopian aikana tapahtuu toimintahdirio, keskeyta toimenpide valittdmasti, aseta aScope
5 Cysto HD:n distaalikérki neutraaliin ja suoraan asentoon ja veda kystoskooppi hitaasti ulos.

Al3 aktivoi ohjausvipua, kun vedat kystoskooppia ulos potilaasta.

aScope 5 Cysto HD:n piteleminen ja distaalipdan kdyttaminen

aScope 5 Cysto HD:n kahvaa voidaan pitdaa kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kadella
voidaan tyontaa kystoskoopin sisadnvientiosa potilaan virtsaputken alaosaan.

Liikuta taipuvaa vipua peukalolla. Taipuvaa vipua kdytetdan sytoskoopin distaalipdan
koukistamiseen ja ojentamiseen pystysuorassa.

«  Taipuvasta vivusta riippuen malli on joko vakio (vipu ylos = kérki ylos) tai pdinvastainen
(vipu ylos = karki alas).

4 N\ 4 A

N N

- i J - i J/
Vakiotaipuisuus Péinvastainen taipuisuus
Vipu ylos = Karki ylos Vipu ylos = Karki alas
Vipu alas = Kérki alas Vipu alas = Kérki ylos

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

aScope 5 Cysto HD:n sisddnvieminen

Liukasta sisaanvientijohdin kystoskopiaan soveltuvalla liukoisella liukastusaineella ennen kuin
viet aScope 5 Cysto HD:n virtsaputkeen. Tydnnd sisddnvientijohdinta varovasti potilaan
anatomian mukaisen normaalikdytdnndn mukaisesti. Jos aScope 5 Cysto HD:n kameran

kuva muuttuu epaselvéksi, distaalipddn voi puhdistaa vetdamalla kystoskoopin ulos ja
puhdistamalla distaalipaan.

Nesteiden aspiraatio ja instillaatio (6

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

Nesteitd, kuten steriilid vetta tai suolaliuosta, voidaan instilloida aScope 5 Cysto HD:n kahvan
alaosassa sijaitsevan tydskentelykanavan sisadanvientiaukon kautta yhdistamalld Luer Lock
-liittimelld varustettu infuusiosetti tai ruisku tyoskentelykanavan sisaanvientiaukkoon joko
suoraan tai sulkuventtiilin kautta. Jos kdytat pussiin pakattua steriilid vettd tai suolaliuosta,
aseta pussi niin, ettd mahdolliset vuodot eivét ulotu muihin laitteisiin.
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Endoskooppisten instrumenttien sisaanvienti (7
aScope 5 Cysto HD:n kanssa voidaan tarvittaessa kdyttaa endoskooppisia instrumentteja.
Valitse aScope 5 Cysto HD:lle aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (katso kohta
2.2). Tarkasta endoskooppinen instrumentti ennen kayttda. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa
on jotain vikaa, vaihda se uuteen. Vie endoskooppinen instrumentti tyoskentelykanavan
sisaanvientiaukkoon ja kuljeta se varovasti tydskentelykanavan lapi, kunnes se on nakyvissa
Ambu-niyttdyksikdssi. Al aktivoi endoskooppisia instrumentteja tydskentelykanavan sisalla.
Instrumentin distaalipaén tulee olla nékyvissa kuvassa kayton aikana.

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

3.3. Kdyton jalkeen

Silmd@maardinen tarkastus (9
Tarkista aScope 5 Cysto HD:n taipuva osa, distaalipda seka sisadnvientijohto puuttuvien osien,
vahinkojen jélkien, viiltojen, painaumien ja muiden poikkeamien varalta. Ryhdy tarvittaessa

korjaustoimiin ja selvitd puuttuuko osia ja paikanna ne.

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

Lopuksi

1. Irrota aScope 5 Cysto HD Ambu-ndyttoyksikosta.

2. Havita aScope 5 Cysto HD, silld kyseessa on kertakdyttoinen laite 10. aScope 5 Cysto HD:n
katsotaan kontaminoituneen kdyton jalkeen, ja se on hdvitettava elektroniikkaosia
sisaltdvien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien
paikallisten ohjeiden mukaisesti.
Tuotteen muotoilua ja materiaaleja ei ole suunniteltu useaa kdyttokertaa varten, minka
vuoksi ne eivét kestd endoskooppisten vélineiden uudelleenkésittelyyn tarkoitettuja
uudelleenkasittelymenetelmia ilman osien hajoamisen ja kontaminaation riskia.
Uudelleenkasittely/-kdyttd voi vahingoittaa skooppia ja aiheuttaa potilaalle vamman.

4, Tekniset tiedot

4.1. aScope 5 Cysto HD:n tekniset tiedot

Sisdanvientiosa

Taivutuskulma'

Sisaanvientijohtimen
halkaisija

Distaalipaan
halkaisija

Sisdanvietdvan osan
enimmadishalkaisija

Tydskentelypituus

Tyoskentelykanava

Tyoskentelykanavan
minimileveys?

aScope 5 Cysto HD

2100 £ 15° 4
min. 120° ¥

16,2 Fr+ 0,3 Fr/
54 mm=0,T mm
(0,21 £ 0,004")

Enintdén 16,8 Fr
Enintaan 5,6 mm
(Enintdén 0,22")

Enintdadn 18 Fr/
6,0 mm (0,24")

388 mm +12/-8 mm
(15,3” +0,5"/-0,3")

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

Optinen jarjestelma

Nakyméasuunta

Kuvakulma

Terdvyysalue

Valaistusmenetelma

Sterilointi

Sterilointimenetelma

aScope 5 Cysto HD

0°

120° + 18°

3-100mm

LED-valo

ETO
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Sailytys- ja kuljetusolosuhteet Kayttoymparisto

Kuljetuslampétila -10°C-55°C Lampdtila 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)

Sailytyslampotila® 10-25°C Suhteellinen kosteus 30 - 85 %
(50 -77°F)

Kuljetusympariston 10-95%

suhteellinen kosteus

Sailytysympaériston 10-85% limanpaine 80 - 106 kPa

suhteellinen kosteus

limanpaine 50 - 106 kPa Kayttokorkeus <2000m
(7 =15 psi)

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

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

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen séilyvyyteen.

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

Ongelma

Ambu-nayttoyksikossa ei
ole liikkuvaa kuvaa,
mutta kdyttoliittyma on
nakyvissd Ambu-
nayttoyksikossa tai
nakyva kuva on
jumittunut.

Huono kuvanlaatu.

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

aScope 5 Cysto HD:ta ei
ole liitetty Ambu-
nayttoyksikkoon.

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

aScope 5 Cysto HD
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 5 Cysto HD Ambu-
ndyttoyksikon harmaaseen
liitdntaan.

Kéynnista Ambu-nayttoyksikko
uudelleen (katso Ambu-
nayttoyksikon kayttoopas).

Korvaa aScope 5 Cysto HD uudella.

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

Hankaa distaalipaata varovasti
limakalvoa vasten. Jos linssia ei
voida puhdistaa talla tavalla, poista
endoskooppi ja pyyhi linssi steriililla
sideharsolla.

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

Siirré taipuva osa neutraaliin
asentoon.



6. Kaytettyjen symbolien selitykset

aScope 5 Cysto HD
-laitteiden symbolit

Maksimiulkohalkaisija

Minimisisahalkaisija

Kuvaus

aScope 5 Cysto HD
-sisdanvientiosan
tyoskentelypituus.

Sisdanviedyn osan
enimmadisleveys
(maksimiul-
kohalkaisija).

Tyoskentelykanavan
minimileveys

(minimisisahalkaisija).

Kuvakulma.

Nimellisteho, d.c.

Séahkéturvallisuus,
tyypin BF liityntdosa.

Laakinnallinen laite.

aScope 5 Cysto HD
-laitteiden symbolit

TERILE[EO|

% H
=
2

(1]
g
[—
w

ncﬁ
DKE

9
=1
®
-

&

Kuvaus

Steriili
pakkaustaso.

GTIN-koodi
(Global Trade
Item Number).

Valmistusmaa.

Kanadan ja
Yhdysvaltain
UL-hyvaksytty
komponentti
-merkinta.

UK vastuuhenkil®.

UKCA-merkinta..

Maahantuoja
(Koskee vain
Iso-Britanniaan
tuotavia
tuotteita).

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

77



1. Informations importantes - A lire avant utilisation
Dans ce document, le terme aScope 5 Cysto HD fait référence a I'aScope™ 5 Cysto HD d’Ambu®.

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

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

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

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

1.1. Usage prévu

L'aScope 5 Cysto HD est un cystoscope flexible, stérile et a usage unique destiné a permettre
un accés endoscopique et 'examen des voies urinaires inférieures. Le cystoscope permet une
visualisation via I'’écran Ambu compatible et peut étre utilisé avec des accessoires et
instruments endoscopiques.

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

1.1.2. Environnement d’utilisation prévu
L'aScope 5 Cysto HD est destiné exclusivement a une utilisation en milieu hospitalier ou
en cabinet médical.

1.2. Indications d’utilisation

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

1.3. Utilisateur prévu

L'aScope 5 Cysto HD est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé: médecins,
urologues, chirurgiens ou infirmiers sous la responsabilité d'un médecin et formés aux
interventions cystoscopiques.

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

1.5. Avantages cliniques
Associé a I'écran Ambu, I'aScope 5 Cysto HD offre un accés et une visualisation endoscopiques,
permettant un examen cystoscopique et des interventions dans les voies urinaires inférieures.

1.6. Avertissements et précautions A
AVERTISSEMENTS

1. Le dispositif doit uniquement étre utilisé par des professionnels de santé formés aux
techniques et procédures endoscopiques cliniques spécifiques a I'endoscopie des voies
urinaires et conformément a I'utilisation prévue de I'aScope 5 Cysto HD. Le non-respect
de cette consigne est susceptible d’occasionner des blessures pour les patients.

2. Lutilisateur doit faire preuve de jugement professionnel lorsqu’il décide si une
procédure de cystoscopie sera bénéfique et nécessaire pour les patients a haut risque.
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Ne pas utiliser I'aScope 5 Cysto HD en cas d’échec de I'inspection et de la préparation,
car cela est susceptible d'occasionner des blessures pour les patients.

Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser I'aScope 5 Cysto HD car il sagit d'un dispositif
a usage unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une contamination
du patient qui pourrait alors contracter une infection.

L'embout distal de I'aScope 5 Cysto HD peut chauffer en raison de la chaleur émise par
la partie qui diffuse la lumiére. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout
distal de I'aScope 5 Cysto HD et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec
la membrane muqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

Les images de lI'aScope 5 Cysto HD ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante
pour le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Dans le cas contraire, le diagnostic
pourrait étre erroné ou impossible. Les médecins doivent interpréter et étayer tous
résultats par d’autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

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

Ne pas activer d'instrument endoscopique sous tension (p. ex. équipement laser,
équipement électrochirurgical) dans I'aScope 5 Cysto HD avant qu'il soit possible

de voir I'extrémité distale de I'instrument sur I'image de I'écran, car cela pourrait
occasionner des blessures au patient ou des dommages a I'aScope 5 Cysto HD.

Ne pas endommager la partie insérée pendant l'utilisation car des éléments du produit
pourraient étre laissés dans le corps du patient ou exposer des surfaces tranchantes
susceptibles d'endommager les muqueuses. Attention a ne pas endommager la partie
insérée lors de l'utilisation de I'aScope 5 Cysto HD avec des instruments endoscopiques.

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

5 Cysto HD, 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 'aScope 5 Cysto HD peut perturber

I'image a I'écran.

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

présence de gaz inflammables ou explosifs dans la zone immédiate de I'aScope 5 Cysto
HD, car cela pourrait occasionner des blessures au patient ou des dommages a l'aScope
5 Cysto HD, ou perturber I'image a I'écran.

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

l'utilisation d’instruments endoscopiques sous tension avec I'aScope 5 Cysto HD. Seuls des
instruments endoscopiques sous tension de « type CF » ou de « type BF » peuvent étre
utilisés avec I'aScope 5 Cysto HD 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 5 Cysto HD en cours de défibrillation, au risque d’envoyer une

décharge électrique au patient.

. Lorsque des équipements laser compatibles sont utilisés, I'utilisateur doit connaitre les

précautions de sécurité, les directives et I'utilisation correcte des équipements laser, y
compris, sans sy limiter, le port de protections oculaires et cutanées pour éviter toutes
blessures dues au laser.

MISES EN GARDE

1.

1.7.

Prévoir un systeme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la procédure
puisse étre poursuivie en cas de dysfonctionnement.

Effets indésirables

Effets indésirables en lien avec la cystoscopie flexible (liste non exhaustive): Douleur ou
inconfort pendant la procédure, hématurie, douleur abdominale, dysurie (douleur et inconfort
pendant la miction), augmentation de la fréquence urinaire, rétrécissement urétéral (sténose)

en raison de la formation de tissu cicatriciel et infections des voies urinaires.
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1.8. Remarques générales
Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident se
produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

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

2.1. Piéces du dispositif

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Références:
Dispositif a usage unique:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Déflexion inversée
603001000 aScope 5 Cysto HD - Déflexion standard

e
38.8cm/153"

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

2.2. Compatibilité du produit

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

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

Accessoires et instruments endoscopiques

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

- Seringue et autres accessoires a raccord Luer.

- Instruments endoscopiques congus pour une utilisation dans une taille de canal opérateur
inférieure ou égale a (DI) 2,0 mm/6,0 Fr*.

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

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

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

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

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

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

Autre équipement
- Rayons X

2.3. Pieces de I'aScope 5 Cysto HD
2 1 8 7
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N° Composant Fonction

1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
X . Déplace 'embout distal vers le haut ou vers le bas sur
2 Levier de contréle R
un méme plan.
Entrée de canal Permet I'injection de fluides et I'insertion d’instruments
opérateur endoscopiques.
3

Peut étre utilisé pour l'injection de fluides et l'insertion

Canal opérateur " ]
d’instruments endoscopiques.

4 Gaine d’insertion Gaine d'insertion flexible.
5 Section de béquillage Partie manceuvrable.

Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED)

6 Embout distal . .

et la sortie du canal opérateur.

L La combinaison de la gaine d'insertion, de la section

4-5-6  Partie insérée - ) .
de béquillage et de I'embout distal.

le cabl
7 gz?,zgz;ij;%;;gzb; Se raccorde a la prise grise de I'écran Ambu.

Cable de I'aScope 5
P Transmet le signal d'image a I'écran Ambu.

Cysto HD

Protége la gaine d'insertion pendant le transport

9 Tube de protection N e
et le stockage. A retirer avant utilisation.

3. Utilisation de I'aScope 5 Cysto HD

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

3.1. Préparation et inspection de I'aScope 5 HD
Inspection visuelle de I'aScope 5 Cysto HD ( 1

1.

S'assurer que le sachet est scellé et intact avant ouverture. Jeter 'aScope 5 Cysto HD

si la soudure du sachet est endommagée ou si la date de péremption est dépassée (1 .
Veiller a retirer le tube de protection de la gaine d’insertion.

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

Vérifier la déflexion de la partie controlable en bougeant le levier de contréle de

la poignée avec le pouce pour plier la section de béquillage autant que possible.

Faire ensuite glisser lentement le levier de contréle en position neutre. S'assurer que

la section de béquillage fonctionne correctement et revient en position neutre (5 ..

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

Inspection de I'image

1.

Mettre I'écran sous tension. Raccorder I'aScope 5 Cysto HD a I'’écran Ambu en branchant le
connecteur du cable de I'aScope 5 Cysto HD (marqué d’une fléche grise) sur le connecteur
femelle gris correspondant de I'écran Ambu. Veiller a bien aligner les fleches du connecteur
du cable de I'aScope 5 Cysto HD avec le port de I'écran Ambu pour ne pas endommager les
connecteurs (3 (4.
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2. Vérifier qu'une image vidéo en direct claire et correctement orientée s'affiche sur I'écran
Ambu en pointant 'embout distal de I'aScope 5 Cysto HD vers un objet, par exemple la
paume de la main.

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

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

Préparation de I'aScope 5 Cysto HD

1. Tester I'injection de fluide en raccordant un kit de perfusion ou une seringue au raccord
Luer comportant de 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 (6 .

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

3.2. Fonctionnement de I'aScope 5 Cysto HD

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

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

La poignée de I'aScope 5 Cysto HD convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre
peut servir a faire avancer la gaine d'insertion dans les voies urinaires inférieures 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 dans 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 N\ 4 A

N N

- i J/ - i J
Déflexion standard Déflexion inversée
Levier vers le haut = Embout vers le haut Levier vers le haut = Embout vers le bas
Levier vers le bas = Embout vers le bas Levier vers le bas = Embout vers le haut

. La gaine d'insertion doit étre maintenue aussi droite que possible a tout moment afin de
garantir un angle de béquillage optimal de I'embout distal.

Insertion de I'aScope 5 Cysto HD

Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant soluble pour cystoscopie avant d’insérer
I'aScope 5 Cysto HD dans l'urétre. Faire avancer délicatement la gaine d'insertion conformément
aux procédures standard, en fonction de I'anatomie du patient. Si I'image de la caméra de
I'aScope 5 Cysto HD se trouble, 'embout distal peut étre nettoyé en retirant le cystoscope et
en nettoyant I'embout distal.

Aspiration et injection de fluides (6

Une aspiration peut étre nécessaire au cours de la procédure. Préparer une seringue a cet effet.
Si nécessaire, connecter la seringue a I'aScope 5 Cysto HD et appliquer une force d'aspiration
conforme a l'effet souhaité. En cas de quantités plus importantes de fluides, déconnecter la
seringue du cystoscope, la vider, puis la fixer de nouveau pour aspirer les fluides restants.
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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 5 Cysto HD en connectant une seringue ou un kit
de perfusion a raccord Luer Lock directement dans I'entrée de canal opérateur ou via un
robinet d'arrét. En cas d'utilisation d’une poche d’eau stérile ou de solution saline, s'assurer de
la positionner de telle sorte qu’'un déversement éventuel n‘ait aucun effet sur d'autres
équipements.

Insertion d’instruments endoscopiques ' 7

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

Retrait de I'aScope 5 Cysto HD (8
Lors du retrait de I'aScope 5 Cysto HD, 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.

3.3. Apres utilisation

Inspection visuelle (9

Vérifier si des piéces de la section de béquillage, I'embout distal ou la gaine d'insertion de
I'aScope 5 Cysto HD manquent, ou présentent des signes de détérioration, des coupures, des
trous, des affaissements ou d'autres irrégularités. Si nécessaire, il convient de prendre des actions
correctives pour déterminer s'il manque des piéces et repérer la ou les piéces manquantes.

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

Etapes finales

1. Déconnecter I'aScope 5 Cysto HD de I'écran Ambu.

2. Mettre I'aScope 5 Cysto HD au rebut, puisqu'il s'agit d'un dispositif a usage unique 10.
L'aScope 5 Cysto HD est considéré comme contaminé apreés 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 utilisés 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. Le retraitement/la réutilisation peut
endommager I'endoscope et blesser le patient.

4, Caractéristiques techniques du produit
4.1. Caractéristiques de I'aScope 5 Cysto HD

Partie insérée aScope 5 Cysto HD  Systéme optique aScope 5 Cysto HD
Angle de béquillage’ 51004 15 P Direction de visée 0°

min. 120°
Diameétre de la gaine 16,2 Fr + 0,3 Fr/ Champ de vision 120° + 18°
d’insertion 54 mm+0,1 mm

(0,21" +0,004")

Diametre de 16,8 Fr max. Profondeur de champ 3 -100 mm
I'embout distal 5,6 mm max.
(0,22" max.)
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Diamétre maximal Max. 18 Fr/ Procédé d’éclairage LED
de la partie insérée 6,0 mm (0,24")

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

Canal opérateur Stérilisation

Largeur minimaledu  Min. 6,6 Fr/ Méthode de Oxyde d'éthylene
canal opérateur? 2,2 mm (0,086") stérilisation

Conditions de stockage et de transport Envir t d’utilisation
Température -10-55°C Température 10-40°C

de transport (14 -131°F) (50 - 104 °F)
Température 10-25°C Humidité relative 30-85%

de stockage’® (50 - 77 °F)

Humidité relative 10-95%

pendant le transport

Humidité relative 10-85% Pression 80 - 106 kPa
pendant le stockage atmosphérique

Pression 50 - 106 kPa Altitude <2000m
atmosphérique (7 =15 psi)

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. lln'y aaucune garantie que les accessoires choisis uniquement a I'aide de cette largeur de canal
opérateur minimale soient compatibles.

3. Unstockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.

5. Dépannage
En cas de probléme avec le systeme ou le produit, consulter le guide de dépannage pour
identifier la cause du probleme et y remédier.

Probléme Cause possible Action préconisée
Aucune image en L'aScope 5 Cysto HD Connecter I'aScope 5 Cysto HD au port
direct n‘apparait sur n’est pas connecté a gris de I'écran Ambu.

I'écran Ambu, alors que | I'écran Ambu.
I'interface utilisateur

est visible sur I'écran L'écran Ambu et Redémarrer I'écran Ambu (se référer au
Ambu ou I'image I'aScope 5 Cysto HD mode d’emploi de I'écran Ambu).
affichée est figée. ne communiquent

pas correctement.

L'aScope 5 Cysto HD Remplacer I'aScope 5 Cysto HD par un
est endommagé. dispositif neuf.

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

Image de qualité
médiocre.

Ecoulement de fluide
(p. ex. eau stérile ou
solution saline) nul ou
limité ou difficulté a
insérer I'instrument
endoscopique dans
le canal opérateur.

Cause possible

Fluides indésirables,
etc. sur 'embout
distal.

Le canal opérateur
est obstrué.

La section de
béquillage n'est pas
en position neutre.

6. Explication des symboles utilisés

Symboles des
dispositifs aScope
5 Cysto HD

Q.

@ DE max.

—
/153"

38.8.cmy

Description

Longueur utile de
la gaine d'insertion
de l'aScope 5
Cysto HD.

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

Largeur minimale
du canal opérateur
(diametre intérieur
minimal).

Champ de vision.

Puissance
nominale, CC.

Sécurité électrique:

partie appliquée de
type BF.

Appareil médical.

Action préconisée

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si la lentille ne
peut pas étre nettoyée de cette maniere,
retirer I'endoscope et essuyer la lentille
avec une compresse de gaze stérile.

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

Amener la section de béquillage

en position neutre.

Symboles des
dispositifs aScope
5 Cysto HD

[STERILE[EQ]

NC
DA

&

Description

Niveau d’emballage
garantissant
la stérilité.

Global trade
identification
number

(code d'article
international).

Pays du fabricant.

Marque de
composant
reconnu par I'UL
pour le Canada et
les Etats-Unis.

Responsable
Royaume-Uni.

Marquage UKCA.

Importateur
(Pour les produits
importés en
Grande-Bretagne
uniquement).

Une liste compleéte des explications des symboles est également disponible sur
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe
U ovom dokumentu pojam aScope 5 Cysto HD odnosi se na uredaj Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Pazljivo procitajte ove Upute za upotrebu prije upotrebe uredaja aScope 5 Cysto HD. Upute za
upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni su
na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju ni ne obrazlazu klini¢ki postupci.

Bitno je da prije prve upotrebe endoskopa rukovatelji dobiju dostatnu obuku u klinickim
endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s namjenom, indikacijama, upozorenjima,
mjerama opreza i kontraindikacijama navedenima u ovim uputama.

Uredaj aScope 5 Cysto HD nije obuhvacen jamstvom.

U ovom se dokumentu ,aScope 5 Cysto HD” odnosi na upute samo za cistoskop, a ,sustav
aScope 5 Cysto HD System” na informacije relevantne za uredaj aScope 5 Cysto HD,
kompatibilne Ambu jedinice za prikaz i dodatnu opremu. Osim ako nije drugacije navedeno,
endoskop se odnosi na sve varijante uredaja aScope 5 Cysto HD.

1.1. Namjena

Uredaj aScope 5 Cysto HD sterilan je i fleksibilan cistoskop za jednokratnu upotrebu,
namijenjen za endoskopski pristup i pregled donjeg urinarnog trakta. Cistoskop omogucuje
vizualizaciju putem kompatibilne Ambu jedinice za prikaz i moze se upotrebljavati s
endoskopskim instrumentima i dodatnom opremom.

1.1.1. Predvidena skupina pacijenata
Uredaj aScope 5 Cysto HD predviden je za upotrebu kod odraslih kojima je potrebna cistoskopija.

1.1.2. Predvideno okruzenje upotrebe
Uredaj aScope 5 Cysto HD namijenjen je za upotrebu u bolni¢kom okruzenju ili lije¢nickoj ordinaciji.

1.2. Indikacije za upotrebu

Uredaj aScope 5 Cysto HD upotrebljava se kod pacijenata s bolestima donjeg urinarnog trakta
kojima je potrebna vizualizacija i pregled fleksibilnim cistoskopom uz upotrebu dodatne
endoskopske opreme i instrumenata.

1.3. Predvideni korisnici

Uredaj aScope 5 Cysto HD namijenjen je za upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika:
lije¢nika, urologa, kirurga ili medicinskih sestara koji su pod medicinskom odgovornosc¢u i
obuceni za izvodenje cistoskopije.

1.4. Kontraindikacije
Nisu utvrdene kontraindikacije za uredaj aScope 5 Cysto HD.

1.5. Klinicka korist

U kombinaciji s kompatibilnom Ambu jedinicom za prikaz aScope 5 Cysto HD pruza
endoskopski pristup i vizualizaciju, ¢ime se omogucuje cistoskopski pregled i zahvati u donjem
urinarnom traktu.

1.6. Upozorenja i mjere opreza A
UPOZORENJA

1. Namijenjeno iskljucivo za upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika, obucenih za
klinicke endoskopske tehnike i postupke specifi¢ne za endoskopiju urinarnog trakta i u
skladu s namjenom uredaja aScope 5 Cysto HD. Nepridrzavanje gore navedenih uvjeta
moze dovesti do ozljedivanja pacijenta.

2. Korisnik mora provesti stru¢nu procjenu prilikom odlucivanja o tome je li postupak
cistoskopije koristan i neophodan za visokorizi¢ne pacijente.

3. Nemojte upotrebljavati aScope 5 Cysto HD ako ne uspije obaviti pregled i pripremu jer
to moze prouzrotiti ozljedu pacijenta.
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Nemojte pokusavati Cistiti ili ponovno koristiti aScope 5 Cysto HD jer je uredaj namijenjen
jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaciju,

$to moze prouzrociti infekciju.

Distalni kraj uredaja aScope 5 Cysto HD moze postati vru¢ zbog topline iz izvora svjetla.
Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu distalnog kraja uredaja aScope 5 Cysto
HD i membrane sluznice jer dulji kontakt s membranom sluznice moze uzrokovati
ostecenje sluznice.

Slike dobivene uredajem aScope 5 Cysto HD ne smiju se upotrebljavati za samostalnu
dijagnozu bilo kakvog patoloskog stanja. To moze dovesti do pogresne dijagnoze ili
njezina izostanka. Lije¢nici sve nalaze moraju protumaciti i potkrijepiti drugim
sredstvima i u skladu s pacijentovim klini¢kim karakteristikama.

Nemojte izvlaciti uredaj aScope 5 Cysto HD ako endoskopski instrument viri iz distalnog
kraja radnog kanala jer to moze dovesti do ozljede sluznice uretre.

Nemojte aktivirati stimulirani endoskopski instrument (npr. lasersku opremu,
elektrokirursku opremu) na uredaju aScope 5 Cysto HD prije nego sto se distalni kraj
instrumenta prikaze na slici na jedinici za prikaz jer to moze dovesti do ozljede
pacijenta ili oStec¢enja uredaja aScope 5 Cysto HD.

Nemojte ostetiti dio za uvodenje tijekom upotrebe jer bi zbog toga dijelovi proizvoda
mogli ostati u pacijentu ili bi izloZzeni o3tri rubovi mogli ostetiti sluznicu. Budite oprezni
kako se dio za uvodenje ne bi ostetio prilikom upotrebe uredaja aScope 5 Cysto HD s
endoskopskim instrumentima.

. Pri uvodenju ili izvlacenju uredaja aScope 5 Cysto HD ili rukovanju savitljivim dijelom

uvijek pratite sliku uzivo na jedinici za prikaz. Ako se gleda snimljena slika, moze do¢i
do ostecenja sluznice ili tkiva.

. Upotreba elektrokirurske opreme s uredajem aScope 5 Cysto HD moze ometati sliku na

jedinici za prikaz.

. Nemojte upotrebljavati aScope 5 Cysto HD s laserskom ili elektrokirur$kom opremom

ako su u neposrednoj blizini uredaja aScope 5 Cysto HD prisutni zapaljivi ili eksplozivni
plinovi jer to moze dovesti do ozljede pacijenta, oStec¢enja uredaja aScope 5 Cysto HD
ili smetnji na slici na jedinici za prikaz.

. Odvodne struje pacijenta mogu se nakupiti i biti previsoke pri upotrebi stimuliranih

endoskopskih instrumenata na uredaju aScope 5 Cysto HD. Radi minimaliziranja ukupne
odvodne struje pacijenta s uredajem aScope 5 Cysto HD smiju se upotrebljavati samo
stimulirani endoskopski instrumenti klasificirani kao primijenjeni dio ,tipa CF” ili ,tipa BF".

. Irigacija insuflacijom zraka, inertni plin prije elektrokirurskog postupka ili upotreba

pomocnog plina za laserske uredaje moze uzrokovati plinsku emboliju koja moze
dovesti do mozdanog udara ili ishemije.

. Nemojte upotrebljavati uredaj aScope 5 Cysto HD tijekom defibrilacije jer to predstavlja

opasnost od strujnog udara za korisnika.

. Pri upotrebi kompatibilne laserske opreme korisnik mora biti upoznat sa sigurnosnim

mjerama, smjernicama i ispravnom upotrebom laserske opreme, ukljucujuci, izmedu
ostaloga, odgovarajucu zastitu za oci i koZu za zastitu od laserskih ozljeda.

MJERE OPREZA

1.

Pazite da u blizini imate odgovarajudi pri¢uvni sustav spreman za upotrebu kako bi se
postupak mogao nastaviti u slu¢aju kvara.

1.7. Nezeljene nuspojave

NeZeljene nuspojave povezane s fleksibilnom cistoskopijom (nije kompletno): Bol ili nelagoda

tijekom postupka, hematurija, abdominalna bol, disurija - bol i nelagoda pri praznjenju,
povecana ucestalost praznjenja, suZenja uretre zbog stvaranja oziljnog tkiva i infekcije
urinarnog trakta.

1.8. Opce napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi teski incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.
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2, Opis uredaja
Uredaj aScope 5 Cysto HD mora se prikljuciti na Ambu jedinicu za prikaz. Dodatne informacije
o Ambu jedinicama za prikaz potraZite u uputama za upotrebu Ambu jedinica za prikaz.

2.1. Dijelovi uredaja

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Brojevi dijelova:
uredaj za jednokratnu upotrebu:

602001000 aScope 5 Cysto HD - obrnuto usmjerenje
603001000 aScope 5 Cysto HD - standardno usmjerenje

f—
38.8cm/15.3"

Uredaji aScope 5 Cysto HD (#602001000 i #603001000) nisu dostupni u svim zemljama. Obratite
se lokalnom prodajnom uredu.

2.2. Kompatibilnost proizvoda
Endoskop aScope 5 Cysto HD namijenjen je za upotrebu sa sljede¢om opremom:

Jedinice za prikaz
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopski instrumenti i dodatna oprema

- Komplet za irigaciju (vod i vrecica sa sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom)
s Luer prikljuckom.

- Sprica i ostala dodatna oprema s Luer priklju¢kom.

- Endoskopski instrumenti za upotrebu u radnom kanalu velic¢ine (ID) 2,0 mm/6,0 Fr ili manje*.

- Holmijski YAG laser (valne duljine 2,1 mikron).

- Laser s vlaknima od tulija (1,92 - 1,96 mikrona valne duljine).

- visokofrekvencijska elektrokirurska oprema koja ispunjava normu EN 60601-2-2. Da biste
odrzali odvodne struje visoke frekvencije unutar dopustenih granica, maksimalna razina
vrinog sinusnog napona elektrokirurske jedinice ne smije premasiti 2,2 kVp.

* Nema jamstva da ce instrumenti odabrani samo na temelju ove minimalne veli¢ine radnog kanala biti

kompatibilni jedan s drugim. Kompatibilnost odabranih instrumenata treba ispitati prije izvodenja zahvata.

Kontrastna sredstva i lubrikanti
- Kontrastno sredstvo na bazi joda (30 g) za cistoskopiju

- Topljivi lubrikanti na bazi vode za cistoskopiju

Ostala oprema
- Rendgen

2.3. Dijelovi uredaja aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
3 4 5 6
( )\ 0
9
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4-5-6  Dio za uvodenje

Br. Dio Funkcija
1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.
2 Poluga za upravljanje Pomice distalni kraj gore i dolje u jednoj ravni.

Omogucuje ubrizgavanje tekucina i uvodenje

Ulaz radnog kanala o
9 endoskopskih instrumenata.

3
Radni kanal Moze se ypotrebljavatl 'za'ubrlzgavanje tekucina
i uvodenje endoskopskih instrumenata.
4 Uvodni kabel Fleksibilni uvodni kabel.
5 Savitljivi dio Dio kojim se moZe manevrirati.
6 Distalni kraj Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) te izlaz

radnog kanala.

Kombinacija uvodnog kabela, savitljivog dijela
i distalnog kraja.

7 Priklju¢ak na kabelu Prikljucuje se na sivu uti¢nicu na jedinicama
aScope 5 Cysto HD za prikaz Ambu.
Kabel uredaja aScope . . - .
8 5 Cysto HD Prenosi signal slike do jedinica za prikaz Ambu.
v " Stiti uvodni kabel tijekom transporta i skladistenja.
9 Zastitna cijev

Uklonite prije upotrebe.

3. Upotreba uredaja aScope 5 Cysto HD

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

3.1. Priprema i provjera uredaja aScope 5 Cysto HD
Vizualna provjera uredaja aScope 5 Cysto HD (1

1.

Prije otvaranja provjerite je li plomba vrecice netaknuta. Bacite uredaj aScope 5 Cysto HD
ako je plomba vrecice ostecena ili je istekao rok trajanja (1 .

Obavezno uklonite zastitnu cijev s uvodnog kabela.

Provjerite ima li necistoca ili znakova oStecenja na uredaju aScope 5 Cysto HD, kao $to su
hrapave povrsine, ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu (2.

Provjerite usmjerenje dijela koji se moze kontrolirati pomicanjem kontrolne rucice palcem
kako biste 5to vise savili savitljivi dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u
neutralan polozaj. Provjerite funkcionira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li
se neutralan polozaj (5 .

Ako ne uspije bilo koja od prethodno navedenih kontrolnih tocaka, uredaj aScope 5 Cysto
HD zbrinite u otpad.

Nacin pripreme i ukljucivanja Ambu jedinica za prikaz potrazite u uputama za upotrebu
jedinica za prikaz Ambu (3 .

Provjera slike

1.

Ukljucite jedinicu za prikaz. Prikljucite uredaj aScope 5 Cysto HD u Ambu jedinicu za prikaz
umetanjem priklju¢ka na kabelu uredaja aScope 5 Cysto HD s plavom strelicom u
odgovarajudi plavi zenski priklju¢ak na Ambu jedinici za prikaz. Pazljivo poravnajte strelice
na priklju¢ku na kabelu uredaja aScope 5 Cysto HD s priklju¢kom na Ambu jedinici za
prikaz da biste sprijecili ostecenje prikljucaka (3 (4 .

Provjerite je li videosnimka uzivo ispravno okrenuta na Ambu jedinici za prikaz okretanjem
distalnog kraja uredaja aScope 5 Cysto HD prema objektu, npr. dlanu svoje ruke.
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3. Prema potrebi prilagodite postavke slike na Ambu jedinici za prikaz (pogledajte upute za
upotrebu Ambu jedinice°za prikaz).
4. Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom obrisite distalni kraj uredaja aScope 5 Cysto HD.

Priprema uredaja aScope 5 Cysto HD

1. Provjerite ubrizgavanje tekucine povezivanjem kompleta za infuziju ili $trcaljke sa
sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom s Luer priklju¢kom izravno na ulaz radnog
kanala ili putem pipca. Provjerite da nema curenja te da voda izlazi iz distalnog kraja (6 .

Gore navedene kontrole svakako se moraju uspjesno provesti prije nego sto prijedete
na postupak.

3.2. Rukovanje uredajem aScope 5 Cysto HD

Dogodi i se tijekom cistoskopskog postupka bilo kakav kvar, odmah prekinite postupak,

stavite distalni kraj uredaja aScope 5 Cysto HD u neutralan i nenako3en polozaj te polako izvucite
cistoskop. Nemojte aktivirati kontrolnu rucicu tijekom izvlacenja cistoskopa iz pacijenta.

Drzanje uredaja aScope 5 Cysto HD i rukovanje distalnim krajem

Rucka uredaja aScope 5 Cysto HD moze se drzati u bilo kojoj ruci. Rukom kojom ne drzite
cistoskop mozete potiskivati uvodni kabel u donji urinarni trakt pacijenta.

Polugu za savijanje pomicite palcem. Poluga za savijanje sluZi za okomito pregibanje i
prosirivanje distalnog kraja cistoskopa.

+  Model se ovisno o poluzi za savijanje zove standardni (poluga prema gore = vrh prema
dolje) ili obrnuti (poluga prema gore = vrh prema dolje).

4 N\ 4 A

) N

o i J o i J
Standardno usmjerenje Obrnuto usmjerenje
Poluga prema gore = Vrh prema gore Poluga prema gore = Vrh prema dolje
Poluga prema dolje = Vrh prema dolje Poluga prema dolje = Vrh prema gore

«  Uvodni kabel trebalo bi uvijek drzati $to ravnije kako bi se osigurao optimalan kut
savijanja distalnog kraja.

Uvodenje uredaja aScope 5 Cysto HD

Podmazite uvodni kabel topljivim lubrikantom prikladnim za cistoskopiju prije uvodenja uredaja
aScope 5 Cysto HD u mokracovod. Pazljivo uvedite uvodni kabel prema standardnoj praksi za
anatomiju pacijenta. Ako slika kamere uredaja aScope 5 Cysto HD postane nejasna, izvucite
cistoskop i ocistite distalni kraj.

Aspiracija i ubrizgavanje tekucina (6

Aspiracija ¢e mozda biti potrebna tijekom zahvata. Pripremite $trcaljku za to. Kada je to
potrebno, pricvrstite Strcaljku na uredaj aScope 5 Cysto HD i primijenite aspiracijsku silu kako
biste postigli Zeljeni uc¢inak. U slu¢aju vece koli¢ine tekucine odvojite $trcaljku od cistoskopa,
ispraznite je, a zatim je ponovno pricvrstite za aspiraciju preostale tekucine.

Tekucine kao 5to su sterilna voda ili fizioloska otopina mogu se ubrizgati putem ulaza radnog
kanala na dnu poluge uredaja aScope 5 Cysto HD prikljucivanjem Strcaljke ili kompleta za
infuziju s Luer Lock prikljuckom izravno na ulaz radnog kanala ili putem pipca. Ako upotrebljavate
vrecicu sa sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom, postavite je tako da moguce izlijevanje
ne osteti drugu opremu.
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Uvodenje endoskopskih instrumenata ' 7

Prema potrebi, s uredajem aScope 5 Cysto HD mogu se upotrebljavati endoskopski instrumenti.
Pri odabiru endoskopskog instrumenta za uredaj aScope 5 Cysto HD uvijek pazite da instrumenti
budu ispravne veli¢ine (pogledajte odjeljak 2.2). Prije upotrebe pregledajte endoskopske
instrumente. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu, zamijenite
ih. Umetnite endoskopski instrument u ulaz radnog kanala i oprezno ga potiskujte kroz radni
kanal sve dok ga ne ugledate na jedinici za prikaz Ambu. Nemojte aktivirati endoskopske
instrumente u radnom kanalu. Distalni kraj instrumenta treba se vidjeti na slici tijekom uporabe.

Izvlaéenje uredaja aScope 5 Cysto HD (8
Pri izvlacenju uredaja aScope 5 Cysto HD pazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom
polozaju. Polagano izvlacite cistoskop prateci sliku uzivo na jedinici za prikaz.

3.3. Nakon upotrebe

Vizualna provjera (9

Provjerite ima li na savitljivom dijelu, distalnom kraju ili uvodnom kabelu uredaja aScope 5
Cysto HD dijelova koji nedostaju, znakova ostecenja, rezova, rupa, uleknucaili drugih
nepravilnosti. Ako ih ima, poduzmite potrebne mjere kako biste utvrdili nedostaju li neki
dijelovi i pronasli one koji nedostaju.

Ako je potrebno poduzeti korektivne mjere, slijedite lokalne bolnicke postupke.
Dijelovi uvodnog kabela vidljivi su na rendgenskoj slici (radiolo3ki su nepropusni).

Zavrsni koraci

1. Odspojite uredaj aScope 5 Cysto HD iz Ambu jedinice za prikaz.

2. Bacite uredaj aScope 5 Cysto HD u otpad jer je namijenjen za jednokratnu upotrebu 10.
Nakon upotrebe uredaj aScope 5 Cysto HD smatra se kontaminiranim te se mora baciti u
otpad u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje infektivnih medicinskih uredaja s
elektronickim komponentama.

Dizajn proizvoda i upotrijebljeni materijali nisu namijenjeni za ponovnu upotrebu i ne mogu
podnijeti postupke ponovne obrade koji se upotrebljavaju za ponovnu obradu endoskopa,
a da ne postoji opasnost od ostecenja i kontaminacije. Ponovna obrada/uporaba mogla bi
ostetiti endoskop i ozlijediti pacijenta.

4. Tehnicke specifikacije proizvoda
4.1. Specifikacije uredaja aScope 5 Cysto HD

Dio za uvodenje aScope 5 Cysto HD  Opticki sustav aScope 5 Cysto HD
Kut savijanja' 210°+ 152N Smjer prikaza 0°
min. 120°
Promjer uvodnog 16,2 Fr 0,3 Fr/ Polje prikaza 120° + 18°
kabela 54 mm*0,1 mm

(0,21" £ 0,004")

Promjer distalnog Maks. 16,8 Fr Dubina polja 3-100 mm
kraja Maks. 5,6 mm
(Maks. 0,22")
Maksimalni promjer Maks. 18 Fr/ Nacin osvjetljavanja LED
dijela za uvodenje 6,0 mm (0,24")
Radna duljina 388 mm +12/-8 mm

(15,3" +0,5"/-0,3")
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Radni kanal

Minimalna Sirina
radnog kanala?

Uvjeti skladistenja i prijevoza

Temperatura pri
prijevozu

Temperatura
skladistenja’

Relativna vlaznost
pri prijevozu

Relativna vlaznost
pri skladistenju

Atmosferski tlak

Sterilizacija

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

Radno okruZenje
-10-55°C Temperatura 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10 -25°C Relativna vlaznost 30-85%
(50-77°F)
10-95%
10 -85 % Atmosferski tlak 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Nadmorska visina <2000 m
(7 =15 psi)

1. Imajte na umu da se savitljivi kut moze ostetiti ako se uvodni kabel ne drzi ravno ili ako su umetnuti

endoskopski instrumenti.

2. Nema jamstva da ¢e dodatni instrumenti odabrani samo na osnovi minimalne $irine radnog kanala biti
medusobno kompatibilni.

3. Cuvanje na visokoj temperaturi moZe utjecati na vijek trajanja proizvoda.

5. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u vezi sa sustavom, upotrijebite ovaj vodic za rjesavanje problema
kako biste utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Na Ambu jedinici za
prikaz nema slike
uzivo iako se na njoj
vidi korisnicko sucelje
ili°je prikazana slika
smrznuta.

Losa kvaliteta slike.
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Mogudi uzrok

Uredaj aScope 5 Cysto
HD nije priklju¢en na
Ambu jedinicu za prikaz.
Ambu jedinica za prikaz i
uredaj aScope 5 Cysto HD

ne komuniciraju ispravno.

Uredaj aScope 5 Cysto
HD je ostecen.

Prikazuje se snimka.

NezZeljene tekucine itd.
na distalnom kraju.

Preporuceni postupak

Prikljucite aScope 5 Cysto HD na plavi
priklju¢ak Ambu jedinice za prikaz.

Ponovno pokrenite Ambu jedinicu za
prikaz (pogledajte upute za upotrebu
Ambu jedinice za prikaz).

Zamijenite aScope 5 Cysto HD
novim uredajem.

Vratite se na sliku uzivo (pogledajte
upute za upotrebu Ambu jedinice
za prikaz).

Blago protrljajte distalni vrh po
sluznici. Ako se objektiv ne moze tako
odistiti, izvadite endoskop i obrisite
objektiv sterilnom gazom.



Problem

Nepostojedi ili
smanjeni protok
tekucine kao sto je
sterilna vodaili
fizioloska otopina ili
otezano umetanje
endoskopskog
instrumenta u
radni kanal.

Mogudi uzrok

Radni je kanal blokiran.

Savitljivi dio nije u
neutralnom polozaju.

Preporuceni postupak

Ocistite radni kanal cetkom za cisc¢enje
ili ga isperite sterilnom vodom il
fizioloskom otopinom s pomocu Sprice.

Pomaknite savitljivi dio u

neutralni polozaj.

6. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za uredaje
aScope 5 Cysto HD

AN -
Do
> 388 cm/15.3"

@ Maks. VP

@ Min. UP

<
0120°
N

E B &

Kompletan popis s objasnjenjima simbola takoder se nalazi na stranici

Opis

Radna duljina
uvodnog kabela
uredaja aScope
5 Cysto HD.

Maksimalna Sirina
dijela za uvodenje
(maksimalni vanjski
promijer).

Minimalna Sirina
radnog kanala

(minimalni unutarnji
promijer).

Polje prikaza.

Nazivna ulazna snaga,
istosmjerna struja.

Elektri¢na sigurnost

primijenjenog dijela:
tip BF.

Medicinski uredaj.

ambu.com/symbol-explanation.

Simboli za uredaje
aScope 5 Cysto HD

STERILE[EO|

GTIN

(]

c“ us

UK
A

008

&

Opis

Razina pakiranja
koja osigurava
sterilnost.

Globalni trgovacki
identifikacijski broj.

Zemlja proizvodnje.

Oznaka UL
Recognized
Component Mark
za Kanadu i
Sjedinjene
Americke Drzave.

Odgovorna osoba
za UK.

Ocijenjena
sukladnost UK-a.

Uvoznik

(Samo za proizvode
uvezene u Veliku
Britaniju).
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé
A jelen dokumentumban aScope 5 Cysto HD alatt az Ambu® aScope™ 5 Cysto HD értendé.

Gondosan ismerkedjen meg a jelen hasznélati Utmutatéval, mielétt hasznélatba venné az
aScope 5 Cysto HD eszkozt. A hasznalati atmutatd értesités nélkul frissilhet. Az aktualis
véltozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat.

Az endoszkop elsé hasznalata elétt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelelé képzésben
részesiljon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen Gtmutatéban
foglalt rendeltetéssel, javallatokkal, figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel és ellenjavallatokkal.

Az aScope 5 Cysto HD eszkoézre nem vonatkozik garancia.

A jelen dokumentumban az ,aScope 5 Cysto HD” kizardlag a cisztoszkopra érvényes
utasitasokra, az ,aScope 5 Cysto HD rendszer” pedig az aScope 5 Cysto HD, a kompatibilis
Ambu megjelenitéegységek és a kiegésziték hasznalatara érvényes informacidkra vonatkozik.
Amennyiben kilon nem jeldljiuk, az endoszkép kifejezés az aScope 5 Cysto HD Osszes
valtozatara vonatkozik.

1.1. Rendeltetés

Az aScope 5 Cysto HD steril, egyszer hasznalatos, rugalmas cisztoszkdp, amely az alsé
higyutak endoszképos elérésére és vizsgalatara szolgél. A kompatibilis Ambu
megjelenitéegységeken képet megjelenitd cisztoszkép endoszkopos tartozékokkal és
eszkdzokkel hasznalhato.

1.1.1. Javallott betegpopulacié
Az aScope 5 Cysto HD cisztoszkdpiat igényl6 felnétt betegek esetén hasznalhato.

1.1.2. Rendelteté G alkal asi kornyezet
Az aScope 5 Cysto HD kérhazi kdrnyezetben vagy orvosi rendeléi kdrnyezetben térténé
hasznalatra szolgal.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope 5 Cysto HD als6 hugyuti megbetegedésben szenvedd betegeknél hasznélhato,
amennyiben rugalmas cisztoszkdppal torténd képi megjelenités és vizsgélat, valamint
endoszkopos tartozékok és eszk6zok hasznélata sziikséges.

1.3. Célfelhasznalé

Az aScope 5 Cysto HD a cisztoszképos eljarasok tertiletén képzett, orvosi felelésség alatt allo
egészségugyi szakemberek - orvosok, urolégusok, sebészek, névérek - éltali hasznalatra szolgal.

1.4. Ellenjavallatok
Az aScope 5 Cysto HD eszkdzre nem vonatkoznak ellenjavallatok.

1.5. Klinikai el6nyok

Az aScope 5 Cysto HD a kompatibilis Ambu megjelenitéegységgel endoszkopos elérést
és megjelenitést biztosit, lehetévé téve a cisztoszkopos vizsgalatot és eljarasokat az also
hugyutakban.

1.6. Figyelmeztetések és ovintézkedések A
FIGYELMEZTETESEK

1. Az eszkozt kizardlag a hugyuti endoszképiara vonatkozo klinikai endoszkoépias
technikakban és eljardsokban képzett egészségligyi szakemberek hasznélhatjak az
aScope 5 Cysto HD rendeltetésszerti hasznalatanak megfelel6en. A fentiek figyelmen
kivil hagyasa esetén a beteg megsériilhet.

2. Afelhasznalonak szakmai szempontok alapjan kell eldontenie, hogy a cisztoszkopias
eljaras hasznos-e és sziikséges-e a nagy kockazatu betegek esetében.
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3. AzaScope 5 Cysto HD ellenérzésének és el6készitésének sikertelensége esetén ne
haszndlja az eszkdzt, mert a beteg megsériilhet.

4. Ne tisztitsa meg és ne hasznalja Ujra masik betegnél az aScope 5 Cysto HD eszkozt,
mert az csak egyszer hasznélatos. A termék Ujbdli felhasznélasa kontaminaciét okozhat,
ami fertézéshez vezethet.

5. Afénykibocsatd alkatrész héje felmelegitheti az aScope 5 Cysto HD disztalis végét.
Kerdilje az aScope 5 Cysto HD disztalis vége és a nyalkahartya kozotti hosszan tartd
érintkezést, mivel az ilyen tartds érintkezés a nyélkakartya karosodédsat okozhatja.

6. AzaScope 5 Cysto HD kamerdjaval késziilt képeket nem szabad patoldgias allapotok
flggetlen diagnosztizélasara hasznalni. Ez helytelen vagy téves diagnézishoz vezethet.
Az orvos minden leletet értelmezzen és erésitsen meg egyéb maodszerrel, figyelembe
véve a beteg klinikai jellemzéit.

7. Ne huzza vissza az aScope 5 Cysto HD eszkozt, ha endoszkopos eszkoz nyulik ki a
munkacsatorna disztalis végénél, mivel ez az urethralis mucosa sériilését okozhatja.

8. AzaScope 5 Cysto HD eszkdzben ne aktivaljon dram alatt Iévé endoszképos eszkozt
(pl. elektrosebészeti vagy lézerkésziiléket), amig annak disztalis vége meg nem jelenik
a megjelenitéegység képén, mert ez a beteg sériilését vagy az aScope 5 Cysto HD
karosodasat okozhatja.

9. Ne tegyen kart a bevezet6érészben hasznalat kozben, mert termékrészek maradhatnak
a beteg testében, vagy éles felliletek valhatnak szabadda és tehetnek kart a
nyalkahartyaban. Ugyeljen ra, hogy az aScope 5 Cysto HD endoszkdépos eszkdzzel
torténd hasznalatakor ne karosodjon a bevezet6rész.

10. Az aScope 5 Cysto HD eléretoldsa vagy visszahuzasa, illetve a hajlithaté rész kezelése
soran mindig figyelje a megjelenitéegység él6 képét. Ha a felvett képet nézi, ez a
nyélkahdrtya vagy a szovet sériiléséhez vezethet.

11. Ha elektrosebészeti késziiléket hasznal az aScope 5 Cysto HD eszkozzel egyditt,
ez zavarhatja a megjelenitéegység képét.

12. Ha az aScope 5 Cysto HU kdzvetlen kdzelében égheté vagy robbandsveszélyes gazok
talalhatok, akkor ne hasznélja az eszkozt elektrosebészeti vagy |ézerkészillékkel egyitt,
mert ez a beteg sérlilését, az aScope 5 Cysto HD karosoddséat vagy a megjelenitéegység
képének zavarasat okozhatja.

13. Ha dram alatt 1évé endoszképos eszkozt hasznél az aScope 5 Cysto HD eszkdzben,
az 6sszead6do szivargd dramok tul nagyra néhetnek a betegben. Az ilyen szivérgd
dramok minimalizalasa érdekében csak ,CF tipusu” vagy ,BF tipusu” alkalmazott
alkatrésznek mindsiilé aram alatt [évé endoszképos eszkozok hasznalhatok az
aScope 5 Cysto HD eszkozzel.

14. Elektrosebészeti beavatkozas el6tt levegd vagy inert gaz befuvésaval végzett irrigalds
vagy lézerrel asszisztalt gaz hasznalata gazembdliat eredményezhet, ami stroke-ot
vagy ischaemiat okozhat.

15. Defibrilldlaskor ne hasznalja az aScope 5 Cysto HD eszkozt, mert ez dramités veszélyének
teszi ki a beteget.

16. Kompatibilis [ézerkésziilék hasznalata esetén a felhasznaldnak ismernie kell a biztonsagi
dvintézkedéseket, az irdnymutatasokat és a lézerkésziilékek helyes hasznalatanak
madjat, beleértve egyebek kozott a megfelel szem- és bérvédelmet a lézer okozta
sériilések megel6zése érdekében.

OVINTEZKEDESEK
1. Legyen konnyen és azonnal elérheté megfelel6 tartalék rendszer, hogy miikédési hiba
esetén folytatni lehessen az eljarast.

1.7. Nemkivanatos mellékhatasok

A rugalmas cisztoszkopiahoz kapcsolédé nemkivanatos mellékhatasok (a felsorolds nem
teljes): Fajdalom vagy diszkomfort a beavatkozas kdzben, haematuria, hasi fajdalom, dysuria -
vizeleturitési fajdalom és diszkomfort, gyakoribb vizeleturités, hegszovet kialakulasa miatti
hlgycsészikilet és hugyuti festézések.
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1.8. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos esemény torténik,
kérjik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az aScope 5 Cysto HD eszkdzt Ambu megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység
hasznalati Utmutatoéjaban talalhat.

2.1. Az eszkoz részei

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Cikkszamok:
egyszer hasznalatos eszkoz:

602001000 aScope 5 Cysto HD - forditott hajlasu

o 603001000 aScope 5 Cysto HD - standard hajlasu

|_388cmns3
Az aScope 5 Cysto HD véltozatai (#602001000 és #603001000) nem minden orszagban élinak
rendelkezésre. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

2.2. Termékkompatibilitas
A kovetkezdk hasznélhatdk az aScope 5 Cysto HD eszkdzzel egyiitt:

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

Endoszkdpos tartozékok és eszk6zok

- Bedntbkészlet (vezeték és steril vizes vagy séoldatos zacsko) Luer-csatlakozassal

- Fecskend és egyéb Luer-csatlakozds tartozékok.

- A cimkéjuik szerint legfeljebb 2,0 mm/6,0 Fr munkacsatorna-méretre tervezett
endoszképos eszkozok*.

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

- Taliumszallézer (1,92 - 1,96 mikronos hullamhossz).

- Az EN 60601-2-2 szabvanynak megfelel6 nagyfrekvencias elektrosebészeti késziilékek A
nagyfrekvencias szivargd dramok megengedett hatarértékek alatt tartasa érdekében az
elektrosebészeti egység maximalis szinuszcsucsi fesziiltségszintje nem haladhatja meg a
2,2 kVp értéket.

*Nincs ra garancia, hogy a pusztan a minimalis munkacsatorna-méret alapjén kivalasztott eszk6zok

kombinacidban is kompatibilisek. Az eljaras el6tt tesztelni kell a kivalasztott eszk6zok kompatibilitasat.

Kontrasztanyagok és sikositok
- Cisztoszkopiahoz valé jédalapu (30 g) kontrasztanyag
- Cisztoszkopidhoz valé vizalapu oldhat6 sikositok

Egyéb késziilékek
- Réntgen

2.3. Az aScope 5 Cysto HD részei
2 1 8 7

3 4 5 6
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4-5-6 Bevezetérész

Sz. Rész Funkcio

Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel
Iranyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
Munkacsatorna- Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és endoszképos
bemenet eszkdzok csatlakoztatasat.

Folyadékok bevitelére és endoszkdépos eszkdzok
Munkacsatorna

bevezetésére is alkalmas.
Bevezetévezeték Rugalmas bevezetévezeték.
Hajlithaté rész Iranyithato rész.

Disztalis vé Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két LED-et),
9 valamint a munkacsatorna kijaratat.

A bevezetSvezeték, a hajlithatd rész és a disztalis

vég egyuttese.

Csatlakozé az aScope 5 Az Ambu megjelenitéegységek szirke aljzatahoz
Cysto HD kabelen csatlakoztathatd.

Az aScope 5 Cysto HD

Kabele Az Ambu megjelenitéegységekre tovabbitja a képjelet.

Szallitas és tarolas kozben védi a bevezetévezetéket.

Védocsé , e rz 7
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

3. Az aScope 5 Cysto HD hasznalata

Az alabbi, szlirke korokben lathato szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.

3.1. Az aScope 5 Cysto HD el6készitése és ellendrzése
Az aScope 5 Cysto HD szemrevételezéses ellendrzése (1

1.

Kibontas el6tt ellendrizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e A tasak zarasanak sérilése
vagy a lejarati datum tullépése esetén dobja ki az aScope 5 Cysto HD eszkozt (1 .

Tavolitsa el a bevezetévezetékrél a védbcsovet.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e az aScope 5 Cysto HD eszkdzdn szennyezédések vagy sériilt
részek (durva fellletek, éles szélek vagy kiallo részek), amelyek megsérthetik a beteget (2.
Ellendrizze az iranyithato rész hajlasat ugy, hogy a markolaton taldlhaté iranyitdkart a
hivelykujjaval mozgatva a lehetd legnagyobb mértékben meghajlitja a hajlithatd részt.
Ezutdn lassan allitsa vissza az iranyitokart alaphelyzetbe. Gy6z4djon meg arrél, hogy a
hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen miikodik, illetve visszatér az
alaphelyzetbe (5 .

Ha az aScope 5 Cysto HD a fenti ellen6rzési pontok barmelyikének nem felel meg,
akkor dobja ki.

Az Ambu megjelenitéegységek elokészitését és bekapcsolasat illetéen lasd az Ambu
megjelenitéegység hasznalati utmutatojat (3 .

A kép ellenérzése

1.

Kapcsolja be a megjelenitéegységet. Csatlakoztassa az aScope 5 Cysto HD eszkozt az
Ambu megjelenitéegységhez: dugja be az aScope 5 Cysto HD kébel sziirke nyillal jel6lt
csatlakozddugojat az Ambu megjelenitéegység megfeleld sziirke aljzataba. A csatlakozok
sérllésének megelézése érdekében gondosan igazitsa egymashoz az aScope 5 Cysto HD
kabel csatlakozojan és az Ambu megjelenitéegység aljzatén talalhaté nyilat (3 (4 .

Az aScope 5 Cysto HD disztalis végének egy targy (pl. a tenyere) felé irdnyitasaval ellenérizze,
hogy megfeleléen téjolt, tiszta él6 vided jelenik-e meg az Ambu megjelenitéegységen.
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3. Sziikség esetén allitsa be a kép paramétereit az Ambu megjelenitéegységen (lapozza fel az
Ambu megjelenitéegység hasznalati Utmutatojat).

4. Ha atargy nem lathato tisztan, akkor tiszta ruha segitségével tordlje meg az aScope 5
Cysto HD disztélis végét.

Az aScope 5 Cysto HD el6készitése

1. Tesztelje a folyadék bevitelét tigy, hogy a Luer-csatlakozé segitségével infuzids készletet
vagy fecskendét csatlakoztat steril vizzel vagy fizioldgids sdoldattal kdzvetlenil vagy
zarécsapon keresztll a munkacsatorna-bemenethez. Gy6z6djon meg réla, hogy nincs
szivargas, és a viz a disztalis végen tavozik (6 .

Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg a fenti ellenérzési pontok sikerességérol.

3.2. Az aScope 5 Cysto HD kezelése

Amennyiben a cisztoszkopos eljaras kozben rendellenes miikodés észlelhetd, azonnal éllitsa le a
muiveletet, dllitsa semleges, egyenes allasba az aScope 5 Cysto HD disztalis végét, és lassan huzza
ki a cisztoszkopot. Ne miikodtesse az iranyitdkart, mikozben a cisztoszkopot kihtizza a betegbdl.

Az aScope 5 Cysto HD tartasa és disztalis végének mozgatasa

Az aScope 5 Cysto HD markolata Ggy van kialakitva, hogy bal és jobb kézzel is lehessen tartani.
Amig egyik kezével a cisztoszkdpot tartja, a masikkal a beteg alsé higyutain keresztil
eléretolhatja a bevezetévezetéket.

A hajlitékart hiivelykujjaval mozgathatja. A hajlitokar a cisztoszkop disztélis végének
flggodleges sikban torténd hajlitasara és nyujtasara szolgal.

«  Ahajlitokartol figgéen a modell lehet standard (kar fel = hegy fel) vagy forditott
(kar fel = hegy le).
/ N / N

) N

o i J o i J
Standard hajlas Forditott hajlas
Kar fel = Hegy fel Kar fel = Hegy le
Kar le = Hegy le Kar le = Hegy fel

«  Abevezetdvezetéket a disztalis vég optimalis hajldsszogének biztositdsdra mindig a
lehetd legegyenesebben kell tartani.

Az aScope 5 Cysto HD bevezetése

Az aScope 5 Cysto HD urethréba torténd bevezetése elétt kenje meg a bevezetdvezetéket
cisztoszkdpidhoz valé oldhato sikositéval. Finoman tolja elére a bevezetévezetéket a beteg
anatomiajara vonatkozo szokasos gyakorlatnak megfeleléen. Ha az aScope 5 Cysto HD kameraképe
homalyossa valik, akkor a cisztoszkdp kihuzéasa utan megtisztithatja a disztalis véget.

Folyadék felszivasa és bevitele (6

Az eljaras kozben folyadék leszivasara lehet sziikség. Ehhez készitsen el6 egy fecskendét.
Szlikség esetén csatlakoztassa a fecskendét az aScope 5 Cysto HD eszkézhdz, és alkalmazzon
felszivéerét a kivant hatasnak megfeleléen. Nagyobb mennyiség(i folyadék esetén vélassza le
a fecskendét a cisztoszkoprdl, Uritse ki, majd csatlakoztassa ujra, és szivja ki a maradék folyadékot.

Folyadék, pl. steril viz vagy fiziol6gias séoldat bevihetd gy, hogy Luer-zéras csatlakoz6
segitségével infuzios készletet vagy fecskend6t csatlakoztat steril vizzel vagy fizioldgias

soéoldattal kdzvetlenil vagy zarécsapon keresztiil az aScope 5 Cysto HD markolatanak aljan
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taldlhaté a munkacsatorna-bemenethez. Steril vizes vagy séoldatos zacské hasznalata esetén
ugy helyezze azt el, hogy a folyadék esetleges kijutasa ne befolyasolja az egyéb
berendezéseket.

Endoszkdpos eszk6zok bevezetése (7

Sziikség esetén endoszkopos eszkdzok is hasznalhatok az aScope 5 Cysto HD eszkozzel.

Mindig gy6z4djon meg réla, hogy a megfelel6 méreté endoszkopos eszkozt valasztotta az
aScope 5 Cysto HD eszkdzhoz (Iasd a 2.2 részt). Hasznalat el6tt ellenérizze az endoszképos
eszkozt. Ha a miikodése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki. Vezesse be az
endoszkdpos eszkdzt a munkacsatorna-bemenetbe, és 6vatosan tolja elére a munkacsatorndban,
amig él6 képként meg nem jelenik az Ambu megjelenitéegységen. Ne aktivaljon endoszképos
eszkdzt a munkacsatorndban. Hasznalat kdzben az eszkdz disztalis végének lathatdnak kell
lennie a képen.

Az aScope 5 Cysto HD visszahuzasa '8
Az aScope 5 Cysto HD visszahuzéasakor az iranyitokarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikézben
lassan visszahuzza a cisztoszkdpot, figyelje az é16 képet az Ambu megjelenitéegységen.

3.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

Ellendrizze, hogy nem hiadnyzik-e valamilyen alkatrész, illetve nem észlelhet6k-e sérilések,
véagasok, lyukak, gorbiletek vagy egyéb rendellenességek az aScope 5 Cysto HD hajlithato
részén, disztalis végén vagy a bevezetdvezetékén. Sziikség esetén azonositsa és keresse meg a
hidnyz6 rész(eke)t.

Ha korrekcios intézkedés szlikséges, akkor a helyi kérhazi eljarasokat alkalmazza.
A bevezetdvezeték részei lathatok a rontgenképen (nem eresztik at a rontgensugarzast).

Utolsé lépések

1. Valassza le az aScope 5 Cysto HD eszkozt az Ambu megjelenitéegységrdl.

2. Artalmatlanitsa az egyszer hasznalatos aScope 5 Cysto HD eszkdzt 10. Hasznélat utan az
aScope 5 Cysto HD eszkdz szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket
tartalmazo fert6zott orvosi eszk6zokre vonatkozé helyi jogszabalyok alapjan kell
artalmatlanitani.

A termék felépitése és a felhasznélt anyagok nem teszik lehet6vé az Gjrafelhasznalast, és nem
viselik el kdrosodas és szennyez6dés veszélye nélkil az endoszképok ujbdli felhasznélaséra
szolgald el6készitést. A regeneralas/Ujrafelhasznélas az endoszkop karosodasat és a beteg
sériilését okozhatja.

4. A termék miiszaki jellemz6i
4.1. Az aScope 5 Cysto HD miiszaki jellemzoi

Bevezetdrész aScope 5 Cysto HD  Optikai rendszer aScope 5 Cysto HD
Hajlitasi sz6g' 210+ 152N Nézet iranya 0°
min. 120V
A bevezetévezeték 16,2+ 0,3 Fr/ Latomezé 120 +18°
atméréje 54+0,1 mm

(0,21 £ 0,004")

A disztélis vég Max. 16,8 Fr A mezd mélysége 3-100 mm
atméréje Max. 5,6 mm

(Max. 0,22")
A bevezetbrész Max. 18 Fr/ Megvildgitasi LED
maximalis &tméréje 6,0 mm (0,24") modszer
Effektiv hossz 388 +12/-8 mm

(15,3 +0,5/-0,3")
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Munkacsatorna Sterilizalas

A munkacsatorna Tubus 6,6 Fr/ Sterilizalasi médszer  ETO
minimalis szélessége? 2,2 mm (0,086")

Tarolasi és szallitasi feltételek Miikodési kdrnyezet

Szallitasi hémérséklet  -10 - 55°C Hémérséklet 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)

Térolasi hdmérséklet® 10 -25°C Relativ paratartalom  30-85%
(50-77°F)

Szallitasi relativ 10-95%

paratartalom

Tarolasi relativ 10-85% Légkdri nyomas 80 - 106 kPa
paratartalom

Légkori nyomas 50 - 106 kPa Tengerszint feletti <2000 m
(7 - 15 psi) magassag

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezetéket nem tartja egyenesen, vagy endoszkdpos eszkéz van
belevezetve, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.

2. Nincs rd garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis munkacsatorna-szélesség alapjan kivalasztott
tartozékok egydttes alkalmazaskor is kompatibilisek.

3. Amagas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatéséagi idére.

5. Hibaelharitas

Ha probléma merdil fel a rendszerrel vagy a termékkel kapcsolatban, az ok meghatéarozasahoz

Probléma Lehetséges ok Ajanlott intézkedés

Nincs é16 kép az Ambu | Az aScope 5 Cysto HD nincs | Csatlakoztassa az aScope 5 Cysto HD

megjelenitéegységen, | csatlakoztatva az Ambu eszkdzt az Ambu megjelenitéegység

de a felhasznaldi megjelenitéegységhez. szlirke aljzatdhoz.

feltlet latszik, vagy a

kép lefagyott. Az Ambu Inditsa Ujra az Ambu
megjelenitéegység és az megjelenitéegységet (lapozza fel
aScope 5 Cysto HD nem az Ambu megjelenitéegység

kommunikal megfeleléen. | hasznalati Gtmutatéjat).

Az aScope 5 Cysto HD Cserélje ki az aScope 5 Cysto HD
megsérlt. eszkozt egy Uj eszkozre.
Felvett kép lathaté. Térjen vissza az él6 képhez

(lasd az Ambu megjelenitéegység
hasznalati utmutatoéjat).

Rossz a képmindség. Nemkivanatos folyadék Finoman doérzsélje le a disztalis
stb. talalhato a véget a nyalkahartyan. Ha a lencse
disztalis végen. ily médon nem tisztithaté meg,

huzza ki az endoszkdpot, és torolje
le a lencsét steril gézzel.
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Nem vagy csak

lassan dramlik a
folyadék (pl. steril

viz vagy fizioldgias
séoldat), vagy nehezen
vezethetd be az
endoszképos eszkoz

a munkacsatornan
keresztil.

6. A hasznalt szimbélumok jelentése

Az aScope 5 Cysto
HD eszk6z6k
szimbélumai

A munkacsatorna
eltomdédott.

A hajlithato rész nincs

alaphelyzetben.

Leiras

Az aScope 5 Cysto HD
bevezetdvezetékének
effektiv hossza.

A behelyezett rész
maximalis szélessége
(max. kiils6é atmérdje).

A munkacsatorna
minimalis szélessége
(min. belsé atmérdje).

Latomez6.

Névleges
bemenételjesitmény
(egyendram).

Elektromos biztonsag
- BF tipusu beteggel
érintkezd alkatrész.

Orvostechnikai
eszkoz.

Tisztitsa meg torl6kefével a
munkacsatornat, vagy fecskendé
segitségével mossa at a
munkacsatornat steril vizzel vagy
fiziolégids séoldattal.

Allitsa alaphelyzetbe a

hajlithaté részt.

Az aScope 5 Cysto
HD eszk6z6k
szimbélumai

Leiras

Sterilitast biztosito
csomagoldsi szint.

Globalis
kereskedelmi
azonositd szam.

A gyarté orszaga.

UL-mindsitési
komponens
Kanadaban és
az Egyesiilt
Allamokban.

Egyesdlt kirdlysagi
felel6s személy.

Felmért egyesiilt
kiralysagi
megfeleldség.

Importér

(Csak Nagy-
Britanniaba
importalt
termékek esetén).

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja a ambu.com/symbol-explanation cimen

is megtaldlhato.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Nel presente documento il termine aScope 5 Cysto HD si riferisce a Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Leggere attentamente le presenti Istruzioni per I'uso prima di utilizzare aScope 5 Cysto HD.
Le Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
attuale sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né
trattano le procedure cliniche.

Per il primo utilizzo dell'endoscopio, & essenziale che gli operatori abbiano ricevuto una
formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbiano familiarita con uso
previsto, indicazioni, avvertenze, avvisi e controindicazioni contenuti nelle presenti istruzioni
per l'uso.

aScope 5 Cysto HD non é coperto da garanzia.

Nel presente documento "aScope 5 Cysto HD" fa riferimento alle istruzioni da applicare solo al
cistoscopio e "sistema aScope 5 Cysto HD" fa riferimento alle informazioni rilevanti per aScope
5 Cysto HD e per unita display e accessori Ambu compatibili. Se non diversamente specificato,
endoscopio si riferisce a tutte le varianti di aScope 5 Cysto HD.

1.1. Uso previsto

aScope 5 Cysto HD e un cistoscopio sterile, monouso e flessibile progettato per I'accesso
endoscopico e I'esame del tratto urinario inferiore. Il cistoscopio & progettato per offrire una
visualizzazione attraverso un'unita display Ambu compatibile e puo essere utilizzato con
accessori e strumenti endoscopici.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione
aScope 5 Cysto HD e progettato per |'utilizzo su pazienti adulti che richiedono una cistoscopia.

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto
aScope 5 Cysto HD e destinato all'uso in ambiente ospedaliero o ambulatoriale.

1.2. Indicazioni per l'uso

aScope 5 Cysto HD viene utilizzato in pazienti con patologie del tratto urinario inferiore che
richiedono la visualizzazione e |'esame con un cistoscopio flessibile e I'uso di strumenti e
accessori endoscopici.

1.3. Utilizzatori previsti
aScope 5 Cysto HD e destinato all'uso da parte di professionisti sanitari: medici, urologi,
chirurghi o infermieri sotto responsabilita medica formati nelle procedure di cistoscopia.

1.4. Controindicazioni
Non sono identificate controindicazioni per aScope 5 Cysto HD.

1.5. Vantaggi clinici
Insieme all'unita display compatibile Ambu, aScope 5 Cysto HD fornisce accesso e visualizzazione
endoscopica, consentendo I'esame e le procedure cistoscopiche nel tratto urinario inferiore.

1.6. Avvertenze e avvisi A
AVVERTENZE

1. Utilizzabile esclusivamente da professionisti sanitari formati in tecniche e procedure
endoscopiche cliniche specifiche per I'endoscopia del tratto urinario e in conformita
all'uso previsto di aScope 5 Cysto HD. In caso contrario, questo potrebbe causare
lesioni al paziente.

2. L'operatore deve effettuare un giudizio professionale per decidere se una procedura
di cistoscopia sara vantaggiosa e necessaria per i pazienti ad alto rischio.

3. Non utilizzare aScope 5 Cysto HD se non supera ispezione e preparazione poiché
questo puo causare lesioni al paziente.

102



Non pulire né riutilizzare aScope 5 Cysto HD poiché si tratta di un dispositivo monouso.
Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi di infezione.

L'estremita distale di aScope 5 Cysto HD puo surriscaldarsi per il calore generato dal
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra l'estremita
distale di aScope 5 Cysto HD e la membrana della mucosa perché potrebbe causare
danni alla mucosa.

Non utilizzare le immagini provenienti dalla videocamera di aScope 5 Cysto HD come
diagnostica indipendente delle patologie. Questo potrebbe portare a una diagnosi
errata o mancante. | medici devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni
con altri mezzi alla luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

Non estrarre aScope 5 Cysto HD se uno strumento endoscopico sporge dall'estremita
distale del canale di lavoro poiché potrebbe danneggiare la mucosa uretrale.

Non attivare uno strumento endoscopico sotto tensione (per es. apparecchiature laser,
apparecchiature elettrochirurgiche) in aScope 5 Cysto HD prima della visualizzazione
dell'estremita distale dello strumento nell'immagine sull'unita display poiché questo
puo causare lesioni al paziente o danneggiare aScope 5 Cysto HD.

Non danneggiare la parte di inserzione durante I'uso poiché potrebbe lasciare parti del
prodotto all'interno del paziente o esporre superfici taglienti che potrebbero
danneggiare la mucosa. Fare attenzione per evitare di danneggiare la parte di
inserzione durante I'utilizzo di aScope 5 Cysto HD con strumenti endoscopici.

. Monitorare sempre I'immagine dal vivo sull'unita display mentre si inserisce o si estrae

aScope 5 Cysto HD o mentre si manovra la sezione pieghevole. Guardare un'immagine
registrata potrebbe causare danni a mucosa o tessuto.

. L'utilizzo di apparecchiature elettrochirurgiche con aScope 5 Cysto HD puo interferire

con l'immagine sull'unita display.

. Non utilizzare aScope 5 Cysto HD con apparecchiature laser o elettrochirurgiche in

presenza di gas infiammabili o esplosivi nelle immediate vicinanze di aScope 5 Cysto
HD poiché questo potrebbe causare lesioni del paziente, danni ad aScope 5 Cysto HD
o disturbare I'immagine sull'unita display.

. Quando si utilizza uno strumento endoscopico sotto tensione con aScope 5 Cysto HD,

le correnti di dispersione del paziente possono essere additive e troppo alte. Con
aScope 5 Cysto HD utilizzare esclusivamente parti applicate di strumenti classificati
come "tipo CF" o "tipo BF" per ridurre al minimo la corrente di dispersione totale del
paziente.

. Lirrigazione mediante insufflazione di aria, gas inerte prima dell'elettrochirurgia o

utilizzando un gas di assistenza per laser possono causare un'embolia gassosa che
puo poi portare a ictus o ischemia.

. Non utilizzare aScope 5 Cysto HD durante la defibrillazione poiché potrebbe causare

scosse elettriche all'utente.

. Quando si utilizzano apparecchiature laser compatibili, I'utente deve conoscere precauzioni

di sicurezza, linee guida e utilizzo corretto delle apparecchiature laser compresa, tra le altre,
la protezione corretta di occhi e pelle per evitare lesioni dovute al laser.

AVVISI

1.

Tenere a disposizione un idoneo sistema di backup rapidamente accessibile per I'uso
immediato, in modo da poter portare avanti la procedura in caso di guasto.

1.7. Effetti collaterali indesiderati

Effetti collaterali indesiderati relativi alla cistoscopia flessibile (elenco non esaustivo): Dolore o

disagio intraprocedurale, ematuria, dolore addominale, disuria (dolore e disagio durante la

minzione), aumento della frequenza della minzione, restringimento uretrale (stenosi) dovuto

alla formazione di tessuto cicatriziale e infezioni del tratto urinario (UTI).

1.8. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.



2. Descrizione dispositivo
aScope 5 Cysto HD deve essere collegato a un'unita display Ambu. Per informazioni sulle unita
display Ambu, consultare le Istruzioni per I'uso delle unita display Ambu.

2.1. Parti del dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Codici componente:
Dispositivo monouso:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Deflessione inversa
603001000 aScope 5 Cysto HD - Deflessione standard

—
|_388cmns3

Le varianti di aScope 5 Cysto HD (#602001000 e #603001000) non sono disponibili in tutti i paesi.
Contattare 'ufficio vendite locale.

2.2. Compatibilita del prodotto

aScope 5 Cysto HD e progettato per essere utilizzato in combinazione con:

Unita display
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Accessori e strumenti endoscopici

- Set diirrigazione (linea e sacca di acqua sterile o soluzione salina) con collegamento Luer.

- Siringa e altri accessori di collegamento Luer.

- Strumenti endoscopici etichettati per I'utilizzo con una dimensione del canale di lavoro di
(DI) 2,0 mm/6,0 Fr o meno*.

- Laser a olmio (lunghezza d'onda 2,1 micron).

- Laser a fibra di tulio (lunghezza d'onda 1,92 - 1,96 micron).

- 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 é 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
- Raggi X

2.3. Parti di aScope 5 Cysto HD
2 1 8 7
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N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
. Muove I'estremita distale verso il basso o I'alto in un
2 Levetta di comando . .
singolo piano.
. Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento
Ingresso canale di lavoro . ) .
di strumenti endoscopici.
3
. Puo essere utilizzato per l'instillazione di fluidi
Canale di lavoro . ) . . -
e l'inserimento degli strumenti endoscopici.
4 Tubo di inserimento Sonda di inserimento flessibile.
5 Sezione curvabile Parte manovrabile.
s Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED)
6 Estremita distale . .
e l'uscita del canale di lavoro.
- ) Combinazione di tubo di inserimento, sezione pieghevole
4-5-6  Parte diinserimento pieg

ed estremita distale.

7 Connettore del cavo di Si collega alla presa grigia sulle unita display Ambu
aScope 5 Cysto HD 9 presagrig play .

8 Cavo aScope 5 Cysto HD  Trasmette il segnale dell'immagine alle unita display Ambu.

Protegge il tubo di inserimento durante trasporto

9 Tubo di protezione . . . ,
e conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

3. Uso di aScope 5 Cysto HD

| numeri nei cerchietti grigi sottostanti si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

3.1. Preparazione e ispezione di aScope 5 Cysto HD

Ispezione visiva di aScope 5 Cysto HD | 1

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura. Smaltire aScope 5 Cysto
HD se il sigillo della busta & stato danneggiato o se la data di scadenza ¢ stata superata (1 .
Rimuovere il tubo di protezione dalla sonda di inserimento.

3. Controllare che non ci siano impurita o danni a aScope 5 Cysto HD come superfici ruvide,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente (2 .

4, Controllare la deflessione della parte controllabile spostando la levetta di comando
sull'impugnatura con il pollice per piegare la sezione pieghevole il piu possibile.
Successivamente, portare lentamente la levetta di comando in posizione neutra.
Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e in modo corretto e
che ritorni agevolmente in posizione neutra (5 .

Smaltire aScope 5 Cysto HD se non supera uno dei punti di controllo sopra menzionati.
Consultare le Istruzioni per l'uso delle unita display Ambu per la preparazione e
I'attivazione delle unita display Ambusu (3 .

Ispezione dell'immagine

1. Accensione dell'unita display. Collegare aScope 5 Cysto HD all'unita display Ambu collegando
il connettore del cavo di aScope 5 Cysto HD con la freccia grigia nel connettore femmina
grigio corrispondente sull'unita display Ambu. Allineare con attenzione le frecce sul
connettore del cavo di aScope 5 Cysto HD alla porta sull'unita display Ambu per evitare
danni ai connettori(3 (4 .

2. Verificare che sull'unita display Ambu compaia un'immagine video dal vivo orientata in
modo corretto puntando l'estremita distale di aScope 5 Cysto HD verso un oggetto, per es.
il palmo della mano .
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3. Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display Ambu (fare riferimento
alle Istruzioni per l'uso dell'unita display Ambu).

4. Sel'oggetto non viene visualizzato in modo chiaro, strofinare I'estremita distale di aScope
5 Cysto HD con un panno sterile.

Preparazione di aScope 5 Cysto HD

1. Verificare l'instillazione del fluido collegando un set di infusione o una siringa con acqua
sterile o soluzione salina con un collegamento Luer direttamente all'ingresso del canale di
lavoro o attraverso un rubinetto. Accertarsi che non ci siano perdite e che I'acqua fuoriesca
dall'estremita distale (6 .

Assicurarsi che i punti di controllo di cui sopra abbiano esito positivo prima di procedere
con la procedura.

3.2. Funzionamento di aScope 5 Cysto HD

Nel caso in cui si verifichi un malfunzionamento durante la procedura cistoscopica, interrompere
subito la procedura, posizionare I'estremita distale di aScope 5 Cysto HD in posizione neutra e
non angolata ed estrarre lentamente il cistoscopio. Non attivare la levetta di comando mentre
si estrae il cistoscopio dal paziente.

Impugnare aScope 5 Cysto HD e manipolare I'estremita distale

L'impugnatura di aScope 5 Cysto HD si adatta alla presa di entrambe le mani. La mano che non
impugna il cistoscopio puo 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.

«  Aseconda della levetta di flessione, il modello é standard (levetta verso l'alto = punta verso
l'alto) o inversa (levetta verso l'alto = punta verso il basso).

4 N\ 4 A

) N

- i J/ - i J
Deflessione standard Deflessione inversa
Levetta verso l'alto = Punta verso l'alto Levetta verso l'alto = Punta verso il basso
Levetta verso il basso = Punta verso il basso Levetta verso il basso = Punta verso l'alto

. La sonda di inserimento deve essere sempre tenuta il pit diritto possibile per garantire
un angolo di curvatura ottimale dell'estremita distale.

Inserimento di aScope 5 Cysto HD

Lubrificare la sonda di inserimento con un lubrificante solubile per cistoscopia prima di inserire
aScope 5 Cysto HD nell'uretra. Far avanzare delicatamente la sonda di inserimento secondo la
pratica standard per I'anatomia del paziente. Se Iimmagine della videocamera di aScope 5 Cysto HD
diventa poco chiara, & possibile pulire I'estremita distale estraendo il cistoscopio e pulendo
I'estremita distale.

Aspirazione e instillazione di fluidi (6

Durante la procedura potrebbe essere necessario eseguire un'aspirazione. Preparare una
siringa per tale evenienza. Se necessario, collegare la siringa a aScope 5 Cysto HD e applicare
una forza di aspirazione per ottenere I'effetto desiderato. Per quantita di fluido piu elevate,
scollegare la siringa dal cistoscopio, svuotarla e ricollegarla per aspirare il fluido rimanente.
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E possibile instillare fluidi come acqua sterile o soluzione salina attraverso l'ingresso del canale di
lavoro alla base dell'impugnatura di aScope 5 Cysto HD collegando una siringa o un set di infusione
con collegamento Luer Lock direttamente all'ingresso del canale di lavoro o attraverso un rubinetto.
Se si utilizza una sacca di acqua sterile o soluzione salina, posizionarla in modo che eventuali
fuoriuscite non danneggino le altre apparecchiature.

Inserimento di strumenti endoscopici 7

Se necessario, & possibile utilizzare strumenti endoscopici con aScope 5 Cysto HD.

Assicurarsi di scegliere sempre la dimensione corretta dello strumento endoscopico per aScope 5
Cysto HD (vedere sezione 2.2). Ispezionare lo strumento endoscopico prima di utilizzarlo. In caso di
irregolarita 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 nell'immagine dal vivo sull'unita display Ambu. Non attivare strumenti endoscopici
all'interno del canale di lavoro. L'estremita distale dello strumento deve essere visibile
nell'immagine durante l'uso.

Estrazione di aScope 5 Cysto HD '8
Quando si estrae aScope 5 Cysto HD, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione
neutra. Ritirare lentamente il cistoscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.

3.3. Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

Controllare eventuali parti mancanti, danni evidenti, tagli, fori, ammaccature o altre irregolarita
nella sezione pieghevole, nell'estremita distale o sulla sonda d'inserimento di aScope 5 Cysto
HD. Se necessario, adottare le misure correttive per individuare eventuali parti mancanti.

Se € necessaria un'azione correttiva, seguire le procedure ospedaliere locali. Gli elementi della
sonda di inserimento sono visibili ai raggi X (radiopachi).

Ultime operazioni

1. Scollegare aScope 5 Cysto HD dall'unita display Ambu.

2. Smaltire aScope 5 Cysto HD, dispositivo monouso 10. Dopo I'utilizzo, aScope 5 Cysto HD e
da considerarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni
locali vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti
elettronici.

La conformazione del prodotto e i materiali utilizzati non sono progettati per il riutilizzo e
non possono essere sottoposti a reprocessing per il riutilizzo di endoscopi senza il rischio
di deterioramento e contaminazione. Reprocessing/riutilizzo potrebbero danneggiare
I'endoscopio e causare lesioni al paziente.

4, Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche di aScope 5 Cysto HD

Parte di inserimento  aScope 5 Cysto HD  Sistema ottico aScope 5 Cysto HD
Angolo di curvatura'’ 210°+ 152N Direzione visiva 0°

min. 120°
Diametro dellasonda 16,2 Fr+ 0,3 Fr/ Campo visivo 120° + 18°
diinserimento 54mm=0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
Diametro Max 16,8 Fr Profondita di campo 3-100 mm
dell'estremita distale ~ Max 5,6 mm

(Max 0,22")
Diametro massimov ~ Max 18 Fr/ Metodo di LED
della parte di 6,0 mm (0,24") illuminazione
inserimento

Lunghezza utile

388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0.5"/-0,3")
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Canale di lavoro

Larghezza minima
del canale di lavoro?

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

Sterilizzazione

Metodo di
sterilizzazione

ETO

Condizioni di conservazione e trasporto

Ambiente di funzionamento

Temperatura di -10-55°C Temperatura 10-40°C
trasporto (14-131°F) (50 - 104 °F)
Temperatura di 10-25°C Umidita relativa 30-85%
stoccaggio® (50 - 77 °F)
Umidita relativa 10-95%
di trasporto
Umidita relativa 10-85% Pressione atmosferica 80 - 106 kPa
di conservazione
Pressione atmosferica 50 - 106 kPa Altitudine <2000 m

(7 - 15 psi)

1. Considerare che l'angolo di curvatura puo subire variazioni se la sonda di inserimento non viene
mantenuta dritta o se vengono inseriti strumenti endoscopici.

2. Nonsigarantisce che gli accessori 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.

5. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con il sistema o il prodotto utilizzare la presente guida per la risoluzione
dei problemi che permette di identificare la causa e di correggere I'errore.

Problema

Nessuna immagine dal
vivo sull'unita display
Ambu, ma l'interfaccia
utente € presente
sull'unita display Ambu
o I'immagine mostrata
€ immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.
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Possibili cause

aScope 5 Cysto HD non
& collegato all'unita
display Ambu.

L'unita display Ambu e
aScope 5 Cysto HD non
comunicano
correttamente.

aScope 5 Cysto HD
& danneggiato.

Viene visualizzata

un'immagine registrata.

Fluidi indesiderati etc.
sull'estremita distale.

Azione consigliata

Collegare aScope 5 Cysto HD alla
porta grigia sull'unita display Ambu.

Riavviare l'unita display Ambu
(consultare le Istruzioni per l'uso
dell'unita display Ambu).

Sostituire aScope 5 Cysto HD
con un nuovo dispositivo.

Ritornare all'immagine dal vivo
(consultare le Istruzioni per l'uso
dell'unita display Ambu).

Strofinare delicatamente l'estremita
distale contro la mucosa. Se non &
possibile pulire l'obiettivo in questo
modo, estrarre I'endoscopio e pulire
I'obiettivo con una garza sterile.



Flusso del fluido

(per es. acqua sterile

o soluzione salina)
assente o ridotto o
difficolta di inserimento
dello strumento
endoscopico attraverso
il canale di lavoro.

Il canale di lavoro
é bloccato.

La sezione pieghevole

non si trova in
posizione neutra.

6. Spiegazione dei simboli usati

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.

Simboli per i
dispositivi aScope
5 Cysto HD

Descrizione Simboli per i

dispositivi aScope

Descrizione

5 Cysto HD
Lunghezza utile
.deIIa'sonda dl' TERILEED) Sterl.hta garant'lta
inserimento di dall'imballaggio.
aScope 5 Cysto HD.
Larghezza massima
della parte di Global Trade
inserimento GTIN Identification
(diametro esterno Number.
massimo).
Larghezza minima
del canale di lavoro Paese di
(diametro interno produzione.
minimo).
Marchio per
componenti

Campo visivo.

Potenza nominale
emessa, CC.

Sicurezza elettrica:
parte applicata di
tipo BF.

Dispositivo medico.

riconosciuti UL
per Canada e

Stati Uniti.
Persona
responsabile nel
Regno Unito.
UK Conformita
C Regno Unito
0086 verificata.
Importatore

(Solo per prodotti
importati in Gran
Bretagna).

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
ambu.com/symbol-explanation.
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1. BEEH - AR NI BHALTEEI W

AETIE., aScope 5 Cysto HD ¥ W5 HFEIX. Ambu® aScope™ 5 Cysto HD D Z¥ #EIKRL £3,
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WA AAE IS TV ER AR, B, @A LoER, RCERHIHIOWTHEBELTY
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aScope 5 Cysto HD &, fRAEXTRITT,

ASCEITBWT, TaScope 5 Cysto HDJ MR D AICiEH S 23 HZ EIR L. aScope 5
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prie$ naudodami
Siame dokumente terminas ,aScope 5 Cysto HD” reiskia ,Ambu® aScope™ 5 Cysto HD".

Atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas prie$ pradédami naudoti ,aScope 5 Cysto HD".
Sios instrukcijos gali bati atnaujintos be jspéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés
versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir neaptariamos
klinikinés procedaros.

Prie3 pirma kartg naudodami endoskopa, operatoriai turi bati tinkamai ismokyti atlikti
klinikines endoskopines procedaras ir susipazinti su Siose instrukcijose pateikta prietaiso
paskirtimi, indikacijomis, jspéjimais, atsargumo priemonémis bei kontraindikacijomis.

,aScope 5 Cysto HD” garantija netaikoma.

Siame dokumente ,aScope 5 Cysto HD" reiskia instrukcijas, kurios susijusios tik su cistoskopu,
0 ,aScope 5 Cysto HD sistema” reiskia informacija, susijusia su ,aScope 5 Cysto HD", jam pritaikytais
»~Ambu” vaizdo perteikimo prietaisais ir priedais. Jeigu nenurodyta kitaip, ,endoskopas” reiskia
visus ,aScope 5 Cysto HD"” modelius.

1.1. Numatytoji paskirtis

»aScope 5 Cysto HD” yra sterilus, vienkartinis, lankstus cistoskopas, skirtas apatiniy Slapimo
organy endoskopinéms procedaroms ir tyrimams. Cistoskopas skirtas vaizdui perduoti
pritaikytus ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus ir jj galima naudoti su endoskopiniais priedais.

1.1.1. Numatytoji pacienty populiacija
»aScope 5 Cysto HD” skirtas naudoti suaugusiesiems.

1.1.2. Numatytoji naudojimo aplinka
,aScope 5 Cysto HD” skirtas naudoti ligoninése arba medicinos jstaigose.

1.2. Indikacijos

,aScope 5 Cysto HD” naudojamas pacientams, sergantiems apatiniy $lapimo taky ligomis,
kurias reikia vizualizuoti ir istirti lanksciu cistoskopu bei naudoti endoskopinius priedus ir
instrumentus.

1.3. Numatytasis naudotojas
»aScope 5 Cysto HD” skirtas naudoti sveikatos priezitros specialistams: gydytojams,
urologams, chirurgams arba slaugytojams, iSmokytiems atlikti cistoskopijos procediras.

1.4. Kontraindikacijos
»aScope 5 Cysto HD” kontraindikacijy nenustatyta.

1.5. Klinikiné nauda

Kartu su suderinamu ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisu ,aScope 5 Cysto HD” uztikrina
endoskopine prieigg bei vizualizacija, leidZiancia atlikti cistoskopinius tyrimus ir procediras
apatiniuose slapimo takuose.

1.6. |spéjimai ir atsargumo priemonés A
ISPEJIMAI

1. Skirta naudoti tik sveikatos prieziGros specialistams, iSmokytiems taikyti klinikinius
endoskopinius metodus ir procedaras, budingas $lapimo taky endoskopijai, ir pagal
numatyta ,aScope 5 Cysto HD” naudojimo paskirtj. Nesilaikant pirmiau nurodyty
reikalavimy, pacientas gali bati suzalotas.

2. Naudotojas, spresdamas, ar cistoskopijos procedira bus naudinga ir batina didelés
rizikos pacientams, turi vadovautis savo profesinémis Ziniomis.

3. Nenaudokite ,aScope 5 Cysto HD* jeigu jis nepatikrintas ir neparuostas, nes galite
suzaloti pacienta.
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4. Nemeéginkite ,aScope 5 Cysto HD” valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis
prietaisas. Pakartotinis S$io gaminio naudojimas gali sukelti tarSos ir infekcijos pavojy.

5. Dél 3viesos 3altinio isskiriamos Silumos gali jkaisti distalinis ,aScope 5 Cysto HD"
antgalis. Venkite ilgalaikio salycio tarp ,aScope 5 Cysto HD” distalinio antgalio ir
gleivinés sienelés, nes toks salytis gleiving gali pazZeisti.

6. ,aScope 5 Cysto HD” prietaiso kamera gauti vaizdai negali bati naudojami kaip
nesaliska bet kokios patologijos diagnostika. PrieSingu atveju diagnozés galite
nenustatyti arba ji gali bati klaidinga. Gydytojai turi aiskinti ir pagrjsti bet kokius
pastebéjimus kitomis priemonémis atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

7. Nebandykite traukti ,aScope 5 Cysto HD” tuo metu, kai endoskopinis instrumentas yra
iSsikiSes i$ darbinio kanalo distalinio antgalio, nes galite pazeisti paciento $laplés gleivine.

8. Nejunkite prie maitinimo jtampos prijungto ,aScope 5 Cysto HD” endoskopinio
instrumento (pvz., lazerinés jrangos, elektrochirurginés jrangos), kol vaizdo perteikimo
prietaiso ekrane nepamatysite $io instrumento distalinio antgalio, nes galite suzaloti
pacientg arba sugadinti ,aScope 5 Cysto HD".

9. Procediros metu nesugadinkite jleidziamosios dalies, nes tuomet paciento kane gali
likti kokios nors prietaiso dalys, arba atsivérusios astrios briaunos gali pazeisti gleivine.
Bukite atsargus, kad nesugadintumeéte jleidziamosios dalies, kai ,aScope 5 Cysto HD"
naudojate su endoskopiniais instrumentais.

10. Visuomet stebékite tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietaiso ekrane, kai jleidzZiate ar
iStraukiate ,aScope 5 Cysto HD" arba kai valdote sulenkiama jo dalj. Stebédami jrasyta
vaizda galite pazeisti gleivine ar audinius.

11. Naudojant elektrochirurgine jranga su ,aScope 5 Cysto HD*, gali bati sutrikdytas vaizdo
perteikimo prietaiso vaizdas.

12. Nenaudokite ,aScope 5 Cysto HD” su lazerine arba elektrochirurgine jranga, jei ,aScope
5 Cysto HD" aplinkoje yra degiy ar sprogiy dujy, nes galite suzaloti pacientg, sugadinti
,aScope 5 Cysto HD" arba iskreipti vaizdg perteikimo prietaise.

13. ,aScope 5 Cysto HD” naudojant prie maitinimo jtampos prijungta endoskopinj
instrumenta, pacientg gali veikti per stiprios nuotékio srovés. Kad iki minimumo
sumazintuméte per pacientg tekancig nuotékio srove, su ,aScope 5 Cysto HD”
naudokite tik CF arba BF besilieciancios dalies tipo prie maitinimo jtampos prijungtus
endoskopinius instrumentus.

14. Plovimas jpuciant org, inertiniy dujy padavimas pries elektrochirurgine procedra arba
lazerio naudojimas gali sukelti embolijg, sukeliancia Sirdies smagj ar iSemija.

15. Nenaudokite ,aScope 5 Cysto HD” defibriliacijos metu, nes pacientas gali patirti
elektros smugj.

16. Kai naudojate suderinamus lazerinius prietaisus, privalote susipazinti su jiems
taikomomis saugos priemonémis, nurodymais ir naudojimo instrukcijomis, jskaitant,
taciau neapsiribojant tinkama akiy ir odos apsauga.

PERSPEJIMAI

1. Turékite paruosta atsargine sistema, kad jvykus gedimui galétuméte nedelsdami
testi procedira.

1.7. Nepageidaujamas Salutinis poveikis

Nepageidaujamas Salutinis poveikis, susijes su lankscia cistoskopija (néra baigtinis): Skausmas
ar diskomfortas viduje dél procedaros, hematurija, pilvo skausmas, $lapinimosi sutrikimas -
skausmas ir diskomfortas Slapinantis, daznesnis Slapinimasis, Slaplés susiauréjimas (striktaros)
dél randy susidarymo ir slapimtakiy infekcijos (UTI).

1.8. Bendrosios pastabos

Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél Sio prietaiso naudojimo jvyksta rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.
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2, Prietaiso aprasymas

»aScope 5 Cysto HD” reikia prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso. Informacija apie
+Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus rasite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisy naudojimo
instrukcijose.

2.1. Prietaiso dalys

~Ambu® aScope™ 5 Cysto HD” -  Daliy numeriai:
vienkartinis prietaisas:

602001000 ,aScope 5 Cysto HD” - priesingas islenkimas
603001000 ,aScope 5 Cysto HD” - standartinis iSlenkimas

38.8cm/15.3"

»aScope 5 Cysto HD” variantus (602001000 ir 603001000) galima jsigyti ne visose 3alyse.
Kreipkités j vietos prekybos atstovybe.

2.2. Gaminio suderinamumas
,aScope 5 Cysto HD” yra skirtas naudoti kartu su:

Vaizdo perteikimo prietaisai
- ,Ambu® aView™ 2 Advance”
- ,Ambu® aBox™ 2"

Endoskopiniai priedai ir instrumentai

- Plovimo rinkinys (linija ir maiselis su steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu) su Luerio jungtimi.

- Svirkstas ir kiti Luerio jungties priedai.

- Endoskopiniai instrumentai, ant kuriy pazymeéta, kad jie skirti iki 2,0 mm/6,0 Fr darbinio
kanalo skersmeniui (ID)*.

- ,Holmium YAG" lazeris (bangy ilgis - 2,1 mikrono).

-, Thulium” $viesolaidinis lazeris (1,92 - 1,96 mikrony bangos ilgio).

- Auksto daznio elektrochirurginé jranga, atitinkanti EN 60601-2-2 reikalavimus. Kad auksto
daznio srovés nuotékis nevirdyty leistiny riby, maksimalus sinusoidés formos
elektrochirurginio prietaiso jtampos lygis negali virsyti 2,2 kVp.

* Néra jokios garantijos, kad pasirinkus instrumentus tik pagal §j minimaly darbinio kanalo skersmenj, jie tiks

naudoti endoskopinei procedarai. Pasirinkty instrumenty suderinamuma batina patikrinti prie$ procedara.

Kontrastinés medziagos ir tepimo priemonés
- Kontrastiné medziaga jodo pagrindu (30 g), tinkanti cistoskopijai
- Tirpi tepimo priemoné vandens pagrindu, tinkanti cistoskopijai

Kita jranga
- Rentgeno aparatas

2.3.,aScope 5 Cysto HD” dalys
2 1 8 7
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Nr.

Dalis

Rankena

Valdymo svirtis

Darbinio kanalo jvadas

Darbinis kanalas

|vedimo zondas

Sulenkiamoji dalis

Distalinis antgalis

|leidZiamoji dalis

,aScope 5 Cysto HD"
kabelio jungtis

»aScope 5 Cysto HD” kabelis

Apsauginis vamzdelis

Funkcija
Tinka naudoti ir desiniarankiams, ir kairiarankiams.

Judina distalinj antgalj aukstyn ar zemyn
vienoje plokstumoje.

Galima jlasinti skysciy arba jleisti
endoskopinius instrumentus.

Galima jlasinti skysciy arba jleisti
endoskopinius instrumentus.

Lankstus jvedimo zondas.
Lengvai valdoma dalis.

Imontuota kamera, $viesos 3altinis (dvi LED lemputés)
ir jame yra darbinio kanalo i$é¢jimo anga.

|lvedimo zondo, sulenkiamosios dalies ir distalinio
antgalio rinkinys.

Jungiama prie pilko ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaisy lizdo.

Perduoda vaizdo signalg j ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisus.

Apsaugo jvedimo zonda gabenimo ir laikymo
metu. Nuimkite prie$ naudodami.

3.,aScope 5 Cysto HD” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose nurodo iliustracijas 2 puslapyje.

3.1.,aScope 5 Cysto HD” paruosimas ir patikrinimas

»aScope 5 Cysto HD” apziiira (1

1. Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepaZeistas maiSelio sandarumas. Jei maiselio plomba
pazeista arba pasibaiges tinkamumo laikas (1, ,aScope 5 Cysto HD" iSmeskite.

Nuo jvedimo zondo nuimkite apsauginj vamzdelj.

3. Patikrinkite, ar ant ,aScope 5 Cysto HD"” néra ne§varumy arba pazeidimy, pvz., Siurksciy
pavirsiy, astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta (2 .

4. Patikrinkite valdomosios dalies iSlenkima, nyks¢iu judindami rankenos valdymo svirtj taip,
kad sulenkiamoji dalis baty kuo labiau sulenkta. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralia
padétj. Patikrinkite, ar sulenkiamoji dalis sklandziai ir tinkamai grjzta j neutralia padétj (5 .

ISmeskite ,aScope 5 Cysto HD* jeigu jis neatitinka kurio nors i$ pirmiau minéty patikros punkty.
~Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus paruoskite ir jjunkite pagal ,Ambu” vaizdo perteikimo

prietaisy naudojimo instrukcijas (3 .

Vaizdo tikrinimas
1. ]junkite monitoriy. Prijunkite ,aScope 5 Cysto HD" prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
ikisdami ,aScope 5 Cysto HD" kistuka, pazymétg pilka rodykle, j atitinkama pilka ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaiso lizda. Atidziai sulyginkite rodykle ant ,aScope 5 Cysto HD"

kabelio jungties su ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso jungtimi, kad jung¢iy
nesugadintuméte (31 (4 .
2. Patikrinkite, ar vaizdas j ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso ekrana yra perduodamas
tiesiogiai ir yra aiSkus, nukreipdami ,aScope 5 Cysto HD" distalinj antgalj j kokj nors daikta,
pvz., savo rankos delna.
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3. Jeigu reikia, sureguliuokite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso vaizdg pagal savo poreikj
(zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcija).
4. Jeiobjektas aiSkiai nematomas, sterilia Sluoste nuvalykite ,aScope 5 Cysto HD” distalinj antgalj.

»aScope 5 Cysto HD” paruosimas

1. Patikrinkite skysc¢iy jlasinima prijungdami (tiesiogiai prie darbinio kanalo jvado arba per
uzdarymo c¢iaupg) infuzijos rinkinj arba $virksta su steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu ir
Luerio jungtimi. Patikrinkite, ar vanduo neprateka pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj (6 .

Pries pereidami prie procediiros jsitikinkite, kad pirmiau nurodyti patikros punktai
sékmingai patikrinti.

3.2. Darbas su ,aScope 5 Cysto HD”

Jeigu cistoskopinés procediros metu instrumento veikimas sutrinka, nedelsdami procedira
nutraukite, nustatykite ,aScope 5 Cysto HD” distalinj antgalj j neutralia, neislenkta padétj ir
cistoskopa létai istraukite. Nejjunkite valdymo svirties istraukdami cistoskopa i$ paciento.

»aScope 5 Cysto HD” laikymas ir antgalio valdymas

,aScope 5 Cysto HD” rankeng galima laikyti bet kuria ranka. Kita ranka (kurioje néra cistoskopo)
galima stumti jvedimo zonda j paciento apatinius $lapimo organus.

1$lenkimo valdymo svirtj valdykite nyksciu. I15lenkimo valdymo svirtis naudojama endoskopo
antgaliui vertikalioje plok$tumoje lankstyti ir pailginti.

«  Atsizvelgiant j islenkimo valdymo svirtj, cistoskopo modelis vadinamas standartiniu
(lenkiant svirtj j virSy, antgalis linksta j virSy) arba priesingo islenkimo (lenkiant svirtj j
virdy, antgalis linksta j zemyn).

4 N\ 4 A

) N

- i J - i J/
Standartinis iSlenkimas Priesingas islenkimas
Svirtis auk$tyn = Antgalis aukstyn Svirtis aukstyn = Antgalis Zemyn

Svirtis zemyn = Antgalis Zemyn Svirtis Zemyn = Antgalis aukstyn

«  |vedimo zondg visuomet reikia laikyti kiek jmanoma staciau, kad bty galima uztikrinti
tinkamiausia distalinio antgalio palenkimo kampa.

»asScope 5 Cysto HD” jvedimas

Pries jvesdami ,aScope 5 Cysto HD" j paciento $laple, jvedimo zondg sutepkite tirpia cistoskopams
skirta tepimo priemone. Svelniai pastumkite jvedimo laida pagal standartine praktika, atsizvelgdami
i paciento anatomija. Jei ,aScope 5 Cysto HD" kameros vaizdas tampa neryskus, distalinj antgalj
galima nuvalyti prie$ tai atsargiai iStraukus cistoskopa.

Skys¢iy lasinimas ir siurbimas (6

Proceddros metu gali tekti issiurbti skyscius. Tam tikslui pasiruoskite Svirksta. Kai reikia,
prijunkite 3virksta prie ,aScope 5 Cysto HD" ir siurbkite skystj reikiamu greiciu. Jeigu skyscio
yra daugiau, atjunkite Svirkstg nuo cistoskopo, istustinkite ir vél prijunkite, kad issiurbtuméte
likusj skystj.

Skyscius, pvz., sterily vandenj arba fiziologinj tirpalg galite jlasinti per darbinio kanalo jvada
,aScope 5 Cysto HD” rankenos apacioje, prijungdami $virksta arba infuzijos rinkinj su Luerio
uzrakto jungtimi tiesiogiai prie darbinio kanalo jvado arba per uzdarymo ciaupa. Jeigu naudojate
i maiselj supilta sterily vandenj ar fiziologinj tirpala, pakabinkite jj taip, kad netycia issiliejes
skystis nesugadinty kitos jrangos.
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Endoskopiniy instrumenty jvedimas (7

Jei reikia, endoskopinius instrumentus galima naudoti su ,aScope 5 Cysto HD".

»asScope 5 Cysto HD” visuomet parinkite tinkamo dydzio endoskopinj instrumenta (zZr. 2.2. skyriy).
Patikrinkite endoskopinj instrumenta pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés
ar veikimo trakumy, pakeiskite. Jveskite endoskopinj instrumentg j darbinj kanala ir atsargiai
stumkite juo, kol pamatysite tiesioginj vaizda ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.
Nejunkite endoskopiniy instrumenty darbinio kanalo viduje. Distalinis instrumento antgalis
turi bati matomas ekrane, kai instrumentas naudojamas.

»aScope 5 Cysto HD” istraukimas '8
IStraukiant ,aScope 5 Cysto HD" valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai iStraukite
cistoskopa, stebédami tiesioginj vaizdg vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.

3.3. Po panaudojimo

Apziira (9

Patikrinkite, ar netriiksta daliy, ar néra ,aScope 5 Cysto HD" sulenkiamosios dalies, distalinio
antgalio arba jvedimo zondo jpjovimy, skyliy, issipatimy ar kity deformacijy. Jeigu reikia,
imkités taisomuyjy veiksmy ir suraskite trakstamas dalis.

Jei reikia imtis taisomuyjy veiksmy, vadovaukités vietos ligoninés procediromis. vedimo zondo
detalés yra nepralaidzios rentgeno spinduliams (rentgenokontrastinés).

Baigiamieji Zingsniai

1. Atjunkite ,aScope 5 Cysto HD" nuo ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso.

2. ISmeskite ,aScope 5 Cysto HD nes jis yra vienkartinis instrumentas 10. Panaudojus
,aScope 5 Cysto HD, jis laikomas infekuotu ir turi bati atiduotas sunaikinti pagal vietinius
infekuotos medicininés jrangos su elektroniniais komponentais surinkimo reikalavimus.
Dél Sio gaminio konstrukcijos ir medziagy jis néra skirtas pakartotiniam naudojimui ir
negali atlaikyti endoskopy apdorojimo procediry, nes kyla sugadinimo ir tarSos pavojus.
Pakartotinai apdoroje ir (arba) naudodami galite sugadinti endoskopa ir suzaloti pacienta.

4. Techninés gaminio specifikacijos
4.1. ,aScope 5 Cysto HD” specifikacijos

lleidziamoji dalis »aScope 5 Cysto HD” Optiné sistema »aScope 5 Cysto HD”
Sulenkimo kampas' 210°+ 15° M Vaizdo kryptis 0°

min. 120°V
|vedimo zondo 16,2 Fr 0,3 Fr/ Matomumo laukas 120° + 18°
skersmuo 5,4 mm=0,1 mm

(0,21 colio +

0,004 colio)
Distalinio antgalio Maks. 16,8 Fr Matymo lauko gylis 3-100 mm
skersmuo Maks. 5,6 mm

(Maks. 0,22 colio)

Maksimalus Maks. 18 Fr/ Apsvietimo budas LED
jleidziamosios dalies 6,0 mm (0,24 colio)
skersmuo
Darbinis ilgis 388 mm +12/-8 mm
(15,3 colio +0,5 colio
/-0,3 colio)
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Darbinis kanalas

Minimalus darbinio
kanalo plotis?

Laikymo ir gabenimo s

Gabenimo
temperatira

Laikymo
temperatara®

Gabenimo santykiné
drégmé

Laikymo santykiné
drégmé

Atmosferos slégis

Sterilizacija

Min. 6,6 Fr/ Sterilizacijos ETO

2,2 mm (0,086 colio)  metodas

alygos Darbo aplinka

-10-55°C Temperatira 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10 -25°C Santykiné dregmeé 30-85%
(50 - 77 °F)

10-95%

10-85% Atmosferos slégis 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Aukstis virs jaros lygio <2000 m

(7 =15 psi)

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jvedimo zondas nelaikomas tiesiai arba yra
ivesti endoskopiniai instrumentai.

2. Neéra jokios garantijos, kad tik pagal ] minimaly darbinio kanalo plotj pasirinkus instrumentus,
jie tiks naudoti endoskopinei procedurai.

3. Laikant aukstesnéje temperatdroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukmé.

5. Trik¢iy salinimas

I3kilus su sistema arba gaminiu susijusiy problemy, nustatykite klaidos priezastj ir ja iStaisykite
naudodamiesi $iuo trik¢iy $alinimo vadovu.

Problema

»~Ambu” vaizdo
perteikimo prietaise
nerodomas
tiesioginis vaizdas
arba rodomas
nejudantis vaizdas,
nors atverta
naudotojo sasaja.

Prasta vaizdo kokybé.

Galima priezastis

saScope 5 Cysto HD”
neprijungtas prie ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaiso.

Rysio sutrikimai tarp
+Ambu” vaizdo perteikimo
prietaiso ir ,aScope 5
Cysto HD".

»aScope 5 Cysto HD”
sugadintas.

Rodomas vaizdo jrasas.

Distalinis antgalis iSteptas
nepageidaujamais
skysciais ar pan.

Rekomenduojamas veiksmas

Prijunkite ,aScope 5 Cysto HD"
prie pilko ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaiso lizdo.

1S naujo paleiskite ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisa (zr. ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaiso
naudojimo instrukcijas).

Pakeiskite ,aScope 5 Cysto HD"
nauju instrumentu.

Grjzkite j tiesioginio vaizdo rodymo
rezima (zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaiso naudojimo instrukcijas).

Atsargiai patrinkite distalinj antgalj j
gleivine. Jeigu objektyvas Sitaip

nenusivalo, istraukite endoskopa ir
nuvalykite objektyva sterilia marle.
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Néra skyscio ar
sumazéjes jo (pvz.,
sterilaus vandens ar
fiziologinio tirpalo)
srautas arba sunku
per darbinj kanalg
jvesti endoskopinj
instrumenta.

6. Naudojamy simboliy paaisSkinimas

»aScope 5 Cysto HD”

prietaisy simboliai

Maks. iSorinis
skersmuo

Min. vidinis
skersmuo

—
/153"

38.8.cm,

Darbinis kanalas
uzsikimses.

Sulenkiamoji dalis néra
neutralioje padétyje.

Aprasymas

»asScope 5 Cysto
HD" jvedimo zondo
darbinis ilgis.

Maksimalus
jleidziamosios
dalies plotis
(maksimalus
iSorinis skersmuo).

Maziausias
darbinio kanalo
plotis (minimalus
vidinis skersmuo).

Matomumo
laukas.

Vardiné jvesties
galia (nuolatiné
srové).

Elektros apsaugos
tipo BF su pacientu
besiliecianti dalis.

Medicininis
prietaisas.

Pavalykite darbinj kanalg Svariu
Sepetéliu arba praplaukite jj
iSvirksdami sterilaus vandens arba
fiziologinio tirpalo.

Nustatykite sulenkiamaja dalj |
neutralig padét;.

»aScope 5 Cysto HD” | Aprasymas
prietaisy simboliai
Steriluma
STERILE[EO] uztikrinanti
pakuoté.
Pasaulinis prekés
GTIN indentifikavimo

numeris.

c3

Gamintojo $alis.

UL - pripazintos
sudedamosios
dalies zenklas
Kanadoje ir JAV.

(1]
g
[—
w

JK atsakingas
asmuo.

JK atitiktis
jvertinta.

NC ﬁ
DA E

9
S
®
&

Importuotojas
(Tik j DidzZiaja
Britanija
importuojamiems
gaminiams).

&

18samy simboliy paaiskinimy sarasa rasite adresu ambu.com/symbol-explanation.

124



1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas
Saja dokumenta termins aScope 5 Cysto HD attiecas uz Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Pirms sakat lietot aScope 5 Cysto HD, uzmanigi izlasiet $o lietosanas instrukciju. Lietosanas
instrukciju var atjauninat bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami péc
pieprasijuma. Nemiet véra, ka sajas instrukcijas netiek skaidrotas un apskatitas kliniskas procedaras.

Ir svarigi, lai operatori, pirms sak izmantot endoskopu, batu pilniba apguvusi kliniskas
endoskopijas metodes un parzinatu $aja lietosanas instrukcija aprakstito paredzéto lietojumu,
indikacijas, bridinajumus, piesardzibas pasakumus un kontrindikacijas.

Uz aScope 5 Cysto HD neattiecas garantija.

Saja dokumenta “aScope 5 Cysto” attiecas tikai uz instrukcijam par cistoskopu, bet “aScope

5 Cysto sistéma” - tikai uz informaciju par aScope 5 Cysto HD, saderigiem Ambu monitoriem
un piederumiem. Ja nav noradits citadi, termins “endoskops” attiecas uz visiem aScope 5 Cysto
HD variantiem.

1.1. Paredzétais lietosanas veids

aScope 5 Cysto HD ir sterils, vienreizlietojams un elastigs cistoskops, kas paredzéts endoskopiskai
piekluvei apak3é&jiem urinceliem un to izmekléjumiem. Cistoskops ir paredzéts vizualizacijai,
izmantojot daudzkart lietojamu Ambu monitoru, un to var izmantot kopa ar endoskopiskiem
piederumiem un instrumentiem.

1.1.1. Paredzétas pacientu grupas
aScope 5 Cysto HD ir paredzéts pieaugusajiem, kam nepieciesama cistoskopija.

1.1.2. Paredzéta lietosanas vide
aScope 5 Cysto HD ir paredzéts lietot slimnica vai arsta prakses vieta.

1.2. Lietosanas indikacijas

aScope 5 Cysto HD lieto pacientiem ar apakséjo urincelu slimibam, kuriem nepieciesama
vizualizacija un izmeklésana ar elastigu cistoskopu, ka ari endoskopisko piederumu un
instrumentu lietosana.

1.3. Paredzétais lietotajs

aScope 5 Cysto HD ir paredzéts lietot veselibas aprapes specialistiem - arstiem, urologiem,
kirurgiem vai medmasam, kas ir atbildigi par cistoskopijas procediru veik$anu un ir apmaciti
tas veikt.

1.4. Kontrindikacijas
aScope 5 Cysto HD nav konstatétas nekadas kontrindikacijas.

1.5. Kliniskie ieguvumi

Izmantojot kopa ar saderigu Ambu monitoru, aScope 5 Cysto HD nodrosina endoskopisku
piekluvi un vizualizaciju, dodot iespéju veikt cistoskopiskus izmekléjumus un procedaras
apakséjos urincelos.

1.6. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi A
BRIDINAJUMI

1. Drikst lietot tikai veselibas aprapes specialisti, kuri apguvusi kliniskas endoskopijas
metodes un proceddras, kas raksturigas urincelu endoskopijai, saskana ar aScope 5 Cysto
HD paredzéto lietosanas veidu. Ja netiek ievérots ieprieks noraditais, pacientam var tikt
nodarits kaitéjums.

2. Lietotajam ir japienem profesionals [Emums par to, vai cistoskopijas procediira dos
labumu un ir nepiecieSama augsta riska pacientiem.

3. Nelietojiet aScope 5 Cysto HD, ja ta parbaude un sagatavosana ir nesekmiga, jo tas var
izraisit traumas pacientam.
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4. Taka aScope 5 Cysto HD ierice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai, neméginiet to tirit un
izmantot atkartoti. Sa izstradajuma atkartota izmantos$ana var izraisit piesarnojumu un
vélak ari infekciju.

5. aScope 5 Cysto HD distalais gals var sakarst, jo to karsé gaismu izdalosa dala. Izvairieties
no aScope 5 Cysto HD distala gala un glotadas ilgsto3as saskares, jo pastaviga saskare
ar glotadu var izraisit tas bojajumus.

6. AraScope 5 Cysto HD iegatos attélus nedrikst izmantot ka vienigo pamatu jebkadas
patologijas diagnosticésanai. Neievérojot o noradijumu, uzstadita diagnoze var bat
kladaina vai var netikt uzstadita. leglta atrade arstiem jainterpreté un japamato ar
citam metodém, nemot véra pacienta kliniskas iezimes.

7. Lai netraumétu urinizvadkanala glotadu, nevirziet atpakal aScope 5 Cysto HD,
kamér darba kanala distalaja gala ir redzams endoskopiskais instruments.

8. aScope 5 Cysto HD iekspusé neaktivizéjiet barosanas avotam pieslégtus endoskopiskos
instrumentus (pieméram, lazera aprikojumu, elektrokirurgisko aprikojumu), kamér
monitora nav redzams endoskopiska instrumenta distalais gals, jo ta iespéjams nodarit
kaitéjumu pacientam vai sabojat aScope 5 Cysto HD ierici.

9. Lietosanas laika nesabojajiet ierices ievadisanas dalu, jo pacienta kerment var palikt
izstradajuma dalas vai ar ta asajam virsmam var izraisit glotadas bojajumus. Lietojot
aScope 5 Cysto HD kopa ar endoskopiskiem instrumentiem, rikojieties uzmanigi, lai
nesabojatu ievadisanas dalu.

10. levadot vai iznemot aScope 5 Cysto HD vai rikojoties ar saliecamo dalu, vienmér
skatiet reallaika attélu monitora. Tikai ierakstita attéla skatiSana var izraisit glotadas
vai audu traumas.

11. Elektrokirurgiska aprikojuma lietosana kopa ar aScope 5 Cysto HD var radit attéla
traucéjumus monitora.

12. Nelietojiet aScope 5 Cysto HD kopa ar lazera aprikojumu vai elektrokirurgisko aprikojumu,
ja aScope 5 Cysto HD tuvuma atrodas viegli uzliesmojosas vai spradzienbistamas gazes,
jo tas var radit pacienta traumas, sabojat aScope 5 Cysto HD ierici vai izraisit attéla
traucéjumus monitora.

13. Lietojot aScope 5 Cysto HD kopa ar barosanas avotam pieslégtiem endoskopiskiem
instrumentiem, pacientam var tikt pievadita papildu strava, kas var bat parak liela.

Lai mazinatu kopéjo pacientam pievadito stravu, kopa ar aScope 5 Cysto HD drikst
izmantot tikai tadus barosanas avotam pieslégtus endoskopiskos instrumentus, kas ir
klasificéti ka CF tipa vai BF tipa tiesai saskarei paredzétas dalas.

14. Irigacija, ievadot gaisu vai inertu gazi pirms elektrokirurgijas vai izmantojot lazeru ar
gazi, var izraisit gazes emboliju un attiecigi insultu vai iSémiju.

15. Neizmantojiet aScope 5 Cysto HD defibrilacijas laika, jo tas var izraisit elektriskas stravas
trieciena risku lietotajam.

16. Izmantojot saderigu lazera aprikojumu, lietotajam jaizlasa drosibas pasakumi un
vadlinijas un jazina, ka pareizi lietot lazera aprikojumu, tostarp, bet ne tikai, japarzina
izmantojamie acu un adas aizsarglidzekli, lai novérstu lazera izraisitas traumas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta bitu novietota piemérota rezerves sistéma, ko var
nekavéjoties izmantot, lai varétu turpinat procedaru, ja rodas darbibas traucéjumi.

1.7. Nevélamas blakusparadibas

lespéjamas blakusparadibas, kas saistitas ar elastigo cistoskopiju (saraksts nav pilnigs), ir $adas:
sapes vai diskomforts proceduras laika, hematurija, sapes védera, dizlrija - sapes un
diskomforts urinésanas laika, biezaka urinésana, urinizvadkanala sasaurinasanas (striktaras)
rétaudu veidosanas dél, ka arf urincelu infekcijas (UTI).

1.8. Visparéjas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai rezultata rodas nopietns incidents, ladzam par to zinot
razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.
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2, lerices apraksts
aScope 5 Cysto HD ir japievieno Ambu monitoram. Informaciju par Ambu monitoriem skatiet
Ambu monitoru lietosanas instrukcija.

2.1. lerices dalas

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Dalu numuri:
vienreizlietojama ierice:

602001000 aScope 5 Cysto HD - reversa novirze
603001000 aScope 5 Cysto HD - standarta novirze

38.8cm/15.3"

aScope 5 Cysto HD varianti (#602001000 un #603001000) nav pieejami visas valstis.
Ladzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

2.2, Izstradajuma saderiba
aScope 5 Cysto HD ir paredzéts lietot kopa ar:

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

Endoskopiskajiem piederumiem un instrumentiem

- Irigacijas komplekts (caurulite un maiss ar sterilu Gdeni vai fiziologisko skidumu)
ar Luera savienojumu.

- Slirce un citi piederumi ar Luera savienojumu.

- Endoskopiskie instrumenti, kas markéti lietosanai gadijumos, kad darba kanala izmérs (ID) ir
2,0 mm/6,0 Fr vai mazaks*.

- Holmium YAG lazers (2,1 mikrona vilnu garums).

- Thulium 3kiedru lazers (1,92 - 1,96 mikronu vilnu garums).

- Augstfrekvences elektrokirurgiskas iekartas, kas atbilst standarta EN 60601-2-2 prasibam.
Lai augstfrekvences noplides strava neparsniegtu pielaujamo robezvértibu, elektrokirurgiskas
iekartas maksimalais sinusa sprieguma limenis nedrikst parsniegt 2,2 kVp.

* Nav garantijas, ka instrumenti, kas izvéléti tikai atbilstosi Seit noradita darba kanala minimalajam lielumam,

bus saderigi ar 30 ierici. Pirms proceddras japarbauda izvéléto instrumentu saderiba.

Kontrastvielas un lubrikanti
- Kontrastviela (30 g) uz joda bazes, kas piemérota cistoskopijai

- Skisto$s lubrikants uz idens bazes, kas piemérots cistoskopijai

Cits aprikojums
- Rentgena aparats

2.3. aScope 5 Cysto HD dalas
2 1 7

{
‘\ I \Jwai 7]
\ 1)

3 4 5 6
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4-5-6 levadama dala

Nr. Dala Funkcija

Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai.
Vadibas svira Parvieto distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.

Caur to var ievadit $kidrumus un ievietot

Darba kanala atvere . .
endoskopiskos instrumentus.

Var izmantot $kidrumu un endoskopisko

Darba kanals R . I
instrumentu ievadisanai.

levadisanas vads Elastigs ievadisanas vads.
Saliecama dala Kustiga dala.

o Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi), ka ari
Distalais gals s
darba kanala izeja.
levadidanas vada, saliecamas dalas un distala

gala kombinacija.

aScope 5 Cysto HD

) - Savienojams ar Ambu monitora peléko kontaktligzdu.
kabela savienotajs

aScope 5 Cysto HD

; Nosata attéla signalu uz Ambu monitoriem.
kabelis

Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga

Aizsargcaurulite . oy I L o
ievadianas vadu. Pirms lietosanas janonem.

3. aScope 5 Cysto HD lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

3.1. aScope 5 Cysto HD sagatavosana un parbaude
aScope 5 Cysto HD vizuala parbaude (1

1.

Pirms maisina atvérsanas parbaudiet, vai nav bojata aizdare. Ja maisina aizdare ir bojata vai
ir parsniegts deriguma termins, izmetiet aScope 5 Cysto HD (1 ..

Nonemiet aizsargcauruliti no ievadisanas vada.

Parbaudiet, vai uz aScope 5 Cysto HD nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, tam
nav nelidzenu virsmu, asu malu vai izcilnu, kas var traumét pacientu (2 .

Parbaudiet vadamas dalas novirzi, parvietojot vadibas sviru uz roktura ar ikski, lai péc
iespéjas vairak saliektu saliecamo dalu. Péc tam |éni parvietojiet vadibas sviru neitrala
pozicija. Parliecinieties, ka saliecama dala darbojas netraucéti un pareizi un atgriezas
neitrala pozicija (5 .

Izmetiet aScope 5 Cysto HD, ja kada no ieprieks minétajam parbaudém ir nesekmiga.
Ambu monitoru lietosanas instrukcija skatiet informaciju par Ambu monitoru
sagatavosanu un ieslégsanu. (3

Attéla parbaude

1.
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leslédziet monitoru. Savienojiet aScope 5 Cysto HD ar Ambu monitoru, iesprauzot aScope

5 Cysto HD kabela savienotaju, kas apziméts ar peléko bultinu, Ambu monitora atbilstosaja
pelékaja ligzda. Uzmanigi salagojiet bultinas uz aScope 5 Cysto HD kabela un Ambu
monitora porta, lai nesabojatu savienotajus (3 (4 .

Vérsot aScope 5 Cysto HD distalo galu pret objektu, pieméram, pret savu delnu,
parbaudiet, vai Ambu monitora ir skaidri redzams pareizi orientéts reallaika videoattéls.
NepiecieSsamibas gadijuma pielagojiet attéla preferences Ambu monitora (papildu informaciju
skatiet Ambu monitora lieto$anas instrukcija).

Ja objektu nevar skaidri saskatit, noslaukiet aScope 5 Cysto HD distalo galu ar sterilu dranu.



aScope 5 Cysto HD sagatavosana

1. Parbaudiet, ka plast skidrums: savienojiet infazijas komplektu vai slirci, kura iepildits sterils
udens vai fiziologiskais skidums, ar Luera savienojumu tiesi pie darba kanala ieejas vai caur
noslégkranu. Parliecinieties, ka nerodas noplide un ka adens izplast pa distalo galu (6 .

Pirms turpinat proceduru, parliecinieties, ka iepriek$ minétas parbaudes ir sekmigas.

3.2. aScope 5 Cysto HD ekspluatacija

Ja cistoskopijas proceddras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet procedaru,
novietojiet aScope 5 Cysto HD distalo galu neitrala, taisna pozicija un Iénam izvelciet cistoskopu.
Neaktivizéjiet vadibas sviru, kamér iznemat cistoskopu no pacienta kermena.

aScope 5 Cysto HD turésana un darbibas ar distalo galu

aScope 5 Cysto HD rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar brivo roku pacienta apakséjos urincelos
var virzit ievadisanas vadu.

Bidiet saliek3anas sviru ar Tk3ki. Salieksanas vadibas sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu
cistoskopa galu vertikala plakné.

«  Atkariba no salieksanas sviras modelis var bat gan standarta (svira uz augsu = gals uz augsu),
gan ari reversais (svira uz augsu = gals uz leju).

4 N\ 4 A

) N

- i J/ - i J
Standarta izliece Reversa izliece

Svira uz augsu = Gals uz augsu Svira uz augsu = Gals uz leju

Svira uz leju = Gals uz leju Svira uz leju = Gals uz augsu

«  Lai nodrosinatu optimalu distala gala liekSanas lenki, ievadisanas vads vienmér jatur péc
iespéjas taisnak.

aScope 5 Cysto HD ievadisana

Pirms aScope 5 Cysto HD ievieto3anas urinizvadkanala ieellojiet ievadi3anas vadu ar $kistosu
lubrikantu, kas ir piemérots cistoskopijai. Uzmanigi virziet ievadisanas vadu saskana ar
standarta praksi atbilsto3i pacienta anatomijai. Ja aScope 5 Cysto HD kameras attéls k|ust
neskaidrs, distalo galu var notirit, iznemot cistoskopu un notirot ta distalo galu.

Aspiracija un $kidrumu ievadisana (6

Procedaras laika var bat nepiecieama aspiracija. Sim nolikam sagatavojiet $lirci. Ja nepieciesams,
pievienojiet $lirci aScope 5 Cysto HD cistoskopam un pielieciet aspiracijas spéku, lai panaktu
vélamo iedarbibu. Ja ir jaaspiré lielaks Skidruma daudzums, atvienojiet 3lirci no cistoskopa,
iztuksojiet slirci un péc tam vélreiz pievienojiet, lai aspirétu atlikuso skidrumu.

Skidrumus, pieméram, sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu, var ievadit caur darba kanala
atveri aScope 5 Cysto HD roktura apakséja dala, pievienojot $lirci vai infazijas komplektu ar
Luera savienojumu tiesi pie darba kanala atveres vai caur noslégkranu. Ja izmantojat sterila
adens vai fiziologiska skiduma maisinu, tas janovieto ta, lai iespéjama nopltde neietekmétu
citas iekartas.

Endoskopisko instrumentu ievadisana (7

Ja nepiecie$ams, endoskopiskos instrumentus var izmantot kopa ar aScope 5 Cysto HD.
Vienmeér parliecinieties, ka izvéléti aScope 5 Cysto HD iericei piemérota izméra endoskopiskie
instrumenti (skatit 2.2. apakspunktu). Pirms lietoSanas parbaudiet endoskopisko instrumentu.
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Ja konstatéjat kadas nepilnibas ta darbiba vai izskata, aizstajiet instrumentu. levietojiet
endoskopisko instrumentu darba kanala atveré un uzmanigi virziet to cauri kanalam, lidz
instrumentu var ieraudzit Ambu monitora. Neaktivizéjiet endoskopiskos instrumentus darba
kanala. Lietosanas laika instrumenta distalais gals ir jaskata attéla.

aScope 5 Cysto HD iznemsana (8
Velkot uz aru aScope 5 Cysto HD, parliecinieties, ka vadibas svira ir neitrala pozicija. Lénam
izvelciet cistoskopu un vienlaikus skatiet reallaika attélu Ambu monitora.

3.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude (9

Parbaudiet, vai aScope 5 Cysto HD saliecamajai dalai, distalajam galam un ievadisanas vadam
netrikst kadas dalas, vai tas nav bojats, vai tam nav iegriezumu, plaisu, ieliekumu vai citu
neatbilstibu. Ja nepieciesams, veiciet korektivas darbibas, lai noteiktu un atrastu trakstosas dalas.

Ja nepieciesami korektivi pasakumi, ievérojiet vietéjas slimnicas procediras. levadisanas vada
elementi ir redzami rentgenattéla (rentgenkontrastéjosi).

Nosléguma darbibas

1. Atvienojiet aScope 5 Cysto HD no Ambu monitora.

2. Izmetiet aScope 5 Cysto HD, kas ir vienreizlietojama ierice 10. aScope 5 Cysto HD péc
lietosanas ir uzskatama par piesarnotu un ir jaiznicina saskana ar vietéjam vadlinijam par
inficétu medicinisko ieri¢u ar elektroniskam sastavdalam savaksanu. Izstradajuma
konstrukcija un izmantotie materiali nav paredzéti atkartotai izmantosanai, un tos nevar
apstradat atkartoti, izmantojot proceduras, ko izmanto endoskopu atkartotai apstradei,
neradot kvalitates samazinasanas un piesarnojuma risku. Atkartota apstrade/izmantosana
var sabojat ierici un izraisit traumas pacientam.

4, Izstradajuma tehniskas specifikacijas
4.1. aScope 5 Cysto HD specifikacijas

levadama dala aScope 5 Cysto HD Optiska sistema aScope 5 Cysto HD
Salieksanas lenkis' 210°+ 15° M Skata virziens 0°
Vismaz 120°
levadisanas vada 16,2 Fr 0,3 Fr/ Skata lauks 120° + 18°
diametrs 54 mm+0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Distala gala diametrs ~ Ne vairak ka 16,8 Fr Lauka dzilums 3-100 mm
Ne vairak ka 5,6 mm
(ne vairak ka 0,22")
levadamas dalas Maks. 18 Fr/ Izgaismosanas LED
maksimalais diametrs 6,0 mm (0,24") metode
Darba garums 388 mm +12/-8 mm
(15,3"” +0,5"/-0,3")
Darba kanals Sterilizacija
Darba kanala Min. 6,6 Fr/ Sterilizacijas metode  ETO

minimalais platums?
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Uzglabasanas un tr

Transportésanas
temperatira

Uzglabasanas
temperatara®

Relativais mitrums
transportésanas laika

Relativais mitrums
uzglabasanas vidé

Atmosféras spiediens

és nosacijumi  Darba vide
-10-55°C Temperatira 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relativais mitrums 30-85%
(50 -77 °F)
10-95%
10-85% Atmosféras 80 - 106 kPa

spiediens

50 - 106 kPa Augstums <2000 m
(7 =15 psi)

1. Nemiet véra, ka liek3anas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni vai ir ievietoti
endoskopiskie instrumenti.

2. Nav garantijas, ka izvélétie piederumi, nemot véra tikai 5o minimalo instrumentu kanala platumu,

bus saderigi kombinacija.

3. Uzglabasana augstaka temperatara var ietekmét deriguma terminu.

5. Traucéjummeklésana
Jarodas ar sistému saistitas problémas, izmantojiet $is norades par problému novérsanu,
lai noteiktu iemeslu un novérstu kladu.

Probléma

Ambu monitora nav
redzams reallaika
attéls, bet ir redzama
lietotaja saskarne vai
redzamais attéls ir
nekustigs.

Zema attéla kvalitate.

Nepietiekama vai
samazinata skidruma
plasma, pieméram,
sterila adens vai
fiziologiska skiduma
plasma, vai ari rodas
gratibas ievietot
endoskopisko
instrumentu

darba kanala.

lespéjamais célonis

aScope 5 Cysto HD nav
savienots ar Ambu
monitoru.

Ir nepareiza sazina starp
Ambu monitoru un aScope
5 Cysto HD.

aScope 5 Cysto HD
ir bojats.

Ir redzams ierakstitais attéls.

Nevélami skidrumi utt.
distalaja gala.

Nosprostots darba kanals.

Saliecama dala nav neitrala
pozicija.

leteikumi ricibai

Pievienojiet aScope 5 Cysto HD
cistoskopu Ambu monitora
pelékajam portam.

Restarté&jiet Ambu monitoru
(skatiet Ambu monitora
lietosanas instrukciju).

Aizstajiet aScope 5 Cysto HD
ar jaunu ierici.

Atgriezieties reallaika attéla
(skatiet Ambu monitora
lietosanas instrukciju).

Viegli paberzéjiet distalo galu pret
glotadu. Ja objektivu $ada veida
nav iespéjams notirit, iznemiet
endoskopu un noslaukiet objektivu
ar sterilu marli.

Iztiriet darba kanalu ar tirisanas
suku vai izskalojiet to ar sterilu
adeni vai fiziologisko skidumu,
izmantojot slirci.

Noregulgjiet saliecamo dalu
neitrala pozicija.

131



6. Lietoto simbolu skaidrojums
aScope 5 Cysto HD Apraksts aScope 5 Cysto HD Apraksts

iericu simboli iericu simboli

aScope 5 Cysto HD lepakojuma limenis,
ievadiSanas vada TERILE[EO] kas nodrosina

Iﬂ

@ Maksimalais

aréjais diametrs

@ Minimalais

iek3éjais diametrs

darba garums.

Maksimalais
ievadamas dalas
platums
(maksimalais
aréjais diametrs).

Kanala minimalais
darba platums
(minimalais
iekséjais diametrs).

Skata lauks.

Nominala ieejas
jauda, lidzstrava

Elektrodrosibas

BF tipa tie3a
saskare ar pacientu
izmantojama dala.

Mediciniska
iekarta.

Q
2

sterilitati.

Pasaules tirdzniecibas
preces identifikacijas
numurs.

Razotajvalsts.

UL atzita elementa
markéjums Kanada
un ASV.

AK atbildiga
persona.

AK atbilstiba
noveértéta.

Importétajs
(Attiecas tikai uz
Lielbritanija
importétajiem
produktiem).

Pilnu sarakstu ar simbolu skaidrojumiem skatiet ari vietné ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik
In dit document verwijst de term aScope 5 Cysto HD naar Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope 5 Cysto HD gebruikt.
De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing
geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de endoscoop voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de
hoogte zijn van het beoogde gebruik, de aanduidingen, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

De aScope 5 Cysto HD valt niet onder een garantie.

In dit document verwijst 'aScope 5 Cysto HD' naar instructies die alleen van toepassing zijn op
de cystoscoop zelf en 'aScope 5 Cysto HD-systeem' naar informatie die relevant is voor de
aScope 5 Cysto HD, comtabiele Ambu-weergaveapparaten en accessoires. Tenzij anders
aangegeven, verwijst endoscoop naar alle uitvoeringen van de aScope 5 Cysto HD.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 5 Cysto HD is een steriele, flexibele cystoscoop voor eenmalig gebruik bestemd
om te worden gebruikt voor endoscopische toegang tot en onderzoek van de lage urineweg.
De cystoscoop is bedoeld voor het leveren van visualisatie via een compatibel Ambu-
weergaveapparaat en kan met endoscopische accessoires en instrumenten worden gebruikt.

1.1.1. Beoogde patiéntenpopulatie
De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik bij volwassenen die een cystoscopie nodig hebben.

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving
De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik op een ziekenhuisafdeling of in een polikliniek.

1.2. Indicaties voor gebruik

De aScope 5 Cysto HD wordt gebruikt bij patiénten met aandoeningen in de lage urineweg die
visualisatie en onderzoek vereisen met een flexibele cystoscoop en het gebruik van endoscopische
accessoires en instrumenten.

1.3. Beoogde gebruiker

De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners: artsen,
urologen, chirurgen of verpleegkundigen onder medische verantwoordelijkheid die zijn
opgeleid in cystoscopieprocedures.

1.4. Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties vastgesteld voor de aScope 5 Cysto HD.

1.5. Klinische voordelen

In combinatie met de compatibele Ambu-weergave-eenheid biedt de aScope 5 Cysto HD
endoscopische toegang en visualisatie, wat cystoscopisch onderzoek en ingrepen in de
onderste urinewegen mogelijk maakt.

1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen &
WAARSCHUWINGEN

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid in klinische
endoscopische technieken en ingrepen die specifiek zijn voor urinewegendoscopie en
in overeenstemming met het beoogde gebruik van de aScope 5 Cysto HD. Het niet
opvolgen van het bovenstaande kan letsel bij de patiént veroorzaken.

2. De gebruiker moet professioneel beoordelen of een cystoscopieprocedure nuttig en
noodzakelijk is voor hoogrisicopatiénten.
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Gebruik de aScope 5 Cysto HD niet als de inspectie en voorbereiding ervan negatief
uitvalt of mislukt, aangezien de patiént hierdoor letsel kan oplopen.

Probeer de aScope 5 Cysto HD niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een
apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot
besmetting, wat een infectie kan veroorzaken.

Het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD kan door opwarming van de led-
lichtbron warm worden. Vermijd langdurig contact tussen het distale uiteinde van de
aScope 5 Cysto HD en het slijmvlies, want langdurig contact met het slijmvlies kan
slijmvliesletsel veroorzaken.

Camerabeelden van de aScope 5 Cysto HD mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke
diagnose van een pathologie. Doet u dit wel, dan kan het leiden tot een onjuiste of
ontbrekende diagnose. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen
door andere middelen op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

De aScope 5 Cysto HD mag niet worden teruggetrokken als er een endoscopisch
instrument uit het distale uiteinde van het werkkanaal steekt, omdat dit het uretrale
slijmvlies kan beschadigen.

U mag een geactiveerd endoscopisch instrument (d.w.z. laserapparatuur, elektrochirurgische
apparatuur) in de aScope 5 Cysto HD pas in werking stellen als het distale uiteinde van
het instrument op het weergaveapparaat te zien is, aangezien dit kan leiden tot letsel
van de patiént of schade aan de aScope 5 Cysto HD.

U mag het in te brengen deel tijdens het gebruik niet beschadigen, aangezien er dan
onderdelen van het product in de patiént kunnen achterblijven of scherpe oppervlakken
het slijmvlies kunnen beschadigen. Wees voorzichtig om schade aan het in te brengen deel
te vermijden bij het gebruik van de aScope 5 Cysto HD met endoscopische instrumenten.

. Bekijk altijd het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat als u de aScope 5 Cysto

HD inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk gebruikt. Als u naar een
opgenomen beeld kijkt, kan dit leiden tot schade aan het slijmvlies of weefsel.

. Het gebruik van elektrochirurgische apparatuur met de aScope 5 Cysto HD kan het

beeld op het weergaveapparaat verstoren.

. Gebruik de aScope 5 Cysto HD niet met laserapparatuur of elektrochirurgische

apparatuur als er ontvlambare of explosieve gassen in de onmiddellijke omgeving van
de aScope 5 Cysto HD aanwezig zijn, aangezien dit kan leiden tot letsel van de patiént,
schade aan de aScope 5 Cysto HD of een verstoord beeld op het weergaveapparaat.

. De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief en te hoog bij het gebruik van een

geactiveerd endoscopisch instrument in de aScope 5 Cysto HD. Alleen geactiveerde
endoscopische instrumenten met de classificatie toegepast onderdeel 'type CF' of
'type BF' mogen met de aScope 5 Cysto HD worden gebruikt om de totale
patiéntlekkagestroming te minimaliseren.

. 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.

. Gebruik de aScope 5 Cysto HD niet tijdens defibrillatie, omdat dit een elektrische schok

voor de gebruiker kan veroorzaken.

. 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.
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1.7. Ongewenste bijwerkingen

Ongewenste bijwerkingen met betrekking tot flexibele cystoscopie (niet uitputtend):
Intra-procedurele pijn of ongemak, haematurie, buikpijn, dysurie - pijn en ongemak bij het
ontlasten, hogere ontlastingsfrequentie, uretrale vernauwing (stricturen) vanwege de vorming
van littekenweefsel en urineweginfecties.

1.8. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

De aScope 5 Cysto HD moet op een Ambu-weergaveapparaat worden aangesloten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over
de Ambu-weergaveapparaten.

2.1. Hulpmiddelonderdelen

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Onderdeelnummers:
Apparaat voor eenmalig gebruik:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Omgekeerde buiging
~ — 603001000 aScope 5 Cysto HD - Standaard buiging
388cm/153"

aScope 5 Cysto HD-varianten (#602001000 en #603001000) zijn niet in alle landen verkrijgbaar.
Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

2.2, Productcompatibiliteit
De aScope 5 Cysto HD is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

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

Endoscopische accessoires en instrumenten
- Irrigatieset (slang en steriel water of zak met zoutoplossing) met Luer-aansluiting.
- Spuit en andere Luer-aansluitingsaccessoires.
- Endoscopische instrumenten gekenmerkt voor gebruik in een werkkanaalmaat van (ID)
2,0 mm/6,0 Fr of minder*.
- Holmium YAG-laser (golflengte van 2,1 micron).
- Thuliumvezellaser (golflengte van 1,92 - 1,96 micron).
- Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 60601-2-2.
Om hoogfrequente lekkagestromingen binnen de toegestane grenzen te houden, mag het
maximale spanningsniveau van de sinuspiek van de elektrochirurgische eenheid niet hoger
zijn dan 2,2 kVp.
* We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van deze minimale
werkkanaalmaat compatibel zijn in deze combinatie. De compatibiliteit van geselecteerde instrumenten
moet voorafgaand aan de procedure worden getest.

ddel ddel

Contrasti en smeermi
- Op jodium gebaseerd (30 g) contrastmiddel geschikt voor cystoscopie
- Op water gebaseerde oplosbare smeermiddelen geschikt voor cystoscopie

Andere apparatuur
- Réntgen
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2.3. Onderdelen van aScope 5 Cysto HD

nr.

4-5-6

2 1

Onderdeel

Handgreep

Hendel

Werkkanaalingang

Werkkanaal

Inbrengsnoer

Buigstuk

Distale uiteinde

In te brengen deel

Connector op de aScope
5 Cysto HD-kabel

aScope 5 Cysto
HD-kabel

Beschermingsbuis

Functie
Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.

Beweegt het distale uiteinde omhoog of omlaag
in één vlak.

Voor het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen
van endoscopische instrumenten.

Kan worden gebruikt voor het instilleren van vloeistoffen
en het inbrengen van endoscopische instrumenten.

Flexibel inbrengsnoer.
Manoeuvreerbaar onderdeel.

Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang
van het werkkanaal.

De combinatie van het inbrengsnoer, het buigstuk en
het distale uiteinde.

Voor aansluiting op de grijze aansluiting van Ambu-
weergaveapparaten.

Stuurt het beeldsignaal naar Ambu-weergaveapparaten.

Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport
en opslag. Moet voor gebruik worden verwijderd.

3. Gebruik van aScope 5 Cysto HD

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

3.1. Voorbereiding en inspectie van de aScope 5 Cysto HD

Visuele inspectie van de aScope 5 Cysto HD (1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is voordat u deze opent. Gooi de aScope 5
Cysto HD weg als de verzegeling van de zak beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum
verstrekenis (1 .
Zorg ervoor dat de beschermende slang van het inbrengsnoer wordt verwijderd.

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of schade op de aScope 5 Cysto HD aanwezig
zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen
verwonden (2.

4. Controleer de buiging van het regelbare gedeelte door de bedieningshendel op de
handgreep met uw duim te bewegen om het buigstuk zo ver mogelijk te buigen. Schuif de
hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand. Controleer of het buigstuk
soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand (5 .
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Gooi de aScope 5 Cysto HD weg als een van de bovengenoemde controlepunten niet
wordt nageleefd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Ambu-weergaveapparaten voor de voorbereiding
en inschakeling van de Ambu-weergaveapparaten (3 .

Inspectie van het beeld

1. Schakel de weergave-eenheid in. Sluit de aScope 5 Cysto HD aan op het Ambu-
weergaveapparaat door de connector op de aScope 5 Cysto HD-kabel met de grijze pijl op
de bijbehorende grijze vrouwelijke connector van het Ambu-weergaveapparaat aan te
sluiten. Zorg ervoor dat u de pijlen op de connector van de aScope 5 Cysto HD-kabel
uitlijnt met de poort op het Ambu-weergaveapparaat om schade aan de connectors te
voorkomen (3 (4.

2. Controleer of er een rechtstreeks beeld in de juiste richting op het Ambu-weergaveapparaat
wordt weergegeven door het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD naar een object te
richten, bijvoorbeeld uw handpalm.

3. Pas de beeldinstellingen van het Ambu-weergaveapparaat zo nodig aan
(zie de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat).

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD
af met een steriele doek.

Voorbereiding van de aScope 5 Cysto HD

1. Test de vloeistofinstillatie door een infuusset of spuit met steriel water of een
zoutoplossing met Luer-aansluiting rechtstreeks op de werkkanaalingang of via een
afsluitkraan aan te sluiten. Zorg dat er geen lekkage is en dat er water uit het distale
uiteinde komt (6 .

Zorg ervoor dat de bovenstaande controlepunten worden nageleefd voordat u verdergaat
met de procedure.

3.2. Bediening van de aScope 5 Cysto HD

Als er tijdens de cystoscopische ingreep een storing optreedt, moet u de ingreep onmiddellijk
staken, het distale uiteinde van de aScope 5 Cysto HD in de neutrale stand plaatsen (niet
schuin) en de cystoscoop langzaam terugtrekken. Activeer de bedieningshendel niet terwijl u
de cystoscoop uit de patiént terugtrekt.

De aScope 5 Cysto HD vasthouden en het distale uiteinde bewegen

Het handvat van de aScope 5 Cysto HD kan zowel links- als rechtshandig worden
vastgehouden. De hand waarmee u de 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.

4 N 4 N\

N N

- i J - i J/
Standaardbuiging Omgekeerde buiging
Hendel omhoog = Tip omhoog Hendel omhoog = Tip omlaag
Hendel omlaag = Tip omlaag Hendel omlaag = Tip omhoog

«  Hetinbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek van
het distale uiteinde optimaal is.
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Inbrengen van de aScope 5 Cysto HD

Smeer het inbrengsnoer in met een oplosbaar glijmiddel geschikt voor cystoscopie voordat
de aScope 5 Cysto HD bij de urinebuis wordt ingebracht. Voer het inbrengsnoer voorzichtig
verder volgens de standaardpraktijk voor de anatomie van de patiént. Als het camerabeeld
van de aScope 5 Cysto HD onduidelijk wordt, kan het distale uiteinde worden schoongemaakt
door de cystoscoop terug te trekken en het distale uiteinde te reinigen.

Afzuigen en instilleren van vloeistoffen (6

Het is mogelijk dat tijdens de procedure afzuiging nodig is. Bereid hiertoe een injectiespuit
voor. Sluit de spuit zo nodig aan op de aScope 5 Cysto HD en oefen afzuigkracht uit om de
gewenste werking te verkrijgen. Bij een grotere hoeveelheid vloeistof ontkoppelt u de
injectiespuit van de 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 5 Cysto HD-hendel instilleren door een spuit of infuusset met
Luer Lock-aansluiting rechtstreeks op de werkkanaalingang of via een afsluitkraan aan te
sluiten. Als u zak met steriel water of een zoutoplossing gebruikt, moet u deze zodanig
plaatsen dat mogelijk morsen geen invloed op andere apparatuur zal hebben.

Endoscopische instrumenten inbrengen (7

Indien nodig kunnen endoscopische instrumenten worden gebruikt met de aScope 5 Cysto HD.
Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopisch instrument voor de aScope 5 Cysto HD selecteert
(zie hoofdstuk 2.2). Controleer het endoscopische instrument voordat u het gebruikt. Vervang
het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Breng het endoscopische
instrument in de werkkanaalingang in en voer het voorzichtig op door het werkkanaal totdat
het op het livebeeld van het Ambu-weergaveapparaat te zien is. Activeer geen endoscopische
instrumenten in het werkkanaal. Het distale uiteinde van het instrument moet tijdens het
gebruik op de afbeelding te zien zijn.

De aScope 5 Cysto HD terughalen '8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de aScope 5 Cysto HD terughaalt.
Trek de cystoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het weergaveapparaat kijkt.

3.3. Na gebruik

Visuele controle (9

Controleer op ontbrekende onderdelen, bewijs van schade, insnijdingen, gaten, doorbuigingen
of andere onregelmatigheden op het buigstuk, het distale uiteinde of het inbrengsnoer van de
aScope 5 Cysto HD. Als dat het geval is, dan dient u corrigerende maatregelen te nemen om vast
te stellen of er onderdelen ontbreken en het/de ontbrekende onderde(e)l(en) te vinden.

Als er corrigerende maatregelen nodig zijn, volg dan de lokale ziekenhuisprocedures.
De onderdelen van het inbrengsnoer zijn zichtbaar in een réntgenfoto (rontgendoorlatend).

Laatste stappen

1. De aScope 5 Cysto HD ontkoppelen van het Ambu-weergaveapparaat.

2. Gooi de aScope 5 Cysto HD, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg 10. Na gebruik
wordt de aScope 5 Cysto HD als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden
afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van
verontreinigde medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.

Het productontwerp en de gebruikte productmaterialen zijn niet ontworpen voor hergebruik en
kunnen de herverwerkingsprocedures die voor herverwerking van endoscopen worden gebruikt,
niet weerstaan zonder het risico van achteruitgang en verontreiniging. Herverwerking/hergebruik
kan de endoscoop beschadigen en letsel bij de patiént veroorzaken.

4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties van de aScope 5 Cysto HD

In te brengen deel aScope 5 Cysto HD  Optisch systeem aScope 5 Cysto HD
Buighoek' 210°+ 15° M Kijkrichting 0°
min. 120°
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Diameter
inbrengsnoer

Diameter distale
uiteinde

Maximale diameter
van in te brengen deel

Werklengte

Werkkanaal

Minimale breedte van
het werkkanaal?

Opslag- en transp

Transporttemperatuur

Opslagtemperatuur?

Relatieve
luchtvochtigheid
tijdens transport

Relatieve
luchtvochtigheid
tijdens opslag

Atmosferische druk

16,2 Fr£0,3 Fr/ Gezichtsveld 120° + 18°
54mm=0,T mm
(0,21" £ 0,004")
Max 16,8 Fr Velddiepte 3-100 mm
Max. 5,6 mm
(max 0,22")
Max 18 Fr/ Verlichtingsmethode  LED
6,0 mm (0,24")
388 mm +12/-8 mm
(15,3 +0,5"/-0,3")
Sterilisatie
Min. 6,6 Fr/ Wijze van sterilisatie ~ ETO
2,2 mm (0,086")
tomstandigheden Werkomgeving
-10-55°C Temperatuur 10-40°C
(14 -131 °F) (50 - 104 °F)
10 -25°C Relatieve 30-85%
(50-77°F) vochtigheid
10-95%
10-85% Atmosferische druk 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Hoogte <2000m
(7 - 15 psi)

1. Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden of als er
endoscopische instrumenten zijn ingebracht.

2. Eris geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale
werkkanaalbreedte in combinatie compatibel zijn.

3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvlioeden.

5. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het systeem of product voordoen, dient u deze probleemoplossings-
gids te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Geen rechtstreeks
beeld op het Ambu-
weergaveapparaat,
maar gebruikersinter-
face is aanwezig

op het Ambu-
weergaveapparaat

of het beeld is
vastgelopen.

Mogelijke oorzaak

De aScope 5 Cysto HD is
niet op het Ambu-
weergaveapparaat
aangesloten.

Het Ambu-
weergaveapparaat
en de aScope 5 Cysto HD

communiceren niet correct.

De aScope 5 Cysto HD
is beschadigd.

Er wordt een opgenomen
beeld weergegeven.

Aanbevolen actie

Sluit de aScope 5 Cysto HD aan
op de grijze aansluiting van het
Ambu-weergaveapparaat.

Start het Ambu-weergaveapparaat
opnieuw op (zie de gebruiksaanwijzing
van het Ambu-weergaveapparaat).

Vervang de aScope 5 Cysto HD door
een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse
beeld (zie de gebruiksaanwijzing van
het Ambu-weergaveapparaat).
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Probleem

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of verminderde
vloeistofstroom,
d.w.z. van steriel
water of
zoutoplossing,

of endoscopisch
instrument lastig via
het werkkanaal in

te brengen.

6. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor
de aScope 5 Cysto
HD-apparaten

—
/153"

I
38.8 cmy

@ Max.

buitendiameter

Min.
binnendiameter

Mogelijke oorzaak

Ongewenste vloeistoffen
etc. op het distale
uiteinde.

Het werkkanaal
is geblokkeerd.

Het buigstuk bevindt zich
niet in de neutrale stand.

Beschrijving

Werklengte van het

Aanbevolen actie

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig
tegen het slijm. Als de lens niet op
deze manier kan worden gereinigd,
moet u de endoscoop verwijderen
en de lens schoonvegen met een
steriel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met steriel water of een
zoutoplossing met behulp van een
injectiespuit.

Plaats het buigstuk in
de neutrale stand.

Symbolen voor Beschrijving
de aScope 5 Cysto
HD-apparaten
Zorgt voor
STERILE[EO] steriliteit op

aScope 5 Cysto
HD-inbrengsnoer.

Maximale breedte
in te brengen deel
(maximale
buitendiameter).

Minimale breedte
werkkanaal
(minimale
binnendiameter).

Gezichtsveld.

Nominaal
ingangsvermogen,
D.C.

Elektrische
veiligheid met de
patiént in aanraking
komend onderdeel
van type BF.

Medisch
hulpmiddel.

[y}
g
=
[

verpakkingsniveau.

Global trade
GTIN identification
number.
Land van de
fabrikant.

UL-keurmerk van
erkende
componenten voor
Canada en de
Verenigde Staten.

Verantwoordelijke
voor het VK.

Op conformiteit
beoordeeld in
het VK.

NnCc ﬁ
DA E

0086

B

Importeur
(Alleen voor naar
Groot-Brittannié
geimporteerde
producten).

Een volledige lijst met symboolverklaringen is ook te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk
| dette dokumentet henviser begrepet aScope 5 Cysto HD til Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Les denne bruksanvisningen ngye for du bruker aScope 5 Cysto HD. Bruksanvisningen kan bli
oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa foresporsel. Merk at
disse instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer kliniske prosedyrer.

For endoskopet tas i bruk for ferste gang, er det veldig viktig at operateren har gjennomfert
tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopi-teknikker og er kjent med tiltenkt bruk, indikasjoner,
advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

aScope 5 Cysto HD er ikke dekket av garanti.

| dette dokumentet henviser "aScope 5 Cysto HD" til instruksjoner som kun gjelder cystoskopet,
og "aScope 5 Cysto HD-systemet" henviser til informasjon som er relevant for aScope 5 Cysto
HD, Ambu-skjermenheter og tilbehor. Hvis ikke annet er spesifisert, henviser endoskop til alle
aScope 5 Cysto HD-varianter.

1.1. Bruksomrade

aScope 5 Cysto HD er et sterilt, fleksibelt cystoskop for engangsbruk som er ment for endoskopisk
tilgang til og undersgkelse av nedre urinveier. Cystoskopet er ment a gi visualisering via kompatible
Ambu-skjermenheter og kan brukes med endoskopisk tilbehar og endoskopiske instrumenter.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe
aScope 5 Cysto HD er konstruert for bruk pa voksne.

1.1.2. Tiltenkt bruksmilje
aScope 5 Cysto HD er ment for bruk i sykehusmilje eller pa legekontor.

1.2. Indikasjoner for bruk
aScope 5 Cysto HD brukes pa pasienter med sykdom i nedre urinveier, noe som krever visualisering
og undersgkelse med et fleksibelt cystoskop og bruk av endoskopi-tilbeher og instrumenter.

1.3. Tiltenkte brukere
aScope 5 Cysto HD er ment a brukes av helsepersonell: leger, urologer, kirurger eller
sykepleiere under medisinsk ansvar og som er opplaert i cystoskop-prosedyrer.

1.4. Kontraindikasjoner
Det er ikke identifisert noen kontraindikasjoner for aScope 5 Cysto HD.

1.5. Kliniske fordeler

aScope 5 Cysto HD brukes sammen med den kompatible Ambu-skjermenheten til endoskopisk
tilgang og visualisering, slik at cystoskopiske undersgkelser og prosedyrer i de nedre urinveiene
kan utferes.

1.6. Advarsler og forholdsregler A
ADVARSLER

1. Skal kun brukes av helsepersonell som har fatt oppleering i kliniske endoskopi-teknikker
og -prosedyrer som er spesifikke for urinveis-endoskopi og som er i samsvar med tiltenkt
bruk av aScope 5 Cysto HD. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til pasientskade.

2. Brukeren ma utvise profesjonell demmekraft nar det avgjeres om en prosedyre for
cystoskopi vil veere fordelaktig og nedvendig for hgyrisikopasienter.

3. Ikke bruk aScope 5 Cysto HD hvis inspeksjonen og klargjeringen mislykkes. Det kan
fore til pasientskade.

4. Ikke prev a rengjore og gjenbruke aScope 5 Cysto HD. Den er kun beregnet for engangsbruk.
Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fere til infeksjon.
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5. Den distale enden av aScope 5 Cysto HD kan bli varm av varmen fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale enden av aScope 5 Cysto HD
og slimhinner. Vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa slimhinnene.

6. aScope 5 Cysto HD-kamerabilder ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi.
Hvis dette gjores, kan det fore til feilaktig eller manglende diagnose. Legen ma tolke
og understotte eventuelle funn med andre midler i lys av pasientens kliniske bilde.

7. lkke trekk aScope 5 Cysto HD tilbake mens et endoskopisk instrument stikker ut av den
distale enden pa arbeidskanalen. Dette kan fere til skade pé urinrersslimhinnen.

8. Ikke aktiver et paslatt elektrisk endoskopisk instrument (f.eks. laserutstyr,
elektrokirurgisk utstyr) i aScope 5 Cysto HD fer instrumentets distale ende er synlig pa
bildet pa skjermen. Det kan fere til skade pé pasienten eller pa aScope 5 Cysto HD.

9. Pass pa at innfagringsdelen 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 5
Cysto HD brukes sammen med endoskopiske instrumenter.

10. Folg alltid med pa direktebildet pa skjermen nar aScope 5 Cysto HD settes inn eller
trekkes tilbake, samt nar den beayelige delen brukes. Hvis man ser pa et opptaksbilde,
kan det fore til skade pé slimhinne eller vev.

11. Bruk av elektrokirurgisk utstyr med aScope 5 Cysto HD kan fare til forstyrrelser pa
bildet pa skjermenheten.

12. Ikke bruk aScope 5 Cysto HD med laserutstyr eller elektrokirurgisk utstyr hvis det finnes
brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i umiddelbar naerhet til aScope 5 Cysto HD. Det
kan fare til skade pa pasienten, forérsake skade pa aScope 5 Cysto HD eller forstyrre
bildet pa skjermenheten.

13. Pasientlekkasje-strem kan vaere additiv og for hay nar et stremsatt elektrisk instrument
brukes i aScope 5 Cysto HD. For @ minimere pasientlekkasje-stram skal kun elektriske
endoskopiske instrumenter som er klassifisert som anvendt del av "type CF" eller "type
BF" benyttes sammen med aScope 5 Cysto HD.

14. 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.

15. lkke bruk aScope 5 Cysto HD under defibrillering. Det kan medfere fare for elektrisk
stet for brukeren.

16. Nar kompatibelt laserutstyr brukes, ma brukeren vaere kjent med sikkerhetsregler,
retningslinjer og riktig bruk av laserutstyret, inkludert, men ikke begrenset til, riktig
oyevern og hudbeskyttelse, for @ unnga laserskade.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ha et egnet reservesystem klart for gyeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan fortsette
hvis det oppstar en feil.

1.7. Ugnskede hendelser

Ugnskede bivirkninger i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke uttemmende):
Intraprosedyrell smerte eller ubehag, hematuri, buksmerte, dysuri - smerte og ubehag ved
vannlating, ekt vannlatingshyppighet, innsnevring av urinreret (strikturer) pa grunn av
arrdannelse, og urinveisinfeksjoner (UTI).

1.8. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

aScope 5 Cysto HD skal kobles til en Ambu-skjermenhet. Se mer informasjon om
Ambu-skjermenhetene i bruksanvisningen for Ambu-skjermenhetene.
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2.1. Bestanddeler

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Artikkelnummer:
Engangsprodukt:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Reversert
avbgyning
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standard

= avbgynin
|_388cmns3 yning

aScope 5 Cysto HD-variantene (nr. 602001000 og nr. 603001000) er ikke tilgjengelige i alle land.
Kontakt din lokale salgsrepresentant.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Cysto HD er ment for bruk sammen med:

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

Endoskopi-tilbehgr og endoskopiske instrumenter

- Irrigeringssett (ledning og sterilt vann eller pose med saltl@sning) med luer-kobling.

- Sproyte og annet tilbehor med luer-tilkobling.

- Endoskopiske instrumenter som er merket for bruk i arbeidskanaler med en storrelse pa (ID)
2,0 mm/6,0 Fr eller mindre*.

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

- Thulium-fiberlaser (1,92 - 1,96 mikron belgelengde).

- Hoyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2. For a holde lekkasjestram
med hoy frekvens innenfor de tillatte grensene, ma det maksimale sinus-toppstremnivaet pa
den elektrokirurgiske enheten ikke overskride 2,2 kVp.

* Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne minimumssterrelsen pa arbeidskanalen vil

veere kompatible i kombinasjon med hverandre. De valgte instrumentenes kompatibilitet ma testes for inngrepet.

Kontrastmidler og glidemidler
- Jodbasert (30 g) kontrastmiddel som er egnet for cystoskopi
- Vannbaserte, oppleselige glidemidler som er egnet for cystoskopi

Annet utstyr
- Rontgen

2.3. aScope 5 Cysto HD-deler
2 1 8 7

3 4 5 6
( ) 0
9
Ant. Del Funksjon
1 Héndtak Passer til bade hgyre og venstre hand.
2 Betjeningsspak Beveger den distale enden opp eller ned i ett enkelt plan.
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Arbeidskanalens Muliggjer innfering av vaesker og innfering

inngang av endoskopiske instrumenter.
3
Arbeidskanal Kan brukes t|-I |nnf¢r|ng av vaeske og innfering
av endoskopiske instrumenter.
4 Innferingsslange Fleksibel innferingsslange.
5 Bayelig del Manevrerbar del.
6 Distal ende Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),

samt utgangen pa arbeidskanalen.

Kombinasjonen av innfgringsslange, bayelig del og

4-5-6  Innfgringsdel distal ende.

Kontakt pa aScope 5

7 Cysto HD-kabelen Kobles til den gra stikkontakten pa Ambu-skjermenhetene.
aScope 5 Cysto . . . .

8 HD-Kabel Sender bildesignalet til Ambu-skjermenhetene.

9 Beskyttelsesror Beskytter innfgringsslangen under transport

og oppbevaring. Fjernes for bruk.

3. Bruk av aScope 5 Cysto HD

Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

3.1. Klargjering og inspeksjon av aScope 5 Cysto HD

Visuell inspeksjon av aScope 5 Cysto HD (1

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt for den dpnes. aScope 5 Cysto HD skal
kasseres hvis poseforseglingen er skadet eller hvis utlepsdatoen er overskredet (1 .

Husk & fjerne beskyttelsesroret fra innsettingsslangen.

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa aScope 5 Cysto HD, slik som ru overflate, skarpe kanter
eller utstikkende deler, da disse kan skade pasienten (2 .

4. Kontroller bayningen av den kontrollerbare delen ved a bevege styrespaken pa handtaket med
tommelen for & baye den boyelige delen sa mye som mulig. Fer deretter betjeningsspaken
langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at den beyelige delen fungerer som den
skal og vender tilbake til ngytral stilling (5 .

Avhend aScope 5 Cysto HD hvis noen av kontrollpunktene ovenfor mislykkes.
Se bruksanvisningen for Ambu-skjermenhetene for informasjon om hvordan du klargjer
og slar pa Ambu-skjermenhetene (3 .

Kontroll av bildet

1. Sla pa skjermenheten Koble aScope 5 Cysto HD til Ambu-skjermenheten ved & koble
kontakten pa aScope 5 Cysto HD-kabelen med en gra pil til den tilsvarende gra hunn-
kontakten pa Ambu-skjermenheten. Rett pilene pa kontakten pa aScope 5 Cysto HD-kabelen
ngye inn mot porten pa Ambu-skjermenheten for & unnga skade pé kontaktene (3 (4 .

2. Kontroller at et levende videobilde med riktig retning vises tydelig pa Ambu-skjermenheten
ved a peke den distale enden av aScope 5 Cysto HD mot en gjenstand, f.eks. din egen héndflate.

3. Juster om bildeinnstillingene pd Ambu-skjermenheten om ngdvendig (se bruksanvisningen
for Ambu-skjermenheten).

4. Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av den distale enden pa aScope 5 Cysto
HD med en steril klut.

Klargjoring av aScope 5 Cysto HD
1. Test vaeskeinstallasjonen ved & koble et infusjonssett eller en spreyte med sterilt vann
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eller saltlesning med luer-kobling direkte til inngangen til arbeidskanalen, eller via en kran.
Kontroller at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale enden (6 .

Kontroller at punktene ovenfor er godkjent for du gar videre til prosedyren.

3.2. Betjene aScope 5 Cysto HD

Dersom det oppstar funksjonsfeil under endoskopiprosedyren, ma prosedyren avbrytes
umiddelbart, den distale spissen pa aScope 5 Cysto HD settes i naytral og ikke-vinklet stilling.
Deretter ma cystoskopet trekkes langsomt tilbake. Ikke aktiver kontrollspaken mens cystoskopet
trekkes ut av pasienten.

Holde aScope 5 Cysto HD og manipulere den distale enden

Handtaket pa aScope 5 Cysto HD passer for bade hgyre og venstre hand. Handen som ikke
holder cystoskopet, kan brukes til 8 fere innferingsslangen frem i pasientens nedre urinror.
Bruk tommelen til & bevege bayespaken. Boyespaken brukes til & boye og forlenge 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).
/ N / N

) N

- i J - i J/
Standard beying Omvendt baying
Spak opp = Spiss opp Spak opp = Spiss ned
Spak ned = Spiss ned Spak ned = Spiss opp

+ Innferingsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal bgyevinkel
pa den distale enden.

Innsetting av aScope 5 Cysto HD

Smer innferingsslangen med et oppleselig glidemiddel som er egnet for cystoskopi fer aScope
5 Cysto HD settes inn i urinrgret. For innforingsslangen forsiktig frem i henhold til standard
praksis for pasientens anatomi. Hvis kamerabildet fra aScope 5 Cysto HD blir uklart, kan den
distale enden rengjores ved a trekke tilbake cystoskopet og rengjere den distale enden.

Aspirering og innfering av veeske (6

Aspirasjon kan veere ngdvendig under prosedyren. Klargjer en sprogyte. Nar det er ngdvendig,
fester du sprayten til aScope 5 Cysto HD og bruker aspireringskraft for 8 oppna ensket effekt.
For storre vaeskemengder kobles sproyten fra cystoskopet, sproyten tammes og kobles
deretter til igjen for & aspirere resten av veeskene.

Veesker, f.eks. sterilt vann eller saltlgsning, kan innfgres gjennom arbeidskanalens inngang
nederst pa aScope 5 Cysto HD-héndtaket ved & koble en sproyte eller et infusjonssett med
luer-kobling direkte til inngangen pa arbeidskanalen eller via en kran. Ved bruk av pose med
sterilt vann eller saltlgsning, ma posen plasseres slik at eventuelt sgl ikke pavirker annet utstyr.

Innfering av endoskopiske instrumenter ‘7

Endoskopiske instrumenter kan om nedvendig brukes med aScope 5 Cysto HD.

Pass alltid pa at du velger korrekt starrelse pa det endoskopiske instrumentet for aScope 5
Cysto HD (se avsnitt 2.2). Inspiser det endoskopiske instrumentet for bruk. Hvis du oppdager
uregelmessigheter i bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. Fer det endoskopiske
instrumentet inn i inngangen til arbeidskanalen og forsiktig videre frem gjennom arbeidskanalen,
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til du kan se direktebildet pa Ambu-skjermenheten. Ikke aktiver endoskopi-instrumenter inne i
arbeidskanalen. Instrumentets distale ende skal vaere synlig pa bildet under bruk.

Trekke tilbake aScope 5 Cysto HD '8
Sjekk at kontrollspaken er i ngytral stilling nar du skal trekke ut aScope 5 Cysto HD.
Trekk cystoskopet langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pd Ambu-skjermenheten.

3.3. Etter bruk

Visuell kontroll (9

Kontroller om det finnes manglende deler, tegn pa skade, revner, hull, inntrykte deler eller
andre uregelmessigheter pa den bgyelige enheten, den distale enden eller innferingsslangen
pa aScope 5 Cysto HD. | sa fall ma du iverksette tiltak for & fastsla om noen deler mangler,

og finne de manglende delene.

Folg sykehusets prosedyrer hvis det er behov for korrigerende tiltak. Delene i innferingsslangen
er synlige pa rentgen (rentgentette)

Avsluttende trinn

1. Koble aScope 5 Cysto HD fra Ambu-skjermenheten.

2. Kasser aScope 5 Cysto HD, som er utstyr for engangsbruk 10. aScope 5 Cysto HD anses a

vaere kontaminert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.
Produktets utforming og de anvendte materialene er ikke egnet for gjenbruk, og téler ikke
reprosesseringsprosedyrene som brukes ved reprosessering av endoskop uten risiko for at
utstyret blir svekket og kontaminert. Gjenbruk/reprosessering kan skade skopet og forérsake
skade pa pasienten.

4. Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner for aScope 5 Cysto HD

Innfgringsdel aScope 5 Cysto HD  Optisk system aScope 5 Cysto HD
Bayningsvinkel' 210°+ 152 M Synsretning 0°

min. 120 ° ¥
Innfgringsslangens 16,2 Fr £ 0,3 Fr/ Synsfelt 120° + 18°
diameter 54 mm*0,1 mm

(0,21" £ 0,004")

Diameter, distal ende  Maks 16,8 Fr Fokusdybde 3-100 mm
Maks. 5,6 mm
(maks 0,22")

Maksimal diameter Maks. 18 Fr/ Belysningsmetode LED

pa innfort del 6,0 mm (0,24")

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

Arbeidskanal Sterilisering

Minimumsbredde pd  Min. 6,6 Fr/ Steriliseringsmetode ETO

arbeidskanal? 2,2 mm (0,086")

Lagrings- og transportbetingelser Bruksmiljo

Transport-temperatur  -10 - 55 °C Temperatur 10-40°C
(14 -131°F) (50 - 104 °F)

Lagringstemperatur®* 10 -25°C Relativ luftfuktighet 30-85%
(50 - 77 °F)
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Relativ fuktighet
ved transport

Relativ luftfuktighet
under lagring

Atmosfaerisk trykk

10-95%

10-85% Atmosfaerisk trykk 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa M.o.h. <2000m

(7 =15 psi)

1. Veer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett, eller hvis
endoskopi-instrumenter er satt inn.

2. Det finnes ingen garanti for at endoskopi-tilbehgret som velges kun ut fra denne minimumsbredden pa
arbeidskanalen vil vaere kompatible.

3. Oppbevaring i hgyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

5. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet eller produktet, kan denne feilsgkings-veiledningen
brukes til @ finne og utbedre feil.

Problem

Ingen levende
bilder pa Ambu-
skjermenheten, men
brukergrensesnittet
vises pa Ambu-
skjermenheten eller
bildet har frosset.

Darlig bildekvalitet.

Manglende

eller redusert
vaeskestremning,
f.eks. sterilt vann eller
saltlgsning, eller
vanskeligheter med &
sette inn et endoskopisk
instrument gjennom
arbeidskanalen.

Mulig arsak

aScope 5 Cysto HD er
ikke koblet til Ambu-
skjermenheten.

Ambu-skjermenheten
og aScope 5 Cysto HD
kommuniserer ikke riktig.

aScope 5 Cysto HD
er skadet.

Et innspilt bilde vises.

Ugnsket vaeske osv. pa
den distale enden.

Arbeidskanalen
er blokkert.

Den boyelige delen er
ikke i noytral stilling.

Anbefalt handling

Koble aScope 5 Cysto HD til den gra

inngangen pa Ambu-skjermenheten.

Start Ambu-skjermenheten pa nytt
(se bruksanvisningen for Ambu-
skjermenheten).

Erstatt aScope 5 Cysto HD-enheten
med en ny.

Ga tilbake til direktebilde
(se bruksanvisningen for
Ambu-skjermenheten).

Gni den distale tuppen forsiktig mot
slimhinnen. Hvis linsen ikke kan
rengjores pa denne maten, ma
endoskopet fjernes og linsen
rengjeres med sterilt gasbind.

Rengjer arbeidskanalen med

en rengjoringsborste eller skyll
arbeidskanalen med sterilt vann
eller saltlgsning i en sproyte.

Flytt den beyelige delen
til noytral stilling.
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6. Symbolforklaring

Symboler for aScope | Beskrivelse Symboler for aScope | Beskrivelse
5 Cysto HD-utstyret 5 Cysto HD-utstyret
Arbeidslengde pa

@ aScope 5 Cysto STERILE[EO|

sesemisy || HD-innfaringsslangen.

Emballasjenivaet
sikrer sterilitet.

Maksimal bredde pa Globalt identifika-
@ Maks. UD innfert del (maksimal GTIN sjonsnummer
utvendig diameter). for handel.

Minimum bredde

. pa arbeidskanal .
@ Min. 1D (minimum innvendig Produksjonsland.
diameter).
< UL-anerkjent
—10120° Synsvinkel. N komponentmerke
N
c Us for Canada og USA
= Nomlr.1ell Ansvarlig person
streminngang, i Storbritannia.
likestrom.
Elektrisk sikkerhet UK UK Conformity
ype BF anvendt del. ssessed.
r Type BF anvendi del CA Assessed
Importer
Medisinsk utstyr. @ i(r:upnof:;r;;rtci)ldukter

Storbritannia).

En fullstendig liste over symbolforklaringer er ogsa tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem
W niniejszym dokumencie okreslenie aScope 5 Cysto HD odnosi sie do urzqdzenia
Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Przed uzyciem urzadzenia aScope 5 Cysto HD nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
obstugi. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia.
Kopie aktualnej wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamigtac, ze niniejsza instrukcja nie
objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych.

Przed pierwszym uzyciem endoskopu operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie
technik endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi wskazaniami,
ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.

aScope 5 Cysto HD nie jest objety gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,aScope 5 Cysto HD” odnosi sie do instrukeji dotyczacych
jedynie cystoskopu, a okreslenie ,system aScope 5 Cysto HD” odnosi sie do informacji dotyczacych
aScope 5 Cysto HD, wyswietlacza Ambu i akcesoridéw. Jesli nie okreslono inaczej, okreslenie
,endoskop” odnosi sie do wszystkich wariantéw aScope 5 Cysto HD.

1.1. Przeznaczenie

aScope 5 Cysto HD jest sterylnym, jednorazowym cystoskopem gietkim przeznaczonym do
uzyskiwania dostepu endoskopowego i badania dolnych drég moczowych. Cystoskop
przeznaczony jest do dostarczania wizualizacji poprzez kompatybilne wyswietlacze

Ambu i moze by¢ uzywany z akcesoriami oraz instrumentami endoskopowymi.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentow
aScope 5 Cysto HD jest urzadzeniem przeznaczonym do uzycia u 0séb dorostych.

1.1.2. Docelowe Srodowisko uzycia
aScope 5 Cysto HD jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku szpitalnym lub gabinecie lekarskim.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

aScope 5 Cysto HD przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw z chorobami dolnych drég
moczowych, u ktérych wymagana jest wizualizacja i badanie za pomoca cystoskopu gietkiego
oraz stosowanie akcesoriéw i narzedzi endoskopowych.

1.3. Docelowi uzytkownicy

Cystoskop aScope 5 Cysto HD jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia:
lekarzy, urologdw, chirurgéw i pielegniarek pod nadzorem medycznym oséb przeszkolonych
w zakresie zabiegéw cystoskopii.

1.4. Przeciwwskazania
Nie stwierdzono przeciwwskazan do stosowania aScope 5 Cysto HD.

1.5. Korzysci kliniczne

Wraz z kompatybilnym urzadzeniem wyswietlajgcym Ambu, aScope 5 Cysto HD zapewnia
endoskopowy dostep i wizualizacje, umozliwiajgc badanie cystoskopowe oraz zabiegi w
dolnych drogach moczowych.

1.6. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci A
OSTRZEZENIA

1. Do uzytku wylacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w technikach
i zabiegach endoskopowych specyficznych dla endoskopii drég moczowych oraz
zgodnych z przeznaczeniem aScope 5 Cysto HD. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

2. Przy podejmowaniu decyzji, czy cystoskopia bedzie korzystna i niezbedna dla pacjentow
wysokiego ryzyka, uzytkownik musi dokona¢ profesjonalnej oceny sytuacji.
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Nie uzywac aScope 5 Cysto HD, jesli nie przejdzie on kontroli oraz nie bedzie gotowy
do uzycia, poniewaz moze to spowodowac obrazenia u pacjenta.

aScope 5 Cysto HD jest urzadzeniem jednorazowego uzytku - nie nalezy go czyscic ani
uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie produktu
prowadzace do zakazenia.

Koncdwka dystalna aScope 5 Cysto HD moze sie nagrzewa¢ pod wptywem ciepta
emitowanego przez element Swietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu
koncowki dystalnej aScope 5 Cysto HD z btona sluzowg, poniewaz moze to
spowodowac jej obrazenia.

Obrazéw uzyskanych za pomocg aScope 5 Cysto HD nie nalezy traktowac jako
niezaleznego sposobu diagnozowania patologii. Moze to spowodowac btedng lub
niepetng diagnoze. Lekarze sg zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskéw
za pomoca innych $rodkéw, biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.
Nie wyjmowac aScope 5 Cysto HD, jesli instrument endoskopowy wystaje z dystalnego
korica kanatu roboczego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie btony sluzowej
cewki moczowej.

Nie nalezy aktywowac instrumentu endoskopowego pod napigeciem (np. sprzetu
laserowego,sprzetu elektrochirurgicznego) w aScope 5 Cysto HD, zanim dystalny
koniec instrumentu bedzie widoczny na obrazie na wyswietlaczu, poniewaz moze to
prowadzi¢ do obrazen pacjenta lub uszkodzenia aScope 5 Cysto.

Nie uszkadza¢ czesci wprowadzajacej podczas uzytkowania, poniewaz moze ona
pozostawic¢ czesci produktu wewnatrz pacjenta lub odstonic¢ ostre powierzchnie,

ktére moga spowodowac uszkodzenie btony sluzowej. Nalezy uwaza¢, aby nie
uszkodzi¢ czesci wprowadzajgcej podczas stosowania aScope 5 Cysto HD z
instrumentami endoskopowymi.

. Podczas wprowadzania lub wycofywania aScope 5 Cysto HD albo manewrowania

odcinkiem gigetkim nalezy zawsze obserwowac obraz z kamery na wyswietlaczu w
czasie rzeczywistym. Patrzenie na nagrany obraz moze spowodowac uszkodzenie
btony $luzowej lub tkanki.

. Uzywanie sprzetu elektrochirurgicznego z aScope 5 Cysto HD moze zaktécac obraz

na wyswietlaczu.

. Nie nalezy uzywac aScope 5 Cysto HD z urzadzeniami laserowymi lub

elektrochirurgicznymi, jesli w bezposrednim sasiedztwie aScope 5 Cysto HD znajduja
sie gazy fatwopalne lub wybuchowe, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen
pacjenta, uszkodzenia aScope 5 Cysto HD lub zaktécenia obrazu na wyswietlaczu.

. Prady uptywowe pacjenta moga sie sumowac i by¢ zbyt wysokie w przypadku

stosowania instrumentu endoskopowego pod napieciem w aScope 5 Cysto HD.

Z aScope 5 Cysto HD moga by¢ uzywane tylko natadowane instrumenty endoskopowe
zaklasyfikowane jako czes¢ uzytkowa ,typu CF” lub ,typu BF”, poniewaz tylko one
zmniejszajg prady uptywowe pacjenta.

. Irygacja przez wdmuchiwanie powietrza, gazu obojetnego przed zabiegiem

elektrochirurgicznym lub stosowanie gazu wspomagajacego laser moze powodowac
zator gazowy prowadzacy do udaru lub niedokrwienia.

. Nie uzywac aScope 5 Cysto HD podczas defibrylacji, poniewaz moze to stanowic

ryzyko porazenia pradem elektrycznym dla uzytkownika.

. Korzystajac ze zgodnego sprzetu laserowego, uzytkownik musi zapoznac sie ze

Srodkami bezpieczenstwa, wytycznymi i wtasciwym uzytkowaniem sprzetéw
laserowych, w tym miedzy innymi z odpowiednia ochrong oczu i skory.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.
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Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego do
natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystgpienia awarii mozna byto
kontynuowac zabieg.



1.7. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane w odniesieniu do cystoskopii elastycznej (niewyczerpujace): Bél lub
dyskomfort srédoperacyjny, krwiomocz, bdl brzucha, bolesne oddawanie moczu - bél i
dyskomfort podczas wydalania, zwiekszona czestos¢ wydalania, zwezenie cewki moczowej
(zwezenia) z powodu tworzenia sie blizn i zakazenia drég moczowych (UTI).

1.8. Uwagi ogdine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia
aScope 5 Cysto HD nalezy podtaczy¢ do wyswietlacza Ambu. Informacje mozna znalezé w
instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci urzadzenia

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Numery czesci:
urzadzenie jednorazowego uzytku:

602001000 aScope 5 Cysto HD - ugiecie odwrotne
603001000 aScope 5 Cysto HD - ugiecie standardowe

38.8cm/15.3"

Warianty aScope 5 Cysto HD (#602001000 oraz #603001000) nie sa dostepne we wszystkich
krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

2.2. Kompatybilnos¢ produktu
aScope 5 Cysto HD jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z:

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

Akcesoria i instrumenty endoskopowe

- Systemem nawadniajacym (przewdd i woreczek z wodg sterylng lub roztworem soli fizjologicznej)
z potaczeniem Luer.

- Strzykawka lub inne akcesoria z potagczeniem Luer.

- Instrumenty endoskopowe oznaczone do uzytku w kanale roboczym o rozmiarze (ID)

2,0 mm/6,0 Fr lub mniejszym*.

- Laserem holmowy YAG (dtugosc fali 2,1 mikrometra).

- Laser widknowy tulowy (dtugosc¢ fali 1,92 — 1,96 mikrona).

- Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajacy norme EN 60601-2-2. Aby
utrzymac prady uptywowe o wysokiej czestotliwosci w dopuszczalnych granicach,
maksymalny szczytowy poziom napigcia 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
- Srodek kontrastowy oparty na jodynie (30 g) do cystoskopii

- Rozpuszczalnymi, opartymi na wodzie lubrykantami odpowiednimi do cystoskopii

Inny sprzet
-RTG
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2.3. Czesci aScope 5 Cysto HD

Nr

4-5-6

2 1

Czesc

Rekojesc

Dzwignia sterowania

Wejscie kanatu roboczego

Kanat roboczy

Wprowadzacz

Odcinek gietki

Koniec dystalny

Wprowadzany odcinek

Ztacze na przewodzie
aScope 5 Cysto HD

Przewéd aScope 5 Cysto HD

Rurka ochronna

Funkcja

Przystosowana do uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne.

Stuzy do poruszania koricéwka dystalng w goére
i w doét w jednej ptaszczyznie.

Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz
instrumentéw endoskopowych.

Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz
instrumentéw endoskopowych.

Elastyczny wprowadzacz.
Czes¢ manewrowalna.

Miesci kamere, Zrédto swiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.

Kombinacja wprowadzacza, odcinka gietkiego i
koncowki dystalnej.

Stuzy do podfaczania do szarego gniazdka
wyswietlaczy Ambu.

Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do
wyswietlaczy Ambu.

Chroni wprowadzacz podczas transportu i
przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

3. Uzywanie aScope 5 Cysto HD

Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

3.1. Przygotowanie i kontrola aScope 5 Cysto HD

Kontrola wzrokowa aScope 5 Cysto HD | 1

1. Przed otwarciem sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. W przypadku
uszkodzenia zamkniecia torebki lub uptyniecia terminu waznosci nalezy wyrzucic¢ (1
aScope 5 Cysto HD.
Nalezy usunac rurke ochronng z wprowadzacza.

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen aScope 5 Cysto HD, takich jak
ostre krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta(2 .

4. Sprawdzi¢ odchylenie czesci sterowanej, przesuwajac kciukiem dzwignie na uchwycie, aby
maksymalnie wygiac¢ odcinek gietki. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie sterowania w
pozycji neutralnej. Upewnic sie, ze gietki odcinek dziata bez oporu oraz poprawnie i

powraca do pozycji neutralnej (5 .
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W przypadku niepowodzenia ktéregokolwiek z powyzszych punktow kontrolnych nalezy
wyrzuci¢ aScope 5 Cysto HD.

Nalezy skorzystac z instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu podczas przygotowywania i
wilaczania wyswietlacza (3 .

Kontrola obrazu

1. Wiaczy¢ wyswietlacz. Podtaczy¢ cystoskop aScope 5 Cysto HD do wyswietlacza Ambu,
podtaczajac ztacze z szara strzatkg przewodu aScope 5 Cysto HD do odpowiedniego
szarego ztacza zeriskiego w wyswietlaczu Ambu. Ostroznie wyréwnac strzatki na ztaczu
przewodu aScope 5 Cysto HD z wejsciem wyswietlacza Ambu, aby zapobiec uszkodzeniu
ztacz(3 (4.

2. Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu Ambu wida¢ wyrazny oraz wtasciwie obrécony obraz z
kamery - skierowa¢ kornncowke dystalng cystoskopu aScope 5 Cysto HD w kierunku jakiego$
obiektu, np. swojej dtoni.

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu (wiecej
informacji znajduje sie w Instrukgji uzytkowania wyswietlacza Ambu).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ koncéwke dystalng aScope 5 Cysto HD sterylng szmatka.

Przygotowywanie aScope 5 Cysto HD

1. 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 (6 .

Przed przejsciem do zabiegu upewnic sig, ze powyzsze punkty kontrolne zakonczyly
si¢ powodzeniem.

3.2. Obstuga aScope 5 Cysto HD

W razie wystgpienia awarii podczas zabiegu cystoskopowego nalezy natychmiast przerwac
zabieg, ustawi¢ koricoéwke dystalng aScope 5 Cysto HD w neutralnej, niewygietej pozycji i
powoli wycofa¢ cystoskop. Nie naciska¢ dzwigni sterujacej podczas wycofywania cystoskopu
z ciata pacjenta.

Trzymanie aScope 5 Cysto HD oraz manewrowanie koncéwka dystalng

Rekojes¢ cystoskopu aScope 5 Cysto HD jest przystosowana do trzymania dowolng reka.
Drugiej reki (tej, ktéra nie stuzy do trzymania cystoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania
wprowadzacza do dolnych drég moczowych pacjenta.

Kciukiem przesunac¢ dzwignie zginajaca. Za pomoca dzwigni zginajacej mozna zginac i
prostowac koricéwke dystalng cystoskopu w ptaszczyznie pionowej.

« W zaleznosci od dZzwigni zginajacej model nazywa sie standardowym
(dzwignia do gory = przechyl do géry) lub odwrotnym (dzwignia do géry = pochyl w doét).
/ N / N

) N

o i J o i J
Standardowe ugiecie Odwrotne ugiecie
Dzwignia do géry = Przechyl do géry Dzwignia do géry = Pochyl w dot
Dzwignia w dot = Pochyl w dot Dzwignia do w dét = Przechyl do gory

«  Aby zapewni¢ optymalny kat zginania koricéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢
przez caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.
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Wprowadzanie aScope 5 Cysto HD

Posmarowac¢ wprowadzacz rozpuszczalnym lubrykantem odpowiednim do cystoskopii, zanim
aScope 5 Cysto HD zostanie wprowadzony do cewki moczowej. Delikatnie przesuna¢ wprowadzacz
zgodnie ze standardowa praktyka dla anatomii pacjenta. Jesli obraz z kamery aScope 5 Cysto
HD stanie sie niewyrazny, mozna wyczysci¢ koricdwke dystalna, wyjmujac cystoskop oraz
czyszczac koncowke dystalna.

Odsysanie i wprowadzanie ptynéw (6

Podczas zabiegu moze by¢ wymagane odsysanie. Do tego celu nalezy przygotowac
strzykawke. W razie potrzeby podtaczy¢ strzykawke do endoskopu aScope 5 Cysto HD oraz
wykonac odsysanie, aby uzyskac pozadany efekt. W przypadku wiekszej ilosci ptynu nalezy
odfaczyc strzykawke od cystoskopu, oprdznic 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 5 Cysto HD poprzez podtaczenie strzykawki lub
zestawu infuzyjnego ze ztagczem Luer Lock bezposrednio do kanatu roboczego lub przez kurek
zamykajacy. Podczas stosowania wody sterylnej lub roztworu soli fizjologicznej nalezy sie
upewnic, ze zbiornik umiejscowiony jest w sposéb niezagrazajacy pozostatemu sprzetowi w
przypadku wycieku.

Wprowadzanie instrumentéw endoskopowych ‘7

W razie potrzeby razem z aScope 5 Cysto HD mozna uzywac narzedzi endoskopowych.

Do pracy z aScope 5 Cysto HD nalezy zawsze wybierac instrumenty endoskopowe o
odpowiednim rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem instrumentu endoskopowego
nalezy go skontrolowa¢. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub
wygladzie akcesorium nalezy je wymienic. Nalezy wprowadzi¢ instrument do wejscia kanatu
roboczego i ostroznie wsuwac go przez kanat roboczy do momentu pojawienia sie biezacego
podgladu na wyswietlaczu Ambu. Nie aktywowac instrumentéw endoskopowych wewnatrz
kanatu roboczego. Podczas uzytkowania koniec dystalny instrumentu powinien by¢ widoczny
na obrazie.

Wycofywanie cystoskopu aScope 5 Cysto HD (8
Podczas wycofywania aScope 5 Cysto HD dzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Cystoskop nalezy wycofywac powoli, obserwujac obraz z kamery na wyswietlaczu.

3.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

Nalezy sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka
gietkiego, koncowki dystalnej lub wprowadzacza aScope 5 Cysto HD sa uszkodzenia, rozciecia,
dziury, nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. Jedli tak, nalezy podjac¢ dziatania w celu
okreslenia, czy brakuje jakichs elementéw oraz znalezienia ich.

Jesli konieczne jest podjecie dziatan naprawczych, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi
procedurami szpitalnymi. Elementy wprowadzacza sg widoczne na RTG (nie przepuszczaja
promieniowania radiologicznego).

Kroki konncowe

1. Odtaczyc cystoskop aScope 5 Cysto HD od wyswietlacza Ambu.

2. Zutylizowac aScope 5 Cysto HD, ktéry jest urzadzeniem jednorazowego uzytku 10.
Po uzyciu aScope 5 Cysto HD jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany
utylizacji zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania
odpaddéw medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne.
Konstrukcja produktu oraz zastosowane materiaty nie sg przeznaczone do ponownego
uzycia i nie sa w stanie wytrzymac procedur przetwarzania stosowanych przy obrébce
endoskopow bez ryzyka degradacji i zanieczyszczenia. Ponowne przetwarzanie/ponowne
uzycie moze spowodowac uszkodzenie endoskopu i obrazenia u pacjenta.

4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1. Dane techniczne aScope 5 Cysto HD
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Wprowadzany odcinek

Kat zginania'

Srednica wprowadzacza

Srednica koncowki
dystalnej

Maksymalna $rednica
wprowadzanego odcinka

Dtugos¢ robocza

Kanal roboczy

Minimalna szerokos$¢
kanatu roboczego?

aScope 5 Cysto HD

210+ 15
Min. 120° ¥

16,2+ 0,3 Fr/
5401 mm
(0,21 £ 0,004")

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

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

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

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

Warunki przechowywania i przewozu

System optyczny aScope 5 Cysto HD
Kierunek 0°

widzenia

Pole widzenia 120 £18°

Gtebia ostrosci 3-100 mm
Metoda Dioda LED
oswietlenia

Sterylizacja

Metoda
sterylizacji

Tlenek etylenu

Srodowisko pracy

Temperatura podczas
transportu

Temperatura
przechowywania®

Wilgotnos¢ wzgledna
podczas przewozu

Wilgotnos¢ wzgledna
podczas przechowywania

Cisnienie atmosferyczne

-10-55°C Temperatura 10-40°C

(14-131°F) (50 - 104 °F)

10 -25°C Wilgotnosé 30-85%

(50 - 77 °F) wzgledna

10-95%

10 -85 % Cisnienie 80 - 106 kPa
atmosferyczne

50 — 106 kPa Wysoko$¢ n.p.m. <2000 m

(7 - 15 psi)

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze byc inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto;
lub jesli wprowadzono instrumenty endoskopowe.
2. Nie ma zadnej gwarancji, ze akcesoria endoskopowe wybrane jedynie na podstawie minimalnej
szerokosci kanatu roboczego beda zgodne.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skrécic¢ okres przechowywania.

5. Rozwigzywanie problemoéw
W razie problemoéw z dziataniem systemu lub produktu nalezy skorzystac¢ z poradnika do
rozwigzywania probleméw w celu zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu na zywo
na wyswietlaczu Ambu,
ale wyswietlacz
pokazuje interfejs
uzytkownika, lub obraz
nie zmienia sie.

Mozliwa przyczyna

Cystoskop aScope 5 Cysto
HD nie jest podtaczony do
wyswietlacza Ambu.

Wyswietlacz Ambu oraz
aScope 5 Cysto HD nie

komunikuja sie prawidtowo.

aScope 5 Cysto HD

jest uszkodzony.
Wyswietlany jest wczesniej
zarejestrowany obraz.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ aScope 5 Cysto HD do
szarego ztacza w wyswietlaczu
Ambu.

Uruchom ponownie wyswietlacz
Ambu (zapoznaj sie z instrukcja
obstugi wyswietlacza Ambu).

Wymieni¢ aScope 5 Cysto HD
na nowy egzemplarz.

Powrét do obrazu na zywo (nalezy
skonsultowac sie z instrukcjg
obstugi wyswietlacza Ambu).
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Problem Mozliwa przyczyna Zalecane dzialanie

Niska jako$¢ obrazu. Niepozadane ptyny itp.w | Potrze¢ delikatnie korncéwke
koncéwce dystalnej. dystalna o btone $luzowa. Jesli nie
uda sie wyczysci¢ soczewki w ten
sposob, wyjac endoskop i wytrzeé
soczewke przy uzyciu sterylnej gazy.

Brak przeptywu lub Kanat roboczy Wyczysci¢ kanat roboczy za
ograniczony przeptyw | jest zablokowany. pomocg szczoteczki do czyszczenia
ptynéw np. wody lub przeptukac przy uzyciu
sterylnej lub roztworu strzykawki wypetnionej woda

soli fizjologicznej, lub sterylna lub roztworem soli
trudnosci z wprowa- fizjologicznej.

dzeniem instrumentu
endoskopowego do
kanatu roboczego.

Odcinek gietki nie znajduje | Ustawi¢ odcinek gietki
sie w pozycji neutralnej. w pozycji neutralnej.

6. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace Opis Symbole dotyczace = Opis
urzadzen aScope 5 urzadzen aScope 5
Cysto HD Cysto HD

Dtugos¢ robocza . .
Poziom opakowania

wprowadzacza [STERILE[EO] zapewniajacy
cystoskopu aScope steryinode
5 Cysto HD. 4 ’

Maksymalna

szerokos¢ odcinka

wprowadzanego GTIN Unikatowy numer
@ Max OD (maksymalna produktu (GTIN™).

Srednica

zewnetrzna).

Minimalna
szerokos¢ kanatu

roboczego .
@ Min ID (minimalna M Kraj producenta.

Srednica

wewnetrzna).
Znak ,UL

~< ® Recognized
:O\'LZO” Pole widzenia. c“ us Compor\e.nt" w

Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych.
Osoba

Znamionow . .
4 odpowiedzialna w

pobor mocy, d.c. Wielkiej Brytanii.

Bezpieczenstwo

elektryczne, UK Ocena zgodnosci w
czes¢ aplikacyjna Wielkiej Brytanii.
typu BF.

0086

Importer

(Dotyczy tylko
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1. Informacao importante - Ler antes de usar
Neste documento, o termo aScope 5 Cysto HD refere-se ao Ambu®aScope™ 5 Cysto HD.

Leia atentamente estas instru¢des de utilizacdo antes de utilizar o aScope 5 Cysto HD.

As Instrucdes de utilizagao podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos.

Antes da utilizagdo inicial do endoscopio, é essencial que os operadores recebam formagao
suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido,
indicagdes, avisos, precaucdes e contraindicagbes mencionadas nestas instrugoes.

O aScope 5 Cysto HD néo esta coberto pela garantia.

Neste documento, "aScope 5 Cysto HD" refere-se a instrugdes que se aplicam apenas ao
cistoscopio e "sistema aScope 5 Cysto HD" refere-se a informacgdes relevantes para o aScope 5
Cysto HD, as unidades de visualizagao e acessérios Ambu compativeis. Salvo especificagao em
contrario, endoscépio refere-se a todas as variantes do aScope 5 Cysto HD.

1.1. Utilizagdo prevista

O aScope 5 Cysto HD é um cistoscopio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado ao acesso
endoscépico e a realizacdo de exames ao trato urinario inferior. O cistoscopio tem por objetivo
permitir a visualizagdo através das unidades de visualizagdo Ambu compativeis e pode ser
usado com acessorios e instrumentos endoscopicos.

1.1.1. Pacientes a que se destina
O aScope 5 Cysto HD destina-se a uma utilizagao em adultos que requerem cistoscopia.

1.1.2. Ambiente de utilizagdo previsto
O aScope 5 Cysto HD destina-se a uma utilizagdo em ambiente hospitalar ou de consultério médico.

1.2. Indicagées de utilizacao

O aScope 5 Cysto HD é utilizado em doentes com doenca no trato urinario inferior que requer
visualizagdo e exame com um cistoscopio flexivel e a utilizacdo de acessoérios e instrumentos
endoscoépicos.

1.3. Utilizador previsto

O aScope 5 Cysto HD destina-se a ser utilizado por profissionais de saude: médicos,
urologistas, cirurgides ou enfermeiros sob responsabilidade médica com formacdo em
procedimentos de cistoscopia.

1.4. Contraindicacoes
Nao sao identificadas contraindicages para o aScope 5 Cysto HD.

1.5. Beneficios clinicos

Em conjunto com a unidade de visualizagdo Ambu compativel, o aScope 5 Cysto HD
proporciona acesso endoscopico e visualizagdo, permitindo a realizacdo de exames
citoscopicos e de procedimentos no trato urindrio inferior.

1.6. Adverténcias e precaugoes A
ADVERTENCIAS

1. Apenas destinado a utilizagdo por profissionais de cuidados de saide com formagao em
técnicas e procedimentos endoscépicos clinicos especificos para endoscopia do trato
urinério e de acordo com a utilizagao prevista do aScope 5 Cysto HD. O incumprimento
da instrucdo acima pode causar lesdes no paciente.

2. O utilizador devera recorrer ao seu discernimento profissional ao decidir se um
procedimento de cistoscopia sera benéfico e necessario para pacientes de alto risco.
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3. Nao utilize o aScope 5 Cysto HD se este falhar na inspecao e preparacéo, pois pode
causar lesdes no paciente.

4. Nao tente limpar nem reutilizar o aScope 5 Cysto HD, pois o dispositivo é de utilizagao
unica. A reutilizagdo do produto pode causar contaminacéo, levando a infecdes.

5. A extremidade distal do aScope 5 Cysto HD pode aquecer devido ao calor da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a extremidade distal do
aScope 5 Cysto HD e a membrana mucosa, pois o contacto sustentado com a
membrana mucosa pode causar lesées na mucosa.

6. Asimagens do aScope 5 Cysto HD 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 a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

7. Nao retire o aScope 5 Cysto HD se um instrumento endoscépico estiver a sair pela
extremidade distal do canal de trabalho, pois pode danificar a mucosa uretral.

8. Nao ative um instrumento endoscépico com energia (por ex., equipamento laser,
equipamento eletrocirdrgico) no aScope 5 Cysto HD antes de ser possivel ver a
extremidade distal do instrumento na imagem mostrada na unidade de visualizagéo,
pois pode resultar em lesdes no paciente ou em danos no aScope 5 Cysto HD.

9. Nao danifique o elemento de insercao 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 5 Cysto HD com instrumentos endoscépicos.

10. Observe sempre aimagem em direto na unidade de visualizacdo quando estiver a
inserir ou a retirar o aScope 5 Cysto HD ou a operar a seccao de flexao. A visualizacao
de uma imagem gravada pode resultar em danos na mucosa ou no tecido.

11. A utilizagdo de equipamento eletrocirdrgico com o aScope 5 Cysto HD pode afetar
aimagem na unidade de visualizacao.

12. Nao utilize o aScope 5 Cysto HD com equipamento laser ou equipamento eletrocirurgico
se estiverem presentes gases inflamdveis ou explosivos na drea imediata do aScope 5
Cysto HD, pois pode resultar em ferimentos no paciente, danos no aScope 5 Cysto HD
ou afetar aimagem na unidade de visualizagéo.

13. As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas e demasiado altas quando utilizar
um instrumento endoscépico com energia no aScope 5 Cysto HD. Apenas devem ser
usados com o aScope 5 Cysto HD os instrumentos endoscdpicos com energia classificados
como peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF", para minimizar a corrente total de fuga
do paciente.

14. Alirrigacdo 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.

15. Nao utilize 0 aScope 5 Cysto HD durante a desfibrilhagao, pois isso pode representar
um risco de choque elétrico para o utilizador.

16. Quando usar dispositivos laser compativeis, o utilizador deverd estar familiarizado com
as precaugobes de seguranga, as diretrizes e a utilizacdo adequada do equipamento
laser, incluindo, sem limitagdes, uma protecao adequada dos olhos e da pele para
evitar lesdes causadas pelo laser.

PRECAUCOES

1. Possuir um sistema de reserva adequado e prontamente disponivel para utilizacdo
imediata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de mau
funcionamento.

1.7. Efeitos secundarios indesejaveis

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com cistoscopia flexivel (nao exaustiva): Dor ou
desconforto intra-processual, hematdria, dores abdominais, disuria - dor e desconforto aquando
do esvaziamento, maior frequéncia de esvaziamento, estreitamento uretra devido a formagao de
tecido de cicatrizagao e infe¢des do trato urindrio (ITU).
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1.8. Notas gerais
Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

O aScope 5 Cysto HD deve ser ligado a uma unidade de visualizacdo Ambu. Para obter mais
informagdes sobre as unidades de visualizagdo Ambu, consulte as Instru¢des de utilizagao das
unidades de visualizagdo Ambu.

2.1. Pecas do dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Numeros de pega:
Dispositivo de utilizacao unica:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Deflexdo inversa
603001000 aScope 5 Cysto HD - Deflexdo padrao

e
38.8cm/15.3"

As variantes do aScope 5 Cysto HD (#602001000 e #603001000) ndo se encontram disponiveis
em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.

2.2. Compatibilidade do produto

O aScope 5 Cysto HD deve ser utilizado conjuntamente com:

Unidades de visualizagao
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Acessorios e instrumentos endoscopicos

- Conjunto de irrigagao (dgua da linha e estéril ou saco de solugao salina) com ligagao Luer.

- Seringa e outros acessérios de ligacéo Luer.

- Instrumentos endoscoépicos identificados para uso num tamanho de canal de trabalho de
(DI) 2,0 mm/6,0 FR ou menos*.

- Laser YAG holmio (comprimento de onda de 2,1 microns).

- Laser de fibra de tulio (comprimento de onda de 1,92 - 1,96 microns).

- Equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia que cumpre a EN 60601-2-2. Para manter
estas correntes de fuga de alta frequéncia dentro dos limites permitidos, o nivel maximo
de tensdo de pico sinusal da unidade eletrocirurgica nao devera exceder os 2,2 kVp.

* Nao hé 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 soluveis de base aquosa adequados para cistoscopia

Outro equipamento
- Raio-X

2.3. Pecas do aScope 5 Cysto HD
2 1 8 7
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n.° Peca Funcao
1 Pega Adequada para a mao esquerda e direita.
Move a extremidade distal para cima ou para baixo
2 Alavanca de controlo M - X I : P : P x
num Unico plano.
Entrada do canal Permite a instilagao de fluidos e a inser¢ao
de trabalho de instrumentos endoscépicos.
3
Canal de trabalho Poc.ie ser usado para insti]la.géo de fluidos e insercao
de instrumentos endoscépicos.
4 Cabo de insercdo Cabo de insergéo flexivel.
5 Seccdo de flexao Peca manejavel.
6 Extremidade distal Contém a céma,ra, a fonte de iluminagéo (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.
A combinagao do cabo de insercéo,
4-5-6  Parte inserida < ¢ < . ¢ )
seccao de flexdo e extremidade distal.
- Conector no cabo do Liga-se a tomada cinzenta nas unidades
aScope 5 Cysto HD de visualizacdo Ambu.
s Cabo do aScope 5 Transmite o sinal de imagem para as unidades
Cysto HD de visualizagdo Ambu.
Protege o cabo de insercdo durante o transporte
9 Tubo de protecao 9 < P

e 0 armazenamento. Remover antes da utilizacéo.

3. Utilizacao do aScope 5 Cysto HD

Os niimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

3.1. Preparacao e inspecao do aScope 5 Cysto HD

Inspecéo visual do aScope 5 Cysto HD (1

1. Verifique se o selo da bolsa estd intacto antes de abrir. Elimine o aScope 5 Cysto HD
se o selo da bolsa estiver danificado ou se a data de validade tiver sido ultrapassada (1 .
Certifique-se de que remove o tubo de protecao do cabo de insercao.

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no aScope 5 Cysto HD, tais como superficies
asperas, arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente (2.

4. Verifique a deflexao da parte controlével, movendo a alavanca de controlo na pega com
o polegar para dobrar a seccao de flexao o mais possivel. Em seguida, faca deslizar
lentamente a alavanca de controlo até a posicao neutra. Confirme que a seccao de flexdo
funciona de forma suave e correta e se regressa a uma posicao neutra (5 .

Elimine o aScope 5 Cysto HD se este falhar em qualquer um dos pontos de verificacao

mencionados acima.
Consulte as Instrugdes de utilizacao das unidades de visualizacao Ambu para preparagéo e
ligacao das unidades de visualizacdo Ambu (3 .

Inspecdo da imagem

1. Ligue a unidade de visualizagao. Ligue o aScope 5 Cysto HD a unidade de visualizacdo da
Ambu ligando o conector no cabo do aScope 5 Cysto HD marcado com uma seta cinzenta
ao conector fémea cinzento correspondente na unidade de visualizagdo Ambu. Alinhe
cuidadosamente as setas no conector no cabo do aScope 5 Cysto HD com a porta na
unidade de visualizagdo Ambu, para evitar danos nos conectores (3 (4 .
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2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo nitida e corretamente orientada
na unidade de visualizagdo Ambu apontando a extremidade distal do aScope 5 Cysto HD
para um objeto, por exemplo, a palma da mao.

3. Ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizacdo Ambu, se necessario
(consulte as Instrugdes de utilizacdo da unidade de visualizagdo Ambu).

4. Se nao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a extremidade distal do aScope 5 Cysto HD
com um pano esterilizado.

Preparacao do aScope 5 Cysto HD

1. Teste ainstilacdo de fluido através da ligagao 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 agua pela extremidade distal (6 .

Certifique-se de que os pontos de verificagdo acima sao bem-sucedidos antes de avancar
para o procedimento.

3.2. Utilizar o aScope 5 Cysto HD

Caso ocorra alguma avaria durante o procedimento citoscépico, interrompa imediatamente
o procedimento, coloque a extremidade distal do aScope 5 Cysto HD na posicdo neutra e sem
angulos e recolha lentamente o cistoscopio. Nao ative a alavanca de controlo enquanto retira
o cistoscopio do paciente.

Segurar o aScope 5 Cysto HD e manipular a extremidade distal

A pega do aScope 5 Cysto HD pode ser usada com qualquer uma das méos. A méao que néo
esta a segurar no cistoscépio pode ser utilizada para fazer avangar o cabo de inser¢do no trato
urinario inferior do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de flexdo. A alavanca de flexao é usada para dobrar e
prolongar a extremidade distal do cistoscopio 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 A

) N

o i J o i 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 flexao da extremidade distal.

Insercao do aScope 5 Cysto HD

Lubrifique o cabo de inser¢dao com um lubrificante soltvel adequado para cistoscopia antes
de inserir o aScope 5 Cysto HD na uretra. Faca avancar cuidadosamente o cabo de insercao
de acordo com a pratica padrdo para a anatomia do paciente. Se aimagem da camara do
aScope 5 Cysto HD se tornar pouco nitida, a extremidade distal pode ser limpa removendo
o cistoscopio e limpando a extremidade distal.
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Aspiracao e instilacao de fluidos (6

Pode ser necessaria aspiragao durante o procedimento. Prepare uma seringa para o fazer.
Quando necessario, encaixe a seringa no aScope 5 Cysto HD e aplique uma forca de aspiragao
para alcancar o efeito pretendido. Para uma maior quantidade de fluido, desligue a seringa do
cistoscopio, esvazie a seringa e, em seguida, volte a instala-la para aspirar os restantes fluidos.

Os fluidos, por ex. dgua esterilizada ou uma solucdo salina, podem ser instilados através da
entrada do canal de trabalho na base da pega do aScope 5 Cysto HD, ligando uma seringa ou um
conjunto de infusao com ligagao Luer Lock diretamente a entrada do canal de trabalho ou através
de uma torneira. Se estiver a usar agua esterilizada ou uma solugao salina, certifique-se de que
posiciona a mesma de modo a que possiveis derrames nao afetem o restante equipamento.

Insercao de instrumentos endoscoépicos (7

Se necessério, podem ser utilizados instrumentos endoscépicos com o aScope 5 Cysto HD.
Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento endoscépico para o
aScope 5 Cysto HD (consulte a 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 faga-o avancar cuidadosamente
através do canal de trabalho até que possa ver aimagem em direto na unidade de visualizacdo
Ambu. Nao ative os instrumentos endoscépicos dentro do canal de trabalho. A extremidade
distal do instrumento deve ser vista na imagem durante a utilizacdo.

Remocao do aScope 5 Cysto HD (8

Ao retirar o aScope 5 Cysto HD, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posicéao
neutra. Retire lentamente o cistoscépio enquanto observa aimagem em direto na unidade
de visualizagdo.

3.3 Apé6s a utilizacao

Verificagao visual (9

Verifique se existem pecas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressdes ou outras
irregularidades na seccdo de flexao, na extremidade distal ou no cabo de inser¢do do aScope 5
Cysto HD. Se necessario, adote uma acdo corretiva para determinar se existem pecas em falta e
localizar as mesmas.

Se forem necessarias medidas corretivas, siga os procedimentos hospitalares locais.
Os elementos do cabo de insercdo séo visiveis em raios-X (radiopacos).

Passos finais

1. Desligue o aScope 5 Cysto HD da unidade de visualizagdo Ambu.

2. Elimine o aScope 5 Cysto HD, que é um dispositivo de utilizacdo Unica 10 . Considera-se
que o aScope 5 Cysto HD est4 contaminado apds a utilizagao, pelo que devera ser
eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos
infetados com componentes eletrénicos.

O design do produto e os materiais utilizados ndo se destinam a ser reutilizados e ndo
suportam os procedimentos de reprocessamento usados para novo processamento dos
endoscépios sem o risco de ficarem degradados e contaminados. O reprocessamento/
reutilizacdo pode danificar a sonda e causar lesdes no paciente.

4. Especificagoes técnicas do produto
4.1. Especifica¢des do aScope 5 Cysto HD

Parte inserida aScope 5 Cysto HD  Sistema 6tico aScope 5 Cysto HD
Angulo de flexao' 210°+ 15° M Direcéo de visao 0°
min. 120°V
Diametro do cabo 16,2 Fr 0,3 Fr/ Campo de visdo 120° + 18°
de insercao 54 mm 0,1 mm

(0,21" +0,004")
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Diametro da Méx. 16,8 Fr Profundidade de 3-100 mm
extremidade distal Max. 5,6 mm campo
(Méx. 0,22")
Diametro maximo Méx. 18 Fr/ Método de LED
da parte inserida 6,0 mm (0,24") iluminagao
Comprimento util 388 mm +12/-8 mm
(15,3" +0,5"/-0,3")
Canal de trabalho Esterilizacao
Largura minima do D.l. 6,6 Fr/ Método de Oxido de etileno

canal de trabalho?

Condicoes de armazenamento e transporte

2,2 mm (0,086")

esterilizacdo

Ambiente de funcionamento

Temperatura de -10-55°C Temperatura 10-40°C
transporte (14-131°F) (50 - 104 °F)
Temperatura de 10-25°C Humidade relativa 30-85%
armazenamento® (50 -77°F)
Humidade relativa 10 -95 %
de transporte
Humidade relativa 10-85% Pressao atmosférica 80 - 106 kPa
de armazenamento
Pressdo atmosférica 50 - 106 kPa Altitude <2000 m

(7 - 15 psi)

Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢do nao estiver direito;

ou se tiverem sido inseridos instrumentos endoscdpicos.
2. Nao hé garantia de que os acessorios selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal de
trabalho, sejam compativeis em combinagao.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.

5. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema ou o produto, utilize este guia de resolugao de
problemas para identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Sem imagem em
direto na unidade de
visualizagao Ambu
mas a interface de
utilizador esta
presente na unidade
de visualizagao Ambu
ou a imagem parou.

Possivel causa

O aScope 5 Cysto HD néo
estd ligado a unidade de
visualizagdo Ambu.

A unidade de visualizagdo
Ambu e o aScope 5 Cysto
HD néo estdo a comunicar
corretamente.

O Scope 5 Cysto HD
esta danificado.

E mostrada uma
imagem gravada.

Acao recomendada

Ligue o aScope 5 Cysto HD
a porta cinzenta na unidade
de visualizagdo Ambu.

Reinicie a unidade de visualizagdo
Ambu (consulte as Instrucdes

de utilizacdo da unidade de
visualizacdo Ambu).

Substitua o aScope 5 Cysto HD
por um novo.

Regresse aimagem em direto

(consulte as Instrugoes de utilizagao
da unidade de visualizagdo Ambu).
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Problema

Fraca qualidade
de imagem.

Fluxo de fluido, por
ex. agua esterilizada
ou solugdo salina,
inexistente ou
reduzido ou
dificuldade em inserir
o instrumento
endoscopico através
do canal de trabalho.

Possivel causa

Fluidos indesejados, etc.,
na extremidade distal.

O canal de trabalho

esté bloqueado.

A seccao de flexao nao
estd na posi¢ao neutra.

Acao recomendada

Friccionar suavemente a ponta distal na

mucosa. Se a lente nao puder ser limpa
dessa forma, remova o endoscépio e
limpe a lente com gaze esterilizada.

Limpe o canal de trabalho utilizando
uma escova de limpeza ou lave o canal
de trabalho com agua esterilizada ou
solugao salina, usando uma seringa.

Mova a seccao de flexdo para a

6. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos para
os dispositivos
aScope 5 Cysto HD

@ DE méx.

@ DI min.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em

Descricao

Comprimento util

do cabo de insercao

do aScope 5
Cysto HD.

Largura maxima
do elemento de

insercdo (diametro

externo maximo).

Largura minima do

canal de trabalho
(didametro interno
minimo).

Campo de visao.

Entrada de
poténcia
nominal, c.c.

Peca Aplicada do
Tipo BF de
Seguranga
Elétrica.

Dispositivo
médico.

ambu.com/symbol-explanation.
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Simbolos para
os dispositivos

aScope 5 Cysto HD

TERIL|

E[EQ)
P\ Dus
UK
cA

0086

B

posicdo neutra.

Descricao

Nivel de
embalagem
que garante a
esterilidade.

Ndmero de
identificacdo de
comércio global.

Pais do fabricante.

Marca de
componente
reconhecido UL
para o Canadé e os
Estados Unidos.

Pessoa
responsavel no
Reino Unido.

Avaliagao de
conformidade
do Reino Unido.

Importador
(Apenas para
produtos
importados para
a Gra-Bretanha).



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare.
In acest document, termenul aScope 5 Cysto HD se referci la Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Cititi cu atentie aceste Instructiuni de utilizare inainte de a folosi aScope 5 Cysto HD. Instructiunile
de utilizare pot fi actualizate fara notificare. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale
versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu dezbat
procedurile clinice.

Inainte de prima utilizare a endoscopului, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient
cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sd fie familiarizati cu domeniul de utilizare,
indicatiile, avertismentele, precautiile si contraindicatiile din aceste instructiuni.

aScope 5 Cysto HD nu are garantie.

in acest document, ,aScope 5 Cysto HD” se referé la instructiunile care se aplica doar pentru
cistoscop, iar ,sistemul aScope 5 Cysto HD" se refera la informatiile relevante pentru aScope 5
Cysto HD, monitoarele Ambu si accesoriile compatibile. Cu exceptia cazului in care se specifica
altfel, endoscop se refera la toate versiunile aScope 5 Cysto HD.

1.1. Domeniul de utilizare

aScope 5 Cysto HD este un cistoscop steril, de unica folosinta, flexibil, utilizat cu scopul de a
accesa si a examina endoscopic tractul urinar inferior. Cistoscopul este folosit pentru a furniza
imagini vizuale prin intermediul monitoarelor Ambu compatibile si poate fi utilizat cu accesorii
si instrumente endoscopice.

1.1.1. Pacientii vizati
aScope 5 Cysto HD a fost proiectat pentru a fi utilizat la adultii care au nevoie de cistoscopie.

1.1.2. Mediul de utilizare
aScope 5 Cysto HD a fost proiectat pentru a fi utilizat in medii spitalicesti sau cabinete medicale.

1.2. Indicatii de utilizare

aScope 5 Cysto HD este utilizat la pacientii cu afectiini la nivelul tractului urinar inferior care
necesita vizualizare si examinare cu un cistoscop flexibil si cu ajutorul accesoriilor si
instrumentelor endoscopice.

1.3. Utilizatori vizati
aScope 5 Cysto HD se utilizeaza de cadre medicale: medici, urologi, chirurgi sau asistente
medicale cu responsabilitate medicala si pregatire in domeniul procedurilor cistoscopice.

1.4. Contraindicatii
Nu au fost identificate contraindicatii pentru aScope 5 Cysto HD.

1.5. Beneficii clinice

Impreuna cu monitorul Ambu compatibil, aScope 5 Cysto HD asigura acces si vizualizare
endoscopicd in vederea examinarii cistoscopice si a efectuarii procedurilor la nivelul tractului
urinar inferior.

1.6. Avertismente si masuri de precautie A
AVERTISMENTE

1. Ase utiliza doar de catre cadrele medicale cu instruire in tehnicile si procedurile
endoscopice clinice specifice pentru endoscopia tractului urinar si in conformitate cu
domeniul de utilizare al aScope 5 Cysto HD. Nerespectarea cerintei de mai sus poate
cauza ranirea pacientului.

2. Utilizatorul trebuie sé exercite discernamant profesional atunci cand decide dacé o
cistoscopie va fi benefica si necesard pentru pacientii cu risc ridicat.

3. Nu utilizati aScope 5 Cysto HD daca nu trece de verificare si de pregétire, deoarece
poate cauza ranirea pacientului.
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4. Nuincercati sa curatati si sa reutilizati aScope 5 Cysto HD, deoarece acesta este un
dispozitiv de unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare si, in
consecintd, infectii.

5. Capatul distal al aScope 5 Cysto HD poate deveni fierbinte din cauza caldurii provenite
de la componenta cu emisie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact
intre capdtul distal al aScope 5 Cysto HD si membrana mucoasd, deoarece contactul
sustinut cu membrana mucoasa poate cauza leziuni ale acesteia.

6. Imaginile realizate cu camera aScope 5 Cysto HD nu trebuie utilizate ca diagnostic
independent de orice patologie. In caz contrar, se poate pune un diagnostic incorect
sau se poate omite un diagnostic. Medicii trebuie sa interpreteze si sa sustina orice
constatare prin alte mijloace si prin prisma caracteristicilor clinice ale pacientului.

7. Nu retrageti aScope 5 Cysto HD daca un instrument endoscopic iese in afara din
capatul distal al canalului de lucru, deoarece acest lucru poate duce la leziuni ale
mucoasei uretrale.

8. Nu activati un instrument endoscopic sub tensiune (precum dispozitive cu laser,
aparate electrochirurgicale) in aScope 5 Cysto HD inainte ca pe imaginea de pe monitor
sa se vada capatul distal al instrumentului, deoarece acest lucru poate cauza ranirea
pacientului sau deteriorarea aScope 5 Cysto HD.

9. Nu deteriorati portiunea de inserare in timpul utilizdrii, deoarece este posibil sa ramana
fragmente de produs in corpul pacientului sau se pot expune suprafete ascutite care
pot cauza leziuni ale mucoasei. Manevrati cu atentie aScope 5 Cysto HD impreund cu
instrumentele endoscopice pentru a evita deteriorarea portiunii de inserare.

10. Urmériti intotdeauna imaginile in direct pe monitor atunci cand introduceti sau
retrageti aScope 5 Cysto HD sau cand manevrati sectiunea de indoire. Urmarirea unei
imagini inregistrate poate cauza deteriorarea mucoasei sau a tesutului.

11. Imaginea de pe monitor poate fi perturbata daca utilizati echipamente
electrochirurgicale impreuna cu aScope 5 Cysto HD.

12. Nu folositi aScope 5 Cysto HD cu dispozitive cu laser sau cu echipamente
electrochirurgicale daca in imediata apropiere a aScope 5 Cysto HD sunt prezente gaze
inflamabile sau explozive, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului,
deteriorarea aScope 5 Cysto HD sau perturbarea imaginii pe monitor.

13. Cand folositi un instrument endoscopic sub tensiune in aScope 5 Cysto HD, curentii de
scurgere se pot acumula in corpul pacientului, atingand valori prea ridicate. Pentru a
minimiza curentul de scurgere total in corpul pacientului, se vor utiliza impreuna cu
aScope 5 Cysto HD numai instrumente endoscopice sub tensiune clasificate drept
componente aplicate ,tip CF” sau ,tip BF".

14. Irigarea prin introducerea de aer, gaz inert inainte de interventia electrochirurgicala
sau folosirea gazelor de asistenta pentru laser poate cauza embolie gazoasa,
provocand atac cerebral sau ischemie.

15. Nu folositi aScope 5 Cysto HD in timpul procedurii de defibrilare, deoarece acest lucru
poate cauza risc de electrocutare a utilizatorului.

16. Atunci cand se folosesc dispozitive cu laser compatibile, utilizatorul trebuie sa
cunoasca masurile de siguranta, instructiunile si modul corect de utilizare a acestora
inclusiv, fara limitare la, metodele de protectie adecvate pentru ochi si piele pentru a
evita ranile provocate de laser.

PRECAUTII
1. Pregatiti un sistem adecvat de recuperare a datelor pentru utilizarea imediata, astfel
ncat procedura sa poata fi continuatd, daca survine vreo defectiune.

1.7. Reactii adverse nedorite

Reactii adverse nedorite asociate cu cistoscopia flexibild (nu sunt exhaustive): durere sau
disconfort pe parcursul procedurii, hematurie, durere abdominalg, disurie, durere si disconfort
la urinare, frecventa crescutd a urinarilor, ingustare uretrala (stricturd) cauzata de formarea
tesuturilor cicatriceale si infectii urinare.
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1.8. Observatii generale
Dacd, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului
aScope 5 Cysto HD trebuie conectat la un monitor Ambu. Pentru informatii privind monitoarele
Ambu, va rugam sd consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele Ambu.

2.1. Componentele dispozitivului

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Coduri piese:
dispozitiv de unica folosinta:

602001000 aScope 5 Cysto HD - indoire inversata
603001000 aScope 5 Cysto HD - indoire standard

s

388cm/15.3"
Versiunile aScope 5 Cysto HD (#602001000 si #603001000) nu sunt disponibile in toate térile. Va
rugam sa contactati biroul de vanzari local.

2.2. Compatibilitatea produsului
aScope 5 Cysto HD a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:

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

Accesorii si instrumente endoscopice

- Set de irigare (apa de la robinet si apa sterild sau perfuzie cu solutie salind) cu conexiune
de tip Luer.

- Seringi si alte accesorii cu conexiune de tip Luer.

- Instrumente endoscopice etichetate pentru utilizare cu o dimensiune a canalului de lucru de
(DI) 2,0 mm/6,0 Fr sau mai putin*.

- Laser YAG cu holmiu (lungime de unda de 2,1 microni).

- Laser cu fibra de tuliu (lungime de unda de 1,92 - 1,96 microni).

- Echipamente electrochirurgicale de inalta frecventa conforme cu EN 60601-2-2. Pentru a
mentine intre limitele permise curentii de scurgere de inalta frecventa, nivelul maxim al
tensiunii sinusoidale a unitatii electrochirurgicale nu trebuie sa depdseasca 2,2 kVp.

* Nu existd nicio garantie ca instrumentele selectate doar pe baza acestei dimensiuni minime a canalului de lucru

vor fi compatibile in combinatie. Inainte de procedur, trebuie sa testati compatibilitatea instrumentelor selectate.

Agenti de contrast si lubrifianti
- Agenti de contrast pe baza de iod (30 g) pentru cistoscopie
- Lubrifianti solubili pe bazé de apé pentru cistoscopie

Alte echipamente
- Aparate de radiografie

2.3. Componentele aScope 5 Cysto HD
2 1

3 4 5 6
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Nr.

Piesa

Maner

Functie

Adecvat pentru utilizarea atat cu méana dreapta, cat si
cu mana stanga.

2 Manetd de comanda Mutd capatul distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.
Intrarea canalului Permite instilarea fluidelor sau introducerea
de lucru instrumentelor endoscopice.
3
Poate fi folosit pentru instilarea fluidelor si
Canal de lucru . . .
introducerea instrumentelor endoscopice.
4 Cablu de insertie Cablu de insertie flexibil.
5 Sectiune de indoire Componenta manevrabila.
. Contine camera, o sursa de lumina (doud LED-uri)
6 Capat distal R
si o iesire pentru canalul de lucru.
. ) Combinatia dintre cablul de insertie, sectiunea
4-5-6  Portiune de inserare N - < .
’ de indoire si capatul distal.
Conector pe cablul « . .
7 P Se conecteaza la portul gri de pe monitoarele Ambu.
aScope 5 Cysto HD
8 Cablu aScope 5 Cysto HD  Transmite semnalul de imagine cdtre monitoarele Ambu.
. Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului
9 Tub de protectie ) ’ P p

si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.

3. Utilizarea aScope 5 Cysto HD

Numerele in cercuri gri de mai jos fac trimitere la ilustratiile de la pagina 2.

3.1. Pregatirea si verificarea aScope 5 Cysto HD
Verificarea vizuala a aScope 5 Cysto HD (1

1.

Tnainte de deschidere, verificati daca sigiliul pungii este intact. Aruncati aScope 5 Cysto HD
daca sigiliul pungii a fost deteriorat sau daca a fost depasita data de expirare (1 .

Aveti grija sa indepartati tubul de protectie de pe cablul de insertie.

Verificati daca aScope 5 Cysto HD prezintd impuritati sau urme de defectiuni, precum
suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul (2.

Verificati deviatia portiunii controlabile, miscand maneta de comanda de pe maner cu
degetul mare pentru a indoi sectiunea de indoire cat mai mult. Apoi glisati usor maneta
de comanda in pozitia neutra. Confirmati faptul ca sectiunea de indoire functioneaza bine
si corect, revenind in pozitie neutrd (5 .

Aruncati aScope 5 Cysto HD daca nu trece de oricare dintre verificarile mentionate mai sus.
Consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele Ambu referitoare la pregatirea si
pornirea acestora (3 .

Verificarea imaginii

1.
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Porniti monitorul. Conectati aScope 5 Cysto HD la monitorul Ambu introducand conectorul
cablului aScope 5 Cysto HD cu sdgeata gri in conectorul receptor mama gri de pe
monitorul Ambu. Aveti grija sa aliniati sdgetile de pe conectorul cablului aScope 5 Cysto
HD cu portul de pe monitorul Ambu pentru a preveni deteriorarea conectorilor (3 (4 .
Verificati daca pe monitorul Ambu apare o imagine video in direct clara si orientata corect,
indreptand capatul distal al aScope 5 Cysto HD inspre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs.
Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitorul Ambu (consultati Instructiunile
de utilizare pentru monitorul Ambu).

Dacé obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti capatul distal al aScope 5 Cysto HD
cu o laveta sterila.



Pregatirea aScope 5 Cysto HD

1. Testati instilarea lichidului racordand un set de infuzie sau o seringa cu apa sterild sau solutie
salind cu conexiune de tip Luer direct la intrarea canalului de lucru sau printr-un robinet de
inchidere. Asigurati-vd ca nu existd scurgeri si ca apa este emisa de la capatul distal (6 .

Asigurati-va ca verificarile de mai sus au fost efectuate cu succes inainte de a incepe procedura.

3.2. Manevrarea aScope 5 Cysto HD

Dacé apare o defectiune in timpul cistoscopiei, opriti imediat procedura, asezati capatul distal al
aScope 5 Cysto HD in pozitie neutrd si dreapta si retrageti incet cistoscopul. Nu activati maneta
de comanda in timp ce retrageti cistoscopul din corpul pacientului.

Mentinerea aScope 5 Cysto HD in pozitie si manevrarea capatului distal

Manerul aScope 5 Cysto HD poate fi tinut atat cu méana stanga, cat si cu mana dreapta. Mana
care nu tine cistoscopul poate fi utilizata pentru a avansa cablul de insertie in tractul urinar
inferior al pacientului.

Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de indoire. Maneta de indoire se utilizeaza
pentru a indoi sau a intinde capatul distal al cistoscopului in plan vertical.

+  Infunctie de maneta de indoire, modelul se numeste standard
(manetad in sus = varf in sus) sau inversat (manetd in sus = varfin jos).

4 N\ 4 A

N N

o i J o i J
Indoire standard Indoire inversata
Maneta in sus = Varf in sus Maneta in sus = Varfin jos
Maneta in jos = Varfin jos Maneta in jos = Varfin sus

«  Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept posibil pentru a asigura
un unghi optim de indoire a acestuia.

Introducerea aScope 5 Cysto HD

Tnainte de a introduce aScope 5 Cysto HD in uretrs, lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant
solubil adecvat pentru cistoscopie. Avansati usor cablul de insertie in conformitate cu practica
standard pentru anatomia pacientului. Daca imaginea de pe camera aScope 5 Cysto HD devine
neclara, capatul distal poate fi curdtat prin retragerea cistoscopului si curatarea capatului distal.

Aspirarea si instilarea lichidelor (6

In timpul procedurii poate fi nevoie de aspirare. Pentru aceasta, pregatiti o seringa. Daci este
necesar, atasati seringa la aScope 5 Cysto HD si aplicati o forta de aspirare in functie de efectul
dorit. Pentru cantitatile mari de lichid, decuplati seringa de la cistoscop, goliti-o, apoi atasati-o
din nou pentru a aspira lichidul ramas.

Lichidele precum apa sterild sau solutia salina pot fi instilate prin gura canalului de lucru din
partea de jos a manerului aScope 5 Cysto HD, racordand o seringa sau un set de infuzie cu
conexiune de tip Luer direct la gura canalului de lucru sau printr-un robinet de inchidere.

Daca folositi o punga cu apa sterila sau solutie salina, amplasati-o in asa fel incat sa nu afecteze
alte echipamente in caz ca se varsa.

Introducerea instrumentelor endoscopice (7

Daca este necesar, instrumentele endoscopice pot fi utilizate cu aScope 5 Cysto HD.
Asigurati-va intotdeauna cd selectati mdrimea corecta a instrumentului endoscopic pentru
aScope 5 Cysto HD (consultati sectiunea 2.2). Verificati instrumentul endoscopic inainte de a-|
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utiliza. Daca existd abateri legate de functionare sau de aspectul sdu extern, inlocuiti-l. Introduceti
instrumentul endoscopic in portul canalului de lucru si treceti-l cu grija prin canalul de lucru
pana cand devine vizibil in imaginea in direct de pe monitorul Ambu. Nu activati instrumentele
endoscopice in interiorul canalului de lucru. In timpul utilizérii, capatul distal al instrumentului
trebuie sa se vada in imagine.

Retragerea aScope 5 Cysto HD '8
Cénd retrageti aScope 5 Cysto HD, asigurati-vd cd maneta de comandd este in pozitia neutra.
Retrageti usor cistoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitorul Ambu.

3.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (9

Verificati daca existd componente lipsd, urme de deteriorare, taieturi, orificii, deforméri sau alte
neregularitati pe sectiunea de indoire, pe capatul distal sau pe cablul de insertie al aScope 5
Cysto HD. Daca este nevoie, luati masuri corective pentru a stabili daca exista componente
lipsa si pentru a le localiza.

Dacad sunt necesare mdsuri corective, respectati procedurile utilizate in spital.
Elementele cablului de insertie se vad la radiografie (radioopace).

Pasi finali

1. Deconectati aScope 5 Cysto HD de la monitorul Ambu.

2. Aruncati aScope 5 Cysto HD, deoarece este un dispozitiv de unica folosinta 10. aScope 5
Cysto HD este considerat contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale privind colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin
componente electronice.

Designul si materialele produsului nu sunt concepute pentru reutilizare si nu pot rezista
la procedurile de reprocesare aplicate pentru reprocesarea endoscoapelor fard sa apara
pericolul de degradare si contaminare. Reprocesarea/reutilizarea poate deteriora
endoscopul si poate cauza ranirea pacientului.

4, Specificatiile tehnice ale produsului
4.1. Specificatiile aScope 5 Cysto HD

Portiune de inserare  aScope 5 Cysto HD  Sistem optic aScope 5 Cysto HD
Unghi de indoire’ 210+ 152N Directie de 0°
min. 120° ¥ vizualizare
Diametrul cablului 16,2+ 0,3 Fr/ Camp de vizualizare 120 £18°
de insertie 54+0,1 mm
(0,21 £0,004")
Diametrul capétului Max. 16,8 Fr Adéancimea campului 3 -100 mm
distal Max. 5,6 mm
(Max. 0,22")
Diametrul maxim al Max. 18 Fr/ Metoda de iluminare  LED

portiunii de inserare 6,0 mm (0,24")

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

Canal de lucru Sterilizarea
Latimea minima a Min. 6,6 Fr/ Metoda de sterilizare ETO
canalului de lucru? 2,2 mm (0,086")
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Portiune de inserare

aScope 5 Cysto HD

Conditii de depozitare si transport

Temperatura de
transport

Temperaturd de
depozitare?

Umiditate relativa
pentru transport

Umiditate relativa
pentru depozitare

Presiune atmosferica

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%

10-85%

50 - 106 kPa
(7 - 15 psi)

Sistem optic

Mediu de functionare

Temperatura

Umiditate relativa

Presiune atmosferica

Altitudine

aScope 5 Cysto HD

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2.000m

1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept
sau daca au fost introduse instrumente endoscopice.
2. Nu exista nicio garantie cd accesoriile selectate doar pe baza acestei ldtimi minime a canalului de lucru
vor fi compatibile in combinatie.

3. Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.

5. Depanarea

Dacad apar probleme la sistem sau la produs, utilizati acest ghid de depanare pentru
identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Nicio imagine in
direct pe monitorul
Ambu, insa interfata
de utilizare apare pe
acesta sau imaginea
afisatd este
inghetatd.

Calitate slabd a
imaginii.

Debit de lichide,
precum apa sterila
sau solutie salina,
absent sau redus
ori dificultate
laintroducerea
instrumentului
endoscopic prin
canalul de lucru.

Cauza posibila

aScope 5 Cysto HD
nu este conectat la
monitorul Ambu.

Monitorul Ambu si
aScope 5 Cysto HD nu
comunicd corect.

aScope 5 Cysto HD
este deteriorat.

Apare o imagine

inregistrata.

Lichide nedorite etc.
pe capatul distal.

Canalul de lucru
este blocat.

Sectiunea de indoire nu

este in pozitie neutra.

Actiune recomandata

Conectati aScope 5 Cysto HD
la portul gri de pe monitorul Ambu.

Reporniti monitorul Ambu (consultati
Instructiunile de utilizare pentru

monitorul Ambu).

Tnlocuiti aScope 5 Cysto HD

cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct
(consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu).

Frecati usor varful distal de mucoasa.
Daci lentila nu poate fi curatata
astfel, scoateti endoscopul si
stergeti lentila cu tifon steril.

Curétati canalul de lucru folosind o
perie de curatat sau clatiti canalul
de lucru cu apd sterila ori solutie
saling, folosind o seringa.

Deplasati sectiunea de indoire in
pozitie neutra.
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6. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru
dispozitivele
aScope 5 Cysto HD

@ Max OD

@ Min ID

/J
—T=
8.8 cm/15.3"

II—

Descriere

Lungimea utila a
cablului de insertie al
aScope 5 Cysto HD.

Latimea maxima a
portiunii de inserare
(diametru exterior
maxim).

Latimea minima a
canalului de lucru
(diametru interior
minim).

Camp de vizualizare.

Intrare putere
nominalg, c.c.

Componenta
aplicata tip BF
pentru siguranta
electrica.

Dispozitiv medical.

Simboluri pentru
dispozitivele
aScope 5 Cysto HD

H
=
2

£

B

Descriere

Nivel de ambalaj
care asigurd
caracterul steril.

Numarul de
identificare al
articolului
comercial.

Tara
producatorului.

Marcaj UL pentru
componentele
recunoscute
pentru Canada si
Statele Unite ale
Americii.

Persoana
responsabila
pentru UK.

Evaluare de
conformitate UK.

Importator
(Numai pentru
produsele
importate in
Marea Britanie).

Lista completa cu explicatiile simbolurilor poate fi accesata si pe ambu.com/symbol-explanation.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim
Pojem aScope 5 Cysto HD v tomto dokumente oznacuje cystoskop Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Pred pouzitim cystoskopu aScope 5 Cysto HD si dokladne preditajte tento navod. Navod na
pouzitie mdze byt aktualizovany bez ozndmenia. Képie aktualnej verzie su k dispozicii na
vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.

Pred prvym pouzitim endoskopu je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne
pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a oboznamila sa s ur¢enym pouzitim,
indikdciami, vystrahami, upozorneniami a kontraindikéciami uvedenymi v tomto navode.

Na cystoskop aScope 5 Cysto HD sa nevztahuje zéruka.

V tomto dokumente sa vyraz ,aScope 5 Cysto HD” vztahuje na pokyny tykajuce sa len
samotného cystoskopu a vyraz ,systém aScope 5 Cysto HD” sa vztahuje na informacie tykajuce
sa cystoskopu aScope 5 Cysto HD, zobrazovacich jednotiek Ambu a prislusenstva. Ak nie je
uvedené inak, vyraz endoskop sa vztahuje na vietky varianty endoskopu aScope 5 Cysto HD.

1.1. Urcené pouzitie

Cystoskop aScope 5 Cysto HD je sterilny jednorazovy flexibilny cystoskop urceny na
endoskopicky pristup do dolnych mocovych ciest a ich vy3etrenie. Cystoskop je uréeny na
vizualizaciu prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu a méZze sa pouzivat spolu

s endoskopickym prislusenstvom a pristrojmi.

1.1.1. Uréena populacia pacientov
Cystoskop aScope 5 Cysto HD je navrhnuty na pouzitie u dospelych pacientov, ktori potrebuju
cystoskopiu.

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia
Cystoskop aScope 5 Cysto HD je urceny na pouZitie v nemocni¢nom prostredi alebo v ambulanciach.

1.2. Indikacie na pouzitie

Cystoskop aScope 5 Cysto HD sa pouziva u pacientov s ochorenim v dolnych mocovych cestach,
ktori vyzaduje vizualizéciu a vysetrenie pomocou flexibilného cystoskopu a pouzitie
endoskopického prislusenstva a nastrojov.

1.3. Urceni pouzivatelia

Cystoskop aScope 5 Cysto HD je ur¢eny na pouzitie pre profesionalnych zdravotnikov: lekari,
urolégovia, chirurgovia alebo zdravotné sestry s lekarskou zodpovednostou vyskoleni v oblasti
cystoskopickych postupov.

1.4. Kontraindikacie
Pre cystoskop aScope 5 Cysto HD nie si zname ziadne kontraindikacie.

1.5. Klinické vyhody

Cystoskop aScope 5 Cysto HD poskytuje spolu s kompatibilnou zobrazovacou jednotkou Ambu
endoskopicky pristup a vizualizaciu, ¢im umoziuje cystoskopické vysetrenie a zakroky v dolnych
mocovych cestach.

1.6. Vystrahy a upozornenia A
VYSTRAHY

1. Zariadenie je urcené na pouzitie iba zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v
klinickych endoskopickych technikdch a postupoch $pecifickych pre endoskopiu
mocovych ciest a v stlade s uréenym pouzitim cystoskopu aScope 5 Cysto HD.

V pripade nedodrzania uvedenych pokynov méze doéjst k poraneniu pacienta.

2. Pouzivatel sa musi pri rozhodovani o tom, ¢i cystoskopia bude pre vysokorizikovych

pacientov prinosna a potrebna, riadit odbornym tsudkom.
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Nepouzivajte cystoskop aScope 5 Cysto HD, ak Uspesne nepresiel kontrolou a pripravou,
pretoze méze dojst k zraneniu pacienta.

Nepokusajte sa ¢istit a opakovane pouzivat cystoskop aScope 5 Cysto HD, pretoze je
urceny len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku méze spoésobit
kontaminaciu a naslednu infekciu.

Distalny koniec cystoskopu aScope 5 Cysto HD moéze byt hortci v désledku tepla zo
svetelnej Casti. Zabrante dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom cystoskopu
aScope 5 Cysto HD a sliznicou, pretoze pri nepretrzitom kontakte so sliznicou méze
dojst k jej poskodeniu.

Obrazy kamery cystoskopu aScope 5 Cysto HD sa nesmu pouzivat na samostatnu
diagnostiku ziadneho patologického javu. V opa¢nom pripade moéze byt vysledkom
nespravna alebo chybajuca diagndéza. Lekari musia interpretovat a podlozit vsetky
nélezy inymi prostriedkami a v sulade s klinickym stavom daného pacienta.
Nevyberajte cystoskop aScope 5 Cysto HD, ak endoskopicky pristroj vy¢nieva z
distalneho konca pracovného kanala, inak méze déjst k poraneniu sliznice mocovodu.
Nezapinajte elektricky endoskopicky pristroj (napriklad laserové pristroje,
elektrochirurgické pristroje) v cystoskope aScope 5 Cysto HD, kym distalny koniec
pristroja nie je vidiet na obraze zobrazovacej jednotky, inak méze doéjst k poraneniu
pacienta alebo poskodeniu cystoskopu aScope 5 Cysto HD.

Pocas pouzivania neposkodte zavadzaciu ¢ast, inak moézu ¢asti vyrobku zostat v tele
pacienta alebo sa mézu odhalit ostré plochy, ktoré mézu poskodit sliznicu. Davajte
pozor, aby sa neposkodila zavadzacia ¢ast, ak pouZivate cystoskop aScope 5 Cysto HD s
endoskopickymi pristrojmi.

. Pri zavadzani a vyberani cystoskopu aScope 5 Cysto HD alebo manipulacii s ohybovou

castou vzdy sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke. Sledovanie obrazu zo
zdznamu moze viest k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

. Pri pouzivani elektrochirurgickych pristrojov s cystoskopom aScope 5 Cysto HD moze

dochadzat k ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

. Cystoskop aScope 5 Cysto HD nepouzivajte s laserovymi alebo elektrochirurgickymi

pristrojmi, ak sa v bezprostrednej blizkosti cystoskopu aScope 5 Cysto HD nachadzaju
horlavé alebo vybusné plyny, inak méze doéjst k poraneniu pacienta, poskodeniu
cystoskopu aScope 5 Cysto HD alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

. Pri pouziti elektrického endoskopického pristroja v cystoskope aScope 5 Cysto HD mézu

narastat zvodové prudy pacienta, ktoré mézu byt velmi vysoké. Na minimalizovanie
celkového zvodového prudu pacienta sa smu spolu s cystoskopom aScope 5 Cysto HD
pouzivat iba elektrické endoskopické pristroje klasifikované ako aplikovand ¢ast ,typu
CF” alebo ,typu BF".

. 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.

. Nepouzivajte cystoskop aScope 5 Cysto HD pocas defibrilacie, inak moze dojst k zasahu

pouzivatela elektrickym pridom.

. Pri pouzivani kompatibilnych laserovych pristrojov musi byt pouzivatel oboznameny s

bezpecnostnymi opatreniami, pokynmi a spravnym pouzivanim laserovych pristrojov
vratane (okrem iného) spravnej ochrany oci a pokozky, aby sa zabranilo poraneniam laserom.

UPOZORNENIA

1.

Majte pripraveny vhodny zalozny systém na okamzité pouZzitie, aby nedoslo k
preruseniu postupu v pripade poruchy.

1.7. Neziaduce vedlajsie ucinky

NeZiaduce vedlajsie Gcinky v suvislosti s flexibilnou cystoskopiou (netplny zoznam):
Bolest alebo nepohodlie pocas zakroku, hematuria, bolest brucha, dysuria - bolest a
nepohodlie pri vyprazdiovani, zvy3ena frekvencia vyprazdiovania, ziZzenie mo¢ového
mechura (striktury) v dosledku tvorby jaziev a infekcie mocovych ciest (IMC).
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1.8. Vseobecné poznamky
Ak pocas alebo v ddsledku pouzivania tejto pomdcky dojde k zavaznému incidentu,
oznamte to vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

2, Opis pomocky

Cystoskop aScope 5 Cysto HD je urceny na pripojenie k zobrazovacej jednotke Ambu.
Informacie o zobrazovacich jednotkdch Ambu néjdete v ndvodoch na poutzitie prislusnych
zobrazovacich jednotiek.

2.1. Komponenty zariadenia

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Cisla dielov:
pomaocka urcéena na jedno pouzitie:

602001000 aScope 5 Cysto HD - opac¢ny ohyb
603001000 aScope 5 Cysto HD - $tandardny ohyb

38.8cm/15.3"

Varianty cystoskopu aScope 5 Cysto HD (¢. 602001000 a 603001000) nie su k dispozicii vo
vsetkych krajindch. Obrétte sa na miestneho predajcu.

2.2. Kompatibilita vyrobku

Endoskop aScope 5 Cysto HD je uréeny na pouzitie s nasledujicimi zariadeniami:

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

Endoskopické prislusenstvo a pristroje

- Iriga¢na suprava (hadicka a vrecko so sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom)
so spojkou Luer.

- Injekéna striekacka a dalsie pripojné prislusenstvo Luer.

- Endoskopické pristroje ur¢ené na pouzitie v pracovnom kanali s vnatornym priemerom (ID)

2,0 mm/6,0 Fr alebo menej*.
~ Laser Holmium YAG (vInova dizka 2,1 mikréna).
- Vlaknovy laser Thulium (vinové dizka 1,92 - 1,96 mikréna).

- Vysokofrekven¢né elektrochirurgické vybavenie spliiajlice normu EN 60601-2-2. Na zachovanie
vysokofrekven¢nych zvodovych priadov v rdmci povolenych limitov nesmie maximalna sinusova

Spickova Uroven napétia elektrochirurgickej jednotky prekrocit 2,2 kVp.

* Nie je zaru¢ené, Ze pristroje zvolené iba na zéklade minimalnej sirky pracovného kanala budi v kombinacii s

nim kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov by sa mala pred zékrokom otestovat.

Kontrastné latky a lubrikanty
- Kontrastna latka na baze jédu (30 g) vhodna na cystoskopiu
- Rozpustné lubrikanty na baze vody vhodné na cystoskopiu

Dalsie vybavenie

- Rdéntgen

2.3. Diely cystoskopu aScope 5 Cysto HD
2 1

8 7

3 4 5 6
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4-5-6  Zavadzacia Cast

Diel Funkcia
Rukovét Vhodna do pravej aj lavej ruky.

Ovladanie pohybu distalneho konca nahor alebo nadol

Ovladacia packa X Lo
v jednej rovine.

Vstup pracovného Umoznuje podévanie tekutin a zavadzanie
kanéla endoskopickych pristrojov.

Méze sa pouzivat na podavanie tekutin a zavadzanie

Pracovny kandl endoskopickych pristrojov.

Zavadzacia hadicka Ohybna zavadzacia hadicka.
Ohybova cast Ovladatelna cast.

Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy),

istalny koni
Distdlny koniec ako aj vystup z pracovného kanala.

Kombinécia zavadzacej hadicky, ohybovej ¢asti a
distdlneho konca.

Konektor na kabli

cystoskopu aScope 5 Pripaja sa k sivej zasuvke na zobrazovacich

jednotkdch Ambu.

Cysto HD
Kabel cystoskopu Prenésa obrazovy signal do zobrazovacich
aScope 5 Cysto HD jednotiek Ambu.

Chréni zavadzaciu hadicku pocas prepravy

Ochrannd rurka N i 5
a skladovania. Pred pouZitim zloZte.

3. Pouzitie cystoskopu aScope 5 Cysto HD
Cisla uvedené v sivych krdzkoch nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

3.1. Priprava a kontrola endoskopu aScope 5 HD
Vizualna kontrola cystoskopu aScope 5 Cysto HD (1
1.

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i nie je poskodené utesnenie vrecka. Ak je zvar vrecka
poskodeny alebo uplynul datum exspiracie (1 ), cystoskop aScope 5 Cysto HD zlikvidujte.
Nezabudnite odstranit ochrannu rurku zo zavadzacej hadicky.

Skontrolujte, ¢i na cystoskope aScope 5 Cysto HD nie su viditelné ziadne necistoty ani
znamky poskodenia, napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vyc¢nelky, ktoré by mohli
poranit pacienta (2.

Skontrolujte vychylovanie ovlddatelnej ¢asti posunutim ovlddacej packy na rukovati
palcom, aby sa ohybova ¢ast ohla v maximalnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu
packu pomaly posunte do neutralnej polohy. Uistite sa, Ze ohybova cast plynulo a spravne
funguje a vracia sa do neutralnej polohy (5 .

Ak cystoskop aScope 5 Cysto HD neprejde niektorou z vyssie uvedenych kontrol, zlikvidujte ho.
Informacie o priprave a zapnuti zobrazovacich jednotiek Ambu najdete v navode na
pouzitie zobrazovacich jednotiek Ambu (3 .

Kontrola obrazu
1.
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Zapnite zobrazovaciu jednotku. Pripojte cystoskop aScope 5 Cysto HD k zobrazovace;j
jednotke Ambu tak, Ze konektor cystoskopu aScope 5 Cysto HD oznaceny sivou Sipkou
zasuniete do zodpovedajlceho sivého portu na zobrazovacej jednotke Ambu. Opatrne
zarovnajte Sipky na konektore kabla cystoskopu aScope 5 Cysto HD s portom na
zobrazovacej jednotke Ambu, aby nedoslo k poskodeniu konektorov (3 (4 .
Nasmerovanim distalneho konca cystoskopu aScope 5 Cysto HD na nejaky predmet, napr.
svoju dlan, si overte, ¢i sa na zobrazovacej jednotke Ambu zobrazi ostry a Zivy obraz videa
Vv spravnej orientécii.



3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke Ambu (blizsie informacie
najdete v ndvode na poufzitie zobrazovacej jednotky Ambu).

4. Ak snimany objekt nevidno dost jasne, ocistite distalny koniec cystoskopu aScope 5 Cysto
HD sterilnou utierkou.

Priprava endoskopu aScope 5 HD

1. Otestujte podavanie tekutiny tak, Ze pripojite infGznu supravu alebo striekacku so sterilnou
vodou alebo fyziologickym roztokom pomocou spojky Luer priamo k vstupu pracovného
kanala alebo pomocou ventilu. Uistite sa, Ze nedochadza k ziadnym unikom a Ze voda
vyteka z distalneho konca (6 .

Pred prechodom k zakroku sa uistite, Ze vyssie uvedené kontroly st tspesné.

3.2. Cinnost cystoskopu aScope 5 Cysto HD

Ak pocas cystoskopického zakroku dojde k poruche, okamzite zakrok ukoncite, umiestnite distalny
koniec cystoskopu aScope 5 Cysto HD do neutralnej polohy s nulovym uhlom vychylenia a pomaly
cystoskop vyberte. Pri vyberani cystoskopu z tela pacienta neaktivujte ovladaciu packu.

Drzanie cystoskopu aScope 5 HD Cysto a manipulacia s distalnym koncom

Rukovat cystoskopu aScope 5 Cysto HD mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou
nedrzite cystoskop, mozete zavadzat zavadzaciu hadicku do dolnych mocovych ciest pacienta.
Na posunutie packy na ovladanie ohybu pouZite palec. Pomocou packy mozete vo vertikalnej
rovine ohybat a narovnavat distalny koniec cystoskopu.

«  Vzavislosti od packy na ovladanie ohybu sa modely nazyvaju standardny
(packa nahor = koniec nahor) alebo opac¢ny (packa nahor = koniec nadol).

4 N\ 4 A

) N

o i J o i J
Standardny ohyb Opacny ohyb

Pac¢ka nahor = Koniec nahor Péacka nahor = Koniec nadol

Packa nadol = Koniec nadol Packa nadol = Koniec nahor

+  Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vidy vyrovnanu, aby ste zabezpecili
optiméalny uhol ohybu distdlneho konca.

Zavadzanie cystoskopu aScope 5 Cysto HD

Pred zavedenim cystoskopu aScope 5 Cysto HD do mocovej trubice namazte zavadzaciu
hadic¢ku rozpustnym lubrikantom uréenym na cystoskopiu. Zavadzaciu hadicku opatrne
zavadzajte v sulade so Standardnymi postupmi pre anatomicku Strukturu pacienta. Ak je obraz
z kamery cystoskopu aScope 5 Cysto HD nejasny, distalny koniec mozno o¢istit vytiahnutim
cystoskopu a ocistenim distalneho konca.

Odsavanie a podavanie tekutin (6

Pocas zakroku méze byt potrebné odsavanie. Pripravte si na to striekacku. V pripade potreby
upevnite striekacku k cystoskop aScope 5 Cysto HD a pouzite aspira¢nu silu na dosiahnutie
pozadovaného Gcinku. Pri va¢sich mnozstvach 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 5 Cysto HD tak, Ze pripojite
striekacku alebo infiznu sipravu pomocou spojky Luer Lock priamo k vstupu pracovného
kanéla alebo pomocou ventilu. Ak pouZzivate vrecko so sterilnou vodou alebo fyziologickym
roztokom, uistite sa, Ze ich umiestnite tak, Ze ich pripadné rozliatie neohrozi iné pristroje.
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Zavadzanie endoskopickych pristrojov (7

V pripade potreby mozno s cystoskopom aScope 5 Cysto HD pouzit endoskopické pristroje.
Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického pristroja pre cystoskop
aScope 5 Cysto HD (pozrite si ¢ast 2.2.). Pred pouzitim skontrolujte endoskopicky pristroj. Ak sa
objavia akékolvek anomédlie tykajuce sa jeho fungovania alebo vonkajsieho vzhladu, vymerite
ho. Zasunte endoskopicky pristroj do vstupu pracovného kanala a opatrne ho cezeii posuvajte,
az kym ho neuvidite na Zivom obraze zobrazovacej jednotky Ambu. Neaktivujte endoskopické
pristroje vnutri pracovného kanala. Distalny koniec pristroja by mal byt pocas pouzivania
viditelny na obraze.

Vybratie cystoskopu aScope 5 Cysto HD (8
Pri vyberani cystoskopu aScope 5 Cysto HD skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej
polohe. Pomaly cystoskop vytiahnite, pricom sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke.

3.3. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

Skontrolujte, ¢i na ohybovej ¢asti, distadlnom konci alebo zavadzacej hadicke cystoskopu
aScope 5 Cysto HD nie su nejaké chybajuce casti, znamky poskodenia, zérezy, otvory, vypukliny
alebo iné nepravidelnosti. V pripade potreby podniknite ndpravné kroky na zistenie, ¢i niektoré
casti chybaju, a vyhladajte tieto chybajuce casti.

Ak je potrebné vykonat napravné opatrenie, postupujte podla postupov zauzivanych na vasom
pracovisku. Prvky zavadzacej hadicky su viditelné na RTG snimke (neprepustaju RTG ziarenie).

Zaverecné kroky

1. Odpojte cystoskop aScope 5 Cysto HD od zobrazovacej jednotky Ambu.

2. Zlikvidujte cystoskop aScope 5 Cysto HD, pretoze ide o pomocku na jedno poutzitie (10.
Cystoskop aScope 5 Cysto HD sa po pouziti povaZuje za kontaminovany a musi sa
zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomécok
obsahujucich elektronické sucasti.

Konstrukcia vyrobku a pouzité materidly nie s ur¢ené na opatovné pouzitie a nevyhovuju
postupom pouzivanym na regeneraciu endoskopov bez rizika zhorsenia kvality alebo
kontaminacie. Regeneracia/opédtovné pouzitie by mohli poskodit endoskop a sposobit
poranenie pacienta.

4. Technické udaje vyrobku
4.1. Technické udaje cystoskopu aScope 5 Cysto HD

Zavadzacia ¢ast aScope 5 Cysto HD  Opticky systém aScope 5 Cysto HD
Uhol ohybu' 210+ 152N Smer zobrazenia 0°

min. 120°V
Priemer zavadzacej 16,2 +£0,3 Fr/ Zorné pole 120 +£18°
hadicky 54+0,1 mm

(0,21 £0,004")
Priemer distalneho Max. 16,8 Fr Hibka pola 3-100 mm
konca Max. 5,6 mm

(Max 0,22")
Maximalny priemer Max. 18 Fr/ Sposob osvetlenia LED
zavadzacej casti 6,0 mm (0,24")
Pracovna dlzka 388 +12/-8 mm

(15,3 +0,5/-0,3")
Pracovny kanal Sterilizacia

Minimalna Sirka Min. 6,6 Fr/ Metoda sterilizacie ETO
pracovného kanala? 2,2 mm (0,086")
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Podmienky skladovania a prepravy

Teplota pri preprave
Skladovacia teplota®
Relativna vihkost

pri preprave

Relativna vihkost
pri skladovani

Atmosféricky tlak

Prevadzkové prostredie

-10-55°C Teplota 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relativna vlhkost 30-85%
(50 - 77 °F).

10-95%

10-85% Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Nadmorska vyska <2000 m

(7 =15 psi)

1. Nezabudnite, Zze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadi¢ka nie je vyrovnana alebo su zavedené

endoskopické pristroje.

2. Nie je zarucené, ze prislusenstvo vybraté iba na zéklade minimalnej irky pracovného kanala bude
v kombindcii s nim kompatibilné.

3. Skladovanie pri vyssich teplotach moze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.

5. RieSenie problémov
Ak sa vyskytne problém so systémom alebo produktom, pouzite tohto sprievodcu rieSenim
problémov na identifikovanie priciny a vyrieSenie problému.

Problém

Na zobrazovacej
jednotke Ambu sa
nezobrazuje Ziadny
zivy obraz, iba
pouzivatelské
rozhranie alebo
zobrazeny obraz

je zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu.

Upln4 strata alebo
znizenie prietoku
kvapaliny, napr.
sterilnej vody alebo
fyziologického
roztoku, pripadne
problém pri zavadzani
endoskopického
pristroja cez
pracovny kandl.

Mozna pric¢ina

Cystoskop aScope 5
Cysto HD nie je pripojeny
k zobrazovacej

jednotke Ambu.

Zobrazovacia jednotka
Ambu a cystoskop aScope
5 Cysto HD nekomunikuju
spravne.

Cystoskop aScope 5
Cysto HD je poskodeny.

Zobrazuje sa

zaznamenany obraz.

NeZelané tekutiny a pod.
na distalnom konci.

Pracovny kanal je upchaty.

Ohybova cast nie je v
neutrélnej polohe.

Odporucané riesenie

Pripojte cystoskop aScope 5 Cysto HD
k sivému portu na zobrazovacej
jednotke Ambu.

Restartujte zobrazovaciu jednotku
Ambu (podrobnejsie informacie
najdete v ndvode na pouzitie
zobrazovacej jednotky Ambu).

Vymerite ho za novy cystoskop
aScope 5 Cysto HD.

Vrétte sa k zivému obrazu
(pokyny najdete v navode na pouzitie
zobrazovacej jednotky Ambu)

Jemne otrite distalny koniec o sliznicu.
Ak nie je mozné odistit objektiv tymto
spésobom, vyberte endoskop a utrite
objektiv sterilnou gazou.

Vycistite pracovny kandl ¢istiacou
kefkou alebo ho pomocou strieka¢ky
preplachnite sterilnou vodou alebo
fyziologickym roztokom.

Presurite ohybovu cast
do neutrélnej polohy.
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6. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
pomocky aScope
5 Cysto HD

@ Max OD

@ Min ID

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete aj na webovej lokalite

388cm/153" |

Opis

Pracovna dlzka
zavadzacej hadicky
cystoskopu aScope
5 Cysto HD.

Maximalna Sirka
zavadzacej Casti
(maximalny
vonkajsi priemer).

Minimalna Sirka
pracovného kanala
(minimalny
vnutorny priemer).

Zorné pole.

Menovity
vstupny vykon,
jednosmerny prud

Aplikovana
Cast, elektricka
bezpecnost
typu BF.

Zdravotnicka
pomocka.

ambu.com/symbol-explanation
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Symboly pre
pomacky aScope
5 Cysto HD

Opis

Urover obalu
zaistujuca sterilitu.

Globalne
obchodné
identifika¢né ¢islo.

Krajina vyrobcu.

Znacka dielu
Uznavané UL
pre Kanadu a
Spojené staty.

Zodpovedna
osoba pre Spojené
kralovstvo.

Hodnotenie zhody
s predpismi
Spojeného
kralovstva.

Dovozca

(Len pre produkty
dovazané do
Velkej Britanie).



1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo
Vtem dokumentu se izraz aScope 5 Cysto HD nanasa na Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Pred uporabo aScope 5 Cysto HD natancno preberite ta navodila za uporabo. Navodila za
uporabo se lahko posodobijo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne razlic¢ice so na voljo
na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov.

Pred prvo uporabo endoskopa mora biti upravljavec ustrezno usposobljen na podrocju
klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom uporabe,indikacijami, opozorili,
previdnostnimi ukrepi in kontraindikacijami, omenjenimi v teh navodilih za uporabo.

aScope 5 Cysto HD ni predmet garancije.

V tem dokumentu se izraz "aScope 5 Cysto HD" nanasa na navodila, ki veljajo samo za cistoskop,
izraz "sistem aScope 5 Cysto HD" pa na informacije za aScope 5 Cysto HD, kompatibilne Ambu
monitorje in dodatno opremo. Ce ni navedeno drugace, se endoskop nanasa na vse razli¢ice
aScope 5 Cysto HD.

1.1. Predvidena uporaba

aScope 5 Cysto HD je sterilen, fleksibilen cistoskop za enkratno uporabo, ki se uporablja za
endoskopski dostop in pregled spodnjih secil. Cistoskop je namenjen vizualizaciji z zdruzljivim
monitorjem Ambu in se lahko uporablja z endoskopskimi pripomocki in instrumenti.

1.1.1. Predvidena populacija bolnikov
aScope 5 Cysto HD je oblikovan za uporabo pri odraslih, ki morajo opraviti cistoskopijo.

1.1.2. Predvideno okolje uporabe
aScope 5 Cysto HD je zasnovan za uporabo v bolnisni¢nem okolju ali medicinskih ordinacijah.

1.2. Indikacije za uporabo
aScope 5 Cysto HD se uporablja pri bolnikih z boleznimi spodnjih secil, ki zahtevajo vizualizacijo
in pregled z upogljivim cistoskopom ter uporabo endoskopskih pripomockov in instrumentov.

1.3. Predvideni uporabnik
aScope 5 Cysto HD je namenjen zdravstvenim delavcem: zdravnikom, urologom, kirurgom ali
medicinskim sestram, usposobljenim za postopke cistoskopije.

1.4. Kontraindikacije
Za aScope 5 Cysto HD ni ugotovljenih kontraindikacij.

1.5. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Sistem aScope 5 Cysto HD skupaj z zdruzljivim monitorjem Ambu omogoca endoskopski dostop
in vizualizacijo, kar omogoca cistoskopske preiskave in posege v spodnjih se¢nih poteh.

1.6. Opozorila in previdnostni ukrepi A
OPOZORILA

1. Uporabljajo naj ga samo zdravstveni delavci, usposobljeni za klini¢cne endoskopske
tehnike in postopke, znacilne za endoskopijo secil, in v skladu s predvideno uporabo
naprave aScope 5 Cysto HD. Zaradi neupostevanja zgoraj navedenega lahko pride do
poskodb pacienta.

2. Priodlogitvi, ali bo postopek cistoskopije koristen in potreben za bolnike z visokim
tveganjem, mora uporabnik uporabiti strokovno presojo.

3. Naprave aScope 5 Cysto HD ne uporabljajte, ¢e ni uspesno opravljen pregled in
priprava, saj lahko to povzroci poskodbe pacienta.
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4. Naprave aScope 5 Cysto HD ne poskusajte ocistiti in ponovno uporabiti, saj gre za
pripomocek za enkratno uporabo. Vnovi¢na uporaba lahko povzroci kontaminacijo,
ki vodi v infekcijo.

5. Distalni konec aScope 5 Cysto HD lahko postane vroc zaradi visoke temperature v delu,
ki oddaja svetlobo. Izogibajte se dolgotrajnemu stiku distalnega konca aScope 5 Cysto
HD s sluznico, saj lahko dolgotrajen stik s sluznico povzroci poskodbe sluznice.

6. Slike kamere aScope 5 Cysto HD se ne smejo uporabljati za neodvisno diagnostiko
kakrsne koli patologije. To lahko povzroci nepravilno ali zgre3eno diagnozo. Zdravniki
morajo interpretirati in utemeljiti vse ugotovitve z drugimi metodami glede na klini¢ne
znacilnosti bolnika.

7. Ce endoskopski instrument izstopa iz distalnega konca delovnega kanala, ne izvlecite
aparata aScope 5 Cysto HD, saj lahko poskodujete sluznico secnice.

8. V napravi aScope 5 Cysto HD ne aktivirajte endoskopskega instrumenta pod napetostjo
(npr. laserske opreme, elektrokirurske opreme), preden je distalni konec instrumenta
viden na sliki na monitorju, saj lahko to povzroci poskodbe pacienta ali poskodbe
naprave aScope 5 Cysto HD.

9. Med uporabo ne poskodujte dela za vstavljanje, saj lahko ostanejo deli izdelka v
bolniku ali pa se izpostavijo ostre povrsine, ki lahko poskodujejo sluznico. Pri uporabi
aScope 5 Cysto HD z endoskopskimi instrumenti je treba paziti, da ne poskodujete dela
za vstavljanje.

10. Pri vstavljanju ali izvlacenju aparata aScope 5 Cysto HD ali pri delu z upogibnim delom
vedno opazujte realno sliko na monitorju. Pri spremljanju posnete slike lahko pride do
poskodb sluznice ali tkiva.

11. Uporaba elektrokirurske opreme z aparatom aScope 5 Cysto HD lahko moti sliko na
monitorju.

12. Naprave aScope 5 Cysto HD ne uporabljajte z lasersko ali elektrokirursko opremo, ¢e so
v neposredni blizini naprave aScope 5 Cysto HD vnetljivi ali eksplozivni plini, saj lahko
pride do poskodb pacienta, poskodb naprave aScope 5 Cysto HD ali motenj slike na
monitorju.

13. Pri uporabi endoskopskega instrumenta pod napetostjo v napravi aScope 5 Cysto HD je
lahko izliv pacienta dodaten in prevelik. Z aparatom aScope 5 Cysto HD se lahko uporabljajo
samo endoskopski instrumenti z napajanjem, ki so razvriceni kot "tip CF" ali "tip BF", da
se ¢im bolj zmanjsa skupni izliv pacienta.

14. Irigacija z vpihovanjem zraka, inertnega plina pred elektrokirurskim posegom ali
uporaba laserskega pomoznega plina lahko povzrodi plinsko embolijo, ki povzroci
mozgansko kap ali ishemijo.

15. Naprave aScope 5 Cysto HD ne uporabljajte med defibrilacijo, saj lahko to za
uporabnika pomeni nevarnost elektri¢nega udara.

16. Pri uporabi zdruZljive laserske opreme mora biti uporabnik seznanjen z varnostnimi
ukrepi, smernicami in pravilno uporabo laserske opreme, med drugim tudi z ustrezno
zas¢ito odi in koZe, da se izogne poskodbam z laserjem.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Vedno imejte pripravljen ustrezen rezervni sistem, ki ga lahko takoj uporabite in
nadaljujete postopek, ¢e pride do okvare sistema.

1.7. Nezeleni stranski ucinki

Nezeleni stranski ucinki pri fleksibilni cistoskopiji (niso navedeni v celoti): Bolecina ali nelagodje
med postopkom, hematurija, bolecina v trebuhu, dizurija - bolecina in nelagodje pri odvajanju,

povecana pogostost odvajanja, zozitev secnice (strikture) zaradi nastanka brazgotinskega tkiva
in okuzbe secil (UTI).

1.8. Splosne opombe

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.
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2, Opis pripomocka
aScope 5 Cysto HD je treba povezati z monitorjem Ambu. Informacije o monitorjih Ambu
najdete v navodilih za uporabo monitorjev Ambu.

2.1. Deli naprave

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Stevilke delov:
Naprava za enkratno uporabo:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Obratni odklon
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standardni odklon

—
|_388cmns3

aScope 5 Cysto HD razlicice (#602001000 in #603001000) niso na voljo v vseh drzavah.
Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

2.2, Zdruzljivost izdelka

aScope 5 Cysto HD je bil zasnovan za uporabo v povezavi z:

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

Endoskopska dodatna oprema in instrumenti

- Irigacijski komplet (cevka in sterilna voda ali vre¢ka s fiziolosko raztopino) s priklju¢kom Luer.

- Brizga in druga dodatna oprema s prikljuckom Luer.

- Endoskopski instrumenti, oznaceni za uporabo v delovnem kanalu z velikostjo (ID)

2.0 mm/6,0 Fr ali manj*.

- Laser Holmium YAG (z valovno dolzino 2,1 mikrona).

- Thulijev opti¢ni laser (z valovno dolzino 1,92 - 1,96 mikronov).

- Visokofrekvenéna elektrokirurska oprema, skladna s standardom EN 60601-2-2. Da bi
visokofrekven¢ni uhajalni tokovi ostali v dovoljenih mejah, najvedja sinusna vrsna napetost
elektrokirurske enote ne sme presegati 2,2 kVp.

* Ni jamstva, da bodo instrumenti, izbrani zgolj na podlagi minimalne velikosti delovnega kanala,

v kombinaciji zdruzljivi. Pred postopkom je treba preveriti zdruzljivost izbranih instrumentov.

Kontrastna sredstva in maziva
- Kontrastno sredstvo na osnovi joda (30 g), primerno za cistoskopijo

- Vodotopna maziva, primerna za cistoskopijo

Druga oprema
- Rentgen

2,3. Deli pripomocka aScope 5 Cysto HD

2 1 8 7
3 4 5 6
( )\ 0
9
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St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren je za levicarje in desnicarje.
2 Krmilni vzvod Pomika distalni konec navzgor ali navzdol v eni ravnini.
Vhod v delovni kanal Omogoca vr'wos' tekodin in vstavljanje
endoskopskih instrumentov.
3
. Lahko se uporablja za vnos tekocin in vstavljanje
Delovni kanal .
endoskopskih instrumentov.
4 Cevka za vstavljanje Upogljiva cevka za vstavljanje.
5 Upogljivi del Del za manevriranje.
. . Vkljucuje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED) in izhod
6 Distalni konec
delovnega kanala.
45-6  Vstavljalni del K9mb|nacua cevke za vstavljanje, upogljivega dela in
distalnega konca.
Priklju¢ek na kablu ‘ . i -
7 PovezZe se s sivo vti¢nico na monitorju Ambu.
aScope 5 Cysto HD
8 aScope 5 Cysto HD kabel  Prenese slikovni signal v monitorje Ambu.
9 Zaktitna cevka S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom

in skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.

3. Uporaba pripomocka aScope 5 Cysto HD

Stevilke v sivih krogih se navezujejo na slike na 2. strani.

3.1. Priprava in pregled pripomocka aScope 5 Cysto HD

Vizualni pregled pripomocka aScope 5 Cysto HD (1

1. Pred odpiranjem preverite, ali je tesnilo vre¢ke nedotaknjeno. Ce je tesnilo vre¢ke
poskodovano ali e je rok trajanja potekel, pripomocek aScope 5 Cysto HD zavrzite (1 .
Pazite, da iz cevke za vstavljanje odstranite zas¢itno cevko.

3. Preverite, ali na aScope 5 Cysto HD ni necistoc ali poskodb, kot so hrapave povrsine, ostri
robovi ali izbokline, ki bi lahko poskodovale pacienta (2.

4. Preverite odklon dela, ki ga je mogoce nadzorovati, tako da s palcem premikate krmilno
rocico na rocaju, da ¢im bolj upognete upogljivi del. Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v
nevtralni polozaj. Preverite, ali upogljivi del deluje gladko in pravilno ter se vraca v
nevtralni polozaj (5 .

Ce aScope 5 Cysto HD ne izpolnjuje katere koli od zgoraj navedenih kontrolnih tock, ga zavrzite.
Za pripravo in vklop monitorjev Ambu glejte Navodila za uporabo monitorjev Ambu (3 .

Pregled slike

1. Vklopite monitor. Prikljucite aScope 5 Cysto HD na monitor Ambu tako, da prikljucek na
kablu aScope 5 Cysto HD, oznacen s sivo pusico, vstavite v ustrezen siv zenski priklju¢ek
na monitorju Ambu. Skrbno poravnajte puscici na prikljucku kabla pripomocka aScope 5
Cysto HD z vhodom na monitorju Ambu, da preprecite poskodbo priklju¢kov (3 (4 .

2. Preverite, ali je na monitorju Ambu prikazana jasen in pravilno usmerjen neposredni
videoposnetek, tako da distalni konec aScope 5 Cysto HD usmerite proti predmetu, npr. dlani.

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju Ambu (glejte Ambu Navodila za
uporabo monitorja Ambu).

4. Ce predmeta ne vidite jasno, obrisite distalni konec aScope 5 Cysto HD s sterilno krpo.
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Priprava naprave aScope 5 Cysto HD

1. Preverite namestitev tekocine tako, da prikljucite infuzijski komplet ali brizgo s sterilno
vodo ali fiziolosko raztopino s priklju¢kom Luer neposredno na vhod delovnega kanala ali
prek pipe. Prepricajte se, da nikjer ne pusca in da iz distalnega konca uhaja voda (6 .

Pred nadaljevanjem postopka se prepricajte, da so zgoraj navedene kontrolne tocke
uspesno opravljene.

3.2. Upravljanje pripomocka aScope 5 Cysto HD

V primeru okvare med cistoskopskim postopkom nemudoma prekinite postopek, postavite
distalni konec aScope 5 Cysto HD v nevtralni polozaj brez nagiba in pocasi izvlecite cistoskop.
Med odstranjevanjem cistoskopa iz bolnika ne aktivirajte krmilnega vzvoda.

Drzanje pripomocka aScope 5 Cysto HD in upravljanje distalnega konca

Rocaj aScope 5 Cysto HD lahko drzite v obeh rokah. Z roko, s katero ne drzite cistoskopa, lahko
vstavite cevko za vstavljanje v bolnikov spodnji del urinarnega trakta.

S palcem premaknite upogljivi vzvod. Upogljivi vzvod se uporablja za upogibanje in poravnavanje
distalnega konca citoskopa v navpi¢ni smeri.

«  Odvisno od upogljivega vzvoda je lahko model standardni (vzvod gor = konica gor)
ali obratni (vzvod gor = konica dol).

4 N\ 4 A

N N

o E J o E J
Standardni odklon Obratni odklon
Vzvod gor = Konica gor Vzvod gor = Konica dol
Vzvod dol = Konica dol Vzvod dol = Konica gor

«  Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj naravnost, da zagotovite optimalen kot
upogiba distalnega konca.

Vstavljanje pripomocka aScope 5 Cysto HD

Preden vstavite aScope 5 Cysto HD v se¢nico, namazite cevko za vstavljanje z vodotopnim mazivom,
primernim za cistoskopijo. Nezno potiskajte cevko za vstavljanje v skladu s standardno prakso
za bolnikovo anatomijo. Ce postane slika kamere pripomocka aScope 5 Cysto HD nejasna,
lahko distalni konec ocistite tako, da cistoskop izvlecete in ocistite distalni konec.

Aspiracija in vkapanje teko¢in (6

Med postopkom bo morda potrebno aspiracija. Za ta namen pripravite brizgo. Po potrebi
pritrdite brizgo na napravo aScope 5 Cysto HD in uporabite aspiracijsko silo, da dosezete Zeleni
ucinek. Pri ve¢jih koli¢inah tekocine odklopite brizgo od cistoskopa, jo izpraznite in nato
ponovno pritrdite, da aspirirate ostanek tekocine.

Tekocine, npr. sterilno vodo ali fiziolosko raztopino, lahko injicirate skozi vhod delovnega
kanala na dnu rocaja aScope 5 Cysto HD s prikljucitvijo brizge ali infuzijskega kompleta s
priklju¢kom Luer Lock neposredno na vhod delovnega kanala ali prek pipe. Ce uporabljate
vrecko sterilne vode ali fizioloske raztopine, jo namestite tako, da v primeru razlitja ne bo
vplivala na drugo opremo.

Vstavljanje endoskopskih instrumentov (7

Po potrebi lahko z napravo aScope 5 Cysto HD uporabite endoskopske instrumente.
Prepricajte se, da za aScope 5 Cysto HD izberete endoskopski instrument pravilne velikosti
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(glejte razdelek 2.2). Endoskopski instrument pred uporabo preglejte. Ce opazite kakrino koli
nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Endoskopski instrument
vstavite v vhod delovnega kanala in ga pazljivo pomikajte naprej po delovnem kanalu, dokler
ga ne zagledate na sliki v Zivo na monitorju Ambu. Endoskopskih instrumentov ne aktivirajte
znotraj delovnega kanala. Med uporabo mora biti na sliki viden distalni konec instrumenta.

Odstranjevanje pripomoé¢ka aScope 5 Cysto HD (8
Pri odstranjevanju pripomocka aScope 5 Cysto HD se prepricajte, da je krmilni vzvod v nevtralnem
polozaju. Cistoskop pocasi odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo na monitorju.

3.3. Po uporabi

Vizualni pregled (9

Preverite, ali na upogljivem delu, distalnem koncu ali cevki za vstavljanje aScope 5 Cysto HD
manjkajo deli, ali so vidne poskodbe, zareze, luknje, povesenost ali druge nepravilnosti. Po potrebi
opravite korektivne ukrepe, da ugotovite, ali manjkajo kaksni deli, in pois¢ite manjkajoci del(e).

Ce so potrebni korektivni ukrepi, upostevajte lokalne bolni$ni¢ne postopke. Elementi cevke za

vstavljanje so vidni na rentgenskih sliki (ne prepuscajo rentgenskih zarkov).

Konc¢ni koraki

1. Odklopite aScope 5 Cysto HD z monitorja Ambu .

2. Zavrzite aScope 5 Cysto HD, ki je namenjen enkratni uporabi 10. Po uporabi se
pripomocek aScope 5 Cysto HD smatra kot okuZen in ga je treba odstraniti v skladu z
lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z elektronskimi

komponentami.

Zasnova izdelka in uporabljeni materiali niso namenjeni ponovni uporabi in ne prenesejo
postopkov obdelave, ki se uporabljajo za obdelavo endoskopov, ne da bi pri tem tvegali
degradacijo in kontaminacijo. Ponovna obdelava/ponovna uporaba lahko poskoduje

pripomocek in povzro¢i poskodbe pacienta.

4. Tehnicne specifikacije izdelka

4.1. Specifikacije pripomocka aScope 5 Cysto HD

Vstavljeni del aScope 5 Cysto HD  Opticni sistem aScope 5 Cysto HD
Kot upogibanja’ 210°+ 15° M Smer pogleda 0°

Min. 120°
Premer cevke za 16.2 Fr £ 0.3 Fr/ Obmocgje pogleda 120° £ 18°
vstavljanje 54 mm 0.1 mm

(0.21" £ 0.004")
Premer distalnega Max 16.8 Fr Globina obmogja 3-100 mm
konca Max 5.6 mm

(Max 0.22")
Najvecji premer Max 18 Fr/ Nacin osvetlitve LED
vstavljenega dela 6.0 mm (0.24")
Delovna dolzina 388 mm +12/-8 mm

(15.3" +0.5"/-0.3")
Delovni kanal Sterilizacija
Najmanjsa Sirina Najm. 6.6 Fr/ Metoda sterilizacije ETO

delovnega kanala?
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Pogoji za shranjevanje in prenasanje

Temperatura pri
transportu

Temperatura
shranjevanja®

Relativna vlaznost
pri transportu

Relativna vlaznost
skladisc¢enja

Atmosferski tlak

Delovno okolje

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

10-95%

10-85% Atmosferski tlak 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Nadmorska visina <2000m

(7 =15 psi)

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna; ali so bili vstavljeni

endoskopski instrumenti.

2. Nizagotovila, da bo oprema, izbrana izklju¢no na podlagi te najmanjse 3irine delovnega kanala,

zdruzljiva v kombinaciji.

3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na Zivljenjsko dobo izdelka.

5. Odpravljanje tezav
Ce se pojavijo tezave s sistemom ali izdelkom, uporabite ta priro¢nik za odpravljanje tezav,
da ugotovite vzrok in odpravite napako.

Tezava

Na Ambu monitorju
ni slike v Zivo, vendar
je uporabniski
vmesnik na Ambu
monitorju prisoten ali
pa je prikazana slika
zamrznjena.

Slaba kakovost slike.

Odsotnost ali
zmanjsan pretok
tekocine, npr. sterilne
vode ali fizioloske
raztopine, ali tezave
pri vstavljanju
endoskopskega
instrumenta skozi
delovni kanal.

Mozen vzrok

aScope 5 Cysto HD ni
povezan z monitorjem
Ambu.

Monitor Ambu in
aScope 5 Cysto HD ne
komunicirata pravilno.

aScope 5 Cysto HD
je poskodovan.

Posneta slika je prikazana.

Nezelene tekocine ipd. na

distalnem koncu.

Delovni kanal je oviran.

Upogljivi del niv
nevtralnem polozaju.

Priporocen ukrep

Prikljucite aScope 5 Cysto HD
na sivi vhod na monitorju Ambu.

Ponovno zaZenite monitor Ambu
(glejte Navodila za uporabo
monitorja Ambu).

Zamenjajte aScope 5 Cysto HD
znovim.

Vrnite se na sliko v Zivo (glejte Navodila
za uporabo monitorja Ambu).

Nezno podrgnite distalno konico po
sluznici. Ce le¢ na ta nacin ni mogoce
odistiti, odstranite endoskop in lece
obrisite s sterilno gazo.

Ocistite delovni kanal s krtacko za
ciscenje ali ga izplaknite s sterilno
vodo ali fiziolosko raztopino tako, da

uporabite brizgo.

Pomaknite upogljivi del v nevtralni
polozaj.
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6. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za naprave
aScope 5 Cysto HD

@ Max OD

@ Min ID

Opis

Delovna dolzina
cevke za vstavljanje
aScope 5 Cysto HD.

Najvecja Sirina
vstavljenega dela
(najvedji zunanji
premer).

Najmanjsa Sirina
delovnega kanala
(najmanijsi notranji
premer).

Vidno polje.

Nazivna
vhodna mo¢,
enosmerni tok.

Del z uporabljeno
elektri¢no zas¢ito
tipa BF.

Medicinski
pripomocek.

Simboli za naprave
aScope 5 Cysto HD

TERILE[EO|

% ﬁ m
=
=

[y}
a
[—
w

NC ﬁ
DA E

9
=1
®
&

&

Opis

Stopnja sterilnosti
embalaze.

Globalna
trgovinska
identifikacijska
stevilka.

Drzava
proizvajalca.

Oznaka UL

za priznane
komponente za
Kanado in Zdruzene
drzave Amerike.

Odgovorna oseba
v Zdruzenem
kraljestvu.

Ocena skladnosti
v Zdruzenem
kraljestvu.

Uvoznik

(Samo za izdelke,
uvozene v Veliko
Britanijo).

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo tudi na ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig information - Las fore anvandning
Termen aScope 5 Cysto HD i detta dokument avser Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvénder aScope 5 Cysto HD. Bruksanvisningen
kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska férfaranden.

Innan endoskopet anvands for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har erhallit
tillracklig utbildning, savél teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de
har last igenom informationen om avsedd anvéandning, indikationer, varningar, uppmaningar
om forsiktighet och kontraindikationer i denna bruksanvisning.

aScope 5 Cysto HD omfattas inte av ndgon garanti.

| detta dokument avses endast sjélva cystoskopet nar "aScope 5 Cysto HD” omnamns.

Nar "aScope 5 Cysto HD-systemet” namns avser informationen aScope 5 Cysto HD, kompatibla
Ambu-skarmenheter samt tillbeh6r. Om inget annat anges anvands termen endoskop for alla
varianter av aScope 5 Cysto HD.

1.1. Avsedd anvdandning

aScope 5 Cysto HD ér ett sterilt, flexibelt cystoskop for engangsbruk avsett for endoskopisk
atkomst till och undersékning av de nedre urinvagarna. Cystoskopet &r avsett for bildvisning
pa en kompatibel Ambu-skdarmenhet och kan anvéandas tillsammans med endoskopiska
tillbehdr och instrument.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
aScope 5 Cysto HD é&r avsett for vuxna patienter i behov av cystoskopi.

1.1.2. Avsedd miljo for anvdandning
aScope 5 Cysto HD é&r avsett for anvandning pa sjukhus, lakarmottagningar och liknande miljcer.

1.2. Indikationer for anvandning

aScope 5 Cysto HD &r avsedd for att undersdka patienter med problematik i de nedre
urinvégarna dar visualisering och undersékning med ett flexibelt cystoskop kravs samt
anvandning av endoskopiska instrument.

1.3. Avsedda anvindare
aScope 5 Cysto HD é&r avsett att anvandas av sjukvardspersonal: lakare, urologer, kirurger eller
sjukskoterskor utbildade inom cystoskopi.

1.4. Kontraindikationer
Inga kénda kontraindikationer fér aScope 5 Cysto HD.

1.5. Kliniska fordelar

| kombination med en kompatibel Ambu-skdrmenheten ger aScope 5 Cysto HD endoskopisk
atkomst och visualisering vilket mojliggor cystoskopiska undersokningar och ingrepp i de
nedre urinvdgarna.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder A
VARNINGAR

1. Farendast anvdndas av sjukvéardspersonal med utbildning i kliniska endoskopiska
tekniker och procedurer som &r specifika for urinvagsendoskopi och i enlighet med
avsedd anvandning av aScope 5 Cysto HD. Om detta inte efterlevs kan det leda till att
patienten skadas.

2. Anvéandaren maste gora en professionell bedémning infor ett beslut om huruvida
cystoskopi ar gynnsamt och nédvandigt for hogriskpatienter.
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3. aScope 5 Cysto HD far inte anvdandas om produkten inte kan godkéannas vid inspektion
och forberedelse eftersom detta kan skada patienten.

4. aScope 5 Cysto HD far inte rengéras och ateranvandas eftersom det &r avsett for
engangsbruk. Om produkten ateranvéands finns risk for kontaminering, vilket kan
orsaka infektion.

5. aScope 5 Cysto HD:s distala @ande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.
Lat inte den distala @nden pa aScope 5 Cysto HD vara i kontakt med slemhinnan under en
léngre period, eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

6. Kamerabilder fran aScope 5 Cysto HD far inte anvandas som enda underlag vid
diagnostisk patologi. Gor man detta kan det leda till en felaktig eller utebliven diagnos.
Lakare maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra
metoder och dven ta hdnsyn till patientens kliniska profil.

7. Drainte tillbaka aScope 5 Cysto HD om ett endoskopiinstrument sticker ut fran
arbetskanalens distala énde eftersom detta kan skada slemhinnorna i urinroret.

8. Aktivera inte eldrivna endoskopiinstrument (t.ex. laserutrustning, diatermiutrustning)
i aScope 5 Cysto HD innan instrumentets distala ande syns pa skarmen eftersom detta
kan leda till skador pa bade patient och aScope 5 Cysto HD.

9. Var forsiktig sa att inforingsdelen 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 5 Cysto HD anvénds tillsammans med
endoskopiinstrument sa att inforingsdelen inte skadas.

10. Studera alltid den direktsdnda bilden pa skarmenheten da aScope 5 Cysto HD fors
framat eller bakat, eller nér bojningssektionen anvéands. Tittar man av misstag pa en
inspelad bild kan det leda till slemhinne- eller vavnadsskador.

11. Anvéandning av diatermiutrustning med aScope 5 Cysto HD kan stora bilden pa
skdrmenheten.

12. Anvand inte aScope 5 Cysto HD tillsammans med laser- eller diatermiutrustning om
brandfarliga eller explosiva gaser forekommer i omedelbar nérhet av aScope 5
Cysto HD eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och aScope 5 Cysto HD
samt bildstorningar pa skarmenheten.

13. Patientlackstrom kan vara additiv och bli fér h6g vid anvéndning av eldrivna
endoskopiinstrument i aScope 5 Cysto HD. Endast eldrivna endoskopiinstrument
klassificerade som "Typ CF” eller "Typ BF” for patientkontakt far anvandas med
aScope 5 Cysto HD for att minimera den totala patientlackstrommen.

14. Irrigation genom insufflering av luft, inert gas infor elektrokirurgi eller anvéandning av
lasergas kan fa gasblodproppar att uppsta som kan vélla stroke eller ischemi.

15. Anvénd inte aScope 5 Cysto HD vid defibrillering eftersom anvandaren kan skadas av
en elektrisk stot.

16. Vid anvandning av kompatibel laserutrustning maste anvandaren ha god kunskap om
forsiktighetsatgarder, riktlinjer och hur laserutrustningen ska anvéandas, inklusive men
inte begransat till, hur 6gon och hud skyddas fran laserskador pa lampligt satt.

FORSIKTIGHET
1. Ha alltid ett reservsystem tillgangligt och klart fér omedelbar anvéandning sa att
proceduren kan fortga dven om ett fel skulle intraffa.

1.7. Biverkningar

Biverkningar i samband med flexibel cystoskopi (ingen fullstandig lista): Smérta eller obehag
under pagdende procedur, hematuri, buksmarta, dysuri - smérta och obehag vid témning,
o6kad tomningsfrekvens, uretral fortrangning (strikturer) pa grund av drrvdavnad samt
urinvagsinfektioner (UVI).

1.8. Allmadnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud intréffar vid anvandning av denna enhet eller pé&
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.
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2. Beskrivning av enheten
aScope 5 Cysto HD ska anslutas till en Ambu-skarmenhet. Mer information om Ambu-
skdarmenheterna finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Enhetens delar

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Artikelnummer:
produkt for engangsbruk:

602001000 aScope 5 Cysto HD - omvénd bdjning
603001000 aScope 5 Cysto HD - standardbgjning

—
|_388cmns3

Alla aScope 5 Cysto HD-varianter (602001000 och 603001000) &r inte tillgdngliga i alla lander.
Kontakta ditt lokala forséljningskontor.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Cysto HD é&r avsett for anvandning tillsammans med:

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

Endoskopiska tillbehor och instrument

- Spolningsset (slang och sterilt vatten eller pase med saltlésning) med Luer-koppling.

- Spruta och andra tillbeh6r med Luer-koppling.

- Endoskopiska instrument mérkta for anvandning i en arbetskanal med en storlek pa (ID)
2,0 mm/6,0 Fr eller mindre.*

- Holmium YAG-laser (vaglangd pa 2,1 mikron).

- Tuliumfiberlaser (vaglangd pa 1,92 - 1,96 mikron).

- Kirurgiska diatermiapparater och tillbeh6r som uppfyller kraven i SS-EN 60601-2-2. For att
hogfrekvent lackstrom ska hallas inom tilldtet intervall far den maximala sinusformade
toppspanningen inte dverstiga 2,2 kVp.

* Det finns inga garantier for att instrument som véljs enbart med utgangspunkt fran denna minimistorlek pé

arbetskanalen kommer att kunna anvandas tillsammans. Lampligheten for valda instrument bor testas fore

proceduren.

Kontrastviatskor och smérjmedel
- Jodbaserad (30 g) kontrastvatska lamplig for cystoskopi
- Vattenbaserade |6sliga smorjmedel lampliga for cystoskopi

Annan utrustning
- Roéntgen

2.3. aScope 5 Cysto HD:s delar
2 1 8 7
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Nr Del Funktion

1 Handtag Passar bade vanster- och hogerhanta.

2 Styrspak Flyttar den distala &nden uppat eller nedat i ett plan.
» . Anviénds for instillering av vétska och inférande
Oppning till arbetskanal "

av endoskopiinstrument.
3
Kan anvandas for instillering av vétska och inférande
Arbetskanal o
av endoskopiska instrument.

4 Inféringsdel Bajlig inforingsdel.

5 Bojningssektion Manévrerbar del.

6 Distal inde Har finns kameraﬁn, ljuskallan (tva lysdioder)

samt utloppet fran arbetskanalen.

4556 Inforingsdel Utgors av,nforlrlgsdelen, bdjningssektionen

och den distala anden.
Kontakt pa aScope 5 . . . .

7 Cysto HD-kabeln Ansluts till det gra uttaget pd Ambu-skdarmenheten.
aScope 5 Cysto .4 S . N

8 HD-kabel Overfor bildsignalen till Ambu-skarmenheten.

9 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport och foérvaring.

Tas bort fére anvandning.

3. Anvanda aScope 5 Cysto HD

Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

3.1. Forbereda och inspektera aScope 5 Cysto HD

Visuell inspektion av aScope 5 Cysto HD (1

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. Kassera aScope 5 Cysto HD
om pasens forsegling ar bruten eller om sista forbrukningsdag har passerats (1 .

Kom ihag att ta bort skyddshylsan fran inféringsdelen.

3. Kontrollera att det inte finns ndgra tecken pa fororeningar eller skador pa aScope 5
Cysto HD, exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada
patienten (2.

4. Kontrollera att den styrbara delen kan bdjas korrekt genom att flytta styrspaken pa
handtaget med tummen sa att bojningssektionen bojs maximalt. Fér sedan langsamt
tillbaka styrspaken till neutralldget. Kontrollera att béjningssektionen ror sig mjukt och
smidigt och atergar till neutralldget (5 .

Kassera aScope 5 Cysto HD om produkten inte kan godkinnas vid nagon av ovanstaende
kontroller.
Information om hur du forbereder och startar Ambu-skdarmenheten finns i tillhérande
bruksanvisning pa (3 .

Inspektera bilden

1. Starta skarmenheten. Anslut aScope 5 Cysto HD till Ambu-skdarmenheten genom att satta
in aScope 5 Cysto HD-kabeln med den gra pilen pa kontakten i det motsvarande gra
uttaget pd Ambu-skdrmenheten. Var noga med att passa in pilarna pa aScope 5 Cysto

HD-kabelns kontakt ratt efter uttaget pa Ambu-skdarmenheten for att undvika att skada
anslutningen (3 (4 .

Kontrollera att en direktsénd rattvand och tydlig videobild visas pa Ambu-skdarmenheten
genom att rikta den distala dnden av aScope 5 Cysto HD mot ett foremal, t.ex. din handflata.
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3. Justera vid behov bildinstéliningarna pa Ambu-skarmenheten (information om detta finns
i tillhérande bruksanvisning).

4. Om du inte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala anden pa
aScope 5 Cysto HD med en steril torkduk.

Anviénda aScope 5 Cysto HD

1. Testa vétskeinstilleringen genom att ansluta ett infusionsset eller en spruta med Luer-
koppling, fylld med sterilt vatten eller en saltlosning, direkt till arbetskanalens 6ppning
eller via en avstangningskran. Kontrollera att inga lackor férekommer och att vatten
kommer ut fran den distala énden (6 .

Séakerstall att alla ovanstaende kontroller utforts med godkant resultat innan du inleder
forfarandet.

3.2. Anvdnda aScope 5 Cysto HD

Om ett fel intraffar under cystoskopin ska proceduren omedelbart avbrytas. Stéll den distala
spetsen i ovinklat neutralldge och dra langsamt ut aScope 5 Cysto HD utan att vidrora
bojningsspaken. Anvand inte styrspaken medan cystoskopet dras ut ur patienten.

Halla aScope 5 Cysto HD och styra dess distala spets

aScope 5 Cysto HD kan hanteras med béade vanster och héger hand. Anvéand din fria hand for
att fora in inféringsdelen i patientens nedre urinvéagar.

Anvand tummen for att skéta bojningsspaken. Bojningsspaken anvands for att boja och
stracka cystoskopets distala ande i vertikalplan.

«  Beroende pé bojningsspak kallas detta for en standardmodell (spak upp = @nde upp)
eller omvand modell (spak upp = @nde ned).

4 N\ 4 A

) N

N\ i J N\ i J
Standardbdjning Omvand bdjning
Spak upp = Ande upp Spak upp = Ande ned
Spak ned = Ande ned Spak ned = Ande upp

« Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som majligt for att den distala anden ska kunna
bdjas i optimal vinkel.

Fora in aScope 5 Cysto HD

Smorj inforingsdelen med ett 16sligt smorjmedel lampat for cystoskopi innan aScope 5
Cysto HD fors in i urinroret. FOr varsamt inféringsstrangen framat enligt géllande rutiner for
patientens anatomi. Om bilden fran aScope 5 Cysto HD-kameran blir otydlig kan den distala
spetsen rengdras genom ta ut cystoskopet och rengdra den distala anden.

Aspirera och instillera vétskor (6

Aspiration kan bli nédvandig under férfarandet. Forbered en spruta for detta. Anslut vid behov
sprutan till aScope 5 Cysto HD och applicera nédvandig kraft for att uppné dnskad effekt.

Vid storre vétskevolymer, koppla loss sprutan frén cystoskopet, tom sprutan och ateranslut
den for att aspirera upp resten av vatskan.

Vétskor som t.ex. sterilt vatten eller saltlésning kan instilleras via arbetskanalens ingang langst
ned pa aScope 5 Cysto HD-handtaget genom att ansluta en spruta eller ett infusionsset med
Luer-koppling direkt till arbetskanalen eller via en avstangningskran. Om sterilt vatten eller en
pase med saltlosning anvédnds, tank dé pa att placera den sa att eventuella spill inte paverkar
annan utrustning.
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Inféring av endoskopiinstrument ' 7

Det gar vid behov att anvdnda endoskopiska instrument med aScope 5 Cysto HD.

Valj alltid ratt storlek for de endoskopiinstrument som ska anvandas med aScope 5 Cysto HD
(se avsnitt 2.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fore anvandning. Om minsta avvikelse
i funktion eller utseende upptacks ska det bytas ut. For in det endoskopiska instrumentet i
arbetskanalens 6ppning och for det forsiktigt framat i kanalen @nda tills du kan se det pa
Ambu-skarmenheten. Aktivera inte endoskopiska instrument inne i arbetskanalen.
Instrumentets distala dnde ska synas pa bilden under anvandning.

Dra ut aScope 5 Cysto HD (8
Nar du drar ut aScope 5 Cysto HD ska du forst se till att styrspaken &r i neutrallaget.
Dra langsamt ut cystoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pd Ambu-skarmenheten.

3.3. Efter anvdandning

Visuell kontroll (9

Kontrollera aScope 5 Cysto HD avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hél, intryckta
delar eller andra avvikelser pa bojningssektionen, den distala anden eller inféringsdelen.
Vid eventuella avvikelser, vidta dtgérder for att avgoéra om delar saknas och leta rétt péd dem.

Folj sjukhusets lokala rutiner vid behov av korrigerande atgarder. Inféringsdelens
komponenter ar rontgentéta (syns pa en rontgenbild).

Avslutande atgarder

1. Koppla bort aScope 5 Cysto HD fran Ambu-skdrmenheten.

2. Kassera aScope 5 Cysto HD som é&r avsett for engangsbruk 10. aScope 5 Cysto HD anses
kontaminerat efter anvdandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for
insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.
Produktens utformning och de material som ingar i den &r inte avsedda for dteranvandning
och tal inte de processer som anvands vid reprocessing av endoskop som i stallet innebar
risk for att produkten forsamras och blir kontaminerad. Reprocessing kan skada skopet och
skada patienten.

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

Inféringsdel aScope 5 Cysto HD  Optiskt system aScope 5 Cysto HD
Bojningsvinkel' 210°+ 15° M Betraktningsriktning  0°

min. 120°
Inféringsdelens 16,2+ 0,3 Fr/ Betraktningsfalt 120° + 18°
diameter 54+0,1 mm

(0,21 £0,004")

Distal &nde, diameter Max. 16,8 Fr Skarpedjup 3-100 mm
Max. 5,6 mm
(Max. 0,22")

Max. diameter Max. 18 Fr/ Belysningsteknik LED

for inféringsdel 6,0 mm (0,24")

Arbetslangd 388 mm +12/-8 mm

(15,3" +0,5'/-0,3")

Arbetskanal Sterilisering
Minimibredd for Min. 6,6 Fr/ Steriliseringsmetod ETO
arbetskanalen? 2,2 mm (0,086")
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Forhallanden vid férvaring och transport

Transporttemperatur
Forvaringstemperatur®
Relativ luftfuktighet

vid transport

Relativ luftfuktighet
vid férvaring

Atmosfarstryck

Driftsmiljo
-10-55°C Temperatur 10-40°C
(14 -131°F) (50 - 104 °F)
10-25°C Relativ luftfuktighet  30-85%
(50 -77 °F)
10-95%
10-85% Atmosfarstryck 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Hojd <2000 m
(7 - 15 psi)

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak eller om endoskopiinstrument

har forts in.

2. Detfinns inga garantier for att tillbeh6r som valjs enbart med utgangspunkt frdn denna minimibredd pa

arbetskanalen kommer att kunna anvéndas tillsammans.
3. Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.

5. Felsokning

Om problem uppstar med systemet eller produkten, anvand denna felsékningsguide for att ta
reda pa orsaken och atgarda problemet.

Problem

Inga rérliga bilder
visas pa Ambu-
skarmenheten men
anvandargranssnittet
syns pa skarmen,
alternativt kan

den bild som visas
vara en stillbild.

Dalig bildkvalitet.

Inget eller begrénsat
vatskeflode (t.ex.
sterilt vatten eller
saltlosning) eller
svarigheter att féra
in ett endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalen.

Méjlig orsak

aScope 5 Cysto HD
ar inte anslutet till
Ambu-skarmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen mellan
Ambu-skarmenheten och
aScope 5 Cysto HD.

aScope 5 Cysto HD
har skadats.

En inspelad bild visas.

Odnskade vatskor m.m.
pa den distala @nden.

Arbetskanalen
ar blockerad.

Bojningssektionen &r inte
i neutrallage.

Rekommenderad atgard

Anslut aScope 5 Cysto HD
till det gra uttaget pa
Ambu-skarmenheten.

Starta om Ambu-skdrmenheten
(se tillhérande bruksanvisning).

Byt ut aScope 5 Cysto HD mot ett nytt.

Aterga till den direktsinda bilden
(information om detta finns

i bruksanvisningen for
Ambu-skdarmenheten).

Gnugga varsamt den distala spetsen
mot slemhinnan. Om det inte gar att
fa linsen ren pa detta satt, avlagsna
endoskopet och torka linsen med
steril gasvév.

Rengor arbetskanalen med en
rensborste eller spola den med
sterilt vatten eller koksaltldsning
med hjélp av en spruta.

For bojningssektionen till neutralldge.
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6. Forklaring av anvanda symboler

Symboler
for aScope 5
Cysto HD-enheter

@ Max.

ytterdiameter

Min.
innerdiameter

Beskrivning

Arbetsléangd for
aScope 5 Cysto HD:s
inforingsdel.

Maximal bredd for
inféringsdel (max.
ytterdiameter).

Minimibredd for
arbetskanalen
(minsta
innerdiameter).

Betraktningsfalt.

Ingdende
markeffekt,
likstrom (DC)

Elsdkerhet: typ BF,

applicerad del.

Medicinteknisk
produkt.

Symboler
for aScope 5
Cysto HD-enheter

wv
4
m
=

LE

Q
d
=2

g =

NC ﬁ
DA E

9
S
®
&

&

Beskrivning

Emballage
som garanterar
sterilitet.

Globalt
handelsidentifi-
eringsnummer.

Tillverkningsland.

UL-godkénd ("UL
Recognized”) for
Kanada och USA.

Ansvarig person,
Storbritannien.

Brittisk
oOverensstammelse
beddmd.

Importor
(Endast for
produkter som
importeras till
Storbritannien.)

En komplett lista med symbolférklaringar finns ocksé pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun
Bu belgede, aScope 5 Cysto HD terimi, Ambu® aScope™ 5 Cysto HD'yi ifade etmektedir.

aScope 5 Cysto HD'yi kullanmadan 6nce bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Kullanim Talimatlari haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel stiiriimiin kopyalari talep
tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrlere yonelik bir aciklama veya
degerlendirme olmadigini unutmayin.

Endoskopun ilk kullanimindan énce, cerrahlarin klinik endoskopik teknikler konusunda yeterli
egitim almis olmasi ve bu talimatlarda belirtilen kullanim amaci, endikasyonlar, uyarilar, dikkat
edilecek noktalar ve kontrendikasyonlara asina olmasi ¢cok 6nemlidir.

aScope 5 Cysto HD garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede “aScope 5 Cysto HD” yalnizca sistoskop icin gegerli olan talimatlara atifta bulunur
ve “aScope 5 Cysto HD sistemi” aScope 5 Cysto HD, uyumlu Ambu gériintileme Uniteleri ve
aksesuarlariile ilgili bilgilere atifta bulunur. Aksi belirtilmedikge endoskop, tiim aScope 5 Cysto
HD varyantlarini ifade eder.

1.1. Kullanim amaci

aScope 5 Cysto HD, alt tiriner sisteme endoskopik erisim ve inceleme icin kullaniimasi amaglanan
steril, tek kullanimlik, esnek bir sistoskoptur. Sistoskop, uyumlu bir Ambu gérintiileme tnitesi
aracihgiyla gorsellestirme saglamak tizere tasarlanmistir ve endoskopik aksesuarlar ve aletlerle
birlikte kullanilabilir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu
aScope 5 Cysto HD sistoskopi gerektiren yetiskinlerde kullaniimak lizere tasarlanmistir.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami
aScope 5 Cysto HD, hastane veya tibbi ofis ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.2. Kullanim endikasyonlari
aScope 5 Cysto HD, esnek sistoskop ile goriintiileme ve inceleme ve endoskopik aksesuar ve
aletlerin kullanimini gerektiren alt Griner sistem hastaligi olan hastalarda kullanilir.

1.3. Hedef kullanici
aScope 5 Cysto HD, saglik uzmanlari tarafindan kullanim igindir: sistoskopi prosediirleri konusunda
egitim almis tibbi sorumluluk altindaki tip doktorlari, tirologlar, cerrahlar veya hemsireler.

1.4. Kontrendikasyonlar
aScope 5 Cysto HD icin kontrendikasyon tanimlanmamistir.

1.5. Klinik faydalan
aScope 5 Cysto HD, uyumlu Ambu gdériintiileme tnitesi ile birlikte endoskopik erisim ve
gorsellestirme saglayarak alt triner sistemde sistoskopik inceleme ve islemlere olanak tanir.

1.6. Uyarilar ve ikazlar A
UYARILAR

1. Yalnizca idrar yolu endoskopisine 6zgui klinik endoskopik teknikler ve prosediirler
konusunda ve aScope 5 Cysto HD'nin kullanim amacina uygun olarak egitim almis
saglik uzmanlar tarafindan kullaniimalidir. Yukaridakilere uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

2. Kullanici, bir sistoskopi prosediriintn yuksek riskli hastalar icin yararli ve gerekli olup
olmayacagina karar verirken profesyonel degerlendirmede bulunmalidir.

3. Hastanin yaralanmasina neden olabilecedi icin, inceleme ve hazirligin basarisiz olmasi
durumunda aScope 5 Cysto HD'yi kullanmayin.
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4. Tek kullanimlik bir cihaz oldugu icin, aScope 5 Cysto HD'yi temizlemeye ve yeniden
kullanmaya calismayin. Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyona sebep olan
kontaminasyona yol agabilir.

5. aScope 5 Cysto HD'nin distal ucu, 15tk emisyon parcasindaki sicakliktan dolayi isinabilir.
aScope 5 Cysto HD'nin distal ucu ile mukoza zari arasinda uzun siireli temastan kaginin
¢linkli mukozal zarla stirekli temas mukozal hasara neden olabilir.

6. aScope 5 Cysto HD kamera goruntileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak
kullanilmamalidir. Bu, hatali veya eksik teshise neden olabilir. Hekimler, herhangi bir
bulguyu hastanin klinik 6zellikleri 1s1ginda baska yollarla yorumlamali ve
dogrulamalidir.

7. Uretral mukozaya zarar verebileceginden, calisma kanalinin distal ucundan bir
endoskopik alet ¢ikinti yapiyorsa aScope 5 Cysto HD'yi geri cekmeyin.

8. aScope 5 Cysto HD'de enerji verilmis bir endoskopik aleti (6rn. lazer ekipmani,
elektrocerrahi ekipmani) cihazin distal ucu gortintileme tnitesindeki goriintiide
gorinmeden etkinlestirmeyin, ¢tinkii bu hastanin yaralanmasina veya aScope 5
Cysto HD'de hasara yol agabilir.

9. Uriiniin parcalarinin hastanin icinde kalmasina veya mukozaya zarar verebilecek keskin
ylizeylerin agiga ¢cikmasina neden olabileceginden, kullanim sirasinda yerlestirme
kismina zarar vermeyin. aScope 5 Cysto HD'yi endoskopik aletlerle kullanirken
yerlestirme kismina zarar vermemek icin 6zen gosterilmelidir.

10. aScope 5 Cysto HD'yi takarken veya c¢ikarirken veya bikulen kismi galistirirken daima
goriuntileme Unitesindeki canli gortintlyu izleyin. Kaydedilmis bir goriintiye bakmak,
mukoza veya dokuda hasara neden olabilir.

11. aScope 5 Cysto HD ile elektrocerrahi ekipmani kullanmak gériintiileme tnitesindeki
gorintlyu bozabilir.

12. aScope 5 Cysto HD'nin yakin ¢evresinde yanici veya patlayici gazlar varsa aScope 5
Cysto HD'yi lazer ekipmani veya elektrocerrahi ekipmani ile kullanmayin; bu, hastanin
yaralanmasina yol acabilir, aScope 5 Cysto HD'ye zarar verebilir veya goriintiileme
Uinitesinde goriintli bozukluguna neden olabilir.

13. aScope 5 Cysto HD'de enerji verilmis bir endoskopik alet kullanilirken hasta kagak
akimlari eklenebilir ve ¢cok yiiksek olabilir. Toplam hasta kagak akimini en aza indirmek
icin aScope 5 Cysto HD ile yalnizca "CF tipi" veya "BF tipi" uygulamali parca olarak
siniflandirilan enerji verilmis endoskopik aletler kullanilabilir.

14. Elektro-cerrahiden 6nce hava, inert gaz instiflasyonu veya lazer yardimci gaz
kullanilarak irrigasyon inme veya iskemiye yol acan bir gaz embolisine neden olabilir.

15. Kullanici igin elektrik carpmasi tehlikesi olusturabileceginden aScope 5 Cysto HD'yi
defibrilasyon sirasinda kullanmayin.

16. Kullanici, uyumlu lazer ekipmani kullanirken, lazer yaralanmalarini 6nlemek icin uygun
g0z ve cilt korumasi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, glivenlik 6nlemlerine,
yonergelere ve lazer ekipmaninin dogru kullanimina asina olmalidir.

iKAZLAR

1. Bir ariza meydana gelmesi durumunda prosedire devam edilebilmesi icin hemen
kullanim icin uygun bir yedek sistemi hazir bulundurun.

1.7. istenmeyen yan etkiler

Esnek sistoskopi ile ilgili istenmeyen yan etkiler (kapsamli degil): Prosedir sirasinda agri veya
rahatsizlik, hematdri, karin agris, dizlri - iseme sirasinda agri ve rahatsizlik, iseme sikhginda artis,
skar dokusu olusumuna bagl iiretral daralma (striktiirler) ve idrar yolu enfeksiyonlar (iYE).

1.8. Genel notlar

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, lutfen
bunu Ureticiye ve ulusal makaminiza bildirin.
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2, Cihaz aciklamasi

aScope 5 Cysto HD, bir Ambu goriintiileme tinitesine baglanmalidir. Ambu gériintiileme
uniteleri hakkinda daha fazla bilgi igin, lutfen Ambu goriintileme Unitelerinin Kullanim
Talimatlari'na bakin.

2.1. Cihaz parcalar

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD - Parca numaralari:
Tek kullanimlik cihaz:

602001000 aScope 5 Cysto HD - Ters Sapma
603001000 aScope 5 Cysto HD - Standart Sapma

38.8cm/15.3"

aScope 5 Cysto HD varyantlari (#602001000 and #603001000) tiim tlkelerde bulunmamaktadir.
Lutfen yerel satis ofisinizle iletisime gecin.

2.2. Uriin uyumlulugu
aScope 5 Cysto HD, asagidakilerle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir:

Goriintiileme liniteleri
- Ambu® aView™ 2 Advance
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopik aksesuarlar ve aletler

- Luer baglantili irigasyon seti (hat ve steril su veya salin torbasi).

- Siringa ve diger Luer baglanti aksesuarlar.

- Calisma kanali boyutunda (ID) 2,0 mm/6,0 Fr veya daha az kullanim i¢in etiketlenmis
endoskopik aletler*.

- Holmiyum YAG lazer (2,1 mikron dalga boyu).

- Thulium fiber lazer (1,92 - 1,96 mikron dalga boyu).

- EN 60601-2-2'ye uygun yiiksek frekansli elektrocerrahi ekipmani. Yiiksek frekansli kagak
akimlari izin verilen sinirlar icinde tutmak icin, elektrocerrahi tinitesinin maksimum sinis pik
voltaj seviyesi 2,2 kVp'yi gegmemelidir.

* Yalnizca bu minimum ¢alisma kanali boyutu kullanilarak segilen cihazlarin kombinasyon halinde uyumlu

olacaginin garantisi yoktur. Segilen aletlerin uyumlulugu prosediirden 6nce test edilmelidir.

Kontrast maddeler ve kayganlastiricilar
- Sistoskopiye uygun iyot bazl (30 g) kontrast madde
- Sistoskopiye uygun, su bazli ¢dzlinebilir kayganlastiricilar

Diger ekipman
- Réntgen

2,3. aScope 5 Cysto HD parcalari
2 1 8 7
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No. Parca Fonksiyon
1 Kol Sol ve sag ele uygundur.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir diizlemde yukari veya asagi hareket ettirir.

Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aletlerin

Galisma kanal girisi yerlestirilmesini saglar.

3
Sivilarin damlatilmasi ve endoskopik aletlerin
Calisma kanali - s .
yerlestirilmesi icin kullanilabilir.
4 Yerlestirme kordonu Esnek yerlestirme kordonu.
5 Bukiilen kisim Hareketli parca.
6 Distal ug Kamera, i1sik kaynadi (iki LED) ve galisan kanal ¢ikisini igerir.

Yerlestirme kordonu, bikme bolimi ve distal ucun

4-5-6  Yerlestirme kismi kombinasyonu.

aScope 5 Cysto HD
7 kablosu tGzerindeki Ambu goériintiileme tnitelerindeki gri sokete baglanir.
konektor

aScope 5 Cysto HD

GOruntd sinyalini Ambu gorintuleme Unitelerine iletir.
kablosu

Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.

9 Koruma borusu .
Kullanimdan 6nce ¢ikarin.

3. aScope 5 Cysto HD Kullanilmasi
Asagidaki gri daireler icindeki sayilar, sayfa 2'deki cizimlere atifta bulunmaktadir.

3.1. aScope 5 Cysto HD'nin hazirlanmasi ve incelenmesi

aScope 5 Cysto HD’nin Gorsel incelemesi (1

1. A¢madan 6nce poset muhriinin saglamhigini kontrol edin. Poset miihri hasar gérmisse
veya son kullanma tarihi ge¢misse (1 aScope 5 Cysto HD'yi atin.

Yerlestirme kordonundan koruyucu boruyu ¢ikardiginizdan emin olun .

3. aScope 5 Cysto HD'de hastaya zarar verebilecek pirizli ylizeyler, keskin kenarlar veya
cikintilar gibi kirlilik veya hasar olmadigini kontrol edin (2.

4. Bukulen kismi mimkin oldugu kadar biikmek icin koldaki kontrol kolunu basparmaginizla
hareket ettirerek kontrol edilebilir kismin sapmasini kontrol edin. Daha sonra kontrol
kolunu yavasca notr konumuna kaydirin. Biikilen kismin diizgiin ve dogru sekilde
calistigini ve nétr bir konuma geldigini dogrulayin (5 .

Yukarida belirtilen kontrol noktalarindan herhangi birinde basarisiz olursa aScope 5 Cysto
HD'yi atin.

Ambu goriintiileme iinitelerini hazirlamak ve agmak i¢cin Ambu goriintiileme iinitelerinin
Kullanim Talimatlari’'na bakin (3 .

Goriintii inceleme

1. Goruntileme Unitesini agin. aScope 5 Cysto HD'yi Ambu goriintlileme Unitesine, aScope 5
Cysto HD kablosundaki gri okla isaretlenmis konektéri Ambu goériintiileme Unitesindeki
karsilik gelen gri disi konektore takarak baglayin. Konektorlerin hasar gérmesini 6nlemek
icin aScope 5 Cysto HD kablosundaki konektor lizerindeki oklari Ambu goriintiileme
unitesindeki baglanti noktasiyla dikkatlice hizalayin (3 (4 .

2. aScope 5 Cysto HD'nin distal ucunu 6rn. avucunuzun ici gibi bir nesneye dogrultarak Ambu
goruntileme Unitesinde net ve dogru yonlendirilmis bir canli video goriintlstnin
gorinduguni dogrulayin.
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3. Gerekirse Ambu goériintiileme tinitesindeki goriinti tercihlerini ayarlayin (Iitfen Ambu
gorintileme Unitesinin Kullanim Talimatlari’'na bakin).
4. Nesne net bir sekilde goriilemiyorsa aScope 5 Cysto HD'nin distal ucunu steril bir bezle silin.

aScope 5 Cysto HD'nin hazirlanmasi

1. Luer baglantili steril su veya salin soliisyonu iceren bir inflizyon setini veya siringayi
dogrudan calisan kanal girisine baglayarak veya bir musluk aracih@iyla sivi instilasyonunu
test edin. Sizinti olmadigindan ve suyun distal uctan ¢iktigindan emin olun (6 .

Prosediire gegmeden 6nce yukaridaki kontrol noktalarinin basarili oldugundan emin olun.

3.2. aScope 5 Cysto HD'nin Calistiriimasi

Sistoskopik prosediir sirasinda bir ariza olmasi durumunda, proseduri hemen durdurun,
aScope 5 Cysto HD'nin distal ucunu nétr ve agili olmayan konumuna getirin ve sistoskopu
yavasca geri ¢ekin. Sistoskopu hastadan ¢ekerken kontrol kolunu etkinlestirmeyin.

aScope 5 Cysto HD'nin tutulmasi ve distal ucun yonlendirilmesi

aScope 5 Cysto HD'nin kolu her iki elle de tutulabilir. Sistoskopu tutmayan el, yerlestirme
kordonunu hastanin alt driner yoluna ilerletmek icin kullanilabilir.

Bukme kolunu hareket ettirmek icin bas parmaginizi kullanin. Bikme kolu, sistoskopun distal
ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak igin kullanihr.

«  Buikme koluna bagh olarak, model standart (kol yukari = ug yukari) veya ters
(kol yukarn = ug asagl) olarak adlandirilir.

4 N\ 4 A

N N

- i J - i J/
Standart Sapma Ters Sapma

Kaldirag Yukari = Egim Yukari Kaldirag Yukari = Egim Asagi

Kaldirag Asagi = Egim Asagi Kaldirag Asagi = Egim Yukar

«  Optimum bir distal u¢ bikme acisi elde etmek icin yerlestirme kordonu her zaman
mimkiin oldugunca diiz tutulmalidir.

aScope 5 Cysto HD Yerlestirilmesi

aScope 5 Cysto HD uretraya yerlestiriimeden 6nce yerlestirme kordonunu sistoskopi icin uygun
¢ozlinebilir bir kayganlastirici ile yaglayin. Yerlestirme kordonunu hasta anatomisine yonelik
standart uygulamaya gore yavasca ilerletin. aScope 5 Cysto HD'nin kamera gortintlsu
belirsizlesirse, sistoskop gekilerek ve distal ug temizlenerek distal ug temizlenebilir.

Sivilarin aspirasyon ve instilasyonu (6

Prosediir sirasinda aspirasyon gerekebilir. Bunun icin bir sirnga hazir edin. Gerektiginde
siringayi aScope 5 Cysto HD'ye takin ve istenen etkiyi elde etmek icin aspirasyon kuvveti
uygulayin. Daha blyuk miktarlarda sivi igin siringayi sistoskoptan ayirin, siringayi bosaltin ve
ardindan kalan sivilari aspire etmek icin yeniden takin.

Luer Kilitli baglantili bir siringa veya inflizyon setini dogrudan calisan kanal girisine baglayarak
veya vana araciligiyla aScope 5 Cysto HD tutacaginin altindaki calisma kanali girisinden steril su
veya salin sollisyonu gibi sivilar damlatilabilir. Steril bir su veya tuzlu su torbasi kullaniyorsaniz,
bunu olasi dokiilmelerin diger ekipmani etkilemeyecek sekilde yerlestirdiginizden emin olun.
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Endoskopik aletlerin yerlestirilmesi (7

Gerekirse, aScope 5 Cysto HD ile endoskopik aletler kullanilabilir.

aScope 5 Cysto HD icin dogru boyuttaki endoskopik aleti sectiginizden her zaman emin olun
(bkz. bolim 2.2.). Endoskopik aleti kullanmadan 6nce inceleyin. Calismasinda veya dis
gortiniminde herhangi bir diizensizlik varsa degistirin. Endoskopik aleti ¢alisan kanal girisine
sokun ve Ambu goriintlleme Unitesindeki canli gérintiide gorilebilene kadar calisma kanali
boyunca dikkatlice ilerletin. Endoskopik aletleri calisma kanalinin icinde etkinlestirmeyin.
Kullanim sirasinda aletin distal ucu gértintiide gorilmelidir.

aScope 5 Cysto HD'nin geri ¢ekilmesi '8
aScope 5 Cysto HD'yi geri cekerken kumanda kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Goruntlleme Unitesinde canli gorintuy izlerken sistoskopu yavasca geri ¢ekin.

3.3. Kullanim Sonrasi

Gorsel kontrol (9

aScope 5 Cysto HD'nin biikiilen kisminda, distal ucunda veya yerlestirme kablosunda eksik
parca, hasar, kesik, delik, sarkma veya diger duzensizlikler olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse, herhangi bir parganin eksik olup olmadigini belirlemek icin diizeltici dnlem alin
ve eksik parcayi/parcalari bulun.

Dizeltici eylem gerekirse yerel hastane prosediirlerini izleyin. Yerlestirme kordonunun
elementleri rontgende goriinir (radyoopak).

Son adimlar

1. aScope 5 Cysto HD'nin Ambu gériintiileme Unitesi ile olan baglantisini kesin .

2. Tek kullanimlik bir cihaz olan aScope 5 Cysto HD'yi bertaraf edin 10. aScope 5 Cysto HD,
kullanimdan sonra kontamine kabul edilir ve elektronik bilesenler iceren enfekte tibbi
cihazlarin toplanmasina yonelik yerel ydonergelere uygun olarak atilmalidir.

Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler yeniden kullanim icin tasarlanmamistir ve bozulma
ve kontaminasyon riski olmaksizin endoskoplarin yeniden islenmesi icin kullanilan yeniden
isleme prosediirlerine dayanamaz. Yeniden isleme/yeniden kullanim, skopun hasar
gdrmesine ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

4. Uriiniin teknik ozellikleri
4,1. aScope 5 Cysto HD o6zellikleri

Yerlestirme kismi aScope 5 Cysto HD  Optik Sistem aScope 5 Cysto HD
Bukme agisr' 210°+ 15° M Goris yoni 0°
Min. 120° ¥
Yerlestirme 16,2 Fr+ 0,3 Fr/ Goris alani 120° + 18°
kordonu capi 54 mm 0,1 mm

(0.21" +0.004")

Distal ug cap!i Maks 16,8 Fr Alan derinligi 3-100 mm
Maks. 5,6 mm
(Maks 0,22")

Yerlestirme kisminin Maks. 18 Fr/ Aydinlatma yéntemi LED
maksimum ¢api 6,0 mm (0,24")
Calisma uzunlugu 388 mm +12/-8 mm

(15.3” +0.5"/-0.3")
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Calisma kanali

Minimum calisma
kanali genisligi?

Saklama ve tasima kosullari

Tasima sicaklig

Saklama sicakligr®

Tasima icin bagil nem
Saklama icin bagil nem

Atmosferik basing

Sterilizasyon

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

Calisma ortami
-10-55°C Sicakhk 10-40°C
(14-131°F) (50 - 104 °F)
10 -25°C Bagil nem % 30 - 85
(50ila 77 °F)
% 10 - 95
% 10 - 85 Atmosferik basing 80 - 106 kPa
50 - 106 kPa Rakim <2000 m
(7 =15 psi)

1. Lutfen, yerlestirme kablosunun diiz tutulmamasi durumunda bikilme agisinin etkilenebilecegini;
veya endoskopik aletlerin yerlestirildigini unutmayin.

2. Yalnizca bu minimum ¢alisma kanali genisligi kullanilarak segilen aksesuarlarin kombinasyon halinde
uyumlu olacaginin garantisi yoktur.

3. VYiiksek sicakliklarda saklama, raf mriini etkileyebilir.

5. Sorun Giderme

Sistem veya urtinle ilgili sorunlar olusursa, nedeni belirlemek ve hatayi dizeltmek icin litfen
bu sorun giderme kilavuzunu kullanin.

Problem

Ambu goriintiileme
initesinde canl bir
gorinti yok, ancak
Ambu goriintiileme
nitesinde Kullanici
Araylzl mevcut ya
da goriinttlenen
resim donmus.

Diisuk gorintu
kalitesi.

Sivi akisinin olmamasi
veya azalmasi, 6rn.
steril su veya salin
sollisyonu veya
endoskopik aletin
calisma kanalindan
sokulmasinda zorluk.

Olasi neden

aScope 5 Cysto HD, Ambu
gorintlleme Unitesine
bagh degil.

Ambu gorintiileme
Unitesi ve aScope 5 Cysto
HD dogru iletisim
kurmuyor.

aScope 5 Cysto HD hasarl.

Kaydedilmis bir goriinti
gosterilmektedir.

Distal ugta istenmeyen
sivilar vb. var.

Calisma kanali tikali.

Bukilen kisim notr
konumda degil.

Onerilen eylem

aScope 5 Cysto HD'yi Ambu
gorintileme tnitesindeki gri
baglanti noktasina baglayin.

Ambu goruntu tnitesini

yeniden bagslatin (litfen Ambu
goruntileme Unitesinin Kullanim
Talimatlari'na bakin).

aScope 5 Cysto HD'yi yenisiyle
degistirin.

Canli goriintuye geri doniin
(lutfen Ambu gorintileme Unitesinin
Kullanim Talimatlari’na bakin).

Distal ucu mukozaya hafifce strttin.
Lens bu sekilde temizlenemiyorsa
endoskopu cikarin ve lensi steril
gazh bezle silin.

Calisma kanalini bir temizleme firgasi
kullanarak temizleyin veya calisma
kanalini bir sirnga kullanarak steril
su veya salinle yikayin.

Bukiilen kismi nétr konuma getirin.
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6. Kullanilan sembollerin aciklamasi

aScope 5 Cysto
HD cihazlarina ait
semboller

Agiklama

aScope 5 Cysto HD
yerlestirme
kordonunun
calisma uzunlugu.

Maksimum
yerlestirme kismi
genisligi
(maksimum dis ¢ap).
Minimum calisma
kanali genisligi
(Minimum i¢ cap).

GoOris alani.

Nominal gtic girisi,
dogrudan akim.

Elektrik

Guvenlik Tipi BF
Uygulanan Parca.

Tibbi cihaz.

aScope 5 Cysto
HD cihazlarina ait
semboller

[STERILE[EQ]

4]
¢ us

UK
GA

&

Aciklama

Sterilite saglayan
paketleme seviyesi.

Kuresel ticaret
kimlik numarasi.

Uretildigi tilke.

Kanada ve Amerika
Birlesik Devletleri
icin UL Onayh
Bilesen isareti.

BK Sorumlusu.

Birlesik Krallik
Uygunlugu
Degerlendirilmistir.

ithalatgi

(Yalnizca Buytik
Britanya'ya ithal
edilen rtnler igin).

Sembol agiklamalarinin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde de bulunabilir.
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1. HEEE - S ATpd

TEAR P4, aScope 5 Cysto HD — IalEHT4E Ambu® aScope™ 5 Cysto HD.

{#FHl aScope 5 Cysto HD = i, TH A B FISEAR S FH 15 RH £ F B T RE S 5008, AN B ATl AL, 7]
DA TR AR BT ARAS R AR o 1B TR, I i i 1 AR o e AR AR A TR s 16

BB NBL B R GERT, 1R0F N BN S 320 I PR N BT B A0 77 IR A FE 1, JF HAARix £
AR TR T IR, & FIVE L B G RIS R R,

aScope 5 Cysto HD REZ{HERSS

TEARSALH, “aScope 5 Cysto HD” F/~ 0@ Al T Mt BT 15 ; “aScope 5 Cysto R4 KRS
aScope 5 Cysto HD, 371 Ambu SR AT A IME B BRAES AMARE, B0, NETBTRE
aScope 5 Cysto HD [T ML,

1.1. &
aScope 5 Cysto HD B2 — XM TE R Fe M IE R, 1 T T BB P A 2, LS b B 2
{9 Ambu TR IHREEATIL (S, 7] 5 BT RN SR &

101, TUYIEE N
aScope 5 Cysto HD J& H T F Z TS I BEA A AR AR Ao

1.1.2. UIE RS
aScope 5 Cysto HD HEEEBEAIS [T {di il

1.2, IEHTER
aScope 5 Cysto HD J& I T A TIRES SRR E, WP TS A BT D BT I 7,
SRR, HA6 P BT BB PRI 2

1.3. WHAH P
aScope 5 Cysto HD & & RS T AR IEEF AL A SHER, BN bt ke R il AR ET 51
FEM B, WPRABHEAE . SVRHE A B 1,

1.4, BE 20
aScope 5 Cysto HD K& LAEEE

1.5. IR
aScope 5 Cysto FAR Ambu T/RARECE M H, RIETNET R &SR TR, 77 (87 IR
BRI T R B BRI TR,

16, s e N\

%ﬂ:
T RE 2 I IR PR IR B N BT BRAG BE B R 5 I AR B I B 7 CR Mg b N RS, RN T

5 aScope 5 Cysto HD FITHUH FH &, A0 NG IR 2K, KA ] e S BB H 245,

2. TEDEREMEEAR AR R G A 2 LSO T S B R A L EEN, P g
F b7,

3. 415 aScope 5 Cysto HD FUAREFIHE S ANIARR, 1E 70, & NI FTHE S EH 245,

4. HIF aScope 5 Cysto HD J2—IR MK, [RIIt, REA R H I Tl AR EE A, &
S AT AT S, Ak S BURS,

5. aScope 5 Cysto HD [kt r] fE 2 Rl A& B O R BT A 24 i %2 aScope 5 Cysto HD
) Skt 30 5 20 AR A IS TR, 75 1) SR ARAR 15

6. RFUKHE aScope 5 Cysto HD &GSk EHG A TE (MR R A2 I, IXFEIFT fE S S8
RIS EIRIS o BEAE U B EL A 77 1%, JHEARATE F A G RIS ssURH A 2 B SR A T i
5iEse,

7. GISRPNET B A N TAEEE RSk, 7 27hiH aScope 5 Cysto HD, 75 AT RES45
PRI R
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8. TR R E G B IR 19 Sk 2 /i, 1527005 1 FEAY AT B s (N, ok
= HAMEHE R, B SEEA Z AR aScope 5 Cysto HD.

9. TEMERIFEHR, V15 AR, 75 BT AES> 0 40 77 Sk B7 A FR A R N B il B 48
T T 1 PR R B 3 44 aScope 5 Cysto HD 55 PN BE (N AREL & {5 RN, Ri/INVCMERAE, B
G H

10. TERE AL aScope 5 Cysto HD SARAES RN, 550 ME Tonan ERISEI B, W
Bl ER AT e S BRI 4 5

11. ¥ IS5 aScope5 Cysto HD BLERE A ATRES T B as LI EIE,

12. W1 aScope 5 Cysto HD & | X3 77 75 P AME SR KEME SR, U170 F A O E % Bk
FHAMEHE S 11 aScope 5 Cysto HD, 75 NI S8R #E 32 {5 15138 aScope 5 Cysto HD B
FHhE R EEIE,

13. £ aScope 5 Cysto HD Hfifi Fil i FELI PR B B N AR, 285 MU LA T RE 2 R 8 2
15 TR HREHS 2220 “CF 2575 “BF 387 W PR FEL N BT8R B8 5 aScope 5 Cysto
HD FRE A F, T 585 i A (R 2R B

14. 1E RSN ARRTEIE R 2/ W SRS F OB B SR Tk, RTRES S80S
TEIARZE, 3 RHR XU R RN

15. EOMERREINS R 127§ aScope 5 Cysto HD, 75 I AT E£ % i 7 18 Ak FEL e

16. A MHOEIR SR, P AR 2R E UL F65. WO S I IR 7%,
FUAEAE AR BR T X HRAE A B2 BRIFTIE 24 B4, DB SR 2

HE
1. FEFIEMRIRISLENEE TR & TR GE, BiR 7 — R AE R SR I O R T4k 8einy 7
58

1.7. A RAEWER
SFPEBMEBACIR REIERT (55) - RIS, LR, IO, HERR IR CHE PRI RS S
PORAIIE)  HEFRATERIN, FROEIRRAG U BRI AR (PR JREGRE (UTD.

1.8. —BTEBL
0 SR 1 PG A ™ T S, B0 A P T ™ S S, W
e

2. S5
aScope 5 Cysto HD 5 Ambu S REHHIE, 2% Ambu RIS R, 152 WL Ambu S R 28
Wi,

2.1. S

Ambu® aScope™ 5 Cysto HD — WS
— IR PR :

602001000 aScope 5 Cysto HD - [l

- 603001000 aScope 5 Cysto HD - bRl

38.8cm/15.3"
aScope 5 Cysto HD %A% (#602001000 1 #603001000) 7E M E R T8, 155 S M Ry B0 5
AREEZR
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2.2 7 AR
aScope 5 Cysto HD J& FH TAILA R AR E A -

RS
— Ambu® aView™ 2 Advance
— Ambu® aBox™ 2

BB PRI 3%
- HERESK BN (E LRI R/K s BB KR

— TSR A B RN
— PNETEEY BSFRTEA T (D) 2.0mm/6.0 Fr 87 58 /N T AE e R~
— Holmium YAG 0/ (2.1 KIS

— BRI (1.92 - 1.96 TICKINK) o

- & EN 60601-2-2 bRIUEF ST FRINENR o D9 14 IR B AL CRAFTE SR A RRAEL P, FEAD
FHE A ARSI R MBI 2.2 kvp,
FICTRARUEERE A SO T I D TARIEIE R ST AL E AT Mo (. AT B 2 A, B2 A (L B e

TERE IR
- & TS BRAI B (30 g) dE R
- J& T I IDE BRI A BN A T o

Him &
- X 5k

2.3. aScope 5 Cysto HD

1

3 4 5 6
( ) 0
9
= ki
1 FH ERATEFMET.
2 FEHIAT H KA B — P )L sl RS E,
TAEBEAL FEVFE N AR A BB 2.
’ TAFIEE Q)i R REING N INGE R EN
4 b AR,
5 Ll HUBNERRSY
6 Skt &%k, AT (Fi2% LED) AR TAB@IE i M,
456 fEAEE R 2 R SR 2H
7 aScope 5 Cysto HD H#i#iz3k 1425 Ambu ‘BoRas AR (i,
8 aScope 5 Cysto HD HL4 HEG(SE 1515 Ambu BoRe,
9 RIPE TEIBHTAE A7 SRR . (8 P R BR.
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3. fififfl aScope 5 Cysto HD
TFHEAKE R, HS I 2 IR EE,

3.1. i HAS aScope 5 Cysto HD

HAE:# aScope 5 Cysto HD (1

1. feE BB EF T RTR &5 58 4 TC i IR AR TR R B A R0,
1EEFF aScope 5 Cysto HD (1

2. SR LRI,

3. K7 aScope 5 Cysto HD 275171 FJ Al 22 55 FR 4 1 2% SR ERARIA I J01, kLR R Bl FA1 B
i (2

4. FARHERSITAN_LAESHIR, (RIS R AT RIS, A a0 SRS sl
FPAEAE 50 (O B A6 2 25 R BE, BIARENSIRA. (E R R R R E (5,

W aScope 5 Cysto HD 1 LIRS FR P AT — PR E, IIEH R
W2 H Ambu TRSHIER B, HEE T Ambu SoRES (3.

K g

1. 4TI BRI IR, 5 FR A M i 3k 1 aScope 5 Cysto HD B4 E[43LIT A Ambu ERas b
ot BE PRI AR € bR 1, JX AR T H aScope 5 Cysto HD JER22E Ambu R85, /MUK aScope 5
Cysto HD FaZi#Ek FAHT LS Ambu ToRas b9 COM I, PARBUIAES. (3) (4,

2. ¥4 aScope 5 Cysto HD H3kiiitih#a A — Mk (G ELD) , RGTE Ambu ToRds FERH
BRI AAT UG SR AT M AR 77 [l 2 75 1R

3. WEMTE Ambu TR VTG EIETT (H 25 Ambu ToRes TR

4. WMRBFRE ERAORTERE, 1A — PR ICE A R aScope 5 Cysto HD 3k,

k% aScope 5 Cysto HD
1. EEREIRE A AR, A B /REESLIE T K S I K E R B R (E @I A sl B —
ANIEZE, MRRIRTE N FERTCHERR, B MSKIR B (60,

ARSEITHARE Z 11, TR LIAREIEIE .

3.2. H#{E aScope 5 Cysto HD
WNRAE RSB TR A R R AR AT TR, RS2 R R4, K aScope 5 Cysto HD Rkl E T
FRIRANIE S MRS, RS b 5E, B B B BB, 15 270 5 B4R hiAT

$#1¥ aScope 5 Cysto HD JiHah\ Skl
A P — R 454 aScope 5 Cysto HD. AT I ANSHEBSIDERE N — RSB A B H TIRES.
{6 FA RARHERE B dh 2T o AT 60 25 b sl A 25 il 5 70 A A s PO B2 1 Sk

A S Hh 2 AT AR IR, APRAZEL S AROORIERL S (FFA) L = Sk k)
BUR AR S (FF ) L = SKERHERIE )
~ ™ ~ N

N N

- i / - i J
PR 22 EARIES
PRI b = SKomEga b FERIAT )b = SamdRra

PERIAT A = Skim iR T FEHIFTIAT = Skomfia

[ HHRZ AT REE ELMIHE I, DAR PR R A0 ko s BT A
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i\ aScope 5 Cysto HD

1% aScope 5 Cysto HD $li \ PRI, {5 3& F T IR At S0 2 A4 o] 0 e D A e e 4 AR ER
FIRH A HIARERITY, R B E  WN5R aScope 5 Cysto HD MUIRMGSLEG ARG %, AT HLH B
PEBEFEVE I Sk

FAITEAN W (6

TESERIT AR AT RE TR B, ik, TS T 38, T BN, KA 3R EH ] aScope 5 Cysto HD,
SRIG AN 3 DA P RO AR TR BB, MR TR 8 MBS B 4R T, 18
A%, RIS E R TE ST B R AR A

XTI /K e A FER ARSI AK, AT PUEIS aScope 5 Cysto HD FAREERH TAR@EEA M, #iHH
ERIESR TR 5 AR AR A B R R T\ I B B — N EEEIE R TE N A, an
RATRTCE /KB AE PR, TS O E I, DARIBTE AT R % 7

RAPNEIRE (7

WIRFLE, MBI LA 5 aScope 5 Cysto HD ELERE A,

5546 aScope 5 Cysto HD JESFIERfRURE (19 N BTES N 8% GBS FIEE 2.2 717 o Fl Z RIS BT
BN AR, WIS TEE SN BT AAI 8, ROKE LB, 45 N B BB IE A\ TAE@EE A 1, 8
& TAEEEGE /NN, EEATE Ambu Boras B BISEh B5, Y1201 TAEEEPTE N
B ER (AR, B RELE G A B Sk 50,

Kt} aScope 5 Cysto HD (8
Bt aScope 5 Cysto HD I, B (RIS HIFFAL T i i B A8 hr e, RN & E BoRds By
SEIES.

3.3. fliflG

HAK: % (9

H2 7 aScope 5 Cysto HD Y25 Hlf ., Skl sk 2 S EISER AR, B IR, 2410 .
FATEEH & oo BN, SRENEH I H5 M SR 2 A5 R G R BIX SR 1

U SRR R IEHE I, T L A R BE AR S TR AE X AR P I CRIE ST ERD

BB

1. WiJF aScope 5 Cysto HD 5 Ambu TR a5 IERE,

2. Kb aScope 5 Cysto HD, B J&— IR IEEETT 2511 A0, /5, aScope 5 Cysto HD K A/EE.
15 5%, WAJIUARAE 2 1 56 TR Y FE T T A RS B 7 A A T A T Ak B
B S BERN AT M RS RIE & EE M, BARERZ N E 5 AR, SNH
PRI TS B XURS: . P AT/ 28 2 {5 FH T RE SR N B B S BUB & 203,

4. 7= SRR
4.1. aScope 5 Cysto HD A%
A aScope 5 Cysto HD ARG aScope 5 Cysto HD
A 210°+15° s 0°
wh1200%
HEBER 16.2 Fr+ 0.3 Fr/ kg 120° +18°
54 mm £ 0.1 mm
(0.21” +0.004”)
SkuiEB EAZ %K 16.8 Fr TLEE 3-100 mm

%K 5.6 mm
(K 0.227)
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AR AER

BIERE

TARIEIE

LRI IS R/ N A 2

fifity 5 iakzsdt

BRI

to e

BRI IR T

oA I ER) R X I P

KA

%K 18 Fr/ EDaReS LED
6.0 mm (0.24”)
388 mm +12/-8 mm
(15.3” +0.57/-0.3")

R
B/N6.6 Fr/ K TTi% ETO
2.2 mm (0.086”)

TAEREE
-10 - 55°C e 10 - 40 °C
(14-131°F) (50 — 104 °F)
10 -25°C iERSplndica 30-85%
(50 — 77 °F)
10-95%
10-85% KEE 80 — 106 kPa
50 - 106 kPa = < 2000 m
(7 - 15 psi)

T ETER, ISR R AR R E R A A PRI BE AR, WIS A A AT RE S B,
2. JCIRCRIEAUSGET TS i N5 FE R N B BRI A S TE— R S

3. TEEE FAFHATRE S R0 F 77 i,
5. iREEHERR
IR ARGk = 5 HELAEL, 15 255 AR EHERRFE RS, B JR R B8 IR R
[r] R AJRENR A ABCRENATE)
Ambu E/R8 EJE | aScope 5 Cysto HD A% | ¥ aScope 5 Cysto HD JE#% %]

SE R, (HHBUH
FFE, B AR
BARE,

Ambu TIRE

Ambu RER LR i,

Ambu 7R E5F1 aScope5
Cysto HD HYIE(E N IER.

/g Ambu R8s (EZ 5 Ambu 2
TR ERR) o

aScope 5 Cysto HD 32,

Hfe— MY aScope 5 Cysto HD.

PR EER BRI E G,

IRESENER (EZ 5 Ambu ToRes
FEFI L) o

BB R, KRR B ANTHEAIIALE, | TR AR AR Ko, AN R AL
XRTTIRTCERTRE Gk, B ST
B T Mgt Bk,

W TrEEEmA | LREERHZE, FEFTB TS RITE S LR, 258 6

PIBT BRI, TCB A To R KB R K TR AR e T

KB A B K SR {EiEIE,

TR B R

[UENES B AEPEAE, FS B E b A E,
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6. T S5

aScope 5 Cysto HD L] aScope 5 Cysto HD B
BRI BRI £
aScope 5 Cysto HD FIAEEEL
ﬁm OB K, STEnLEEd R,
38.8cm/15.3"
Nt PN .
@ BAAME (RAME). GTIN 2R GRS,
~ BUNT R @ HERTRE S/
@ B/hmtE CUNTEN X,
. Y fnEKEEE UL
—N20 o cm US | SfFIAIERRE,
= BRI, I
=) s FERAUE,
. HUS 2 UK Ser
B (IR CA REEHINE.
RS
By S, @ LR I EI5E
7=

ambu.com/symbol-explanation $2fit T 52 BT 55 XHIIF%,
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