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1. Important information - Read before use

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

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

In this Instructions for use, the term endoscope refers to instructions for aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention, and system refers to aScope 4 RhinoLaryngo Intervention and the compatible
Ambu displaying unit. This Instructions for use applies for the endoscope and information
relevant for the system.

1.1. Intended use

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

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

1.2. Contra indication
None known.

1.3. Clinical benefit
Single use application minimises the risk of cross-contamination of the patient.

1.4. Warnings and cautions

WARNINGS A

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

15. Insert the syringe completely into the working channel port before instilling fluid.
Failure to do so may result in the fluid spilling from the working channel port.

CAUTIONS

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

2. Be careful not to damage the insertion cord or distal tip. Do not allow other objects

or sharp devices such as needles to strike the endoscope.

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

4. The color representation of blue dye might be impaired on the live endoscopic image
only when used with the Ambu aView displaying unit. This caution does not apply
when the endoscope is used with the Ambu aView 2 advance.

5. Operating the aScope 4 RhinoLaryngo Intervention with reverse grip of the handle will
cause an image on the display that is upside down.

w

1.5. Adverse events

Potential adverse events in relation Epistaxis, Laryngospasm, Damage to vocal cords,
to flexible rhinolaryngoscopy Damage to mucosa, Gag reflex, Pain/discomfort,
(not exhaustive) Desaturation.

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

2, System description
The endoscope can be connected to the compatible displaying unit. For information about the
compatible displaying unit, please refer to its Instructions for use.

2.1. System parts

Endoscopes Part numbers

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8"

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

Product name Colour Outer diameter Inner diameter
[mm] [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Green min 5.0; max 5.5 min 2.0

2.2. Product compatibility
The aScope 4 RhinoLaryngo has been designed to be used in conjunction with:

Displaying unit
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopic accessories

- Suctioning tubes of inner diameter between 6,5 and 9,5 [mm].

- Standard 6 % conical Luer syringe up till 50 ml.

- Adaptor compatible with working channel port and standard 6 % conical Luer lock syringes.
- Endoscopic accessories labeled for diameter (ID) 2.2 mm or less.

- Tracheostomy tubes size 6 or larger.



2.3. Endoscope parts

—6
13
12
1
I8
No. Part Function
1 Handle Suitable for left and right hand.
2 Control lever Moves the distal tip up or down in a single plane.
3 Working Allows for instillation of fluids and insertion of
channel port endoscopic accessories.
- Working channel Can be used for instillation of fluids, suction and
insertion of endoscopic accessories.
4 Suction connector Allows for connection of suction tubing.
5 Suction button Activates suction when pressed down.
6 Insertion cord Flexible airway insertion cord.
- Insertion portion Same as insertion cord.
7 Bending section Manoeuvrable part.
8 Distal tip Contains the camera, light source (two LEDs),
as well as the working channel exit.
9 Endoscope cable Connects to blue socket on the displaying unit.
connector
10 Endoscope cable Transmits the image signal to the displaying unit.
1 Handle protection Protects the suction connector during transport
and storage. Remove before use.
12 Protection pipe Protects the insertion cord during transport and
storage. Remove before use.
13 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes and

soft endoscopic accessories through the working
channel port.




3. Explanation of symbols used

Symbols for the Description
endoscope devices

Working length of the endoscope insertion cord.

Maximum insertion portion width
(Maximum outer diameter).

Minimum working channel width
(Minimum inner diameter).

Field of view.
Electrical Safety Type BF Applied Part.
STERILE[EO] Packaging level ensuring sterility.
“ UL Recognized Component Mark for Canada and
C us the United States.

Medical device.

Global trade identification number.

Country of manufacturer.

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

Atmospheric pressure limitation.
UK
CA
0086

Relative humidity limitation.

Temperature limitation.

UK Conformity Assessed.

UK Responsible Person.

Importer
(For products imported into Great Britain only).

Seguranca

I INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment.
BR

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




4, Use of the endoscope

Optimize patient position and consider applying relevant anesthetics to minimize
patient discomfort.

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

4.1. Preuse check of the endoscope

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

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

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

Refer to the Instructions for use for the compatible displaying unit for preparation and
inspection of the displaying unit. (2

4.2. Inspection of the image

1. Plug in the endoscope cable connector into the corresponding connector on the
compatible displaying unit. Please ensure the colours are identical and be careful to align
the arrows. (3

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

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

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

4.3. Preparation of the endoscope

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

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

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

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

4.4. Operating the endoscope

Holding the endoscope and manipulating the tip 6

The handle of the endoscope can be held in either hand. The hand that is not holding

the endoscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s nose or mouth.
Use the thumb to move the control lever and the index finger to operate the suction button.
The control lever is used to flex and extend the distal tip of the endoscope in the vertical plan.
Moving the control lever downward will make the distal tip bend anteriorly (flexion). Moving it
upward will make the distal tip bend posteriorly (extension). The insertion cord should be held
as straight as possible at all times in order to secure an optimal distal tip bending angle.

Insertion of the endoscope 7a

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

Instillation of fluids 7b

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



Aspiration 7¢

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

Insertion of endoscopic accessories 7d

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

(See section 2.2). Inspect the endoscopic accessory before using it. If there is any irregularity

in its operation or external appearance, replace it. Insert the endoscopic accessory into the
working channel port and advance it carefully through the working channel until it can be
seen on the live image on the displaying unit. The enclosed introducer can be used to facilitate
the insertion of soft accessories.

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

4.5. After use

Visual check (9

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

Disconnect 10
Disconnect the endoscope from the Ambu displaying unit.

Disposal (11

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

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The endoscope function conforms with:

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

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

5.2. Endoscope specifications

Insertion cord aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Bending section' [°] 130 't‘ 130 ‘1’

Insertion cord diameter [mm, (")] 5.0(0.20)

Distal end diameter [mm, (")] 5.4(0.21)

Maximum diameter of insertion portion [mm, (")] 5.5 (0.22)

Minimum tracheostomy tube size (ID) [mm] 6.0

Working length [mm, (")] 350 (13.8)

Working channel aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Minimum instrument channel width? [mm, (")] 2.0(0.079)



Storage

Storage temperature? [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Transportation
Temperature® [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Optical system
Field of View [°]
Direction of view [°]
Depth of Field [mm]
lllumination method

Suction connector

Connecting tube ID [mm]

Sterilisation

Method of sterilisation

Operating environment

Temperature [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Altitude [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (forward pointing)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
26.5-9.5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

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

3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.

6. Trouble shooting

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

and correct the error.

Problem

No live image on
the screen but user
interface is present
on the display or
the image is frozen.

Possible cause

The endoscope is not
connected to compatible
displaying unit.

The displaying unit
and endoscope have

communication problems.

The endoscope is damaged.

A recorded image is
shown on the displaying
unit screen.

Recommended action

Connect an endoscope to the blue
port on the displaying unit.

Restart the displaying unit.

Replace the endoscope with
anew one.

Return to live image on
the displaying unit.



Problem

Possible cause

Recommended action

Low picture quality.

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

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

Absent or reduced
suction capability

or difficulty in
inserting endoscopic
accessory through
the working channel.

Working channel blocked.

Withdraw the endoscope and

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

Suction pump is not turned
on or not connected.

Turn the pump on and check the
suction line connection.

Suction button is damaged.

Prepare a new endoscope.

Endoscopic accessory
inserted in working
channel (applicable
if suction is absent

or reduced).

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

Bending section not
in neutral position.

Move bending section into
neutral position.

Soft endoscopic accessory
difficult to pass through
working channel port.

Use the enclosed introducer.




1. BaxkHa nHpopmauums — NMpouetete npean ynorpeba

MpouyeTeTe BHMMaTENHO MHCTPYKLMMTE 3a 6e30MnacHOCT, Nnpeau fa usnonssate Ambu®
aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention. lHcmpykyuume 3a ynompe6a nognexar Ha
aKTyanmsupaHe 6e3 npeaynpexaeHve. Konma Ha TeKyllata BepCua ca HallMuHu nNpu
nouckeaHe. imaiite npefBug, Ye Te3n MHCTPYKLMK He laBaT OGACHEHMA 1 He pa3rnexaat
KNMHUYHUTe npoueaypw. Te onncBaT CaMo OCHOBHOTO AieiiCTBME U NpeAnasH1Te MepKy,
cBbp3aHu ¢ paboTaTa Ha aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Mpepn nbpBoHayanHata ynoTpeba Ha aScope 4 RhinoLaryngo Intervention e BaXxHo onepaTtopute
[la ca Nonyymnn JOCTaTbuyHO 06yUeHMe 3a KNMHUYHWTE EHOOCKOMNCKM TEXHVKM 1 [1a Ca 3ano3HaTu C
npeaHasHauyeHneTo, NnpeAynpexXaeHnaATa 1 NnpeanasHUTe MepKy, oTbenAasaHm B Te3n NHCTPYKLUK.

B Te3u MHcmpykuuu 3a ynompe6a TepMUHBT eHOOCKON Ce OTHACA 3a UHCTPYKLMKTe 3a aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, a cucmema ce oTHaca 3a aScope 4 RhinoLaryngo Intervention n
CbBMECTUMUA JucnneeH mogyn Ambu. Tesn MHcmpykyuu 3a ynompeba ce oTHacAT 3a
eHflockona 1 3a nHGopmaLKATa, CBbP3aHa CbC cMcTemata.

1.1. MpepHa3HaueHne

EHOCKONBT € CTepuneH, 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a, rbBKaB eHAO0CKONM, NpefHa3HaueH 3a
€HAO0CKONCKM NpoLeaypwv 1 n3cnefBaHe Ha HasanHUTe NPOXoAMN N aHaTOMUATA Ha FOPHUTE
AnXaTenHu nbtula. EHAOCKOI‘I'bT e npefgHa3sHa4yeH fla ocurypsasa Busyanmsauuna nocpencTtsom
avcnneed mogyn Ambu.

EHZOCKON®BT € NpeaHa3HayeH 3a u3nonssaHe B 60nHMYHa cpepa. Tol e npegHasHayeH 3a
n3non3BaHe Npu Bb3pacTHN NauneHTun.

1.2. MpoTnBonoKasaHusA
He ca nssectHu.

1.3. KnuHN4YHM nonsn
MprnoxeHreTo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba MUHMMM3MPA PUCKA OT KPbCTOCaHa KOHTaMUHaLMA
Ha nauueHTa.

1.4. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKun

NMPEAYMNPEXAEHUA &

1. [la ce n3nonsBa camo OT 34paBHU CNELMNANNCTI/NEKapW, 0BYUEHN NO OTHOLLIEHME Ha
KIMHUYHN eHAOCKOMNCKN TEXHUKM 1 npoLesypu.

2. EHBOCKOMbBT e MPOAYKT 3a €AHOKpaTHa ynoTpeba U ¢ Hero TpAGBa Aa ce 6opasu no
HauuWH, KOWTO CbOTBETCTBA Ha NpMeTaTa MEAMLIMHCKA NMPaKTUKa 3a TaKMBa YyCTPONCTBA,
3a fja ce n3berHe pUCKbT OT 3aMbPCABAHE Ha EHAOCKOMNA NPeau NoCTaBsHETo My.

3. He HakucBaiiTe, M3NNaKBanTe UM CTepPUIM3NpanTe TOBa M3AeNNE, Tbid KaTo Te3n
npoueAypu MoraT Aa OCTaBAT BPeAHM OCTaTbLU UM Ja NPUUMHAT HEM3MPABHOCT Ha
n3genveto. MoBTopHaTa ynotpeba Ha eHAOCKOMNa MOXKe Aa MPUYMHU 3aMbpcsBaHe,
BOAELLO [0 VHbEeKUMHN.

4. He u3nonsgaiitTe eHAOCKOMA, aKO CTEPUIM3aLMOHHaTa 6aprepa Un Herogata
OMNaKoBKa Ca NOBPEAEHN.

5. He n3nonsBavite eHJOCKONA, aKo TON e MOBPefeH MO HAKaKbB HauVH UAn ako
nposepKaTa npeav ynotpeba e HeycnewHa (BUxXTe pasgen 4.1).

6. W306paxeHunTa He TpAGBa Aa ce M3MON3BaT KaTo HE3aBMCMMA ANArHOCTMKA Ha
BCSIKAKBA MaToNOrUs. 34paBHUTE CrieumanucTu/nekapure Tpsabea fa ThiKyBaT 1
060CHOBaBAT BCAKA HaXoAKa C APYry CPefCTBa U CbIMACHO KIMHUYHATE
XapaKTepuCTUKM Ha NaumeHTa.

7. He n3nonsBaiiTe akTMBHN €HAOCKOMCKM aKcecoapu, KaTo NlasepHu COHAN 1
€NeKTPOXMPYPrmYHO 060pyaBaHe, 3aeiHO C eHAOCKOMa, Thil KAaTO TOBa MOXe Aad
[oBefe [0 HapaHABaHE Ha MauveHTa NI NoBPeAa Ha eHJOCKoMa.

8. EHAOCKOMBT He TpA6Ba Aa Ce 13Mon3Ba NPV UHXaNaLMoHHa aHeCTe3UsA Ha NaureHTa C
necHo3sananmm rasose. ToBa MOXe eBeHTYasIHO Aa AOBefe [0 HapaHsABaHe Ha NnaumeHTa.

9. BwvHaru cnepete eHAOCKOMNCKOTO 1306paXeHe B peasiHo BpeMe Ha CbBMeCTMMA
JuUcnieeH MOAyn No Bpeme Ha acnmpauus. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe Aa HaBpeau
Ha naymeHTa.

10. MauuneHTuTe CnesBa Aa 6bAaT HabnAaBaHY aAeKBaTHO NPe3 UANOTO BPeMe.
Hecna3eaHeTo Ha TOBa MOXe [ja HAaBPEAW Ha NaLMeHTa.



11. BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye rbBKaBaTa CeKLMsA € B M3NpaBeHa No3nLMA Npy BbBeXAaHe
1 U3TernaHe Ha eHpgockona. He paboTteTe ¢ nocTa 3a ynpaBneHue n HUKora He
13non3BanTe NpekoMepHa cuia, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa loBeAe 0 HapaHABaHe Ha
naymeHTa n/unm noBpeaa Ha eHJocKona.

12. He u3nonsgaiitTe NnpeKomMepHa Ciia Npv NpuABUXKBaHe, paboTa Unuv n3TernsaHe Ha
€HAOCKONa, Thil KaTo TOBa MOXe [la AoBe/ie 10 HapaHABaHe Ha MaLyeHTa uiv nospesa
Ha eHgocKona.

13. He BKapBaliTe 1 He U3kapBaiiTe eHJOCKOMa, HNTO paboTeTe C rbBKaBaTa CeKLWSA, ako OT
OVCTanHUA Kpaii Ha paboTHUA KaHan ce MofJaBaT eHJOCKOMCKY akcecoapu, Tbil KaTo
TOBa MOXe Aa loBe/e A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa.

14. [INCTanHWAT BPbX Ha €HAOCKOMa MOXe fia Ce 3arpee nopaau TonamnHara oT n3bysallata
CBET/IMHA YacT. /136araiiTe 4bArv NepProaM Ha KOHTAKT MeXAy AUCTaHWA BPbX Ha
YCTPOWCTBOTO M MyKO3HaTa MeMOpaHa, Tbil KaTo MPOABMKUTENHUAT KOHTAKT C
MyKO3HaTa MembpaHa MoXe fa joBefie A0 MyKO3HO HapaHABaHe.

15. BKapaliTe fOKpaii CPKHLIOBKATa B NOpTa Ha paboTHMA KaHan, Npeav Aa Bneete
TeyHocTTa. HecnasBaHeTo Ha TOBa MOXe fia loBefie O pa3/vBaHe Ha TEYHOCT OT NnopTta
Ha paboTHuMA KaHa.

I1PEAI'IA3HI/I MEPKU
MmaiiTe noaxopAlla pesepBHa cMCTeMa, FOTOBa 3a U3MON3BaHe, B Clyyal e Bb3HIKHe
Hen3npaBHOCT.

2. BHumaBalTe aa He NoBpeAuTe LWHYPa 3a BbBEXAAHE UV ANCTANHNA BPDX.

He no3sonaBainTe fpyrn 06eKTN Uam oCcTpU N3enns, KaTo Hanpumep urnu,
[la AOKOCBAT eHf0oCKoNa.

3. O®epepanHoTo 3akoHopaTencTso Ha CALL Hanara orpaHuyeHneTo Te3n nsaenva aa ce
npofjaeaT camo Ypes WM Mo NopbUka Ha JieKap.

4. LiBeTOBOTO Bb3MpOM3BEXAAHE Ha CYHBO GArpKIo MOXe Aa e HapyLLeHo Ha
€HJJOCKOMNCKOTO U306pakeHune B peaslHO BpeMe CaMo KOraTo ce U3Mo3Ba C JUcrieeH
moayn Ambu aView. ToBa yka3aHvie 3a BHUMaHMWe He € NPUIIOKUMO, KOraTo €HJ0CKOMbT
ce usnonssa c Ambu aView 2 Advance.

5. Pa6ortarta c aScope 4 RhinoLaryngo Intervention c 06bpHaT 3axBaT Ha ApbXKKaTa Le
fosefe Ao obpbluaHe No BepTMKaia Ha NOKa3BaHOTO Ha Aucnnes n3obpaxeHue.

1.5. HexxenaHm cb6uTnAa

I'Ioreuqmanum HeXxenaHn EI'IVICTaKCI/IC, NlapuHrocnasbm, yBpexaaHe Ha
Cb6UTNA, CBbP3aHN C rbBKaBa rnacHUTe CTPYHW, yBpexaaHe Ha nuraBuLaTa,
pUHONapUHrockonus dapuHreaneH pednekc, 6onka/guckomedopr,
(HensuepnatenHa nHpopmauus) fecaTtypauusa.

1.6. O6WwM Genexku

Axo no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa u3genne Unu Kato pesynrtart OT HeroBaTta yr|0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HN UHUNAEHTH, cboblere 3a TAX Ha npounsBoAnTeENA N Ha HauMoHanHuA
KOMMeTeHTEH OpraH.

2. OnucaHune Ha cucTemarta
EH[J,OCKOI'I'bT MOXe fa ce CBbpXKe CbC CbBMECTUM gncnnieeH moayn. 3a I/lHd)OpMaLLVIﬂ OTHOCHO
CbBMEeCTUMUTE ﬂMCnHEﬁHM MOOYynn BUXTe TeEXHUTe MHcmpyKuuu 3a ynompe6a.

2.1. YacTtun Ha cuctemarta

EHpockon Homepa Ha yactn

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention He e HannyeH BbB BCMYKM AbpKaBu. CBbpxeTe ce ¢
MECTHUA TbProBCKM oduc.



Wme Ha npoaykTa

Lsat BbHWweH BbTpelweH
AvnameTbp [mm] Anametbp [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention 3eneH MUH. 5,0; MUH. 2,0

Makc. 5,5

2.2, CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa
aScope 4 RhinolLaryngo e npeaHasHaueH Aa ce U3non3ea B KOMOUHaLMA C:

Ancnneex moayn
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

EHpocKoncKkn akcecoapu

- CYyKUMOHHMN TPpBOY € BbTPELLeH AnameTbp mexay 6,5 1 9,5 [mm].
- CTaHpapTHa CnpuHLoBKa ¢ 6 % KOHyCeH HakpalHUK Luer ¢ BMecTumocT go 50 ml.
- AfjanTep CbC CbBMECTUMOCT C NopTa Ha PaboTHUA KaHan 1 CTaHAAPTHU CNPUHLIOBKY € 6 %

KOHYCHW HakpaiHuum Luer Lock.

- EQHOCKONCKM akcecoapm, o3HaueHu 3a gnameTtsbp (ID) 2,2 mm nam no-manko.
- TpaxeocToMUYHM TPpBOY C pasmep 6 unu noseve.

2.3. YacTtmn Ha eHgoCKoNna

13
12
|~ 7

Ne Yacr DyHKunA
1 [pbxKa MopaxopasALua 3a n3ron3BaHe KakTo C AACHA, Taka U C NABa pbKa.

JNocT 3a
2 [BYXKM AUCTanHWA BPbX Harope nnv Hafony B e4Ha paBHVHa.

ynpaBneHue
3 MopT Ha [laBa Bb3MOXHOCT 3a B/IVIBaHE Ha TEYHOCTU U NOCTaBAHe

paboTeH KaHan

Ha eHJOCKOMNCKN akcecoapu.

- Pa6oTeH KaHan

Moxe fa ce n3non3sa 3a BNMBaHe Ha TEYHOCTH, acnvpauna
1 BbBEXaHe Ha eHAO0CKOMNCKM akcecoapu.

CyKuMoHeH
KOHEKTop

Mo3BonsBa cBbp3BaHe Ha CYKLMOHHA Tpbba.




Yacr
ByToH 3a cykuua

WHyp 3a
BbBEX/[aHe

BbBexpaaHa yact

BKaBa cekuus
[lnctaneH Bpbx

KabeneH KoHeKkTOp
Ha eHfiockona

Kaben Ha
eHfiockona

3awuTa Ha
ApbXKKaTa

MpepnasHa Tpbba

WHTpoatocep

QyHKUMNA

AKTUBMPa CyKLMATa NPU HaTUCKaHe.
[bBKaB BEHTMUNALVIOHEH LWHYP 33 BbBEXAaHe.

ChbLuo KaTo WHypa 3a BbBeXAaHe.
MaHeBpeHa vacT.

Cbabpxa KamepaTa, M3TOUHMK Ha CBET/IMHA
(aBa CBETOAMOAA), KaKTO 1 13X0fa Ha PabOTHUA KaHan.

CBbp3Ba Ce KbM CHbOTO FHE30 Ha ANCNIENHNA MOAY.

Mpepasa curHana Ha M306paXxeHNeTo KbM AUCTINERHNA MOLY.

MpepanasBa CyKUMOHHMSA KOHEKTOP NP TPAHCMOPTMPaHe 1
cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe Npeam ynotpeba.

Mpepna3ssa WHypa 3a BbBEXAaHE NPU TpaHCNopTMpaHe 1
cbxpaHeHve. OTcTpaHeTe npeaw ynotpeba.

3a ynecHsaBaHe Ha BbBeX/aHeTO Ha CMPUHLOBKM ¢ Luer
Lock 1 MeKun eHJO0CKONCKM akcecoapu npes nopra Ha
paboTHUA KaHan.

3. O6ACHeHMe Ha N3Nos3BaHUTE CUMBONU

CMBONIN 32 @HAOCKONCKNTE

yCTponcTBa

OnucaHune

PaboTHa Ob/KMHA Ha WHYpPa 3a BbBeXAaHe Ha
eHfjocKona

MaKcrmanHa WwrprHa Ha BbBeXAaHaTa yacTt
(MakcmaneH BbHLILEH AnameTbp)

MuvHMManHa WwrpuHa Ha paboTHKA KaHan
(MUHVMManeH BbTPeLeH ANaMeTbP)

3puTenHo none

MpunoxHa yact ot Tun BF 3a enektpnyecka
6e3onacHocT

HWBO Ha onakoBaHe, rapaHTUpPaLLO CTEPUIHOCT

UL mapKupoBKa 3a npusHaTo o6opyasaHe 3a KaHaaa
n CALL

MepgunumHcko ngenune

Mno6aneH naeHTUPUKALMOHEH HOMEp Ha
TbproBckaTta eanH1La

JvpxaBa Ha Nnpov3BoauTensa

He n3nonseaiiTe, ako cTepunvsauroHHaTa 6apuepa
Ha NPOAYKTa MU OMaKOBKaTa My Ca NMoOBPeAeHU



CUMBONN 3a eHAOCKONCKNTE OnucaHue
YCTpONCTBa

OrpaHuyeHmne 3a OTHOCUTESNHA BIAXKHOCT
OrpaHuyeHme 3a aTMOCHEPHOTO HanAraHe

i TemnepaTypHa rpaHuua

EE OueHeHo 3a cboTBeTcTBYE 33 O6eAMHEHOTO
Kpancreo

0086

OTroBopHo nuue 3a O6eJMHEHOTO KPancTeo

BHocuTen
(Camo 3a NnpofyKTH, BHECEHU BbB BennkobpuTtaHua)
Seguranca
Ceptuoukat INMETRO 3a enekTpomMeanLMHCKN
: ! anapatu

MbneH cNUCbK Ha 06ACHEHUATa Ha CUMBOJIUTE MOXETE fla HamepuTe Ha
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Ynotpeb6a Ha eHf0CKOMNa

OFITI/IMI/I3I/IpaI7ITe no3numnATa Ha NauneHTa n obmucnere npunaraHeTo Ha nogxogAawun
aHecTeTMUn 3a MUHUMU3NPaHe Ha ﬂVICKOM(bOpTa Ha nayuneHTa.

Lll/ld)pI/ITE B CMBUTE Kpbryeta no-goy ce OTHACAT 3a WilCcTpaynnuTe Ha CTpaHuua 2.

4 1. MpoBepka npeau ynorpe6a Ha eHAOCKONa
I'IpoaepeTe Aann NeyaTsbT Ha T0p6I/ILIKaTa He e HapyleH npean oTBapaHe. 1a

2. He 3abpaBsiTe ga npemMaxHeTe 3alWMTHUTE efleMEHTN OT APbXKKaTa 1 OT WHypa
3aBbBexgaHe. 1b

3. rlpOBepeTe Aann HAMa 3aMbpCABaHNA NN NOBPeAN Ha NPOAYKTa KaTo HEPaBHU
MOBBPXHOCTU, OCTPU p'b6OBe NN n3gaTtuHU, KOUTO MOoraT Aa HapaHAT NauneHTa. 1c

Bukte MHCcmpyky 3ay pe6a Ha cbBMeCTUMUA AuUcnieeH moAayn 3a nuHpopmauns
OTHOCHO NOArOTOBKaTa N MHCMEKTMPaHeTo my. (2

4.2, NMpoBepkKa Ha N3o6pakeHneTo

1. Bknwouete KabenHua KOHEKTOp Ha eHAOCKOoMNa B CbOTBETHNA KOHEKTOP Ha CbBMeCTUMUA
auncnneedH moayn. YBepeTe Ce, Ye UBeTOBETe Ca eHaKBU, N BHVMaBalTe Aa HanacHeTte
cTpenkure. (3

2. I'IpOBepeTe Aanu Ha eKpaHa ce Nokasea VI306pa)KEHVIe B peanHo BpeMe, KaTo HacouyunTe
AUCTaNHMA BPbBX Ha €HA0CKOMNA KbM 06eKT, Hanpumep KbM AflaHTa Ha pbKata cu. (4

3. HacTpoiite npegnoynTaHuaTa 3a 306pakeHNeTo Ha CbBMECTUMUA ANCTIeeH Moayn,
aKo e HeobxoAMMO (BUXKTe MHCmpyKyuume 3a ynompeba Ha [UCNNeRHNA MogyN).

4. Ako 06eKTbT He ce BMKAa ACHO, NoYNCTeTE JUCTANTHUA BPDBX.

4.3. MoaroTroBKa Ha eHAOCKONa

1. BHuMaTenHo nab3HeTe NocTa 3a ynpasneHne Hanpep v Ha3apj, 3a Aa OrbHeTe rbBKaBaTa
ceKkuna Ao KpaeH npejen. Cnen ToBa 6aBHO Nb3HETe N10CTa 3a ynpasneHne B HeyTpaaHo
nonoxeHwne. yBepeTe Ce, Ye roBKaBaTta cekuuma d)yHKLlI/IOHVIpa nnaBHO 1 NPAaBUJTIHO K Ye ce
Bpblla B HeyTpanHa no3nuua. 5a

2. CnomolyTa Ha CMPUHLOBKa BKapainTe 2 ml cTepunHa Boga B nopTa Ha paboTHWA KaHan
(ako cnpuHuoBKaTa e ¢ Luer Lock, nsnonseaite npunoxeHusa nHtpoatocep). HatncHete
6yTanoTo v ce yBepeTe, Ue HAMa TEUOBE 1 Ye OT ANCTaNHMA BPbX U3NK3a Boga. 5b

3. Akoe NPUNOXUMO, NoAroTeeTe CyKUMOHHOTO 06opy,q3aHe B CbOTBETCTBME C



PBKOBOACTBOTO Ha AOCTaBUKKa. (5€ CBbpXKETE CYKUMOHHATa Tpb6a KbM CYyKLMOHHMA
KOHEKTOp 1 HaTUCHeTe 6YTOHa 3a CyKLWS, 33 Aa NPOBEpUTE Janu CyKUMATa paboTu.

4. TlpenopbuBa ce NpeaBapuUTeNHa NPOBEpPKa 3a CbBMECTUMOCT Ha akcecoapuTe. AKo e
NPUAOKIMO, NPOBEPETE AaNMN eHAOCKOMNCKM akcecoap C NOAXOAALY pa3mep Moxe Aa 6bae
npekapaH npes paboTHus KaHan 6e3 cbnpoTusieHue. MpUNoXeHNAT NHTPOZIOCEP MOXKe
[a ce 13M0N3Ba 3a yNecHABaHe Ha BbBEXAAHETO Ha MeKu akcecoapu. 5d

4.4. PaboTa c eHgocKona

[bpKaHe Ha eHAOCKONA U MaHUNyNMpaHe Ha Bbpxa (6

,D,p'b)KKaTa Ha eHOOoCKOMa MOXe [la ce OAbpPXW KaKTO C NABaTa, Taka U C AACHaTa pbKa. P'bKaTa,
KOATO HE ADbpPXM eHOOCKOoNa, MOXe fla Cé N3NO0N3Ba 3a NPUABMXKBaHE Ha WWHYPa 3a BbBeXAaHe
B HOCa nnun yCTaTa Ha nayuneHTa. MN3non3sante naneua, 3a Aa MecTuTe J1oCTa 3a ynpaBneHme,
W nNokKa3saneua, 3a aa paGOTI/ITe C 6yTOHa 3a cyKkuyus. JlocTbT 3a ynpasjieHne ce n3non3ea 3a
OrbBaHe 1 3a N3KapBaHe Ha ANCTaNHUA BPBX Ha €HAOCKOMNa BEPTUKANHO. I'IpemeCTBaHeTo Ha
N10CTa 3a ynpaBfieHne Hafony Lie OrbHEe JUCTANHKA BPbX aHTEPUOPHO (bnekcus).
I'IpemeCTBaHeTo My Harope Lie orbHe gUCTasaHnA BpbX NOCTEPNOPHO (EKCTeH3l/Iﬂ). LLIHypr 3a
BbBeX/aHe TpA6Ba Aa ce AbPXKM Bb3MOXKHO Haii-npaB npe3 LAanoTo Bpeme, 3a la Ce OCUrypu
OonTMMalneH brb/l Ha OrbBaHe Ha ANCTANIHUA BPBX.

BbBeXxaaHe Ha eHgocKona 7a

3a fja ce ocMrypm Bb3MOXHO Hali-Manko TpUeHe Mo Bpeme Ha BbBeX/aHe Ha eHJ0CKoMa,
WHYPBT 3a BbBeXAaHe TpA6GBa Aa 6bAe cMa3aH CbC cMa3ka 3a MeanLMHCKO obopyaBaHe. AKO
€HAO0CKONCKNTE N306paXKeHNs CTaHaT HeACHM, NoYncTeTe ANCTanHMA BpbX. [py BbBeXAaHe Ha
eHAoCKoMa opasnHo ce NpenopbyBa fja ce M3Non3Ba NpPUCTaBKa 3a ycTa, 3a Aa ce Npeanasu
€HAOCKOMbT OT NoBpexaaHe.

BnuBaHe Ha TeuHocTn 7b

MocTaBeTe CNpUHLIOBKa B MOPTa Ha PaboTHMA KaHas Ha BbpXa Ha eHA0CKOMa, 3a fla MHXeKTUpaTe
TeyHocTw. Mpun n3nonsBaHe Ha cnprHLUOBKa ¢ Luer Lock n3non3saiTe BKOYEHWA B KOMMIEKTa
MHTpoAtocep. [NocTaBeTe CNpUHLOBKaTa U3LANO B MOPTa Ha paboTHMA KaHan Uy MHTPOACepa
1 HaTUCHeTe ByTanoTo, 3a 1a MHXEKTVpaTe TeUHOCT. YBepeTe e, Ye No Bpeme Ha To3u npoLiec
He ce npunara CyKuuaA, Tbil KaTo TOBA L€ HACOUMN HXKEKTVPaHUTE TEUHOCTH KbM cUCTEMaTa

3a cbbupaHe Ha acnupaums. 3a Aa ce yBepuTe, Ye LiAnaTa TEYHOCT e U3NA3na OT KaHana,
npopayxainTe KaHana ¢ 2 ml Bb3gyx. [lpenopbusa ce, KoraTo He ce NOM3Ba, UHTPOAICEPBT Aa

ce OTAeNA OoT NopTa Ha PaboTHMA KaHa.

Acnupauyus 7¢

KoraTo KbM CyKLIMOHHWA KOHEKTOP € CBbp3aHa CyKLMOHHA CMCTEeMa, MOXeTe [a 3ajelicTeaTe
CyKLWMATA, KaTO HaTUCHEeTe C NoKasanew 6yToHa 3a CyKums. AKO B pabOTHWA KaHan e nocTaBeH
MHTPOAOCEP U/VNIN eHROCKOMCKM akcecoap, MMalTe npefBus, Ye CyKLMOHHaTa Cnoco6HOCT we
6bae HamaseHa. 3a ONTUMAasIHA CYKLMOHHA CMOCOBHOCT € NPEnopPbUYNTENHO Ad OTCTPAHUTE
HambHO MHTPOAIOCEPA MK CMPUHLIOBKATA MO BPEME Ha CYKLUS.

BbBexaaHe Ha eHAOCKONCKM akcecoapu 7d

BuHaru ce yBepsBanTe, ye cTe U36panu NpaBuaHUsA pasmep eHJOCKOMNCKM akcecoap 3a
eHgockona (BuxTe pasgen 2.2). [poBepeTe EHROCKOMNCKMA aKcecoap, Npean Aa ro M3nonssate.
AKO MMa HAKaKBa HepeAHOCT B paboTaTa My WK BbHWHMWA BY, NogMmeHeTe ro. lMocTaseTe
€HIO0CKONMCKMA aKcecoap B NopTa Ha paboTHUA KaHan v ro NpUABMXKETE BHUMATENHO Npe3
paboTHUA KaHa, LOKaTO MOXe fja ce BUAM Ha N306PaKEeHNETO B peasiHo Bpeme Ha
[ucnneinHna Mmoayn. MprnoXeHWAT MHTPOAIOCEP MOXeE fia Ce U3MON3Ba 3a ylecHABaHe Ha
BbBEXAAHETO Ha MEKM aKCecoapu.

UsTernaHe Ha eHgockona ' 8

Mpu n3TernaHe Ha eHAOCKONA Ce yBEePeTe, Ye SIOCTBT 3a yNpaB/eHe e B HeyTPasiHoO
nonoxeHve. baBHo n3TerneTe eHJOCKONA, JOKATO HabnoAaBaTe N306PaKEHNETO B peanHo
BpeMe Ha JUCTeHNA Mofy.

4.5. Cnep ynotpe6a

BusyanHa npoBepka (9

npOBEpETE €HAOCKOMa 3a BCAKAKBU JOKa3aTe/iCTBa 3a NOBpea No rbBKkaBaTa cekyua,
newunTe Unu WHypa 3a BbBeXAaHe. B cnyqalh Ha HeO6XO,E|I/1MOCT OT KOPEeKTUBHU ﬂeI;ICTBMFI,
OCHOBaHWN Ha NpoBepKaTa, ﬂeﬁCTBaVITe B CbOTBETCTBUE C IOKANHUTE 60]'IHI/I‘-IHI/I npoueaypwu.

PazkauBane 10
W3knioueTe eHgockona ot gucnnenHus mogyn Ambu.



Usxebpnaune 11

M3xgbpneTe eHAOCKONa, KOINTO € N3fenue 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. Cnep ynotpe6a
€H/0CKOMDBT Ce CMATa 3a KOHTaMMHMPaH 1 TPAGBa [1a Ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBIE C
MeCTHWUTe pasnopeabu 3a cbbupaHe Ha MHEKTUPaHN MeANLMHCKM YCTPOIICTBA C
€NeKTPOHHI KOMMOHEHTU.

5. TexHuueckn cneynduKaLymm Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxumn ctranpapTm

MNpeaHa3HaueHNeTo Ha eHfoCKoMNa OTroBapA Ha:

- EN 60601-1 EnektpomeanumnHcky anapati — Yact 1: O6wu n3nckBaHms 3a OCHOBHA
6e30MacHOCT U CbLIECTBEHN XapaKTePUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeuumHCKM anapaTu — Yact 2-18: CneynduyHn n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHN XapPaKTEPUCTVKI Ha anapaTy 3a eHJOCKONNA.

5.2. CneynduKaumm Ha eHgocKona

LLIHyp 3a BbBeXAaHe aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

MBKaBa cekuma' [°] 130 '1‘ 130 Vv
[nameTbp Ha WHypa 3a BbBexgaHe [mm, (")] 5,0 (0,20)
[nameTbp Ha gucTanHua kpan [mm, ()] 5,4(0,21)
MaKcm[{waneH AVaMeTbp Ha BbBexXAaHaTa yacT 5,5(0,22)
[mm, ()]
MwuHVmManeH pasmep Ha TpaxeoCcToMMYHaTa

6,0
Tpb6a (ID) [mm]
Pa6oTHa abmxuHa [mm, ()] 350(13,8)

Pa6oTeH KaHan

MuHumanHa WIPpWHa Ha KaHana Ha
MHCTpyMeHTa? [mm, (")]

CbxpaHeHMne

Temnepatypa Ha cbxpaHenune® [°C, (°F)]
OTHOCUTeNHa BnaXHoOCT [%]
ATmocepHo HanaraHe [kPa]
TpaHcnopTupaHe
Temnepartypa’ [°C, (°F)]
OTHOoCHTenHa BnaxxHocT [%]
ATMocdepHo HansraHe [kPa]
OnTuYHa cnctema

3puTtenHo none [°]

Mocoka Ha n3obpaxeHneTo [°]
Obn6ounHa Ha paskocT [mm]
MeTopa Ha ocBeTABaHe

CyKLMOHEH KOHEKTOP

BbTpeleH guameTbp Ha cBbp3Balyata Tpbba [mm]

Crepunusupane
MeTop Ha cTepunusmpaHe

18

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50-106

4 RhinoLaryngo Intervention

85

0 (couelyo Hanpen)

6-50

Cetoaunon

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

ETO



3.

Pa6oTHa cpepa

Temnepatypa [°C, (°F)]

OTHOCKTENHA BRaXXHOCT [%)]

AtMmocdepHo HansraHe [kPa]

Hapgmopcka BrcounHa [m]

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

30-85

80 - 106

<2000

Wmaiite npeasnj, Ye HENOAADBPXKAHETO Ha WHYPa 3a BbBeXAaHe B M3NPaBEHO MNOSIOXKeHNE MOXe Aa
noBnuAe Ha brb/a Ha OrbBaHe.
Hama rapaHuua, ye akcecoapute, VI36paHVI €ANHCTBEHO Ypes3 Ta3n MUHUMAaJTHa WWMPWHA Ha KaHana
Ha NHCTPYMEHTa, e G'bﬂaT CbBMECTUMUN B KOM6VIHaLLI/Iﬂ.

CbXxpaHeHNeTo Npu BUCOKM TemMnepaTypy MOXe fla MoB/MAe Ha CPOKa Ha rofjHOCT.

6. OTCcTpaHABaHe Ha HEM3MPABHOCTN

AKO Bb3HUKHAT I'IpOﬁl'IeMVI B CMCTemaTa, U3non3paiTe HacToALWOTO PBKOBOACTBO 3a
OTCTPaHABAHE Ha HEU3MPABHOCTWY, 3a a OTKpUETEe NpUYnNHATa U Aa Kopuruparte rpelikarta.

Mpo6nem

Hama nsobpakeHne

B peasiHo Bpeme
Ha eKpaHa, HO
noTpebuTenckuaT
nHTepdenc e Ha
aucnnes unm
n306paxeHneTo e
,3aMpb3Hano”.

Jlowo KauectBo
Ha KapTuHara.

Jlunceawa

WY HaManeHa
CYKLMOHHA
CNOCo6HOCT nnn
TPYAHOCT Npu
BbBEXJaHe Ha
€HAO0CKOMNCKN
aKcecoap B
paboTHMA KaHan.

Bb3moxHa npunynHa

EHpOCKOMDBT He e
CBbp3aH KbM CbBMECTUM
avcnneeH moayn.

Mma npobnem B
KOMYHUMKaLuaTa mexay
AvcnnenHna Moayn

1 eHflocKona.

EHAOCKONBT € NoBpeseH.

Ha ekpaHa Ha gucnnenHua
MOAY”N ce NokasBsa
3anvcaHo nsobpaxeHue.

KpbB, cnioHKa
M T.H. N0 newuTe
(BncTanHma BpbX).

PaboTHMAT KaHan
e 6NoKMpaH.

CyKLlI/IOHHaTa nomna
He e BK/loYeHa nnu
He e CBbp3aHa.

ByTOH'bT 3a cyKkuusa
e nospeaeH.

B paboTHuA KaHan e
NnocTaBeH eHROCKONCKN
akcecoap (MPUNoXmmo,
aKo NMncea cyKuuma
WY e HaMmaneHa).

[bBKaBaTa cekUMA He e B
HeyTpasiHO NoJIoXKeHNe.

Mek eHgoCKONCKN
aKkcecoap, KONTO TPYAHO
npeMuHaBa npes nopta
Ha paboTHUA KaHan.

MNMpenopbuntenHo Aelictene

CBbpXKeTE €HJOCKOMN KbM CMHUA
nopT Ha ANCNNENHUA MOAYN.

PectapTtupainTte gucnnenHua moayn.

MNogmeHeTe eHgocKona € HOB.

BbpHeTe gncnneiHua Moayn Kbm
n306paxkeHne B peanHo Bpeme.

AKO 06eKTbT He ce BUXAa ACHO,
noyncreTe ANCTANHNA BPDBX.

M3Tternete eHgockona v
nouncreTe paboTHMA KaHas, KaTo
13non3BaTe YeTKa 3a MOUNCTBaHE,
WM C MOMOLLTA Ha CNPUHLIOBKA
NpoMMiiTe KaHana CbC cTepuneH
dusmnonoruyeH pasresop. He
paboteTe c 6yToHa 3a CyKUuA nNpu
B/IVBAHE Ha TEUHOCTM.

BknioyeTte nomnara u nposepete

CBbP3BaHETO Ha CYKUMOHHaTa NNHUA.

MoproTeeTe HOB eHAOCKONM.

OTcTpaHeTe eHAOCKONCKNA
aKcecoap. YBepeTe ce, ye

M3NON3BaHNAT akcecoap e C
npenopbyYnTENHNA pasmep.

MpemecTeTe rbBKaBaTa CEKLVA B
HeyTpasiHO NoJIoXKeHNe.

M3non3ganTe npunoxeHuna
NHTpoAtocep.



1. Diilezité informace - Pied pouzitim ctéte

Pred pouzitim rinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention si nejprve
pozorné piectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento Ndvod k pouZiti mGze byt aktualizovan
bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé
na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje
pouze zakladni ukony a opatfeni souvisejici s pouzitim rinolaryngoskopu aScope 4
RhinoLaryngo Intervention.

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

V tomto Ndvodu k pouZiti je pojem endoskop pouzit v souvislosti s pokyny tykajicimi
se rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention a pojem systém oznacuje
rinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Intervention a kompatibilni zobrazovaci jednotku
Ambu. Tento Ndvod k pouzZiti se tyka endoskopu a obsahuje informace dlezité pro systém.

1.1. Urcené pouziti

Endoskop je sterilni jednorazovy flexibilni endoskop, ktery je uréen k pouziti pfi
endoskopickych vykonech a vysetienich nosnich dutin a hornich cest dychacich.

Endoskop slouzi k vizualizaci prostfednictvim zobrazovaci jednotky Ambu.

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

1.2. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.3. Klinicky p¥inos

Jednorazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.4. Varovani a upozornéni

VAROVANI A

Zdravotnicky prostiedek je urcen k pouziti pouze lékafem nélezité vyskolenym v
klinickych endoskopickych technikach a postupech.

2. Endoskop je jednorézovy zdravotnicky prostfedek, s nimz musi byt zachdzeno v
souladu s 1ékatskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo
kontaminaci endoskopu pfed jeho zavedenim.

3. Zdravotnicky prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto
postupy na ném mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu.
Opakované pouziti endoskopu muze zapficinit kontaminaci vedouci k infekcim.

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

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

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

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

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

9. Béhem odsévani vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na kompatibilni zobrazovaci
jednotce. V opa¢ném piipadé muize dojit k poranéni pacienta.

10. Pacienti by méli byt neustale odpovidajicim zplisobem monitorovani. V opa¢ném
piipadé mulze dojit k poranéni pacienta.

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

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

14. DistaIni konec endoskopu se mize zahtat v dlsledku tepla vyzarovaného casti
emitujici svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distélniho konce se sliznici, nebot
trvalejsi kontakt se sliznici mGze zpUsobit jeji poskozeni.

15. Pred instilaci tekutiny zasunte strikacku zcela do portu pracovniho kanélu. Pokud tak
neucinite, mize dojit k tniku tekutiny z portu pracovniho kanalu.

UPOZORNENI

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

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

3. Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na
lékate nebo na predpis lékare.

4. Zobrazeni modré barvy na zivém endoskopickém obrazu mize byt naruseno pouze pfi
pouziti zobrazovaci jednotky Ambu aView. Toto upozornéni neplati, pokud je
endoskop pouzivén se zobrazovaci jednotkou Ambu aView 2 Advance.

5. Obsluha rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention uchopenim rukojeti v
opacném sméru zpUsobi, Ze obraz na obrazovce bude obracen vzhiiru nohama.

1.5. Nepftiznivé udalosti

Potencialni nepfiznivé udalosti v sou- | Epistaxis, laryngospasmus, poskozeni hlasivek,
vislosti s flexibilni rinolaryngoskopii poskozeni sliznice, davivy reflex, bolest/
(pfehled neni vycerpavajici) nepohodli, desaturace.

1.6. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouZziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zavazné nezadouci pithodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.

2, Popis systému
Endoskop je mozné pfipojit ke kompatibilni zobrazovaci jednotce. Informace o kompatibilni
zobrazovaci jednotce naleznete v jejim Ndvodu k pouZiti.

2.1. Soucasti systému

Endoskopy Cisla dilu

512001000 rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

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

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

RhinoLaryngo Intervention

2.2, Kompatibilita prostiedku

Rinolaryngoskop aScope 4 Rhinolaryngo je navrzen pro pouziti v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotka
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance
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Endoskopické ptislusenstvi
- Saci trubice o vnitfnim prdméru v rozsahu od 6,5 mm do 9,5 [mm].

- Standardni kénicka 6 % stiikacka Luer o max. objemu 50 ml.

- Adaptér kompatibilni s portem pracovniho kanalu a standardni kénické 6 % stiikacky Luer Lock.
- Endoskopické pfislusenstvi oznacené jako vhodné pro primér (vnitini) 2,2 mm nebo mensi.
- Tracheostomické trubice velikosti 6 nebo vétsi.

2.3. Soucasti endoskopu

—6
13
12
1
I8
C. Souéast Funkce
1 Rukojet Vhodnd pro pouZziti pravou i levou rukou.
2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dold v jedné roviné.
3 Port pracovniho Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni
kanélu endoskopického pfislusenstvi.
. ) Je mozné jej pouzit pro instilaci tekutin, odsavani a
- Pracovni kanal . S P .
zavedeni endoskopického piislusenstvi.
4 Odsavaci konektor  Umoznuje pfipojeni saci trubice.
5 Tlacitko sani Aktivuje sani po stisknuti.
6 Zavéadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka pro dychaci cesty.
- Zavedend cast Stejnd jako zavadéci hadicka.
7 Ohybova ¢ast Pohybliva ¢ast.
8 Distalni konec Obsahu;le kameru, zdr([)J svetla{(dve LED diody)
a také vystup pracovniho kanalu.
Konektor kabel
9 onektor kabelu Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci jednotce.
endoskopu
10 Kabel endoskopu Pfenasi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky.

Ochrana rukojeti

Ochranuje odsavaci konektor béhem prepravy a skladovani.
Pfed pouzitim odstrarite.
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() Soucast Funkce

Ochranuje zavadéci hadicku béhem prepravy a skladovani.

12 Ochrannd trubicka . . N
Pred pouzitim odstrante.

Pro snazsi zavedeni stfikacek Luer Lock a mékkého

13 Zavadéc
endoskopického ptislusenstvi pracovnim kanalem.

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro

endoskopicka zafizeni Popis

Pracovni délka zavadéci hadi¢ky endoskopu

Maximalni itka zavedené ¢asti
(maximalni vnéjsi pramér)

Minimalni sitka pracovniho kanalu
(minimalni vnitini pramér)

A
085 Zorné pole

N

o
Elektrickd bezpecnost - pfiloznd ¢ast typu BF
STERILE[EO] Uroven obal( zajistuje sterilnost
“ UL znacka pro schvaleny dil pro Kanadu a Spojené
C us staty

Zdravotnicky prostfedek

Globalni obchodni identifika¢ni cislo

Zemé vyrobce

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

Omezeni relativni vlhkosti

Omezeni atmosférickym tlakem

Teplotni limit

Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie

k50 ®& 38

Odpovédna osoba ve Velké Britanii
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Symboly pro

endoskopicka zafizeni Popis

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie)
Seguranca

I INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment
BR

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

4. Pouziti endoskopu

Optimalizujte polohu pacienta a zvazte pouziti vhodného anestetika za ucelem zmirnéni
jeho nepohodli.

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

4.1. Kontrola endoskopu pied pouzitim

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

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

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

Informace tykajici se pripravy a kontroly kompatibilni zobrazovaci jednotky naleznete v
jejim Ndvodu k poutziti. (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Konektor kabelu endoskopu zapojte do odpovidajici zasuvky na kompatibilni zobrazovaci
jednotce. Ujistéte se, ze se shoduji barvy a ze Sipky licuji. (3

2. Nasmérovanim distélniho konce endoskopu na néjaky pfedmét, jako napf. na dlar ruky,
ovéite, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

3. Podle potfeby upravte nastaveni obrazu na kompatibilni zobrazovaci jednotce
(viz jeji Ndvod k pouziti).

4. Pokud neni snimany objekt jasné viditelny, ocistéte distalni konec.

4.3. Priprava endoskopu

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

2. Pomoci stiikacky aplikujte 2 ml sterilni vody do portu pracovniho kanélu (u stiikacky Luer
Lock pouzijte pfilozeny zavadéc). Stlacte pist a ujistéte se, Zze nedochazi k Zadnym tnikim a
Ze je voda vytlacovéna z distalniho konce. 5b

3. Vpiipadé potieby pfipravte odsavaci zafizeni podle ndvodu jeho vyrobce. (5¢
Pripojte saci trubici k odsavacimu konektoru a stisknéte tlacitko sani, abyste ovéfili,
ze dochazi k odsavani.

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

4.4. Ovladani endoskopu

Drzeni endoskopu a manipulace s jeho koncem "6

Rukojet endoskopu Ize uchopit libovolnou rukou. Ruku, kterou nedrzite endoskop, mtizete
pouzit k zavedeni zavadéci hadicky do ust nebo nosu pacienta. Palcem posouvejte ovlddaci
packu a ukazovackem ovladejte tla¢itko sani. Ovladaci packa slouzi k ohybu a natahovani
distalniho konce endoskopu ve vertikalni roviné. Pohyb ovladaci packy dolli zpsobi ohnuti
konce endoskopu smérem dopredu (flexi). Jeji pohyb nahoru zpisobi ohnuti konce dozadu
(extenzi). Zavadéci hadicku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho Uhlu
ohybu distalniho konce.
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Zavedeni endoskopu 7a

Aby byl pti zavadéni endoskopu zajistén co nejmensi odpor, Ize na zavadéci hadicku aplikovat
lékaisky lubrikant. Pokud by byl obraz z endoskopu nejasny, ocistéte jeho konec. Pfi oralnim
zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do Ust ndustek, ktery endoskop ochrani pred poskozenim.

Instilace tekutin 7b

Pro instilaci tekutiny zasunte stiikacku do portu pracovniho kanalu v horni ¢asti endoskopu.
Pii pouziti stiikacky Luer Lock poutZijte pfilozeny zavadéc. Zasurite stiikacku zcela do portu
pracovniho kandlu nebo do zavadéce a vstiiknéte tekutinu stlacenim pistu. Ujistéte se,

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

U nepouzivaného endoskopu se doporucuje vyjmout zavadéc z portu pracovniho kanalu.

Aspirace 7¢

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

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

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

Zavedeni endoskopického pfislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro endoskop zvolili spravnou velikost endoskopického pfislusenstvi
(viz oddil 2.2). Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi. Pokud se pfi
jeho pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vymérnte ho.
Zasunte endoskopické pfislusenstvi do portu pracovniho kanélu a opatrné ho zasouvejte
pracovnim kanalem, dokud ho neuvidite v Zivém obrazu na zobrazovaci jednotce. Pfilozeny
zavadéc je mozné pouzit k zavedeni mékkého pfislusenstvi.

Vytazeni endoskopu (8

Pii vytahovani endoskopu se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutralni poloze.
Pomalu endoskop vytahujte a sledujte pfi tom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.
4.5. Po pouziti

Vizualni kontrola (9

Zkontrolujte endoskop, zda na jeho ohybové ¢asti, co¢ce nebo zavadéci hadi¢ce nejsou
patrné néjaké znamky poskozeni. V pfipadé, ze je na zékladé kontroly nutné provést ndpravna
opatieni, jednejte podle zavedenych nemocni¢nich postupd.

Odpojeni 10
Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky Ambu.

Likvidace 11

Zlikvidujte endoskop, ktery je prostredkem pro jedno pouziti. Po poufziti je povazovén za
kontaminovany a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych
zdravotnickych prostfedk s elektronickymi sou¢astmi.

5. Technické specifikace prostfedku

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi predpisy:

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

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroja

5.2. Specifikace endoskopu

Rinolaryngoskop aScope 4

Zavacslhadi ke RhinoLaryngo Intervention

Ohybové &ast [°] 130 130V
Priimér zavadéci hadicky [mm, ()] 5,0 (0,20)
Pramér distalniho konce [mm, (")] 54(0,21)
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Maximalni prdmér zavedené ¢asti [mm, (")]

Minimalni velikost tracheostomické trubice
(ID) [mm]

Pracovni délka [mm, ()]

Pracovni kanal

Minimalni 3itka nastrojového kanalu? [mm, (")]
Skladovani

Teplota skladovani® [°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]
Pfeprava

Teplota® [°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole [°]
Smér pohledu [°]
Hloubka pole [mm]

ZpUsob osvétleni

Odsavaci konektor

Vnitini pramér spojovaci trubi¢ky [mm]
Sterilizace

Metoda sterilizace

Provozni prostiedi

Teplota [°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmot'ska vyska [m]

5,5(0,22)
6,0

350(13,8)

Rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

2,0(0,079)

Rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

10-25(50-77)
10-85
50-106

Rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

-10-55(14-131)
10-95
50-106

Rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

85

0 (dopfedny smér)
6-50

LED

Rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

?26,5-9,5

Rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

ETO

Rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80-106

<2000

1. Méjte laskavé na paméti, Ze mlze byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavédéci hadicka neni udrzovéna rovna.

2. Neexistuje zaruka, Ze pfislusenstvi zvolené pouze na zékladé minimalni sitky nastrojového kanélu bude
pfi pouziti v kombinaci s endoskopem kompatibilni.

3. Skladovani za vyssich teplot miize ovlivnit Zivotnost.
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6. Odstranfiovani problémi

Pokud se objevi problémy se systémem, pouZzijte privodce odstrafiovanim problémd,
abyste identifikovali pfic¢inu a problém napravili.

Problém

Na obrazovce

neni zZivy obraz,
zobrazuje se pouze
uzivatelské rozhrani,
pfipadné je

obraz zamrzly.

Kvalita obrazu
je nizka.

Chybéjici nebo
snizeny saci vykon
nebo problém

se zavadénim
endoskopického
pfisluenstvi
pracovnim kandlem.

Mozna pficina
Endoskop neni pfipojen

ke kompatibilni
zobrazovaci jednotce.

Vyskytl se problém s
komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou
a endoskopem.

Endoskop je poskozeny.
Na obrazovce zobrazovaci

jednotky se zobrazuje
nahrany obraz.

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

Pracovni kanal je
zablokovany.

Saci pumpa neni zapnuta
nebo neni pfipojena.

Tlacitko sani je poskozené.

Endoskopické
pfisluenstvi je zavedené
do pracovniho kanélu
(plati pfi Zddném ¢i
snizeném sacim vykonu).

Ohybova ¢ast neni v
neutrélni poloze.

Mékké endoskopické
prisluenstvi prochazi s
obtizemi pres port
pracovniho kanélu.

Doporucené opatieni

Zapojte endoskop do modré
zasuvky na zobrazovaci jednotce.

Restartujte zobrazovaci jednotku.

Vyménte endoskop za novy.

Vratte se do rezimu zivého obrazu
na zobrazovaci jednotce.

Pokud neni snimany objekt jasné
viditelny, ocistéte distalni konec.

Vytahnéte endoskop, vycistéte
pracovni kanal pomoci ¢isticiho
kartacku nebo jej proplachnéte
sterilnim fyziologickym roztokem
pomoci stiikacky. Nemanipulujte s
tlacitkem sani pfi instilaci tekutin.

Zapnéte pumpu a zkontrolujte
pfipojeni saciho vedeni.

Pfipravte novy endoskop.

Vyjméte endoskopické prislusenstvi.

Zkontrolujte, zda mé pouzité
pfislusenstvi doporucenou velikost.

Ohybovou ¢ést posurite do
neutrdlni polohy.

Pouzijte pfilozeny zavadéc.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes sikkerhedsanvisningerne omhyggeligt, inden Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention 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. Den indeholder kun en beskrivelse af
den grundlaeggende betjening af aScope 4 RhinoLaryngo Intervention og de dermed
forbundne forholdsregler.

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

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

1.1. Tilsigtet anvendelse

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt endoskop til engangsbrug, der er beregnet til endoskopiske
procedurer og undersggelser i nasallumener og anatomien i de gvre luftveje. Endoskopet er
beregnet til visualisering via Ambu -monitoren.

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

1.2. Kontraindikation
Ingen kendte.

1.3. Klinisk fordel

Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

Ma kun anvendes af klinikere/lzeger, som er traenet i kliniske endoskopiske teknikker
og procedurer.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. Serg altid for, at den bgjelige del befinder sig i lige position under indfering og
udtraekning af endoskopet. Styreknappen ma ikke betjenes, og der ma aldrig anvendes
for stor kraft, da dette kan medfgre patientskade og/eller beskadigelse af endoskopet.

12. Brug ikke overdreven kraft under indfering, anvendelse eller udtraekning af endoskopet,
da det kan medfere patientskade eller beskadigelse af endoskopet.

13. Undlad at indfere eller udtraekke endoskopet og at anvende det bgjelige omrade,
hvis det endoskopiske tilbeher stikker ud af den distale spids af arbejdskanalen,
da det kan medfere patientskade.
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14. Endoskopets distale spids kan blive varm pa grund af varme fra lysemissionsdelen.
Undga lengerevarende kontakt mellem den distale spids af enheden og slimhinden,
da vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.

15. Indfer sprejten helt i arbejdskanalens abning, inden veesken instilleres. Gores dette
ikke, kan der udtraede veeske fra arbejdskanalens dbning.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

3. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun salges af en lzege eller efter laegeordination.

4. Farvegengivelsen af blat farvestof kan veere forringet pa det endoskopiske livebillede,
dog kun ved anvendelse med Ambu aView-monitoren. Denne forholdsregel gaelder
ikke, nér endoskopet anvendes sammen med Ambu aView 2 Advance.

5. Betjening af aScope 4 RhinoLaryngo Intervention med omvendt greb pa handtaget vil
medfore et billede pa displayet, der vender pa hovedet.

1.5. Bivirkninger

Potentielle bivirkninger i forbindelse | Epistaxis, laryngospasme, beskadigelse af stem-
med fleksibel rhinolaryngoskopi meband, beskadigelse af slimhinde, opkastnings-
(ikke udtemmende) fornemmelse, smerter/ubehag, desaturation.

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

2, Systembeskrivelse
Endoskopet kan tilsluttes den kompatible monitor. Yderligere oplysninger om den kompatible
monitor findes i Brugsvejledningen til monitoren.

2.1. Systemets dele

Endoskoper Varenumre

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

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

Produktnavn Farve Udvendig Indvendig
diameter [mm] diameter [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Grgn min 5,0; maks 5,5 min 2,0

2.2, Produktkompatibilitet

AScope 4 RhinoLaryngo er beregnet til anvendelse sammen med:

Monitoren
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopisk tilbehor

- Sugeslanger med en indvendig diameter pa mellem 6,5 og 9,5 [mm].

- Standard 6 % koniske Luer-sprgjter op til 50 ml.

- Adapter, der er kompatibel med arbejdskanalens &bning og 6 % koniske standard
Luer-lock sprojter.

29



- Endoskopisk tilbeher, der er maerket til diameter (ID) 2,2 mm eller mindre.
- Trakeostomislanger starrelse 6 eller storre.

2.3. Endoskopdele
—6
13
12
1
T8
Nr. Del Funktion
1 Héndtag Passer til hgjre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.
3 Arbejdskanalens Muligger instillation af vaesker og indfering af
abning endoskopisk tilbehor.
- Arbejdskanal Kan anvendes til instillation af vaesker, sugning og
indfering af endoskopisk tilbeher.
4 Sugekonnektor Sikrer forbindelse med sugeslangen.
5 Sugeknap Aktiverer sugningen, nar den trykkes ned.
6 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindfgringsslange.
- Indfert del Samme som indfgringsslangen.
7 Bojeligt omrade Mangvrerbar del.
8 Distal spids Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) samt
arbejdskanalens udgang.
9 Endoskopkabelstik Tilsluttes det bla stik pa monitoren.
10 Endoskopkabel Sender billedsignalet til monitoren.
n Héndtagsbeskyttelse Beskytter sugekonnektoren under transport
og opbevaring. Fjernes for brug.
12 Beskyttelsesrgr Beskytter indfgringsslangen under transport
w og opbevaring. Fjernes for brug.
13 Introducer Til at lette indfering af Luer Lock-sprgjter og

endoskopisk tilbehor gennem arbejdskanalens dbning.
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3. Symbolforklaring

Symboler for endoskopenheder Beskrivelse

Endoskopindfgringsslangens arbejdsleengde

Maksimal bredde pa indfert del
(maksimal ydre diameter)

Min. bredde pa arbejdskanal
(mindste indvendige diameter)

A
085 Synsfelt
N
0
Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel
STERILE[EO] Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet
®
cm us UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA

Medicinsk udstyr

Globalt handelsvarenummer

Producentland

Produktet ma ikke anvendes, hvis dets sterile
barriere eller emballagen er beskadiget

Relativ fugtighedsbegraensning

Atmosfaerisk trykbegraensning

Temperaturgraense

Den britiske overensstemmelsesvurderingsmeerkning

Ansvarshavende i UK

Importer
(Kun for produkter importeret til Storbritannien)

@B ~2 Q@ [EF

Seguranca

I Certifikat for elektromedicinsk udstyr

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Anvendelse af endoskopet

Optimer patientens placering, og overvej at give relevante anzestetika, sa patienten oplever
mindre ubehag.

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

4.1. Eftersyn af endoskopet inden anvendelse

1. Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget, inden den &bnes. 12

2. Husk at fjerne beskyttelseselementerne fra handtaget og fra indferingsslangen. 1b

3. Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pa produktet sdsom ru overflader,
skarpe kanter eller fremspring, som kan vzere til fare for patienten. (1¢

Se Brugsvejledningen til den kompatible monitor vedrgrende klargering og eftersyn
af monitoren. (2

4.2. Kontrol af billedet

1. Seet endoskopets kabelstik i det tilsvarende stik pa den kompatible monitor. Serg for,
at farverne er identiske, og serg for, at pilene flugter. (3

2. Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen, ved at pege den distale ende
af endoskopet mod en genstand, f.eks. din handflade. (4

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa den kompatible monitor (se brugsanvisningen
til monitoren).

4. Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, rengeres den distale spids.

4 3. Klargering af endoskopet
Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa den bgjelige del bgjes sa meget som
muligt. Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontrollér, at det bgjelige
omrdade fungerer jeevnt og korrekt og vender tilbage til neutral position . 5a

2. Brug en sprgijte til at indfere 2 ml sterilt vand i arbejdskanalens abning (hvis der anvendes
Luer Lock-sprojte, anvendes den medfglgende introducer). Tryk pa stemplet, og kontroller,
at der ikke er utzetheder, og at vandet Igber ud af den distale spids. 5b

3. Hvis det skennes relevant, skal sugeudstyret klargeres i henhold til leverandgrens manual. (5¢
Forbind sugeslangen med sugekonnektoren, og tryk pa sugeknappen for at kontrollere,
at sugningen fungerer.

4. Det anbefales at udfere en forudgdende kontrol af kompatibiliteten af tilbeheret.
Kontroller i givet fald, at det endoskopiske tilbeher i den rigtige storrelse kan fores gennem
arbejdskanalen uden modstand. Den medfglgende introducer kan anvendes til at lette
indferelse af blgdt tilbehor. 5d

4.4. Anvendelse af endoskopet

Fastholdelse af endoskopet og manipulering af spidsen (6

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke holder
endoskopet, kan bruges til at fore indferingsslangen ind i patientens naese eller mund.

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen, og brug pegefingeren til at styre
sugeknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke endoskopets distale spids i lodret
plan. Nar styreknappen bevaeges nedad, bgjes spidsens distale del opad (fleksion). Nar den
bevaeges opad, bgjes den distale spids posteriort (ekstension). Indferingsslangen skal hele
tiden holdes sa lige som muligt, saledes sikres en optimal bgjelighed af den distale spids.

Indfgring af endoskopet 7a

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

Instillation af vaesker 7b

Anbring en sprgjte i arbejdskanalens dbning everst pa endoskopet for at indfgre vaesker.

Ved brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer anvendes. Saet sprgjten helt ind
i arbejdskanalens dbning eller introduceren, og tryk pa stemplet, s& vaesken indferes. Serg for,
at der ikke suges under denne proces, da det vil medfere, at de indferte vaesker fores ind i
sugesystemet. For at sikre, at der ikke er vaeske tilbage i kanalen, skal den skylles med 2 ml luft.
Det anbefales at fjerne introduceren fra arbejdskanalens abning, nar den ikke er i brug.
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Aspiration 7¢

Nar der er forbundet et sugesystem med sugekonnektoren, kan sugning ske ved at trykke pa
sugeknappen ved hjelp af pegefingeren. Hvis en introducer og/eller endoskopisk tilbehgr
placeres i arbejdskanalen, reduceres sugeevnen. For at optimere sugeevnen anbefales det helt
at fjerne introduceren eller sprgjten under sugningen.

Indforing af endoskopisk tilbehor 7d

Serg altid for at vaelge den rigtige storrelse endoskopisk tilbehgr til endoskopet (se afsnit 2.2).
Kontroller det endoskopiske tilbehgr, inden det tages i brug. Hvis der forekommer uregelmaes-
sigheder i driften eller af det ydre, skal tilbeheret udskiftes. Indfer det endoskopiske tilbeher i
arbejdskanalens dbning, og fer det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det kan ses live
pa monitoren. Den medfelgende introducer kan anvendes til at lette indfgrelse af bledt tilbeher.

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

4.5, Efter brug

Visuel inspektion (9

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

Afbryd 10
Kobl endoskopet fra Ambu-monitoren.

Bortskaffelse 11

Bortskaf endoskopet, som er engangsudstyr. Endoskopet betragtes som kontamineret efter
brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af
inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funktion er i overensstemmelse med:

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

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vasentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr.

5.2. Specifikationer for endoskop

Indfgringsslange aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Bojeligt omrade’ [°] 130 A ,130 v

Diameter pa indferingsslange [mm, (")] 5,0 (0,20)

Diameter pa distal ende [mm, (")] 5,4(0,21)

Maksimal diameter pa indfert del [mm, (")] 5,5(0,22)

Mindste starrelse tracheostomitube (ID) [mm] 6,0

Arbejdsleengde [mm, (")] 350(13,8)

Arbejdskanal aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Minimumbredde pa instrumentkanal? [mm, (")] 2,0 (0,079)

Opbevaring aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Opbevaringstemperatur® [°C, (°F)] 10-25(50-77)

Relativ fugtighed [%] 10-85

Atmosfeerisk tryk [kPa] 50 - 106
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3.

6

Transport
Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]
Optisk system
Synsfelt [°]
Synsretning [°]
Feltdybde [mm]
Belysning
Sugekonnektor
Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Driftsmiljo
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]

Hgjde over havets overflade [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (fremadpegende)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

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

Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.

. Fejlfinding

Hvis der opstér problemer med systemet, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at finde
arsagen og afhjaelpe fejlen.
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Problem Mulig arsag

Intet livebillede

pa skeermen, men
brugergraensefladen
vises pa displayet,
eller billedet

er frosset.

Monitoren og

Endoskopet er beskadiget.

Der vises et optaget billede
pa monitorens skaerm.

Darlig billedkvalitet.
(distale spids).

Endoskopet er ikke tilslut-
tet en kompatibel monitor.

endoskopet har kommu-
nikationsproblemer.

Blod, spyt osv. pa linsen

Anbefalet handling

Tilslut endoskopet til den bla
port pa monitoren.

Genstart monitoren.

Udskift endoskopet med et nyt.
Skift visningen pa monitoren
tilbage til livebilleder.

Hvis genstanden ikke kan ses
tydeligt, rengeres den distale spids.



Problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Manglende eller
nedsat sugekapacitet
eller besvaer med at
indfere endoskopisk
tilbehgr gennem
arbejdskanalen.

Arbejdskanal blokeret.

Treek endoskopet ud, og rens
arbejdskanalen ved hjalp af en ren-
seborste, eller skyl arbejdskanalen
med sterilt saltvand ved hjeelp af en
sprojte. Bevaeg ikke sugeknappen,
mens vaesken indfgres

Sugepumpen er ikke

aktiveret eller ikke tilsluttet.

Aktiver pumpen, og kontroller
tilslutningen af sugeslangen.

Sugeknappen
er beskadiget.

Klarger et nyt endoskop.

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

Fjern det endoskopiske tilbehor.
Kontroller, at tilbehgret har
den anbefalede storrelse.

Det bgjelige omrade
befinder sig ikke
i neutral position.

Flyt det bgjelige omrade til
neutral position.

Bladt endoskopisk tilbehar
er sveert at fore gennem
arbejdskanalens abning.

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

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Intervention in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne
Ankindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. In der hier
vorliegenden Anleitung werden keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt. Sie
beschreiben ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur
Bedienung des aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

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

In dieser Bedienungsanleitung bezieht sich der Begriff Endoskop auf Anleitungen fiir das

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, wéahrend sich der Begriff System auf das Ambu
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention und die kompatible Ambu Visualisierungseinheit bezieht.
Diese Bedienungsanleitung gilt fur das Endoskop und enthalt Informationen, die fiir das System
von Bedeutung sind.

1.1. Zweckbestimmung

Das Endoskop ist ein steriles, flexibles Endoskop zur einmaligen Verwendung, das fir

den Einsatz in endoskopischen Verfahren und Untersuchungen in Nasenlumina und in

den oberen Atemwegen vorgesehen ist. Das Endoskop dient zur Visualisierung Gber eine
Ambu Visualisierungseinheit.

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

1.2.Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.3. Klinischer Vorteil
Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten.

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISE A

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

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

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

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

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

6. Die Bilder durfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von Erkrankungen
herangezogen werden. Mediziner/-innen mussen alle Ergebnisse im Zusammenhang
mit anderen Verfahren und den klinischen Kennzeichnen des Patienten interpretieren
und belegen.

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

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

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

10. Patienten sind zu jeder Zeit angemessen zu tiberwachen. Ein Nichtbeachten dieser
Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
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11. Stellen Sie stets sicher, dass das Abwinkelungsteil sich beim Einflihren oder
Herausziehen des Endoskops in einer geraden Position befindet. Bewegen Sie den
Steuerhebel nicht und wenden Sie keine tibermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren konnte.

12. Wenden Sie beim Einfiihren, Bedienen oder Herausziehen des Endoskops keine
tibermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten oder Schdden am
Endoskop fiihren konnte.

13. Schieben Sie das Endoskop nicht vor oder zurlick und bewegen Sie das Abwinkelungsteil
nicht, wenn das Endoskopiezubehor aus dem Distal-Ende des Arbeitskanals herausragt,
da andernfalls der Patient verletzt werden kdnnte.

14. Die Temperatur am Distal-Ende des Endoskops kann durch Erwdarmung der LEDs steigen.
Anhaltender Kontakt zwischen dem Distal-Ende des Gerats und der Schleimhaut ist zu
vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fihren kann.

15. Fihren Sie die Spritze vollstandig in den Arbeitskanalanschluss ein, bevor Sie die Fliissigkeit
einfillen. Andernfalls kann die Flissigkeit aus dem Arbeitskanalanschluss austreten.

SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Achten Sie darauf, den Einfiihrungsschlauch oder das Distal-Ende nicht zu
beschéddigen. Passen Sie auf, dass das Endoskop nicht von anderen Objekten
oder scharfen Gegenstanden wie Nadeln beschadigt wird.

3. GemiB US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Gerite lediglich an Arzte oder
auf deren Anordnung verkauft werden.

4. Die Farbdarstellung des blauen Farbstoffs kann auf dem Live-Bild des Endoskops
beeintrachtigt sein. Dies gilt nur fiir die Verwendung des Produkts mit der Ambu aView
Visualisierungseinheit. Dieser Hinweis ist nicht relevant, wenn das Endoskop mit dem
Ambu aView 2 Advance verwendet wird.

5. Wird der Griff des Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention wahrend
der Bedienung umgekehrt festgehalten, wird das Bild auf der Ambu
Visualisierungseinheit kopfiiber angezeigt.

1.5. Unerwiinschte Ereignisse

Méogliche Nebenwirkungen Nasenbluten, Laryngospasmus, Schaden an
im Zusammenhang mit Stimmbéandern, Schleimhautschaden, Wirgreflex,
der flexiblen Rhinolaryngoskopie Schmerzen/Unbehagen, Entsattigung.

(Auflistung nicht vollstandig)

1.6. Allgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten
ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behéorde.

2, Systembeschreibung

Das Endoskop kann an die kompatible Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden.
Informationen zur kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der
dazugehdrigen Bedienungsanleitung.

2.1. Systemteile

Endoskope Artikelnummern

512001000 Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8"

Das Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ist nicht in allen Landern erhaltlich.
Bitte wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.
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Produktbezeichnung Farbe AuBen- Innen-
durch [mm] durck [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention  Griin min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

2.2. Produktkompatibilitat

Das Ambu aScope 4 RhinoLaryngo dient zur Verwendung mit:

Visualisierungseinheit
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiezubehor

- Absaugschlauche mit einem Innendurchmesser zwischen 6,5 und 9,5 [mm].

- Konische Standard-Luer-Spritze (6 %) bis 50 ml.

- Adapter kompatibel mit Arbeitskanalanschluss und konischen Standard-Luer-Lock-Spritzen (6 %).
- Endoskopiezubehdr, gekennzeichnet fiir Durchmesser (ID) bis 2,2 mm.

- Tracheostomieschlduche ab GroRe 6.

2.3. Komponenten des Endoskops

—6
13
12
1
I8
Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fur die linke und rechte Hand.
istal-E in einer E h
5 Steuerhebel Bewegt das Distal-Ende in einer Ebene nach oben
oder unten.
Arbeits- Ermdglicht die Applikation von Fliissigkeiten und das

kanalanschluss

Einflihren von Endoskopiezubehor.

- Arbeitskanal

Kann fir die Applikation von Flussigkeiten,
den Absaugvorgang und das Einflihren von
Endoskopiezubeho6r verwendet werden.
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Nr. Komponente Funktion
4 Absauganschluss Ermdoglicht den Anschluss eines Absaugschlauchs.
5 Absaugtaste Driicken, um die Absaugfunktion zu aktivieren.
6 EinfUhrungs- Flexibler Teil zur Einfihrung in die Atemwege.
schlauch
- Elnfl{hrungs— Wie Einfuhrungsschlauch.
bereich
7 Abwinkelungsteil Beweglicher Teil.
8 Distal-Ende Enthélt die Kam.era, eine Lichtquelle (zwei LEDs)
sowie den Arbeitskanalausgang.
9 Endoskopkabel- Wird an den blauen Anschluss der Ambu
Anschluss Visualisierungseinheit angeschlossen.
10 Endoskopkabel Ubertragt das Bildsignal an die Ambu Visualisierungseinheit.
hi A hi im L .
1 Griffschutz Schiitzt den Absauganschluss bei Transport und Lagerung
Vor der Anwendung entfernen.
hi Einfih hlauch bei T
12 Schutzrohr Schiitzt den Einflihrungsschlauch bei Transport und
Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.
Vereinfach Einfih Luer-Lock-Spri
13 Einfiihrungshilfe ereinfacht das Einflihren von Luer-Lock-Spritzen und

weichem Endoskopiezubehor in den Arbeitskanalanschluss.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die Endoskope

Beschreibung

Arbeitslange des Endoskop-Einfiihrungsschlauchs

Maximale Breite des Einflihrungsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser)

Mindestbreite Arbeitskanal (minimaler

Innendurchmesser)
A
185 Blickfeld
N
o
Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil
STERILE[EO] Verpackungsstufe zur Gewdhrleistung der Sterilitat

G“ us

Fir UL genehmigte Bauteile fur Kanada und
dieVereinigten Staaten

Medizinprodukt

Globale Handelsidentifikationsnummer

(&

Produktionsland
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Symbole fiir die Endos} Beschreibung

P

Nicht verwenden, falls die Schutzhiille des Produkts
oderdie sterile Verpackung beschadigt ist

Beschrankung der relativen Luftfeuchtigkeit

Beschrankung des atmosphdrischen Drucks

Temperaturbegrenzung

Konformitét fiir das Vereinigte Konigreich gepriift

i85 o~ 'g @ ®

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich

Importeur
(Nur fur nach GrofB3britannien importierte Produkte)
Seguranca
I Zertifikat Medizinische elektrische Geréte

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

4.Verwendung des Endoskops

Optimieren Sie die Position des Patienten und erwagen Sie die Anwendung entsprechender
Anésthetika, um den Patienten so wenig wie méglich zu belasten.

Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf Abbildungen
auf Seite 2.

4 1. Priifung des Endoskops vor Gebrauch
Vergewissern Sie sich vor dem Offnen, dass die Versiegelung unversehrt ist. 1a

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von Griff und Einfiihrungsschlauch. 1b

3. Uberpriifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschidigungen, wie raue Oberflachen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, da diese zu Verletzungen des Patienten
flihren kénnten. (1¢

Hinweise zur Vorbereitung und Uberpriifung der kompatlblen Visualisierungseinheit
entnehmen Sie der Bedi leitung der Vi lisierung heit. (2

9

4.2, Uberpriifung des Bildes

1. SchlieBen Sie den Stecker des Endoskopkabels an den entsprechenden Anschluss an der
kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit an. Bitte achten Sie darauf, dass die Farben
identisch sind und dass die Pfeile in eine Linie gebracht werden. (3

2. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Bild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie das
Distal-Ende des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf lhre Handflache. (4

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

4. Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, reinigen Sie das Distal-Ende.

4.3.Vorbereitung des Endoskops

1. Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig auf und ab, um das Abwinkelungsteil so stark wie
moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale
Position. Uberpriifen Sie, ob das Abwinkelungsteil leichtgangig und ordnungsgemag
funktioniert und in eine neutrale Position zuriickkehrt. (5a
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2. Geben Sie mittels einer Spritze 2 ml steriles Wasser in die Offnung des Arbeitskanals
(bei Verwendung einer Luer-Lock-Spritze die Einfiihrungsvorrichtung nutzen). Driicken Sie
den Kolben und tiberprifen Sie das Gerat auf undichte Stellen und ob das Wasser am
Distal-Ende austritt. 5b

3. BeiVerwendung der Absaugeinrichtung missen Sie diese entsprechend den Anleitungen
des Herstellers vorbereiten. (5€ SchlieBen Sie den Absaugschlauch an den
Absauganschluss an, und driicken Sie die Absaugtaste, um die Absaugung zu tberprifen.

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

4.4. Bedienung des Endoskops

Halten des Endoskops und Bewegen der Spitze (6

Der Handgriff des Endoskops kann sowohl in der linken als auch in der rechten Hand gehalten
werden. Die jeweils andere Hand kann zum Vorschieben des Einfiihrungsschlauchs in die Nase
oder den Mund des Patienten verwendet werden. Benutzen Sie den Daumen, um den
Steuerhebel zu bedienen, und den Zeigefinger, um die Absaugtaste zu bedienen. Der
Steuerhebel dient dazu, das Distal-Ende des Endoskops auf vertikaler Ebene nach oben und
unten zu bewegen. Wird der Steuerhebel nach unten bewegt, biegt sich das Distal-Ende nach
vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt, biegt sich das Distal-Ende nach hinten (Extension).
Der Einflihrungsschlauch muss immer so gerade wie moglich gehalten werden, um die
optimale Abwinkelung des Distal-Endes zu gewahrleisten.

Einfithren des Endoskops 7a

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

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Fiihren Sie eine Spritze in den Arbeitskanalanschluss am oberen Ende des Endoskops ein,

um Flussigkeit einzufillen. Bei der Verwendung einer Luer-Lock-Spritze muss die beiliegende
EinfUhrungsvorrichtung verwendet werden. Fiihren Sie die Spritze vollstandig in den
Arbeitskanalanschluss oder die Einfiihrungsvorrichtung ein und driicken Sie den Kolben,

um die Flussigkeit einfillen. Wenden Sie wahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion
an, da sonst die applizierten Flissigkeiten in das Absaugsammelsystem geleitet werden
kénnen. Um sicherzustellen, dass sich keine Flissigkeit mehr im Kanal befindet, mit 2 ml Luft
durchsptlen. Es wird empfohlen, die Einfuhrhilfe aus dem Arbeitskanalanschluss zu entfernen,
wenn sie nicht verwendet wird.

Aspiration 7¢

Wenn ein Absaugsystem mit dem dafiir vorgesehenen Absauganschluss verbunden ist,
kénnen Sie absaugen, indem Sie die Absaugtaste mit dem Zeigefinger driicken. Beachten Sie,
dass die Absaugfunktion eingeschrénkt ist, wenn eine Einfihrhilfe und/oder ein
endoskopisches Zubehorteil in den Arbeitskanal eingefiihrt werden. Um eine optimale
Absaugfunktion sicherzustellen, entfernen Sie die Einfuhrhilfe oder Spritze wéhrend des
Absaugvorgangs vollstandig.

Einfiihren von Endoskopiezubehér 7d

Achten Sie immer darauf, fir die Verwendung mit dem Endoskop passendes Endoskopiezubehor
auszuwahlen (siehe Abschnitt 2.2). Prifen Sie das Endoskopiezubehor vor der Verwendung.
Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschadigung zu erkennen, ersetzen
Sie es. Fihren Sie das Endoskopiezubehor tber den Arbeitskanalanschluss ein und schieben Sie
es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf dem Live-Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit
zu sehen ist. Die beiliegende Einfuihrungsvorrichtung kann verwendet werden, um das Einfihren
von weichen Zubehérteilen zu vereinfachen.

Entfernen des Endoskops (8

Achten Sie beim Entfernen des Endoskops darauf, dass sich der Steuerhebel in der neutralen
Position befindet. Ziehen Sie das Endoskop langsam heraus und behalten Sie dabei das Live-
Bild auf der Visualisierungseinheit im Auge.
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4.5. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

Uberpriifen Sie das Endoskop auf Anzeichen fiir Schaden am Abwinkelungsteil, der Linse oder
dem Einfuhrungsschlauch. Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie gemaf3
den geltenden Krankenhausvorschriften vor.

Trennen 10
Trennen Sie das Endoskop von der Ambu Visualisierungseinheit.

Entsorgung 11

Entsorgen Sie das Endoskop, da es zur einmaligen Verwendung bestimmt ist. Das Endoskop
ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss gemaB den vor Ort geltenden
Bestimmungen flr kontaminierte Medizinprodukte mit elektronischen Komponenten
entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Endoskops entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

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

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

5.2. Endoskopspezifikationen

Einfithrungsschlauch
Abwinkelungsteil' [°]

Durchmesser Einfiihrungsschlauch [mm, ()]
Durchmesser Distal-Ende [mm,(")]

Maximaler Durchmesser des
Einfihrungsbereichs [mm, (")]

MindestgroBe des Tracheostomietubus (ID) [mm]
Arbeitslange [mm, (")]

Arbeitskanal

Mindestbreite des Instrumentenkanals? [mm, (")]
Lagerung

Lagertemperatur® [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]

Atmosphaérischer Druck [kPa]

Transport

Temperatur® [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]

Atmosphaérischer Druck [kPa]

Optisches System

Blickfeld [°]

Blickrichtung [°]

Scharfebereich der Optik [mm]

Lichtquelle
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aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5,0 (0,20)

54(0,21)
5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25°C (50 - 77 °F)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (Sicht nach vorn)

6-50

LED



Absauganschluss

Anschlussschlauch-ID [mm]

Sterilisation
Sterilisationsverfahren
Betriebsumgebung

Temperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]

Atmospharischer Druck [kPa]

Hoéhe [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

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

gehalten wird.

2. Esbesteht keine Garantie, dass Endoskopiezubehor, welches ausschlieBlich aufgrund der Mindestbreite
des Arbeitskanals ausgewahlt wurde, kompatibel ist.

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

6. Fehlerbehebung

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

Problem

Kein Live-Bild auf
dem Bildschirm,
Benutzeroberflache
wird jedoch
angezeigt oder

das Bild ist
eingefroren.

Schlechte
Bildqualitat.

Mégliche Ursache

Das Endoskop ist nicht
an die kompatible Ambu
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit
und dem Endoskop
bestehen
Verbindungsprobleme.

Das Endoskop
ist beschadigt.

Auf dem Bildschirm

der Ambu
Visualisierungseinheit wird
ein aufgezeichnetes Bild
angezeigt.

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

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie ein Endoskop
an den blauen Anschluss der Ambu
Visualisierungseinheit an.

Starten Sie die Ambu
Visualisierungseinheit neu.

Ersetzen Sie das Endoskop durch
ein neues.

Kehren Sie zum Live-Bild auf
der Ambu Visualisierungseinheit
zurtick.

Wenn das Objekt nicht deutlich
zu erkennen ist, reinigen Sie
das Distal-Ende.
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Problem

Fehlende oder
eingeschrankte
Absaugfunktion
oder Schwierigkeiten
beim Einfihren

des Endoskopie-
zubehorteils durch
den Arbeitskanal.

44

Méogliche Ursache

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Die Absaugpumpe ist
ausgeschaltet oder nicht
angeschlossen.

Der Absaugknopf
ist beschadigt.

Das Endoskopiezubehérteil
istin den Arbeitskanal
eingefihrt (zutreffend,
falls Absaugung fehlt

oder eingeschrankt ist).

Das Abwinkelungsteil
befindet sich nicht
in der neutralen Position.

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

Empfohlene MaBnahme

Ziehen Sie das Endoskop heraus
und reinigen Sie den Arbeitskanal
mit einer Birste oder spulen Sie ihn
mit Hilfe einer Spritze mit steriler
Kochsalzlsung. Die Absaugtaste
muss bei der Applikation von
Flussigkeiten ausgeschaltet sein.

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

Bereiten Sie ein neues Endoskop vor.

Entfernen Sie das
Endoskopiezubehér. Uberpriifen
Sie, ob das verwendete Zubehorteil
die empfohlene GréBe hat.

Bewegen Sie das Abwinkelungsteil
in die neutrale Position.

Verwenden Sie die beiliegende
Einfihrungsvorrichtung.



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

Mpv amo6 tn xprion Tou Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention, S10Bd0Te MPOOEKTIKA
TIG MapoUoeg 0dnyieg acaleiag. Ot Odnyiec xpriong evééxetal va evnuepwOoUV Xwpig
mponyoupevn eidomoinon. Avtiypa@a Tng Tpéxoucag ékdoong SlatiBevtal KaTomy aTHaTog.
Nd&Bete undYn oag ATt auTég ol odnyieg Sev eme§nyouv oUTE avalUouv TIG KAVIKEG Sladikaaoieg.
MNeptypdgouv amwg tn Bacikr Aeitoupyia Kat TI¢ MPo@UAAEELC TTou oxeTi(ovTal HE TIG
Aertoupyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Mpv amoé TNV apxIki Xprion Tou cuoTthpatog aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, givat
ONMUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va €XOUV AABEL KATAANNAN EKTIAIGEVOT OXETIKA ME TIG KAIVIKEG
£VOOOKOTTIKEG TEXVIKEC, KABWE Kal va éxouv e€oikelwBE( pue TNV evEedetypévn xprion, Tig
TIPOEISOTOICELG KAl TIG GUOTAGELG TIPOCGOXIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOUOESG 0Snyieg Xpong.

211 Odnyieg xpriong, o 6pog ev6ookomo avagépeTal oTig odnyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention kai 0 dpog oUoTnua avagépetal oto aScope 4 RhinoLaryngo Intervention kat tn
oupPatn povada mpoBoing Ambu. Ot O8nyieg xprions epapuolovtal 6To EVEOOKOTTIO Kal TIG
mANpPo@opieg mou oxeTi{ovTal PE TO CUCTNUA.

1.1. Evée8etypévn xprion

To ev&ookdmio gival éva amooTEIPWHEVO, EVKAUTITO EVOOTKOTIIO piag Xxpriong mou mpoopileTal
yla EvEOOKOTIKEG EMEUPBACEIG KAl EEETACELG EVTOC TWV PIVIKWV KOINOTHTWY Kal 0TV avaTtopia
Avw agpaywyou. To eEVOOOKOTIIO £XEL OKOTIO VA TTAPACXEL ATTEIKOVION PéOW HIag povadag
mpoBoAri¢ Ambu .

To evSookdmio mpoopiletal yia Xprion o vVoooKopelako epiBdAAov. Eivat oxeSlaopévo yia
XPNon O€ EVAAIKEG.

1.2. Avtevdeifelc

Kapia yvwoTn.

1.3. KAiviko 6@pehog

H epappoyn piag xpriong ehaylotomolei Tov Kivduvo emudiuvong tou aoBevn.

1.4. Npogldomo oI Kat MPOPUAAEELG

MPOEIAOMOIHZEIZ A

1. Na xpnotpomnolgital povo amod KAVIKoUG/BepAMOVTEG 1aTPOUG KATAAANAA EKTTAISEUUEVOUG
o€ KAIVIKEG TEXVIKEG Kal Sladikaoieg evOooKomNoNG.

2. To evSookdmio gival mpoidv piag Xpriong, o XEIPIOUOE TNG OToiag TPETEL VA TIPAyATOTOLETal
UE TPOTIO TTOU CUVASEL LE TNV ATTOSEKTH LATPIKH TIPAKTIKI Yla TETOLOU EI60UG CUOKEVEC,
TIPOKEIPEVOU VA AOPEVXOE TUXOV LOAUVOT TOU EVOOOKOTTOU TIpIV TNV EI0AYWYH.

3. Mnv poulialeTe, EEMNEVETE I AMOOTEIPWVETE AUTH TN CUOKELH KABWG AUTEG oL
Sladikaoieg evoéxeTal va agrioouv mpBAapr) UTOAEIUPATA 1) va TIPOKAAEGOULV
SuoAeltoupyia otn cuokeun. H emavaypnon Tou ev80oKOTiouU UITOPE( va TTPOKAAEDEL
UOAuvon mou 0dnyei o€ AOIMWEELG.

4. Mnv XpNnOIUOTIOINCETE TO EVOOOKOTIIO €AV O GPPAYHOG ATTOCTEIPWONG TOU TPOIOGVTOG 1 N
OUOKEVOOIO TOU EXEL KATAOTPAWPEI.

5. Mn XPNnOIUOTIOLEITE TO EVOOOKOTIIO O€ TTEPIMTWON MOV €XEL UMTOOTE( omoladnmote {npia
1 o€ mepimTwon 6mou o é\eyXog TPV TN Xprion amotuxel (BA.evotnta 4.1).

6. Ol €lkOVEG Sev TTPETEL va XpnolpomololvTal wg avefaptnTteg S1ayvwoTikéG pébodot
omotacdrimote maboloyiac. Ot KAVIKO{/BepdmovTeg latpoi MPETEL va pUNVEUOLV Kal va
TEKUNPLWVOLV OTTOIOSAHTIOTE EVPNUA PE AANEG LEBOSOUC KAl CUUPWVA UE T KAIVIKA
XOPOKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE AOHOEVN.

7. Mnv XpnolpoTolEiTe EvEPYA EVOOOKOTIKA TPOOOETA E£0PTHHATA, OTTWG TI.Y. AOONTAPEC
Ue Aéllep Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIONS O OUVEUAOUOS LE TO EVOOOKOTIO, KABWG
auTo evdéxetal va oSnyroel 0TOV TPAUHATIONO Tou acBevn fi otn BAARN Tou
evSoaokomiou.

8. To ev80OKOMIO S€V PETIEL VA XPNOIMOTIOLEITAL KATA TNV TTAPOXT) EEAIPETIKA EVPAEKTWV
avalodNTIKWV agpiwv otov acBevny. Autd eival mBavédv va TPOKANECEL TPAUUATIOUO
Tou aoBevn.

9. MapakolouBeite mavta tn {wvtavr) evSooKomIKN €lkdva 0Tn cupBatr CUOKEUR
TPOROANG KATd TNV avappo@non. H pun cupHOP@Waon e auTo, EVOEXETAL VA TIPOKAAECEL
TOV TPAUMATIONO TOU acBevn.
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10. Ot aoBeveic mpémel va mapakolouBouvTal EMapKwe mavta. H un cuppdpewon He auto,
evOExeTal VA TIPOKANEDEL TOV TPAUUATIOUO TOU aoBevH.

11. Alac@alilete mavta O6Ti To TURUA KAUYNG Bpioketal oe euBeia BEon KATA TNV ElCAYWYN
Kat avaoupon Tou evdookormiou. Mnv Aettoupyeite Tn Aapr eEAéyxou Kat pnv aoKeite
ToTé uTeEPBOAIKN SUvaun, KABWE auTO eVOEXETAL VO TIPOKAANECEL TOV TPAUUATIOUO TOU
aoBevn ri/kat tn BAGRN Tou evdookomiou.

12. Mnv aokeite umepBoikr) Suvaun Katd Tnv mpowenaon, To Xelptoud i avacupon Tou
£vS00KOTTiOU, KABWGE KATI TETOLO UITOPE( VA TTIPOKANEDEL TOV TPAUUATIOMS TOu acBevi 1
BAG&BN Tou evéookomiou.

13. Mnv mpowBeiTe, amocVPETE To EVEOOKATIIO 1) AEITOUPYEITE TOV KAUMTOUEVO TOUED, EAV
TA TPOCOETA EVOOOKOTIKA EEAPTAUATA TTPOEEEXOUV ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
owAnva epyaociag, kKabBwg auTtd evdéxeTal va TPOKAAEDEL TOV TPAUUATIOUS TOU acBevr).

14. To mepipepikd Akpo Tou evdookomiou evdéxetal va BeppavOei Aoyw Tng B€ppavong
amnd To TUAUA EKTTOUTG PWTOG. ATIOQUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAPEVNG SIAPKELAG
UETAEL TOU TEPIPEPIKOU AKPOU Kat TNG BAEVVOYOVOU pepBPAvng, KaBwg n
TOPATETAPEVN ETTAPH ME TN BAEVVOYOVO HEUBPAVN UTTOPEL VA TIPOKAAEDEL TPAUUATIONO
™G BAevvoydvou.

15. ElodyeTe To MAPEG UAKOG TNG 0UPLYYag 0T BUpa Tou Kavaliol pyaciag mpiv amo
Xopriynon vypwv. H amotuyia ektéAeong autol tou Brpatog evEéxeTal va odnynoeL o€
Slappor) uypou amé Tn BUpa Tou Kavaiiov epyaaiag.

MPO®YNAZEIX

1. Awtnpeite S1aBéoipo KatdAAnAo @edpikd cLOTNUA yia TRV TIEPIMTWon SUCAEIToVPYIAG.

2. MNpooé€te va punv mpokahéoeTe {NUId 0To KAAWSI0 El0AYWYNE 1 TO TTEPIPEPIKO AKPO.
Mnv emtpénete o€ GANQ AVTIKEIPEVA 1} AXUNPEG CUOKEVEG, OTIWG BENOVEC,

Va TTIPOOKPOUCOULV OTO EVEOOKATIIO.

3. O opoomovSiakog vopog twv HMA meplopilel TNV MOANGCN AUTWVY TWV CUCKEVWVY aTTd
1aTPO 1 KATOMIV EVTOARG auToU.

4. H XpwHaTIKR avamapdcTtacn TnG UIMAE XpWOTIKNG UMopEi va ennpeaocTtei otn {wvtavih
£VSOOKOTIIKN ameIKOVIoN HdvVo dTav Xpnotpomoleital he Tn povada mpoPoing Ambu
aView. Auti n ouotaon MPocoxNG Sev IOXUEL OTAV TO EVEOOKATIIO XPNOCIUOTIOLEITAL UE TO
Ambu aView 2 Advance.

5. Hxpnon tou aScope 4 RhinoLaryngo Intervention pe avtiotpoen Ajgn tng Aafrig
UMOpEi va TPOKAAEDEL AVTIOTPO®PN) TNG ATTEIKOVIONG 0TV 006VvN.

1.5. AvemOuunta cuppavrta

MOavég avemOUpNTEC EVEPYELEC Eniotagn, Aapuyyoomaoudg, {npid oTig ewvnTi-
G€ OX£0N HE TO EVKAUTTO KEC xopOEG, (NpIEC 0To BAevVOYOVO, avTavaKAa-
PIVOAAPUYYOOGKOIO (EVOEIKTIKA) OTIKO EPETOV, TOVOG/Suopopia, umoguyovaipia.

1.6. Tevikég mapatnproElg

Edv katd t S1apKEla TNG XPoNng TNE Tapouoag CUOKEUNG i} WG amOTEAESHA TNE XPHONG TNG
TIPOKUYPEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia apxn
NG XWPAg oag.

2. MNMeprypagn ToU GUGTHHATOG

To ev&ookdmio umopei va ouvSeBei oTig ouppaTtég povadeg mpoBoArG. Na MAnPoYopieg OXETIKA
ue ™ oupPath povada mpoBolig, avatpé€te otic OSnyies xpriong Tng.

2.1. E€apTrjpata Tou GUGTHHATOG

Ev8ookoma Ap1Bpoi e§aptnuatwv

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8"

To aScope 4 RhinoLaryngo Intervention dev givat §1a0£01p0 o€ ONEG TIG XWPEC. EMmKovwvnoTte
JIE TO TOTTIKO YPAQEIO TWANOCEWV.
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Ovopacia mpoidvtog Xpwpa E€wtepikn EowTtepikn
Siapetpog [mm] Siaperpog [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Mpdacivo eNdy 5,0 péy 5,5 eNdy 2,0

2.2, TupparotnTta mpoiovtog
To aScope 4 RhinoLaryngo mpoopiletal yia xprion o€ cuvduaopo pe:

Movada mpofoArg
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Ev8ookomika e§aptiparta

- ZWAAVEC avappoPnong pe EOWTEPIKN SIAUETPO avApeoa o€ 6,5 kat 9,5 [mml].

- Tumikn 6 % KwVIKr cuptyya Luer éwg kat 50 ml.

- Mpooappoyéag cupBatdc pe tn BUpa Kavallol epyaciag Kal TUTTIKEG 6 % KWVIKEG GUPLYYES
Luer Lock.

- Ev&ookomika e€aptripata pe eTikéta yia Siduetpo (ID) 2,2 mm i pIKpOTEPN.

- ZWAAVEC TPpaxElOOTOHIAG pEYEBOUG 6 1y peEyalUTEPOL.

2.3. E§aptrjpata evéookomiov

—6
13
12
1
Fe
Ap. E§aptnua N&rtoupyia
1 AaBn KaTtaAAnAn yia xprion amo Se§IOXEIPEC KAl APIOTEPOXEIPEC.
2 MoxAd¢ eAéyxou MeTakivei To drmw akpo mavw 1 Kdtw oe éva pdvo emimedo.
3 Oupa KaB1otd @Ikt TN Xopriynon uypwv Kal TNV €l0aywyn
Kavallov gpyaciag  €VOOOKOTIKWY ££0PTNUATWV.
B Kavah epyaciac Mnopsf’ va xpnotpomoinOsi vlalrn xopr’]vnon’uvpubv, mv‘
avappdenon Kal TNy £l00ywyr EVOOOKOTIIKWV E§APTNUATWV.
4 Z0vdeatioc Emtpémel Tn oOvdeon Twv cwAfivwy avappdenong
avappo@nong '
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Ap.

E€aptnua
MAAkTPO
avappoenong
KaAwdio
gloaywyng
Turua el0aywyng

EVkaumto TuApa
Amnw dKkpo
ZUvdeopog

oT0 KaAwdio
evdookoriou

Kalwbio
evdookoriou

MNpootaocia Aafrig

MpootateuTtikdg
owAnvag

Elcaywyéag

Ae&rroupyia

Evepyomolei Tn Stadikacia avappdenong epdoov MeCTEI.

EVukapmnto kaAwdlo el0aywyng o€ agpaywyoug.

‘Opo10 PE TO KAAWSIO EICAYWYNG.
EAloooOpevo Tuipa.

NephapPavel Tnv KApepa, TNyR ewtdg (SUo Auxvieg LED)
kat tnv £€080 Tou kavaAiou epyaciag.

TuvSéetal otnv pumie umodoxr TnG povadag mMPoBoAng.

MeTadidel To ofjpa NG €lKkdvVaAg 0T Hovada PooAiG.

MpooTatelel To GUVEECHO avaPPOPNONG KATA TN
HETAPOPA Kal amoBnKeuan. AQalpéoTe TIPLV amd Tn Xprion.
MpooTatelel TO KAAWSIO EI0AYWYNG KATA TN LETAPOPA Kal
anoBnkeuon. AQatpéoTe TIPLV amd Tn Xpron.

Ma T SieukdALVON TNE EICAYWYNG TWV CUPLYYWV TUTTOU
Luer Lock kat Twv gvaiobnTtwv mpdoBeTwv eVEOOKOTIKWY
e€apTnudTwy otn Bupa epyaciag.

3. Ene§ynon twv cuppoAwv mou Xpnotpomotlouvrat

TUppola Twv
EVSOOKOTIKWVY CUOKEVWV
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STERILE[EO]
c' Mo

(]

Neprypapn

Mnkog epyaciag Tou cwAnva eloaywyng Tou
gvdookoriou

Méyioto MAETOC TURPATOG EI0AYWYNG
(Méytotn e§wTepikn SIAUETPOG)

EAaxioto péyebog kavaiiou epyaciag
(ENax10Tn ecwtepIkn SIAUETPOC)

Ontiké nedio

E€aptnpa oTo omoio eQapuoleTal NAEKTPIKA
ao@dAela Tumou BF

Enimedo ouokevaoiag yia tn Slac@dhion otelpdTNTAg

ZApavon avayvwplopévwy e§aptnuatwy kata UL yia
Tov Kavada kat Tig hvwpéveg MoAiteieg

latpoTexvoloyikd mpoiov

Ap1OUOG TAUTOTTOINGNG VIO TO TTAYKOOHIO EUTTOPLO

Xwpa KAaTaoKevaoTh



ZUppola Twv Mepypaen
EVSOOKOMKWY GUOKEVWV

Mnv 10 XPNOIHOTIOLEITE EAV O PPAYUOG
AMOOTEIPWONG TOU TIPOIBVTOG I N CUOKEVATIA TOU
€€l KaTaoTpaPE(

MNeploplopog OXETIKAG Lypaciag

MNePLOPIoUOG ATHOTPAIPIKAG THEONG

‘Oplo Beppokpaciag

Me moTomnoinon cuppopewong HB

i85 o~ 'g @ @

Appodio mpoéowmno Hvwpévou Baotleiouv

Elcaywyéag
@ (Movo yla mpoidvta mou elodyovtat 6Tn Meydn
Bpetavia)
Seguranca
INMETRO Miotomointikd HAeKTPIKOU 1aTPIKOU
: e§omhiopov

Mmopeite va Bpeite mARpn AioTa pe eme§nynoei; Twv cupBoAwv 6To
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Xprion Tov evSookomiou

BeAtiotomotote Tn B€on Tou aoBev kal eTAOTE To EVOEXOUEVO EQAPHOYIG TWV KATAAANAWY
avalodNTIKWV yla ehaytotomoinon tng Sucopiag Tou acBevr.

Ot apiBpoi péoa oTou MaPaKATW YKPI(oug KUKAOUG ava@EépovTal OTIG EIKOVEG TNG OEAISAG 2.

4 1. 'EAeyX0¢ TOU EV800KOTIiOL TTpIV TN XpRoN

2A

EAéyEte 0TI N o@payida Tou odkou givat avémagn mpwv to dvotyua. la

BePaiwbeite OTL €xETE APAIPETEL TA IPOOTATEUTIKA OTOLXEIQ amd T Aapr| Kat amoé To
kaAwdio elcaywync. 1

ENéy€te 01 Sev umapyouv akaBapoieg fi {nuiég 0To MPoIdV, OTWG OKANPEG EMPAVELES,
AIXUNPEG AKPEC 1) TTPOEEOXEC, OL ool evdEXeTal va BAdYouv Tov acBevn. 1y

Avatpé&te otic 08nyies xprione yia tn cuppati povada mpoBoAn¢ yla TV TpoEToHacia Kat
Tov £AeyX0 TNG povadag mpoBoAnG. (2

4 2. 'EAeyX0G TNG EIKOVAG

TuvdéaTte To PIg ouvdeong KahwSiou Tou evE0OKOTOU GTOV AVTIOTOIXO CUVOECHO OTNV
avtioTtolxn povada mpoBonc. BeBaiwbeite 611 Ta xpwpaTa gival dpola kal eubuypappiote
TIPOOEKTIKA T BEAN. (3

BeBaiwbeite éT1 epgavifetar pla {wvtavi €ikova Bivteo otnv 086vn, oTpépovTag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOOKOTTIOU TTPOG €V AVTIKEIMEVO, TILY. TNV TAAAWN TOU XEPLOU OOG. (4
MpooapuAOTE TIG MPOTIUACELS EIKOVAG 0TN Hovada mPoBoARG, eav gival amapaitnto
(avatpé€te oTig OdnYies xprions TNG povadag mPoBoArq).

EAv TO avTIKEipeVO SV UMOPEI VO ENPAVIOTEL EVKPIVWE, KOBAPIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO.
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4 3. NpoeTopacia Tov evéookomiov
ITPWETE TPOOEKTIKA TO HOXAO ENEYXOU TTPOG TA EUTTIPOG KAl TIPOG TA THOW yia val KAUWETE
TOV KAUMTOUEVO TOPEQ, OO0 TO SUVATOV TIEPICOOTEPOD. 3TN CUVEXELQ, OUPETE APYA TO HOXAO
eNéyxou mpog Tnv oudétepn Béon Tou. EMPBERAWOTE OTI O KAUMTTOUEVOG TOPEAG AEITOUPYEL
opald Kat 6woTd Kal EMOTPEPeL o€ oudETEPN BEon. Sa

2. Me 1t BonBeia pag ouplyyag, elodyete 2ml oteipou USaTOG 0TN BUPA TOU KAvaAIOU
epyaoiag (og mepinTwon xpriong ouptyyag tumou Luer-Lock, ouviotdrarl n xprion tou
mapexOUEVoL eloaywyéa). Miéote To €uPolo, BeBaiwbeite 6TI Sev umapyxouv Slappoég Kal
OTLTO VEPO §€PXETAL OO TO IEPIPEPIKO dKpo. 5B

3. Katd mepimtwon, TPoETOINACTE TOV EE0TTAIONS avappOPNONG CUPPWVA HE TO EYXELPISIO
TOU KOTOOKEVAOTH. By Tuvd£0Te TO CWARVA AvappO@nonG 6To CUVSEGHO avappOPNong
KAl TEOTE TO MARKTPO avappo®nang yla va BeBaiwbeite 0TI epapudletal avappdenon.

4, TUOTAVETAL N EKTENEC TTPOKATAPKTIKOU EAEYXOU CUUBATOTNTAC TWV TTAPEAKOUEVWV.
E@ooov 1oxVel, emBeRalioTe 6Tt To eVOOOKOTIKO POoOeTO £€ApTNHA KATAAANAOU
pey€Boug umopei va S1€N0e1 péow Tou Kavaliol epyaciag wpic avtiotaon. O mapexOUEVOq
£l0aywYyEag HMopei va xpnotpomoindei yla Tn SleukOAUVON TNG EI0AYWYNG EVaioONTwv
npbéobetwy e€aptnudTwy. 58

4.4, Xe1plopOG TOU EvéooKomiou

TuyKpdtnon evd iou Kot XEIpIop6¢ Tou dkpou 6

H Aapn Tou evdookomiou pmopei va kpatnBei kat amd Se€IOXEIPES KAl APIOTEPOXEIPEG.

To eAeVBepoO Xépl 0ag, mou Sev ouyKpatei To evE0OKAOTIO Umopei va xpnotponoindei yia tnv
£l0aywyn TOU CWARVA 0TO OTOMA 1 TN HUTN TOU acBevr). XpNOILOTIOIOTE TOV AVTiXELPa yla
Va HETAKIVACETE TN Aafr) EAéyxou Kal To S€(KTN yia va MATACETE TO TANKTPO avappo@nong.
H Aafr) eEAéyxou XpNOILOTIOLE(TAL Y1 VA KAMYEL KAl VO ETIEKTEIVEL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
evdookoriou o€ katakdpuo emimedo. H mpog Ta kaTw peTakivnon g Aapng eAéyxou Ba
QATTOCUUTIECEL TO TTEPIPEPIKO AKPO (KAPYN). H Tpo¢ Ta mdvw peTakivnon, Ba KApYel To
TIEPIPEPIKO AKPO TIPOG Ta Tiow (eméktaon). O cwArvag elcaywyrg mpémet va diatnpeitat 6oov
70 Suvatdv mo eubeia avd maca oTiyur, Mpokelpévou va SlacpalloTei n BEATIOTN ywvia
KAUPNG TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU.

Eicaywyn Tou evdookormiov 7a

la va SiacealioTei n eAdxiotn Suvatn TPIBr KATA TNV El0AYWYr) TOU EVE0OKOTTIOU, UMTOPEITE va
AITTAVETE TO CWARVA EI0AYWYAG HE MITAVTIKO 1ATPIKAG XProng. EAv ol lkéveg Tou evdookoriou
KATAOTOUV acaEic, KaBapioTe To mepIPePIkd dkpo. Katd Tnv eloaywyn Tou evdookomiou Sia
TNG OTOUATIKAG 080U, CUVICTATAL N TOTTOBETNON EMOTOUIOU Yl TNV TPOCTAGIA TOU
gvdookoriou amod Tuxov {nuieg.

Xopriynon vypwv 7p

Elcaydyete pa o0plyya otn BUpa kavallol epyaciag 0To EMAvw HéPOG Tou EVEOOKOTIOU Yia
™ xopnynon vypwv. Katd tn xprion ouptyyag Luer Lock, cuviotdtat n xprion Tou mapexouevou
gloaywyéa. Elodayete mAnpwg Tn oLplyya otn BUpa Tou KavaAlol £pyaciag 1 0Tov el0aywyéa
Kal MEOTE TO EUPOANO Yia TN Xopriynon uypwv. BeBawwBeite 611 Sev epappolete avappoenon
KaTda TN Stdpkela authg Tng Stadikaociag, KaBw¢ auto Ba kateubUvel Ta eyxedpeva Lypd 0To
ovoTnpa GUANOYIG TNG avappdenong. Ma va dtaopalioete 0L OAa Ta Uypd €xouv eEENOEL amd
To Kava, EemUuveTe To kKaval pe 2 ml aépa. Zuviotdtal n agaipeon Tou elcaywyéa amo
B0pa kavaAiov epyaaiag 6tav Sev xpnolpomoleitat.

Avappéenon 7y

‘Otav éva oUOTNHA AVapPPOPNONG €XEl OUVOEDEI 0TOV CUVEETHO avappoPnong, n avappdenon
UTTOPE( va EQapUOCTE] HECW TNG TIIEONE TOU TARKTPOU avappo@nong Ue Tov Seiktn. Edv éxel
TomoBeTnOE( el0aywyéag ri/kal mpooBeTo evSooKomIKO €APTNUA 0TO KavAAL epyaciag, AafBete
uTTeYILV OTL N IKAVOTNTA avappdenong Ba pewwbei. Ma BEATIOTN IKAVOTNTA avappdPnong,
OUVIOTATAL N AQA{PEDN TOU El0AYWYEA 1) TNG SUPLYYAG EVTEAWG KATA TN SIAPKELD TNG avappo®nong.

Elcaywyn ev6ooKomKwv e§aptnpatwy 78

Alac@alilete mavTta 0Tl £XeTE EMAEEEL KATAAANAOU peyEBOUC TPOOOETO EVOOOKOTIKOU
££0PTAMATOC YIa TO EvE0OKOTIO (BA. evoTtnTa 2.2). EAEYETE TO EVOOOKOTIKG TTAPEAKOUEVO TIPIV
TO XPNOIUOTIOINOETE. X€ MEPIMTWON OMOIAcSHTOTE AVWHAAIAG 0T A&tToupyia i) TNV EEWTEPIKA
TOU EMPAVION, AVTIKATAOTAOTE To. Eloaydyete 1o ev8ooKomiKO €€dpTnua otn BUpa Tou
kavalov gpyaciag Kal TpowORoTE TO P TPOOOXH KATA URKOG TOU KavaAlol epyaciag,

£WG OTOU KATAOTEL EPPAVEG 0Tn {wvTavi €IKkOva oTn povada mpoPoArc. O mapexduevog
£l0aywy£€ag Pmopei va xpnaotpomnolnBei yia tn SleukoAuvon Tng eloaywyng evaictntwy
mpooBeTwy e€apTnUdTwV.
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Ag@aipeon Touv evbookomiov 8

Katd tnv agaipeon tou evdookomiou, Stac@aliote 6Tt n Aafr eAéyxou BpiokeTtal otnv
oudETepn BEon. ATOCUPETE apyd TO EVEOOKOTTIIO, EVW TAUTOXPOVA apatnpeite tn {wvtavi

€1kOvVa 0Tn povada mpoBoAng.

4.5. Meta tn Xprion
OnTika¢ éNeyxog (9

EmBewpnote 1o evOOOKOTIO yia eVOEifelg (NUiag OTOV KAUMTOUEVO TOUED, TOUG PAKOUG 1) TO
OwAVa EI00YWYNG. Z& TIEPITTWON TTOL amaToUvVTal S10pOWTIKEC EVEPYELEC pe BAoEL TNV
emMOewPNON, EVEPYNOETE CUMPWVA HE TIG TOTIIKEG VOOOKOUELIOKEG Sladikaaieg.

Amocuvdeon 10

AmoouvdéoTe To evdookdmio amod Tn povada mpoBoirig Ambu.

Améppipn 11

AmoppiPTe TO EVOOOKOTIIO, TO OTOI0 Eival CUOKEUN piag xpriong. To evdookdmio Bewpeitat

HOAUOHEVO PETA TN XPriON KAl TIPETIEL VA ATTOPPIPOEi CUPPWVA PE TIC TOTTIKEG KATELOUVTHAPLEG

od8nyieg mepi GUANOYNG LOAUCUEVWV LATPIKWY CUCKEVWV UE NAEKTPOVIKA E§apTraTa.

5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovTog
5.1. loxVovta mpotuma

H Aertoupyia Tou EvE0OKOTIOU CUUHOPPWVETAL PE Ta EEAG:
- EN 60601-1 laTtptkoG NAEKTPIKOG EEOMAMIOUOC — MEPOC 1: TeVIKEG AmAITAOELS Yia BACIKN

ao@AAELa Kal OUCLAOTIKA andédoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAeKTPIKOC eE0MAIOHOG — Mépog 2-18 EidikéC amaiToelg yia Tn Bacikn
A0@ANELA KAl TNV OUCLACTIKA amdS00n TwV EVEOGKOTIIKWY CUCKEVWV.

5.2. Npodiaypagég evéookomiov
KaAwdio eicaywyng
EOkaumto TpAua’ [°]
Aldpetpog kahwdiou eloaywynig mm, (")]
Adpetpog mepipepikol dkpou [mm, (")]
Méyiotn didpeTpog TURpatog eloaywyng mm, ()]

EAdx10TO péyeBog CwARVaA TPAXEIOTOIAG
(Eowtepikn StdpeTpoc) [mm]

Mnkog epyaciag [mm, ()]

Kavah epyaciag

EAdxiotn Sidotaon kavaiiov opyavou? [mm, ()]
AmoOnkevon

Suviotwpevn Beppokpacia amoBrikevong’ [°C, (°F)]
ZXETIKA vypaaia [%]

Atpoo@alptki mieon [kPal

Metagopa

Oeppokpacia’® [°C, (°F)]

ZIXETIKA vypacia [%)]

Atpoogatpikn mieon [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130¥
5,0 (0,20)
5.4 (0,21)

5,5(0,22)
6,0

350(13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50-106
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OnTIKO cuoTHHA

Ontikoé medio [°]
KatevBuvon Béaong [°]
BaBog mediou [mm]
Mé€6060¢ pwTIopoU
TUvSeopoG avappoenong
Eowtepikn SiapeTpog owhriva ouvdeong [mm]
Anooteipwon

MéBobog amooTeipwong
MepiBallov Aertouvpyiag
Ogpuokpacia [°C, (°F)]
IXETIKA vypaaia [%]
Atpoogaipikn mieon [kPal

Ygopetpo [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (mpog Ta eUMPOC)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?6,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
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1. A&Bete umoYn OTL N ywvia KAPYPNG UITOPE( va EMTNPEACTEI, €AV TO KAAWSI0 l0aywyrig dev Slatnpeital o€ ubeia.
2. Aev undpyxel kapia eyyonon ot Ta e€aptripata mou emAéyovtal povo pe BAon autd To EAAXIOTO AATOG

kavaAiou Tou opydvou Ba givat cuppatd og GuVSUACHO.

3. HamoBrikevon og uPnAdTepeg Beppokpaocieg evoéxeTal va emnpedocel Tn Sidpketa {wiig.

6. AvTipeTwmon mMPoBANpAaTwv

Edv mapouciaotouv mpoBAaTa 6To cUOTNHA, XPNOIUOTIOIRCTE AUTOV ToV 08Nnyo
QAVTIHETWMIONG TTPOBANUATWY yia va Bpeite TNV attia Kal va §10pBWoeTe To opaiua.

MNpoéBAnpa MOavn artia

Agv undpxet
CwvTavn elkéva
otnv 08évn akAd n
Siemagn xpnotn
eugpavifetal otnv
00dvn 1 n elkéva
eival maywpévn.

povada mpoBoAng.

H povada mpofoAng
Kal To EVO0OKOTIO
mapouaotalouv

TPORAAMATA EMKOIVWVIAG.

To ev8ookdmIO €xel
umooTel BAARN.

Mia kataysypappévn

€IKOVA euPavi(eTal otV

086vn tng povadag
TPOPBOANG.
Kakn mototnta
£1KOVAC.

Aiua, oieNog KA.,
mdvw 0TO PAKO
(mepIPePIKO AKPO).
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To evéookomio Sev gival
ouvdedepévo otn cupPatrh

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

Suv8£0Te TO EVOOOKOTIIO OTN UTTAE
BUpa NG povadag MpoPBoAnc.

EmavekkiviioTe Tn povada mpoBoAng.

AVTIKOTOOTAOTE TO EVEOOKOTIO HE
£va d\\o Kawvouplo.

EmotpéyPte otn (wvtavh €lkéva
otn povdda mpofoAng.

Edv To avtikeipevo Sev pmopei va
EUPAVIOTE EUKPIVWG, KaBapioTe To
TEPIPEPIKS AKPO.



Mpo6BAnua

MOavn artia

ZUVIOTWHEVN EVEPYELT

Amouoia i pelwpévn
IkavoTnTa
avappoenoncn
Suokolia elcaywynig
Tou MPpdobeTOU
£vS00KOTIKOU
£€0pTHMATOC HEOW
TOU KavaAlol
epyaoiag.

To kava epyaciag givat
UTAOKapPIoPEVO.

ATIOCUPETE TO EVOOOKOTIIO Kal
KaBapioTe To KAvAal epyaciag pe
uia Bouptoa kaBapiopoL fi EKTTAL-
VETE TO KAVAAL EQYACIAC UE QTTOCTEL-
PWHEVO PUTIONOYIKO OPO XPNOIUO-
molwvTag pia cvptlyya. Mn xpnotpo-
TIOIE(TE TO MAKTPO AvappoOPnong
KATA TNV EVOTAAAEN LYPWV.

H avtAia avappdenong
Sev gival avolkTth i
ouvdedepévn.

Avoi€te TV avTAia kat
emMOewpPNOTE TN oVVSEDN TNG
YPAHHNG avappo@nong.

To koupmi avappdenong
€xeLumooTei {nuid.

MpoetoludoTte éva véo evE0OKOTIO.

Eicaywyn mpooBetou
£VE0OKOTIIKOU
£§0PTAMATOG OTO KAVAAL
epyaoiag (1loxLel o€
TEPIMTWON amouoiag iy
ueiwong TG Aettoupyiag
avappoenong).

AgpaipéoTte To mpdobeTo evoookomi-
KO e€dpTnua. EAéyEte oI TO TTPO-
00eT0 £§APTNHA TTOV XPNOIUOTIOLEI-
T€ €€l TO KATAAANAO péyebog.

O KauMTOMEVOC TOPEAG
Sev BpiokeTal
oe oudETepN Béon.

MEeTaKIVAOTE TOV KAOPMTOUEVO
Topéa o€ oudétepn Béon.

To ev80OKOTIIKO TPOCHETO
e€aptnua Sev pumopei va
TEPACEL and TO PAyHO
ToUu Kavaliov gpyaaiag.

XpnolpomonoTe Tov
TIAPEXOUEVO ElCAYWYED.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

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

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

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

1.1. Uso previsto

El endoscopio es un endoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para la realizacién
de procedimientos y exdmenes endoscopicos en las cavidades nasales y en la via aérea
superior. El endoscopio esta disefiado para proporcionar visualizacion a través de la unidad
de visualizacion Ambu.

El endoscopio estd destinado al uso en hospitales y por parte de personas adultas.

1.2. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.3. Beneficios clinicos
La aplicacién de un solo uso minimiza el riesgo de contaminacién cruzada del paciente.

1.4. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS &

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

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

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

4. No utilice el endoscopio si la barrera de esterilizacién o su embalaje estan danados.

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

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

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

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

9. Observe siempre laimagen endoscépica en la unidad de visualizacién compatible
durante la aspiracién. Si no se hace correctamente se podria dafiar al paciente.

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

11. Asegurese siempre de que la zona de articulacién esté en una posicion recta a la hora
de insertar y retirar el endoscopio. No utilice la palanca de control y nunca ejerza una
fuerza excesiva, ya que podria lesionar al paciente y danar el endoscopio.

12. No ejerza una fuerza excesiva al introducir, utilizar o retirar el endoscopio, ya que
podria lesionar al paciente o danar el endoscopio.
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13. No introduzca ni retire el endoscopio, ni utilice la zona de articulacién si los accesorios
endoscépicos sobresalen del extremo distal del canal de trabajo, ya que podria causar
lesiones al paciente.

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

15. Introduzca completamente la jeringa en el puerto del canal de trabajo antes de instilar
el liquido. Si no se realiza esta accién correctamente, el liquido puede derramarse del
puerto del canal de trabajo.

PRECAUCIONES

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

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

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

4. Larepresentacion de color del tinte azul puede verse alterada en la imagen
endoscépica en tiempo real Unicamente cuando se utiliza con la unidad de
visualizacién Ambu aView. Esta precaucion no se aplica cuando el endoscopio se utiliza
con Ambu aView 2 Advance.

5. Elfuncionamiento del aScope 4 RhinoLaryngo Intervention con un agarre invertido del
mango generara una imagen invertida en la pantalla.

1.5. Acontecimientos adversos

Posibles acontecimientos adversos Epistaxis, laringoespasmo, dafios en las cuerdas
en relacion con la rinolaringoscopia vocales, danos en la mucosa, reflejo de nausea,
flexible (lista no exhaustiva) dolor/incomodidad y desaturacion.

1.6. 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 sistema
El endoscopio se puede conectar a la unidad de visualizacién compatible. Si desea obtener
informacion sobre la unidad de visualizacion compatible, consulte sus Instrucciones de uso.

2.1. Piezas del sistema

Endoscopios Numeros de referencia

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8'

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

Nombre del Producto Color Diametro Diametro
exterior [mm] interior [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0
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2.2, Compatibilidad del producto

El aScope 4 RhinoLaryngo esta concebido para ser utilizado en combinacién con:

Unidad de visualizacion
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accesorios endoscopicos

- Tubos de aspiraciéon con un didmetro interior de entre 6,5y 9,5 [mm].

- Jeringa Luer cénica estandar del 6 % hasta 50 ml.

- Adaptador compatible con el puerto del canal de trabajo y jeringas Luer Lock cénicas
estandar del 6 %.

- Accesorios endoscépicos etiquetados para un didmetro interior de 2,2 mm o inferior.

- Tamaiio 6 o superior para los tubos de traqueotomia.

2.3. Piezas del endoscopio

—6
1
12
1
Is
Ref. Pieza Funcion
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
Mueve la boquilla distal hacia arriba y abajo en un
2 Palanca de control L q yaba
unico plano.
3 Puerto del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion
de trabajo de accesorios endoscopicos.
Se puede utilizar para instilacion de liquidos,
- Canal de trabajo p . p' , . q -
aspiracion e insercion de accesorios endoscépicos.
Conector .. S
4 L Permite la conexién de los tubos de aspiracion.
de aspiracion
5 Botoén de aspiracion Al pulsarlo se activa la aspiracion.
6 Cordén deinsercién  Cable flexible de insercion en la via aérea.

Parte insertada

Igual que el cable de insercién.
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Ref.

Pieza
Zona de articulacion

Zona de
articulacion distal

Conector del cable
del endoscopio

Cable del
endoscopio

Protecciéon
del mango

Tubo de proteccién

Introductor

Funcién
Pieza para maniobrar.
Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED),

asi como la salida del canal de trabajo.

Se conecta a la toma azul de la unidad de visualizacion.

Transmite la senal de imagen a la unidad de visualizacion.
Protege el conector de aspiracion durante el transporte y
almacenamiento. Retirar antes de usar.

Protege el cable de insercion durante el transporte y
almacenamiento. Retirar antes de usar.

Facilita la introduccién de jeringas Luer Lock y accesorios

endoscdpicos blandos a través del puerto del canal de trabajo.

3. Explicaciéon de los simbolos utilizados

Simbolos de los
dispositivos endoscépicos

STERILE[EO]

0“ us

Descripcion

Longitud de trabajo del cable de insercion del
endoscopio

Ancho méximo de la parte insertada
(didametro exterior maximo)

Ancho minimo del canal de trabajo
(didmetro interior minimo)

Campo de visidén

Parte aplicada de Seguridad Eléctrica Tipo BF

El nivel de embalaje garantiza la esterilidad

Marca de componente reconocido por UL para
Canaday
Estados Unidos

Dispositivo médico

Numero de identificacion de comercio internacional

Pais de origen del fabricante

No lo utilice si la barrera de esterilizacion del
producto o
su embalaje estan dafados

Limitacion de humedad relativa
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Simbolos de los Descripcion
dispositivos endoscopicos

Limites de presion atmosférica

Limite de temperatura

3% = ©

Conformidad evaluada del Reino Unido

o
S
%o
>

Persona responsable en el Reino Unido

Importador
(Unicamente para productos importados a Gran
Bretana)

#

Seguranca

I Certificado de equipos electromédicos INMETRO

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

4. Uso del endoscopio

Optimice la posicion del paciente y considere la aplicacion de anestésicos relevantes para
minimizar su incomodidad.

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

4.1. Comprobacion de uso previo del endoscopio

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

2. Asegurese de retirar los elementos de proteccién del mango y del cable de insercién. 1b

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

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccién visual del monitor, consulte
las Instrucciones de uso de la unidad de visualizacién. (2

4.2. Inspeccion de la imagen

1. Enchufe el conector del cable del endoscopio en el conector correspondiente de la unidad
de visualizacion compatible. Asegurese de que los colores sean idénticos y tenga cuidado
de alinear las flechas. (3

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

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

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

4.3. Preparacion del endoscopio

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

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

3. Siprocede, prepare el equipo de aspiracion segun indica el manual del proveedor. (5¢
Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiracion y pulse el boton de aspiracién para
comprobar que el proceso de aspiracion funciona correctamente.
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4. Se recomienda realizar una comprobacion previa de la compatibilidad de los accesorios. Si
es necesario, compruebe que el accesorio endoscépico del tamafo correspondiente pasa a
través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor adjunto se puede utilizar
para facilitar la insercion de accesorios blandos. 5d

4.4. Uso del endoscopio

Sujecion del endoscopio y manipulacién de su extremo distal ‘6

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos. Puede utilizar la
mano que no esta sosteniendo el endoscopio para hacer avanzar el cable de insercién en la
boca o la nariz del paciente. Utilice el dedo pulgar para mover la palanca de inflexion y el dedo
indice para activar el botdn de aspiracién. La palanca de control se utiliza para doblar y
extender el extremo distal del endoscopio en el plano vertical. Si mueve la palanca de control
hacia abajo conseguira que el extremo distal gire hacia su parte anterior (flexion). Si la mueve
hacia arriba, el extremo distal girard hacia su posicién posterior (extension). El cable de
insercion se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para conseguir un
angulo de articulacion éptimo del extremo distal.

Insercion del endoscopio 7a

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

Instilacién de liquidos 7b

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

Aspiracion 7¢

Cuando el sistema de aspiracion esta conectado al conector de aspiracion, se puede aspirar
presionando el botdn de aspiracion con el dedo indice. Si se coloca el introductor o un
accesorio endoscdpico en el interior del canal de trabajo, detectara que la capacidad

de aspiracion se reduce. Para una aspiracion éptima, es recomendable retirar el introductor
o la jeringa por completo mientras se aspira.

Insercién de accesorios endoscopicos 7d

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscépico del tamafio adecuado para el
endoscopio (consulte el apartado 2.2). Verifique el accesorio endoscopico antes de utilizarlo.
Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustitiyalo. Inserte
el accesorio endoscopico en el puerto del canal de trabajo e introdizcalo cuidadosamente a
través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en la imagen en tiempo real de la unidad de
visualizacién. El introductor adjunto se puede utilizar para facilitar la insercién de accesorios
blandos.

Retirada del endoscopio '8

Cuando retire el endoscopio, asegurese de que la palanca de inflexion esté en posicién neutra.
Retire lentamente el endoscopio, mientras observa la imagen en tiempo real en la unidad

de visualizacion.

4.5. Tras la utilizacion

Comprobacion visual (9

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

Desconexi6n 10
Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacion Ambu.
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Eliminacion 11

Deseche el endoscopio, que es un dispositivo de un solo uso. El endoscopio 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.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del endoscopio cumple con:

- EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica 'y

el funcionamiento esencial.

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

5.2. Especificaciones del endoscopio

Cordon de insercion
Zona de articulacion' [°]

Diametro del cable de insercién [mm, (")]

Didmetro del extremo distal [mm, (")]

Didmetro méaximo de la parte insertada [mm, (")]

Tamaino minimo del tubo de traqueostomia

(D.1.) [mm]
Longitud de trabajo [mm, ()]
Canal de trabajo

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

Almacenamiento
Temperatura de almacenamiento?® [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]

Presién atmosférica [kPa]
Transporte

Temperatura?® [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]

Presion atmosférica [kPa]
Sistema 6ptico

Campo de visién [°]

Direccion de la vista [°]
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacion
Conector de aspiracion

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

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

Humedad relativa [%]
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130N 130
50(0,20)
54(0,21)
55(0,22)

6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (orientacion frontal)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85



Presion atmosférica [kPa]

Altitud [m]

80-106

<2000

1. Tenga en cuenta que el dngulo de articulacién podria resultar dafado si el cable de insercién no esté recto.

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

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

6. Resolucion de problemas

Si se producen problemas con el sistema, 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 pantalla,
pero se muestra la
interfaz de usuario
o laimagen estd
congelada.

Baja calidad
de laimagen.

La capacidad

de aspiracion

es reducida o
inexistente o

es dificil introducir
el accesorio
endoscopico por el
canal de trabajo.

Posible causa

El endoscopio no

estad conectado a una
unidad de visualizacion
compatible.

Hay problemas de
comunicacién entre la
unidad de visualizacién
y el endoscopio.

El endoscopio esta dafiado.

Se muestra la imagen
grabada en la pantalla de
la unidad de visualizacion.

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

Canal de trabajo bloqueado.

La bomba de aspiracién no
esta encendida o conectada.

El botén de aspiracion
estd dafado.

El accesorio endoscopico
se haintroducido en

el canal de trabajo
(aplicable si la capacidad
de aspiracién es reducida
o inexistente).

La zona de articulacion no
estd en posicion neutra.

Resulta dificil pasar el
accesorio endoscopico
blando a través del puerto
del canal de trabajo.

Accion recomendada

Conecte un endoscopio al puerto
azul de la unidad de visualizacion.

Reinicie la unidad de visualizacion.

Sustituya el endoscopio existente
por uno nuevo.

Regrese a la imagen en tiempo real
en la unidad de visualizacién.

Si el objeto no se puede ver

claramente, limpie el extremo distal.

Retire el endoscopio y limpie el
canal de trabajo con un cepillo de
limpieza o haga pasar una solucion
salina estéril por el canal de trabajo
con una jeringa. No presione el
botdn de aspiracién mientras se
instilan liquidos.

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

Prepare un nuevo endoscopio.

Retire el accesorio endoscépico.
Compruebe que el accesorio
utilizado sea del tamafio
recomendado.

Coloque la zona de articulacién en
posicion neutra.

Utilice el introductor adjunto.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention seadme kasutamist lugege kdesolevaid
ohutusjuhiseid tahelepanelikult. Kasutusjuhiseid voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta.
Selle versiooni koopiaid saab soovi korral tootjalt. Palun vétke arvesse, et need juhised

ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva aScope 4
RhinoLaryngo Intervention seadme t66d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabindusid.

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

Kaesolevas Kasutusjuhendis viitab valjend endoskoop aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
seadmega seotud juhistele ning valjend siisteem viitab aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
seadme ja Uhilduva Ambu monitoriga seotud juhistele. Kdesolev Kasutusjuhend sisaldab
endoskoobi ja siisteemi kasutamisega seotud olulist informatsiooni.

1.1. Kasutusotstarve

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

1.2. Vastunaidustused
Ei ole teada.

1.3. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohtu patsiendil.

1.4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSED A

Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ning protseduuride alase véljadppega
klinistide/arstide poolt.

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

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

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

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

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

7. Arge kasutage aktiivseid endoskoopilisi lisatarvikuid (nt lasersondid ja elektrokirurgilised
lisaseadmed) koos endoskoobiga, kuna see vdib pdhjustada patsiendile vigastusi voi
kahjustada endoskoopi.

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

9. Aspireerimisel jélgige alati reaalajas endoskoopilist kujutist tihilduval monitoril.
Vastasel korral voite patsienti kahjustada.

10. Patsienti tuleb igal ajal alati asjakohaselt jalgida. Vastasel korral voite patsienti kahjustada.

11. Endoskoobi sisestamisel voi tagasitombamisel kontrollige alati, et selle painduv osa
on sirges asendis. Arge kasutage juhthooba ja drge kunagi kasutage liigset jéudu,
kuna see voib patsienti vigastada ja/voi endoskoopi kahjustada.

12. Arge kasutage endoskoobi edasi liigutamisel, kasutamisel véi tagasi tdmbamisel liigset
joudu, kuna see vaib patsienti vigastada voi endoskoopi kahjustada.

13. Arge liigutage endoskoopi edasi ega tdmmake tagasi ega té6tage painduva osaga,
kui endoskoopilised lisatarvikud on téokanali distaalsest otsast valja ulatumas,
sest see voib tekitada patsiendile vigastusi.
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14. Endoskoobi distaalne ots véib valgusdioodide soojenemise tottu soojaks muutuda.
Viltige limaskestade ja distaalse otsa pikaajalist kokkupuudet, sest pikaajaline
kokkupuude limaskestadega voib neid vigastada.

15. Enne vedeliku tilgutamist sisestage sustal taielikult tookanali avasse. Vastasel juhul
voib vedelik tookanali avast mé6da minna.

ETTEVAATUSABINOUD

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

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

3. USA foderaalseaduse kohaselt on lubatud seadet miilia ainult arstidel véi arsti
korraldusel.

4. Monitori Ambu aView kasutamisel voib sinise varvi edastamine ainult reaalajas
endoskoopilisel kujutisel hairitud olla. See hoiatus ei kehti, kui endoskoopi kasutatakse
seadmega Ambu aView 2 Advance.

5. Seadme aScope 4 RhinoLaryngo Intervention kasutamine vastupidise kateasetusega
pohjustab selle, et kujutis on ekraanil tagurpidi.

1.5. Korvaltoimed

Painduva rinolariingoskoopiaga Epistaks, larlingospasm, hdalepaelte kahjustused,
seotud véimalikud korvaltoimed limaskestade kahjustused, okserefleks, valu/
(mittetadielik nimekiri) ebamugavustunne, desaturatsioon.

1.6. Uldised mérkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tdsine vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2, Siisteemi kirjeldus

Endoskoopi saab Ghendada thilduva monitoriga. Info saamiseks tihilduva monitori kohta
lugege vastavat Kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad

Endoskoobid Osade numbrid

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

—

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention on saadaval koigis riikides. Votke ihendust kohaliku
mulgiesindusega.

35cm/13.8"

Toote nimi Varv Vélimine Sisemine
1abim66t [mm] 1abim66t [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Roheline min 5,0; maks 5,5 min 2,0

2.2.Toote iihilduvus
Seade aScope 4 RhinoLaryngo on ette ndhtud kasutamiseks koos jargmiste seadmetega:

Kuvamisiiksus
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskoopilised lisatarvikud

- Aspireerimisvoolikud sisemise labimédduga vahemikus 6,5 kuni 9,5 [mm].

- Standardne 6 % kooniline Luer sustal suurusega kuni 50 ml.

- Adapter, mis Ghildub té6kanali pordiga ja standardsete 6 % kooniliste Luer Lock ststaldega.
- Endoskoopilised lisatarvikud, mille sildil on méargitud 1dbimo6t (ID) 2,2 mm voi vahem.

- Trahheostoomia torud suuruses 6 voi rohkem.
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2.3. Endoskoobi osad

—6
13
12
1
s
Nr. Osa Funktsioon
1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.
2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa tihes tasapinnas ules voi alla.
e . Véimaldab tilgutada vedelikke ja sisestada
3 Tookanali ava I )
endoskoopilisi lisaseadmeid.
e Véimaldab vedelike tilgutamist, aspireerimist ja
- Tookanal - . X .
endoskoopiliste lisatarvikute sisestamist.
4 Imuri ihendusosa Véimaldab imitorude Gihendamist.
5 Imurinupp Aktiveerib vajutamisel aspireerimise.
6 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav painduv juhe.
- Sisestatav osa Sama kui sisestatav juhe.
7 Painduv osa Liigutatav osa.
Sisaldab ki t, val llikat (kaks valgusdioodi
8 Distaalne ots I.Sa a aam'eria . "??”S‘" tkat (kaks valgusdiood)
ning to6kanali véljapaasu.
Endoskoobi .
9 . . Uhendatakse monitori sinisesse pessa.
juhtme pistik
10 Endoskoobi juhe Edastab kujutise signaali monitori.
Kaitseb imuri ihendusosa transpordi ja hoiundamise ajal.
1" Kaepideme kaitse R P J )
Eemaldage enne kasutamist.
R Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiundamise ajal.
12 Kaitsetoru .
Eemaldage enne kasutamist.
Et holbustada Luer Lock ststalde ja pehmete
13 Sisesti endoskoopiliste lisatarvikute edasiliigutamist labi

tookanali pordi.
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3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid endoskoobi seadmetel Kirjeldus

Endoskoobi sisestatava juhtme t66pikkus

Sisestatava osa maksimaalne laius
(maksimaalne vélislabimaot)

R Tookanali minimaalne laius
Min ID . el s
(minimaalne siselabimoot)

A
085 Vaatevili

N

0
Elektriohutuse BF-tulipi kuuluv kokkupuutuv osa
STERILE[EO] Steriilsust tagav pakendamistase
“ Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL tunnustatud
G us komponendi tahis

Meditsiiniseade

Globaalne kaubaartikli tunnusnumber

Tootja riik

Arge kasutage seadet, kui toote
sterilisatsioonibarjaar voi pakend on kahjustada
saanud

Suhtelise 6huniiskuse piirang

Atmosfadrirdhu piirang

Temperatuuri piirang

Uhendkuningriigi vastavushinnanguga

UK vastutav isik

Importija
(Ainult Suurbritanniasse imporditud toodetele)

@R ~2 9 ®L[EF

Seguranca

I INMETRO sertifitseeritud meditsiiniseadmestik
BR

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on leitav aadressil
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Endoskoobi kasutamine

Leidke patsiendile optimaalseim asend ja patsiendi ebamugavustunde minimeerimiseks
kaaluge asjakohase anesteesia rakendamist.

Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiljel 2.

4.1. Endoskoobi kasutuseelne kontroll

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

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

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujaake voi kahjustusi, nagu ebatasased pinnad,
teravad dared voi valjaulatuvad osad, mis voiksid patsienti kahjustada. (1¢

Uhilduva monitori ettevalmistamise ja kontrolli kohta lugege monitori Kasutusjuhendist. (2

4.2, Kujutise kontrollimine

1. Uhendage endoskoobi juhtme tihenduspistik monitori Gihilduva ihenduspistikuga.
Jélgige, et varvid oleksid samasugused, ja joondage nooled hoolikalt. (3

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

3. Vajadusel reguleerige monitori kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet monitori
Kasutusjuhendist).

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

4.3. Endoskoobi ettevalmistus

1. Libistage juhthooba ettevaatlikult edasi ja tagasi, et painutada painduvat osa nii palju kui
voimalik. Seejérel libistage juhthoob aeglaselt neutraalasendisse. Veenduge, et painduv
osa funktsioneerib sujuvalt ja korrektselt ja naaseb neutraalsesse asendisse. 5a

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

3. Kui see on rakendatav, valmistage imur ette vastavalt tarnija juhistele. 5¢ Uhendage
imitoru imuriihendusega ja vajutage imurinupule kontrollimaks, et imemine toimub.

4. Soovituslik on teostada ka lisatarvikute Ghilduvuse eelkontroll. Kui véimalik, siis veenduge,
et vastava suurusega endoskoopiatarvik mahub ilma takistusteta ldbi td6kanali. Kaasas
olevat sisestit on voimalik kasutada pehmete lisatarvikute sisestamiseks. 5d

4.4. Endoskoobi kasutamine

Endoskoobi hoidmine ja otsa kasitlemine (6

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

Endoskoobi sisestamine 7a

Madalaima véimaliku h6érdumise tagamiseks endoskoobi sisestamisel voib madrida
sisestatavat juhet meditsiinilise maardeainega. Kui endoskoobi kujutised ei ole enam selged,
puhastage distaalset otsa. Kui endoskoop sisestatakse suu kaudu, on soovitatav kasutada
endoskoobi kahjustamise valtimiseks hambakaitset.

Vedelike tilgutamine 7b

Vedeliku tilgutamiseks sisestage siistal tookanalisse endoskoobi tilemises osas. Luer Lock
siistla kasutamisel kasutage seadmega kaasas olevat sisestit. Vedeliku tilgutamiseks sisestage
slistal taielikult tédkanali avasse vdi sisestisse ja vajutage kolbi. Arge kasutage selle protsessi
ajal imurit, sest see juhib tilgutatud vedeliku imuri kogumisststeemi. Tagamaks, et kogu
vedelik on kanalist véljunud, suruge labi kanali 2 ml 6hku. Kui sisestit ei kasutata, on soovitatav
eemaldada see tookanali pordist.

Aspireerimine 7¢

Kui imurististeem on Ghendatud imuri thendusosaga, saab kasutada imemist, vajutades
nimetissérmega imurinupule. Kui té6kanalis on sisesti ja/voi endoskoopiline tarvik, on
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aspireerimise suutlikkus vahenenud. Optimaalse imemisvoime jaoks on soovitatav sisesti voi
sustal imemise ajaks taielikult eemaldada.

Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine 7d

Veenduge alati, et valite endoskoobi jaoks dige suurusega endoskoopilise lisatarviku (vt jaotis 2.2).
Enne kasutamist uurige endoskoopilist lisatarvikut. Kui selle talituses vi valjandgemises on
korvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline lisatarvik tockanali porti ja liigutage
seda ettevaatlikult edasi labi tookanali, kuni seda on monitorilt reaalajas ndha. Kaasas olevat sisestit
on voimalik kasutada pehmete lisatarvikute sisestamiseks.

Endoskoobi eemaldamine (8
Endoskoopi tagasi tommates veenduge, et juhthoob oleks neutraalasendis.
Tommake endoskoop aeglaselt vélja, jalgides reaalajas kujutist monitoril.

4.5. Parast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

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

Uhenduse katkestamine 10
Uhendage endoskoop Ambu monitori kiiljest lahti.

Kérvaldamine 11

Kérvaldage endoskoop, kuna tegu on tihekordselt kasutatava seadmega. Kasutatud
endoskoop loetakse parast kasutamist saastunuks ja see tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele
eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete kogumise kohta.

5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoobi t36 vastab jargmistele eeskirjadele:

- EN 60601-1 Elektrilised meditsiinisesadmed. Osa 1: Uldnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnditajatele.

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiinisesadmed. Osa 2-18: Erinduded endoskoopiaseadme
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

5.2. Endoskoobi tehnilised andmed

Sisestatav juhe aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Painduv osa' [] 130N 130V

Sisestatava juhtme ldbimé6t [mm, (")] 5,0 (0,20)

Distaalse otsa diameeter [mm, (")] 5,4(0,21)

Sisestatava osa maksimaalne labiméot [mm, ()] 5,5(0,22)

Endotrahheaaltoru minimaalne suurus (ID) [mm] 6,0

Toopikkus [mm, ()] 350 (13,8)

Tookanal aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Instrumendi kanali minimaalne laius? [mm, ()] 2,0(0,079)

Hoiustamine aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Hoiutemperatuur® [°C, (°F)] 10-25(50-77)

Suhteline 6huniiskus [%] 10-85

Atmosfaarirohk [kPa] 50 - 106
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Transport
Temperatuur® [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]
Optiline siisteem
Vaatevili [°]

Vaatesuund [°]

Vilja stigavus [mm]
Valgustusviis

Imuri ihendusosa
Uhendustoru suurus [mm]
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]

Atmosfadrirdhk [kPa]

Koérgus merepinnast [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (ettepoole suunatud)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000 m

1. Palun arvestage, et painutusnurk voib muutuda, kui sisestatavat juhet ei hoita sirgelt.
2. Eisaagaranteerida, et vaid selle instrumendi minimaalse kanalilaiuse

alusel valitud lisatarvikud on omavahel kokku pannes thilduvad.
3. Koérgemal temperatuuril hoiustamine voib lihendada séilivusaega.

6. Torkeotsing

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

Probleem

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

Halb pildikvaliteet.
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Véimalik pohjus

Endoskoop ei ole Ghilduva
monitoriga (ihendatud.

Monitori ja endoskoobi
vahel on kommunikatsioo-
niprobleemid.

Endoskoop on kahjustunud.

Monitori ekraanil ndidatakse
salvestatud kujutist.

Laatsel (distaalsel otsal) on
verd, slilge vms.

Soovituslikud tegevused

Uhendage endoskoop monitori
sinisesse porti.

Taaskaivitage monitor.

Vahetage endoskoop
uue vastu valja.

Naaske monitoril kuvatud reaalajas
kujutise juurde.

Kui objekt ei ole selgelt ndha,
puhastage distaalset otsa.



Probleem

Véimalik pohjus

Soovituslikud tegevused

Puuduv voi
vahenenud
aspireerimise
suutlikkus

voi raskused
endoskoopilise
tarviku
tookanalisse
sisestamisel.

Tookanal on ummistunud.

Témmake endoskoop tagasi

ja puhastage to6kanalit
puhastamisharjaga voéi loputage
tookanalit stistla abil steriilse
fiisioloogilise lahusega. Arge
kasutage vedelike tilgutamise
ajal imurinuppu.

Imuri pump ei ole sisse
lilitatud voi thendatud.

Lilitage pump sisse ja kontrollige
imurivooliku Gihendust.

Aspireerimise nupp
on kahjustunud.

Valmistage ette uus endoskoop.

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

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

Painduv osa ei ole
neutraalasendis.

Viige painduv osa neutraalasendisse.

Pehmet endoskoopilist
lisatarvikut on raske labi
tookanali pordi likata.

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

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention
-laitteen kayttoa. Naita Kdyttoohjeita voidaan paivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisakopioita
voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika
kasitella kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-laitteen perustoiminnot ja varotoimet.

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

Naissd Kdyttéohjeissa termilla endoskooppi tarkoitetaan aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-endoskooppia ja termilla jdrjestelmd aScope 4 RhinoLaryngo Intervention -endoskooppia ja
siihen yhteensopivaa Ambu-ndyttoyksikkéd. Nama Kdyttoohjeet koskevat endoskooppia ja
jarjestelman kannalta olennaisia tietoja.

1.1. Kayttotarkoitus

Endoskooppi on steriili, kertakdyttdinen, joustava endoskooppi, joka on tarkoitettu
endoskooppisiin toimenpiteisiin ja tutkimukseen nenan lumenissa ja ylemman hengitysteiden
anatomiassa. Endoskooppi on tarkoitettu visualisointiin Ambu-nédyttoyksikon kautta.
Endoskooppi on tarkoitettu sairaalakdyttoon. Se on suunniteltu kaytettavaksi aikuisilla.

1.2.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.3. Kliiniset edut
Kertakdyttoisyys vahentda potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.4. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

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

2. Endoskooppi on kertakéyttdinen tuote, jota on kasiteltava téllaisille laitteille
hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla endoskoopin
kontaminoitumisen ehkdisemiseksi ennen sisdanvientia.

3. Al liota, huuhtele 3l3k3 steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai
laitteen toimintahairio. Endoskoopin uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

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

5. Ali kéytd endoskooppia, jos se on vahingoittunut milldan tavalla tai jos se ei lipaise
toimintatestia (katso kohta 4.1).

6. Kuvia ei tule kdyttaa ainoana diagnosointimenetelmana. Ladkarin on
tulkittava ja vahvistettava kaikki I6ydokset todeksi muilla keinoilla ja potilaan
kliinistenominaisuuksien perusteella.

7. Ala kayta aktiivisia endoskooppisia apuvélineita kuten lasersondeja ja sahkékirurgisia
laitteita endoskoopin kanssa. Tdma voi aiheuttaa potilasvahingon tai endoskoopin
vahingoittumisen.

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

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

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

11. Varmista aina, ettd taivutusosa on suorassa, kun asetat ja poistat endoskoopin. Al3
kayta ohjainvipua dlaka koskaan kayta liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa
potilasta ja/tai endoskooppia.

12. Al kéyta liiallista voimaa endoskoopin sisadnviennin, kdytén tai poisvedon aikana,
koska se voi aiheuttaa potilasvahinkoja tai vahinkoa endoskoopille.

13. Al4 tydnna tai veda endoskooppia tai kdyta taipuvaa osaa, jos endoskooppiset
apuvalineet tydntyvat esiin tydskentelykanavan distaalikérjestd, koska tdma voi
johtaa potilasvahinkoon.
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14. Endoskoopin distaalikarki voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Vilta pitkakestoista kontaktia laitteen distaalikarjen ja limakalvon valillg, silla se saattaa
johtaa limakalvovaurioihin.

15. Aseta ruisku kokonaan tydskentelykanavan porttiin ennen nesteen ruiskutusta.
Muuten neste voi roiskua ulos tyoskentelykanavasta.

HUOMIOITAVAA

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

2. Ala vahingoita sisdanvientiputkea tai distaalikdrked. Ald anna muiden laitteiden
tai terdvien esineiden kuten neulojen osua endoskooppiin.

3. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan nditd laitteita saa myyda vain laakari tai ladkarin
maardyksesta.

4. Sinisen vdriaineen ndytto saattaa olla heikentynyt liikkuvassa endoskooppikuvassa
silloin, kun kdytdssd on Ambu aView -ndyttoyksikkd. Huomautus ei koske tilannetta,
jossa endoskooppia kdytetaan yhdessa Ambu aView 2 Advance -nayttoyksikon kanssa.

5. Jos aScope 4 RhinoLaryngo Interventionin kahvaan tartutaan toisinpain, nayttokuva
nakyy ylosalaisin.

1.5. Haittavaikutukset

Taipuisalla rino-laryngoskoopilla Nenéverenvuoto, laryngospasmi, danihuulten
tehtavan tahystyksen mahdolliset vaurioituminen, limakalvovauriot, yokkaysrefleksi,
haittavaikutukset (ei kattava luettelo) | kipu/epamukavuus, desaturaatio.

1.6. Yleisida huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2, Jarjestelman kuvaus
Endoskooppi voidaan kytked yhteensopivaan nayttoyksikkéon. Lisétietoa yhteensopivasta
nayttoyksikosta on sen Kdyttéoppaassa.

2.1. Jarjestelmén osat

Endoskoopit Osanumerot

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8"

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

Tuotenimi Vari Ulkohalkaisija Sisdhalkaisija
[mm] [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Vihrea min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0

2.2. Tuotteen yhteensopivuus
aScope 4 RhinoLaryngo on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikko
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskooppiset apuvilineet

- Imuputket, joiden siséhalkaisija on 6,5 - 9,5 [mm].

- Vakiomallinen 6 % kartionmuotoinen Luer-ruisku 50 ml:in asti.

- Sovitin, joka on yhteensopiva tydskentelykanavan portin ja vakiomallisten 6 %
kartionmuotoisten Luer Lock -ruiskujen kanssa.

- Endoskooppiset apuvilineet, joiden sisdhalkaisijaksi (ID) on merkitty enintdan 2,2 mm.

- Koon 6 tai suuremmat trakeostomiakanyylit.

71



2.3. Endoskoopin osat

—6
13
12
1
I8
Nro Osa Toiminto
1 Kahva Soveltuu seka vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarkea ylos tai alas samassa tasossa.
3 Tyoskentelykanavan Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja endoskooppisten
portti vélineiden sisaanviennin.
N Voidaan kdyttaa nesteiden ruiskutukseen, imuun ja
- Tyoskentelykanava o T,
endoskopiavalineiden sisdanvientiin.
4 Imuliitin Mahdollistaa imuputken liitdnnan.
5 Imupainike Aktivoi imun painettaessa.
6 Sisaanvientiputki Joustava hengitystien sisdd@nvientiputki.
- Sisaanvientiosa Sama kuin sisa@nvientiputki.
7 Taipuva osa Liikuteltava osa.
Sisdltaa kameran, valonlahteen (kaksi LEDid) seka tyos-
8 Distaalikarki ( ) sekaty
kentelykanavan ulostuloaukon.
Endoskoopin
9 ) p Kytketaan nayttoyksikon siniseen liitantaan.
kaapelin liitin
10 Endoskoopin kaapeli Lahettaa kuvasignaalin nayttoyksikkoon.
Imuliittimen suojus kuljetuksen ja sailytyksen aikana.
n Kahvan suojus .uu : u Juwuj Y Jasalyty :
Poista ennen kayttoa.
Sisdanvientiputken suojaus kuljetuksen ja sailytyksen
12 Suojaputki I v . pu Y J uqu Y jasaivty
aikana. Poista ennen kayttoa.
Mahdollistaa Luer Lock -ruiskujen ja pehmeiden
13 Asetin endoskooppisten apuvalineiden viennin

tyoskentelykanavan porttiin.
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3. Kadytettyjen symbolien selitykset

Endoskooppisten laitteiden symbolit  Kuvaus

Endoskoopin sisaanvientiputken
tyoskentelypituus

Sisdanviedyn osan enimmaisleveys
(maksimiulkohalkaisija)

) Tyoskentelykanavan minimileveys
@ Min ID (minimisisahalkaisija)

A
085 Kuvakulma
N
Séahkaturvallisuustyyppi BF sovellettu osa
STERILE[EO]| Steriili pakkaustaso
“ Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvaksytty
C us komponenttimerkinta

Ladkinnallinen laite
GTIN-koodi (Global Trade Item Number)

Valmistusmaa

Al4 kéyts, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen
pakkaus on vaurioitunut

Suhteellisen kosteuden rajoitus

limanpainerajoitus

Lampétilaraja

UKCA-merkinta

UK vastuuhenkilé

Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita)

@i —~5 @R[

Seguranca

I Sertifikaatti Sahkokayttoiset laskintalaitteet
BR

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

4. Endoskoopin kaytto

Optimoi potilaan asento ja harkitse sopivien anesteettien kdyttda potilaan epamukavuuden
minimoimiseksi.

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.



4.1. Endoskoopin tarkastus ennen kayttoa

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

2. Irrota suojukset kasikahvan ja sisadnvientiputken paalta. 1b

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

Katso yhteensopivan nédyttoyksikon Kdyttooppaasta nayttoyksikon valmistelu- ja
tarkastusohjeet. (2

4.2. Kuvan tarkastus

1. Kytke endoskoopin kaapeliliitin yhteensopivan nédyttoyksikon vastaavaan liittimeen.
Varmista, ettd varit vastaavat toisiaan, ja kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa. (3

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

3. S&adayhteensopivan ndyttoyksikon asetuksia tarvittaessa (katso ndyttoyksikon kdyttéopas).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi distaalikarki.

4.3. Endoskoopin valmistelu

1. Liu'uta ohjainvipua varovasti eteen- ja taaksepain niin, etta taipuva osa taipuu
mahdollisimman paljon. Liuuta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon.
Varmista, etta taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon. 5a

2. Ruiskuta 2 ml steriilid vetta tyoskentelykanavan porttiin (jos kdytdssa on Luer Lock -ruisku,
kayta sovitinta). Paina mantaa ja varmista, ettd vuotoja ei esiinny ja ettd distaalikarjesta
tulee vetta. 5b

3. Valmistele tarvittaessa imuvélineet toimittajan ohjeiden mukaisesti. (5¢
Liitd imuletku imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, ettd imu toimii.

4, Suosittelemme tarkistamaan varusteiden sopivuuden etukateen. Varmista tarvittaessa,
ettd sopivankokoinen endoskopiavéline voidaan kuljettaa tydskentelykanavan lépi
esteettomasti. Mukana toimitettua sovitinta voi kdyttaa pehmeiden vélineiden
asettamisen apuna. 5d

4.4. Endoskoopin kdyttaminen

Endoskoopin piteleminen ja kdrjen manipulointi (6

Endoskoopin kasikahvaa voi pitad kummassa kadessa tahansa. Vapaalla kddelld voidaan tyontaa
endoskoopin sisddnvientiputki potilaan suuhun tai nendan. Liikuta ohjainvipua peukalolla ja
kaytd imupainiketta etusormella. Ohjainvipua kdytetdan endoskoopin distaalikérjen taivuttamiseen
ja suoristamiseen. Ohjainvivun liikuttaminen alaspadin taivuttaa distaalikdrkea eteenpain (ylospain).
Sen liikuttaminen ylspdin taivuttaa distaalikdrked taaksepéin (alaspédin). Sisdanvientiputki on
aina pidettava mahdollisimman suorassa, jotta distaalikarki taipuu optimaalisessa kulmassa.

Endoskoopin sisddnvienti 7a

Jotta varmistettaisiin mahdollisimman pieni kitka endoskooppia sisddn tydnnettaessd, sisdan-
vientiputken voi liukastaa laaketieteelliseen kdyttoon tarkoitetulla liukasteella. Jos endoskoop-
pisesta kuvasta tulee epaselvd, puhdista distaalikarki. Kun endoskooppi vieddan sisdan suun
kautta, on suositeltavaa kdyttaa suukappaletta endoskoopin vaurioiden ehkaisemiseksi.

Nesteiden instillaatio 7b

Aseta ruisku tydskentelykanavan porttiin endoskoopin paahéan nesteiden injektoimiseksi.
Jos kadytat Luer Lock -ruiskua, kdyta sovitinta. Aseta ruisku kokonaan tydskentelykanavan
porttiin tai sovittimeen ja injektoi neste painamalla mantaa. Varmista, ettet kdyta imua
prosessin aikana, koska tdma ohjaa injektoidut nesteet imukerdysjarjestelmédéan. Huuhtele
kanavaa 2 millilitralla ilmaa varmistaaksesi, etta kaikki neste on poistunut kanavasta. Sovitin
suositellaan poistettavaksi tydskentelykanavan portista, kun sita ei kdyteta.

Sisddnhengitys 7¢

Kun imujarjestelma on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistaa painamalla painiketta
etusormella. Jos sovitin ja/tai endoskooppinen apuvaline asetetaan tydskentelykanavan sisélle,
on otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. lhanteellisen imun saavuttamiseksi
suositellaan irrottamaan asetin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten apuvilineiden kiinnitys 7d

Valitse endoskoopille aina oikean kokoinen endoskooppinen apuviline (ks. kohta 2.2). Tarkasta
endoskopiavéline ennen kéyttda. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain vikaa, vaihda
se uuteen. Vie endoskooppinen apuviline tydskentelykanavan porttiin ja kuljeta se varovasti
tydskentelykanavan lapi, kunnes se on néakyvissa ndyttoyksikon liikkkuvassa kuvassa. Mukana
toimitettua sovitinta voi kdyttaa pehmeiden vélineiden asettamisen apuna.
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Endoskoopin poistaminen (8

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

4.5, Kayton jalkeen

Silmdamaardinen tarkastus (9

Tarkista, nakyyko taipuvassa osassa, linssissa tai sisaanvientiputkessa merkkeja vaurioista? Jos
korjaustoimia tarvitaan, toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Katkaise yhteys 10
Endoskoopin irrotus Ambu-ndyttoyksikosta.

Hévittaminen 11

Havita endoskooppi, silld kyseessa on kertakdyttdinen laite. Endoskoopin katsotaan
kontaminoituneen kayton jalkeen, ja se on havitettdva elektroniikkaosia sisaltavien
infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten

ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot
5.1. Soveltuvat standardit

Endoskoopin toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:
- EN 60601-1 Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.
- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18 Turvallisuuden erityisvaatimukset

ja olennainen suorituskyky endoskopiavalineille.

5.2. Endoskoopin tekniset tiedot
Sisaanvientiputki
Taipuva osa' [°]
Sisaanvientiputken halkaisija [mm, (")]
Distaalipaan halkaisija [mm, ()]
Sisaanvietdvan osan enimmaishalkaisija [mm, (")]

Trakeostomiaputken vahimmadiskoko
(sisahalkaisija) [mm]

Tyoskentelypituus [mm, (*)]
Tydskentelykanava
Instrumenttikanavan minimileveys? [mm, (")]
Tallenteet
Sailytyslampotila® [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]

Kuljetus

Lampatila® [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
llImanpaine [kPa]

Optinen jarjestelma
Nékokentta [°]
Nakymasuunta [°]
Terdvyysalue [mm]

Valaistusmenetelma

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

1304‘,130‘1’

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

5,5(0,22)
6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10 - 55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (eteenpain osoittava)

6-50

LED-valo
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Imuliitin

Liitdntdputken sisdhalkaisija [mm]

Sterilointi

Sterilointimenetelma

Kayttoymparisto
Lampatila [°C, (°F)]

Suhteellinen kosteus [%]

llImanpaine [kPa]

Kayttokorkeus [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

1. Huomaa, ettd taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisdanvientiputkea ei pidetd suorassa.
2. Vain tata pienintd mahdollista valinekanavan leveytta kdyttamalla valitut apuvalineet eivat valttamatta
ole yhteensopivat yhdistelmassa.

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.

6. Vianetsinta

Jos jarjestelmaan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittamiseen ja virheen

korjaamiseen.

Ongelma

Naytdssa ei ole
liikkuvaa kuvaa,
mutta kdyttoliittyma
on nakyvissa
naytolla, tai kuva

on jaatynyt.

Huono kuvanlaatu.

Puuttuva tai heiken-
tynyt imukyky

tai vaikea asentaa
endoskooppista
apuvalinettd tyos-
kentelykanavan lapi.
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Mahdollinen syy

Endoskooppia ei ole
kytketty yhteensopivaan
ndyttoyksikkoon.

Nayttoyksikon ja
endoskoopin valillda on
tiedonsiirto-ongelmia.

Endoskooppi
on vaurioitunut.

Nayttoyksikon naytolla
nakyy tallennettu kuva.

Verta, sylked jne. linssissa
(distaalikarki).

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Imupumppu ei ole paalla
tai kytkettyna.

Imupainike on
vahingoittunut.

Endoskooppinen apuvili-
ne asetettuna tydskente-
lykanavaan (sovellettavis-
sa, jos imu puuttuu tai

on heikentynyt).

Taipuva osa ei ole
neutraalissa asennossa.

Pehmea endoskooppinen
apuvaline on hankala kul-
jettaa tyoskentelykanavan
portin lapi.

Suositeltu toimenpide

Kytke endoskooppi nayttoyksikon
siniseen porttiin

Kaynnista nayttoyksikko uudelleen.

Korvaa endoskooppi uudella.

Palaa nayttoyksikon suoraan kuvaan.

Jos kohde ei ndy selvasti,
pyyhi distaalikarki.

Veda endoskooppi ulos ja puhdista
tyoskentelykanava puhdistusharjal-
la tai huuhtele ty6skentelykanava
steriililla suolaliuoksella ruiskun
avulla. Al4 paina imupainiketta kun
ruiskutat nesteita.

Kytke pumppu péalle ja tarkasta
imulinjan kytkenta.

Valmistele uusi endoskooppi
kayttoa varten.

Poista endoskooppinen apuvaline.
Tarkista, ettd kdytetty lisdvaruste on
suositellun kokoinen.

Siirrd taipuva osa
neutraaliin asentoon.

Kdyta mukana toimitettua sovitinta.



1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement les consignes de sécurité avant d'utiliser I'aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention d’Ambu®. Ce Mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable.

Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles sur demande. Il convient de noter
que le présent mode d’emploi n’explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques.

Il présente uniquement le fonctionnement de base et les précautions d'usage de

I'aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

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

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

1.1. Usage prévu

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

L'endoscope est destiné a un usage en environnement hospitalier. Il est concu pour étre utilisé
chez les adultes.

1.2. Contre-indications
Aucune connue.

1.3. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.4. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. Usage réservé a des cliniciens/médecins formés aux procédures et techniques
cliniques d’endoscopie.

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

3. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce dispositif, ces procédures étant susceptibles
de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du dispositif.

Une réutilisation de I'endoscope risque de conduire a une contamination du patient,
qui pourrait alors contracter une infection.

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

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

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

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

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

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

10. Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment. Le non-respect de
cette instruction est susceptible de nuire au patient.

11. Toujours s'assurer que la section béquillable se trouve en position droite lors de
I'insertion et du retrait de I'endoscope. Ne pas actionner le levier de commande et
ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager I'endoscope.

77



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

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

14. L'embout distal de I'endoscope peut chauffer sous I'effet de la chaleur émise par la
partie d'émission de lumiére. Eviter de maintenir trop longtemps en contact I'embout
distal du dispositif et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec la
membrane muqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

15. Introduire complétement la seringue dans le port du canal opérateur avant d’injecter le
fluide. Dans le cas contraire, le fluide pourrait se déverser hors du port du canal opérateur.

MISES EN GARDE

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

2. Attention a ne pas endommager la gaine d’insertion ou I'embout distal. Ne pas laisser
d‘autres objets ou dispositifs pointus tels que des aiguilles entrer en contact avec
I'endoscope.

3. Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci.

4. La visibilité de I'agent de contraste bleu peut étre altérée sur I'image endoscopique en
direct uniquement en cas d'utilisation avec 'unité d'affichage Ambu aView. Cette mise
en garde ne s'applique pas lorsque I'’Ambu aView 2 advance est utilisé.

5. Lutilisation de I'aScope 4 RhinoLaryngo Intervention en tenant la poignée a l'envers
permet d’obtenir a I'écran une image a l'envers.

1.5. Effets indésirables

Effets indésirables possibles en lien Epistaxis, laryngospasme, Iésions des cordes
avec la rhinolaryngoscopie flexible vocales, [ésions muqueuses, réflexe pharyngé,
(liste non exhaustive) douleur/inconfort, désaturation.

1.6. Remarques générales
Si, pendant l'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 systéeme
L'endoscope peut étre connecté a I'écran compatible. Pour plus d’informations sur I'écran
compatible, se reporter a son Mode d'emploi.

2.1. Composants du systéeme

Endoscopes Références des composants

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

L'aScope 4 RhinoLaryngo Intervention n'est pas disponible dans tous les pays. Contacter un
représentant local.

Nom du produit Couleur  Diamétre extérieur  Diamétre
[mm] intérieur [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Vert min.:5,0; max.:5,5 min.:2,0
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2.2, Compatibilité du produit

L'aScope 4 RhinoLaryngo a été congu pour étre utilisé avec:

Ecran

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accessoires endoscopiques

- Tubes d’aspiration d’un diameétre intérieur compris entre 6,5 et 9,5 [mm].

- Seringue Luer conique a 6 % standard jusqu’a 50 ml.

- Adaptateur compatible avec le port du canal opérateur et les seringues Luer Lock coniques a
6 % standard.

- Accessoires endoscopiques dont le diamétre (DI) est inférieur ou égal a 2,2 mm.

- Sondes de trachéotomie de taille 6 ou supérieure.

2.3. Composants de I'endoscope

—6
13
12
1
s
N° Composant Fonction
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
5 Levier de Permet le déplacement de 'embout distal vers le haut ou
commande vers le bas dans un méme plan.
3 Port du Permet l'injection de fluides et I'insertion
canal opérateur d’accessoires endoscopiques.
Peut étre employé pour l'injection de fluides,
- Canal opérateur . P ,.y P R , ) . .
I'aspiration et I'insertion d'accessoires endoscopiques.
4 Raccord d'aspiration ~ Permet le raccordement d’une tubulure d’aspiration.
5 Bouton d’aspiration  Active l'aspiration lorsqu’il est actionné.
6 Gaine d'insertion Gaine d'insertion flexible dans les voies aériennes.

Partie insérée

Identique a la gaine d'insertion.
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N°

Composant

Section béquillable
Embout distal

Connecteur
du cable de
'endoscope

Céble
de I'endoscope

Protection
de la poignée

Tube de protection

Introducteur

Fonction
Partie manceuvrable.

Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED)
et la sortie du canal opérateur.

Se raccorde a la prise bleue de I'écran.

Transmet le signal image a I'écran.

Protége le raccord d'aspiration pendant le transport et
le stockage. A retirer avant utilisation.

Protége la gaine d'insertion pendant le transport et
le stockage. A retirer avant utilisation.

Facilite I'introduction de seringues Luer Lock et
d’accessoires endoscopiques souples dans le port du
canal opérateur.

3. Explication des symboles utilisés
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STERILE[EO]

G“ us

Description

Longueur utile de la gaine d’insertion de
I'endoscope

Largeur maximale de la partie insérée
(diametre extérieur maximal)

Largeur minimale du canal opérateur
(diamétre intérieur minimal)

Champ de vision

Sécurité électrique : partie appliquée de type BF

Niveau d'emballage garantissant la stérilité

Marque de composant reconnue par I'UL pour le
Canada et les Etats-Unis

Appareil médical

Global trade identification number
(code d'article international)

Pays du fabricant

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation du
produit ou son emballage est endommagé

Limite d’humidité relative



Symboles pour les endoscopes Description
j Limite de pression atmosphérique

Limite de température

UK
cCA Marquage UKCA
0086

Responsable Royaume-Uni

Importateur
@ (Pour les produits importés en Grande-Bretagne
uniquement)

Seguranca

I Certificat INMETRO relatif au matériel électromédical
BR

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

4. Utilisation de I'endoscope

Optimiser la position du patient et envisager 'administration d’anesthésiques appropriés pour
réduire au maximum l'inconfort du patient.

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

4.1. Vérifications avant utilisation de 'endoscope

1. Sassurer que le sachet est scellé et intact avant ouverture. ‘1@

2. Veiller a retirer les éléments protecteurs de la poignée et de la gaine d’insertion. 1b

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

Pour la préparation et I'inspection de I'écran compatible, se reporter a son Mode d’emploi. (2

4.2. Inspection de I'image

1. Brancher le connecteur du cable de I'endoscope sur le connecteur correspondant de
I'écran compatible. Sassurer que les couleurs sont identiques et veiller a bien aligner
les fleches. (3

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de la main. (4

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

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, nettoyer 'embout distal.

4.3. Préparation de I'endoscope

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

2. Alaide d'une seringue, injecter 2 ml d’eau stérile dans le port du canal opérateur (s'il s'agit
d’une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston, puis vérifier
qu’il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 5b

3. Silyalieu, préparer I'équipement d'aspiration conformément au manuel du fournisseur.
5¢ Connecter le tube d'aspiration au raccord d’aspiration et appuyer sur le bouton
d’aspiration pour vérifier que I'aspiration fonctionne.

4. Il est recommandé de vérifier au préalable la compatibilité des accessoires. Le cas échéant,
vérifier qu’un accessoire endoscopique de taille appropriée peut passer dans le canal
opérateur sans résistance. Lintroducteur fourni peut servir a faciliter I'insertion
d’accessoires souples. 5d
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4.4, Fonctionnement de I'endoscope

Tenue de I'endoscope et manipulation de 'embout (6

La poignée de I'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre peut
servir a faire avancer la gaine d‘insertion dans la bouche ou le nez du patient. Déplacer le levier
de commande a l'aide du pouce et actionner le bouton d’aspiration a I'aide de I'index. Le levier
de commande sert a fléchir et étendre I'embout distal de I'endoscope dans le plan vertical.
Lorsque le levier de commande est déplacé vers le bas, I'embout distal se courbe vers l'avant
(flexion). Lorsqu’il est déplacé vers le haut, I'embout distal se courbe vers l'arriére (extension).
La gaine d'insertion doit étre maintenue aussi droite que possible a tout moment afin de
garantir un angle de béquillage optimal de I'embout distal.

Insertion de I'endoscope 7a

Pour garantir le moins de friction possible pendant I'insertion de I'endoscope, la gaine
d’insertion doit étre lubrifiée a I'aide d'un lubrifiant de qualité médicale. Si les images de
I'endoscope deviennent floues, nettoyer 'embout distal. Lors de I'insertion de I'endoscope par
voie buccale, il est recommandé d'utiliser un écarteur dentaire afin d'éviter que I'endoscope ne
soit endommagé.

Injection de fluides 7b

Introduire une seringue dans le port du canal opérateur en haut de I'endoscope pour injecter
des fluides. En cas de recours a une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni. Introduire
la seringue complétement dans le port du canal opérateur ou dans I'introducteur et enfoncer
le piston pour injecter le fluide. S'assurer que I'aspiration ne fonctionne pas au cours de ce
processus, car cela dirigerait les fluides injectés dans le systéme de collecte de I'aspiration. Pour
s'assurer que le canal ne contient plus aucun fluide, il convient de le purger avec 2 ml dair. Il est
recommandé de retirer I'introducteur du port du canal opérateur lorsqu'il n‘est pas utilisé.

Aspiration 7¢

Lorsqu’un systeme d’aspiration est connecté au raccord d'aspiration, appuyer sur le bouton
d‘aspiration a l'aide de I'index pour actionner l'aspiration. Si I'introducteur et/ou un accessoire
endoscopique est placé dans le canal opérateur, noter que la capacité d'aspiration sera réduite.
Pour des capacités d'aspiration optimales, il est conseillé de retirer entiérement I'introducteur
ou la seringue lors de I'aspiration.

Insertion d’accessoires endoscopiques 7d

Toujours veiller a sélectionner un accessoire endoscopique de taille adaptée a I'endoscope
(voir section 2.2). Inspecter l'accessoire endoscopique avant de I'utiliser. En cas d'anomalie de
fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer. Insérer I'accessoire endoscopique
dans le port du canal opérateur et le faire avancer délicatement dans le canal jusqu'a le voir
apparaitre a I'écran. Lintroducteur fourni peut servir a faciliter I'insertion d'accessoires souples.

Retrait de 'endoscope '8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de commande est en position neutre.
Retirer lentement I'endoscope tout en observant I'image en direct a I'écran.

4.5. Apres utilisation

Inspection visuelle (9

Inspecter 'endoscope pour controler I'absence de dommages sur la section béquillable,
la lentille ou la gaine d’insertion. Si des actions correctives savérent nécessaires a la suite
de l'inspection, se conformer aux procédures en vigueur dans I'hopital.

Déconnexion 10
Déconnecter I'endoscope de I'écran Ambu.

Mise au rebut 11

Mettre I'endoscope au rebut, puisqu'il s'agit d’'un dispositif a usage unique. Il est considéré
comme contaminé aprés son utilisation et doit étre mis au rebut conformément aux
directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés comprenant
des composants électroniques.
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5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'endoscope est conforme aux textes réglementaires suivants :
- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1: exigences générales pour la sécurité de

base et les performances essentielles.

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

5.2. Caractéristiques techniques de I'endoscope

Gaine d'insertion
Section béquillable' [’]

Diameétre de la gaine d'insertion [mm (")]
Diamétre de I'embout distal [mm (")]
Diamétre maximal de la partie insérée [mm (")]

Taille minimale de la canule de trachéotomie
(BN [mm]

Longueur utile [mm ()]
Canal opérateur

Largeur minimale du canal pour instrument?
[mm, ("]

Stockage

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

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

Champ de vision [°]

Direction de visée [°]
Profondeur de champ [mm]
Méthode d'éclairage

Raccord d’aspiration

DI du tuyau de raccordement [mm]
Stérilisation

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

Altitude [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130 130V
5,0 (0,20)
5,4 (0,21)
5,5 (0,22)

6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (pointé vers I'avant)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?6,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Oxyde d’éthylene

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

30-85

80 - 106

<2000
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Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n’est pas maintenue droite.
Il n’existe aucune garantie que les accessoires choisis uniquement a l'aide de cette largeur minimale de
canal opérateur soient compatibles en combinaison.

Un stockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.

6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause et
y remédier.
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Probléme

Aucune image en
direct n‘apparait

a I'écran, mais
I'interface utilisateur
est visible a I'écran
ou I'image est figée.

Image de qualité
médiocre.

Capacité d'aspiration
nulle ou limitée

ou difficulté a
insérer l'accessoire
endoscopique dans
le canal opérateur.

Cause possible

L'endoscope n'est pas
connecté a un écran
compatible.

L'écran et I'endoscope ont
des problémes de
communication.

L'endoscope
est endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche a I'écran.

Présence de sang,
salive, etc. sur la lentille
(embout distal).

Le canal opérateur
est obstrué.

La pompe d’aspiration
n’est pas allumée ou
n'est pas connectée.

Le bouton d'aspiration
est endommagé.

Un accessoire
endoscopique a été
introduit dans le canal
opérateur (applicable

si la capacité d'aspiration
est nulle ou limitée).

Section béquillable pas e
n position neutre.

Accessoire endoscopique
souple difficile a faire
passer a travers le port du
canal opérateur.

Action préconisée

Raccorder un endoscope au port
bleu de I'écran.

Redémarrer I'écran.

Remplacer I'endoscope par
un nouveau.

Revenir a I'image en direct a I'écran.

Si 'objet n’est pas clairement
visible, nettoyer I'embout distal.

Retirer I'endoscope et nettoyer le
canal opérateur a l'aide d'une brosse
de nettoyage ou le rincer a l'aide
d'une solution physiologique stérile
en provenance d'une seringue. Ne
pas activer le bouton d’aspiration
lors de I'injection de fluides.

Allumer la pompe et controler le
raccordement de la conduite
d’aspiration.

Préparer un nouvel endoscope.

Retirer I'accessoire endoscopique.
Vérifier que l'accessoire utilisé est
de la taille recommandée.

Amener la section béquillable en
position neutre.

Utiliser I'introducteur fourni.



1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention pazljivo procitajte
sigurnosne upute. Upute za upotrebu mogu biti azurirane bez prethodne obavijesti.
Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama
ne objasnjavaju niti razlazu klinicki postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i
mjere opreza povezani s radom uredaja aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Bitno je da prije prve upotrebe uredaja aScope 4 RhinoLaryngo Intervention rukovatelji produ

odgovarajucu obuku u klinickim endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s namjenom,

upozorenjima i mjerama opreza navedenima u ovim uputama.

U ovim Uputama za upotrebu pojam endoskop odnosi se na upute za uredaj aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, a pojam sustav odnosi se na uredaj aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention i kompatibilnu jedinicu za prikaz Ambu. Ove Upute za upotrebu odnose se na
endoskop i informacije koje su vazne za sustav.

1.1.
Endoskop je sterilan i fleksibilan endoskopski uredaj za jednokratnu upotrebu, namijenjen za
endoskopske postupke i preglede u okviru lumena nosnog prolaza i anatomije gornjih disnih

Namjena

putova. Endoskop sluzi za vizualizaciju na jedinici za prikaz Ambu.
Endoskop je namijenjen za upotrebu u bolni¢kom okruzenju. Predviden je za upotrebu
kod odraslih.

1.2,

Kontraindikacije

Nisu poznate.

1.3.

Klinicke prednosti

Jednokratna primjena smanjuje opasnost od uzajamne kontaminacije pacijenta.

1.4.

Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A

1.

Namijenjeno iskljucivo za upotrebu zdravstvenim radnicima / lije¢nicima, obuc¢enima
za klinicke endoskopske tehnike i postupke.

Endoskop je proizvod namijenjen za jednokratnu upotrebu, a da bi se izbjegla kontaminacija
endoskopa prije uvodenja, potrebno ga je upotrebljavati na nacin koji je u skladu s
prihva¢enom medicinskom praksom za takve uredaje.

Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer se tim postupcima mogu na
njemu stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati neispravan rad uredaja. Ponovna
upotreba endoskopa moze izazvati kontaminaciju, sto moze uzrokovati infekcije.
Nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna barijera ili pakiranje proizvoda osteceni.
Nemojte upotrebljavati endoskop ako je na bilo koji nacin ostecen ili ako rezultat
kontrole prije upotrebe nije zadovoljavajudi (vidi odjeljak 4.1).

Slike se ne smiju upotrebljavati za samostalnu dijagnozu bilo kakvog patoloskog stanja.

Zdravstveni radnici / lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim
sredstvima i u skladu s pacijentovim klinickim karakteristikama.

Nemojte upotrebljavati dodatne aktivne endoskopske instrumente kao sto su laserske
sonde ili elektrokirurska oprema u kombinaciji s endoskopom jer to moze dovesti do
ozljeda pacijenta ili prouzrociti ostecenja endoskopa.

Endoskop se ne smije upotrebljavati ako se na pacijentu primjenjuju visokozapaljivi
anestezijski plinovi. To moze uzrokovati ozljede pacijenta.

Tijekom sukcije uvijek pratite endoskopsku sliku uzivo na kompatibilnoj jedinici za
prikaz. Ne Cinite li to, moZete naskoditi pacijentu.

. Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati. U protivnome mogli biste naskoditi

pacijentu.

. Priuvodenju i izvlacenju endoskopa uvijek pripazite da savitljivi dio bude u ravnom

polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje i nikada nemojte primjenjivati
prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta i/ili oStec¢enje endoskopa.

. Pri potiskivanju i izvlacenju endoskopa ili rukovanju njime nemojte primjenjivati

prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili ostecenje endoskopa.

. Nemoijte potiskivati ili izvlaciti endoskop ili rukovati savitljivim dijelom ako s distalnog

vrha vire dodatni endoskopski instrumenti jer to moze dovesti do ozljede pacijenta.
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14. Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni vrh endoskopa moze se zagrijati. Izbjegavajte
duga razdoblja kontakta izmedu distalnog kraja i membrane sluznice jer dulji kontakt s
membranom sluznice moze uzrokovati oStecenje sluznice.

15. Prije ubrizgavanja tekucina Spricu u potpunosti umetnite u otvor radnog kanala.

U protivnom moze doci do izlijevanja tekucine iz otvora radnog kanala.

MJERE OPREZA

1. Osigurajte da u slucaju kvara u blizini imate odgovarajuci pricuvni sustav,
spreman za upotrebu.

2. Pripazite da ne ostetite uvodni kabel ili distalni vrh. Pripazite da drugi predmeti
ili ostre stvari kao $to su igle ne udare u endoskop.

3. Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja tih uredaja dopustena je samo uz odobrenje i
od strane lije¢nika.

4. Naslici uzivo endoskopa prikaz plavog bojila moze biti slabiji samo kad se koristi s
jedinicom za prikaz Ambu aView. Ovo se upozorenje ne odnosi na upotrebu endoskopa
s uredajem Ambu aView 2 Advance.

5. Kad se uredajem aScope 4 RhinoLaryngo Intervention upravlja s pomocu rucice za
povrat, slika na zaslonu bit ¢e okrenuta naopako.

1.5. Stetni dogadaji
Mogucdi stetni dogadaji povezani sus | Krvarenje iz nosa, laringospazam, ostecenje

fleksibilnom rino-laringoskopijom glasnica, ostecenje sluznice, refleks povracanja,
(nije kompletno) bol/nelagoda, desaturacija.

1.6. Opce napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi tezak incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2, Opis sustava
Endoskop moze biti povezan s kompatibilnom jedinicom za prikaz. Dodatne informacije o
kompatibilnoj jedinici za prikaz potrazite u Uputama za upotrebu.

2.1. Dijelovi sustava

Endoskopi Brojevi dijelova

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Uredaj aScope 4 RhinoLaryngo nije dostupan u svim drzavama. Obratite se lokalnom
prodajnom uredu.

Naziv proizvoda Boja Vanjski promjer Unutarnji
[mm] promjer [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Zeleni min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0

2.2, Kompatibilnost proizvoda
Uredaj aScope 4 RhinoLaryngo namijenjen je za upotrebu sa sljede¢om opremom:

Jedinica za prikaz
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Dodatni endoskopski instrumenti

- Cijevi za sukciju unutarnjeg promjera od 6,5 do 9,5 [mm].

- Standardna 6-postotna konusna Luer $prica napunjena s najvise 50 ml.

- Adapter kompatibilan s priklju¢kom radnog kanala i standardnim 6-postotnim Spricama
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Luer lock.
- Dodatna endoskopska oprema s oznakom (ID) promjera od 2,2 mm ili manje.
- Tubusi za traheotomiju veli¢ine 6 ili vedi.

2.3. Dijelovi endoskopa

—6
12
1
s
Br. Dio Funkcija
1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.
Pol
2 © uga' za. Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravni.
upravljanje
Omogucava ubrizgavanje tekucina i uvodenje
3 Ot d kanal
vorradnog kanaia dodatnih endoskopskih instrumenata.
. Radni kanal Moze se. upotrebl!avatl za ubrlzga\{anje tekucina, sukciju i
uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata.
4 Prikljucak za sukciju Omogucuje prikljucivanje cijevi za sukciju.
5 Gumb za sukciju Aktivira sukciju kada se pritisne.
6 Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u disni put.
- Dio za uvodenje Isto kao uvodni kabel.
7 Savitljivi dio Dio kojim se moZze manevrirati.
8 Distalni vrh Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) te izlaz
radnog kanala.
Prikljuc¢ak kabel
9 e:dtj):EZpaa el Priklju¢uje se na plavu uti¢nicu na jedinici za prikaz.
10 Kabel endoskopa Prenosi signal slike do jedinice za prikaz.

Stiti priklju¢ak za sukciju tijekom prijevoza i skladi$tenja.

11 Stitnik ru¢k
finficrucke Uklonite prije upotrebe.
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Br. Dio

12 Zastitna cijev

13 Uvodnica

Funkcija

Stiti uvodni kabel tijekom prijevoza i skladi$tenja.
Uklonite prije upotrebe.

Omogucuje lakse uvodenje Sprica ,Luer Lock” i dodatnih
mekih endoskopskih instrumenata kroz radni kanal.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za endoskopske uredaje

STERILE[EO]

G“ us

k5o @& [3HF

0086
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Opis

Radna duljina uvodnog kabela endoskopa

Maksimalna sirina dijela za uvodenje
(maksimalni vanjski promjer)

Minimalna sirina radnog kanala

(minimalni unutarnji promjer)

Polje prikaza

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF

Razina pakiranja koja osigurava sterilnost

Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu i
Sjedinjene Drzave

Medicinski uredaj

Globalni trgovacki identifikacijski broj

Zemlja proizvodnje

Nemojte upotrebljavati ako su sterilizacijska barijera
ili pakiranje proizvoda oSte¢eno

Grani¢ne vrijednosti relativne vlaznosti

Grani¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka

Ogranicenje temperature

Ocijenjena sukladnos UK-a

Za UK odgovara



Simboli za Opis
endoskopske uredaje

Uvoznik
(Samo za proizvode uvezene u Veliku Britaniju)

Seguranca

I Certifikat INMETRO za medicinsku elektri¢nu opremu
BR

Popis objasnjenja svih simbola moZete pronadi na web-adresi
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Upotreba endoskopa

Optimizirajte polozaj pacijenta i razmotrite upotrebu odgovarajucih anestetika kako biste
ublazili nelagodu pacijenta.

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Kontrola endoskopa prije upotrebe

1. Prije otvaranja provjerite je li plomba vrecice netaknuta. 1a

2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s ru¢ke i uvodnog kabela. 1b

3. Provjerite ima li necistoca ili znakova ostecenja na proizvodu kao $to su hrapave povrsine,
ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu. (1¢

Upute za pripremu i provjeru jedinice za prikaz potrazite u Uputama za upotrebu
kompatibilne jedinice za prikaz. (2

4.2. Provjera slike

1. Priklju¢ak endoskopskog kabela prikljucite na odgovarajudi priklju¢ak kompatibilne
jedinice za prikaz. Provjerite jesu li boje iste i pazljivo poravnajte strelice. (3

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uzivo na zaslonu tako da okrenete distalni vrh
endoskopa prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Ako je potrebno, prilagodite postavke slike na kompatibilnoj jedinici za prikaz (pogledajte
Upute za upotrebu jedinice za prikaz.

4., Ako objekt nije jasno vidljiv, ocistite distalni vrh.

4.3. Priprema endoskopa

1. Pazljivo pomicite polugu za upravljanje naprijed i natrag kako biste $to vise savili savitljivi
dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj. Provjerite radi li
savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan polozaj. 5a

2. S pomocu $price ubrizgajte 2 ml sterilne vode u otvor radnog kanala (u slucaju $price
sLuer-Lock” upotrijebite prilozenu uvodnicu). Pritisnite klip pazeci da nema curenja te da
voda izlazi iz distalnog vrha. 5b

3. Ako je to primjenjivo, pripremite opremu za sukciju u skladu s uputama dobavljaca. '5¢
Spojite cijev za sukciju s priklju¢kom za sukciju te pritisnite gumb za sukciju kako biste
provjerili vrsi li se sukcija.

4. Preporucuje se provodenje predkontrole kompatibilnosti dodatnih instrumenata.
Po potrebi provjerite moze li kroz radni kanal bez otpora pro¢i dodatni endoskopski
instrument odgovarajuce veli¢ine. Prilozena uvodnica moze se upotrijebiti za lakse
umetanje mekih dodatnih instrumenata. 5d

4.4. Rukovanje endoskopom

Drzanje endoskopa i rukovanje vrhom (6

Rucka endoskopa moze se drzati objema rukama. Rukom kojom ne drzite endoskop mozete
potiskivati uvodni kabel u nos ili usta pacijenta. Polugu za upravljanje pomicite palcem, a
gumbom za sukciju rukujte kaziprstom. Poluga za upravljanje sluzi za okomito pregibanje i
prosirivanje distalnog vrha endoskopa. Pomicanjem poluge za upravljanje nadolje distalni ¢e
se vrh saviti prema naprijed (pregibanje). Pomicanjem poluge prema gore distalni ¢e se vrh
saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni kabel trebalo bi uvijek drzati $to ravnije kako bi se
osigurao optimalan kut savijanja distalnog vrha.
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Uvodenje endoskopa 7a

Kako bi uvodenje endoskopa izazvalo $to manje trenja, uvodni kabel moze se podmazati
mazivom pogodnim za medicinsku upotrebu. Ako slike endoskopa postanu nejasne, ocistite
distalni vrh. Pri oralnom uvodenju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite
endoskopa od ostecenja.

Ubrizgavanje tekuéina 7b

Umetnite Spricu u radni kanal na vrhu endoskopa da biste ubrizgali tekucine. Ako koristite
Juer-lock” $pricu, upotrijebite priloZzenu uvodnicu. Spricu u potpunosti umetnite u otvor
radnog kanala ili u uvodnicu i pritisnite klip kako biste ubrizgali tekucinu. Pripazite da tijekom
tog postupka ne primijenite sukciju jer ¢e se na taj nacin ubrizgane tekudine usmjeriti u sabirni
sukcijski sustav.. Kako biste bili sigurni da je sva teku¢ina izisla iz kanala, isperite kanal s 2 ml
zraka. Preporucuje se izvaditi uvodnicu iz prikljucka radnog kanala kada se ne upotrebljava.

Aspiracija 7¢

Kada je na priklju¢ak za sukciju spojen aparat za sukciju, sukciju je moguce provesti pritiskom
kaziprsta na gumb za sukciju. Ako je u radni kanal postavljena uvodnica i/ili dodatni
endoskopski instrument, imajte na umu da ¢e mogucénost sukcije biti smanjena. Za optimalnu
sukciju preporucuje se potpuno ukloniti uvodnicu ili $pricu tijekom sukcije.

Uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata 7d

Prilikom odabira dodatnog endoskopskog instrumenta za endoskop uvijek pazite da su
instrumenti ispravne veli¢ine (vidi odjeljak 2.2.). Pregledajte dodatne endoskopske instrumente
prije nego $to ih upotrijebite. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom
izgledu, zamijenite ih. Umetnite dodatni endoskopski instrument u otvor radnog kanala i
oprezno ga potiskujte kroz radni kanal sve dok ga ne ugledate na jedinici za prikaz. Za lakse
umetanje mekih dodatnih instrumenata moze se upotrijebiti priloZzena uvodnica.

Izvlaéenje endoskopa (8
Pri izvlacenju endoskopa pripazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polozaju.
Polagano izvlacite endoskop pratedi sliku uzivo na jedinici za prikaz.

4.5. Nakon upotrebe

Vizualna provjera (9

Pregledajte ima li na endoskopu znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom
kabelu. Ako se pregledom utvrdi da je potrebno poduzeti korektivne mjere, postupajte u
skladu s lokalnim bolni¢kim pravilima.

Prekini vezu 10
Odspojite endoskop od jedinice za prikaz Ambu.

Zbrinjavanje 11

Bacite endoskop u otpad, namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Nakon upotrebe endoskop
se smatra kontaminiranim te se mora baciti u otpad u skladu s lokalnim smjernicama za
prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektroni¢kim komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija endoskopa u skladu je sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1, Elektricna medicinska oprema — Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- EN 60601-2-18 Elektri¢cna medicinska oprema — Dio 2-18 Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovni rad endoskopske opreme.

5.2. Specifikacije za endoskop

Uvodni kabel aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Savitljivi dio’ [ 130 130

Promjer uvodnog kabela [mm, (")] 5,0(0,20)

Promjer distalnog kraja [mm, (")] 5,4 (0,21)

Maksimalni promjer dijela za uvodenje [mm, (")] 5,5(0,22)
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Uvodni kabel

Minimalna veli¢ina tubusa za traheotomiju

(ID) [mm]
Radna duzina [mm, (")]

Radni kanal

Minimalna sirina kanala instrumenta? [mm, (")]

Skladistenje
Temperatura skladistenja® [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Prijevoz
Temperatura?® [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticki sustav

Polje prikaza [°]

Smjer prikaza [°]
Dubina polja [mm]
Nacin osvjetljavanja
Prikljucak za sukciju
Unutarnji promjer spojne cijevi [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Radno okruzenje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (usmjeren prema naprijed)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

Imajte na umu da neravno drzanje uvodnog kabela mozZe utjecati na kut savijanja.
Nema jamstava da ¢e dodatna oprema odabrana samo na osnovi ove minimalne Sirine kanala

instrumenta biti kompatibilna s endoskopom.

Cuvanje na visokoj temperaturi moze utjecati na vijek trajanja proizvoda.
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6. Rjesavanje problema

Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodi¢ za rjeSavanje problema kako biste
utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Na zaslonu nema
slike uzivo iako se
na zaslonu vidi
korisnicko sucelje ili
je slika ,zamrznuta”.

Losa kvaliteta slike.

Nepostojeca ili sma-
njena sposobnost
sukcije ili otezano
umetanje dodatnog
endoskopskog
instrumenta u

radni kanal.
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Mogudi uzrok

Endoskop nije povezan s
kompatibilnom jedinicom
za prikaz.

Postoji problem u
komunikaciji izmedu
jedinice za prikaz i
endoskopa.

Endoskop je ostecen.

Snimka se prikazuje na
zaslonu jedinice za prikaz.

Kry, slina itd. na objektivu
(distalni vrh).

Radni je kanal blokiran.

Sukcijska pumpa nije
ukljucenaili priklju¢ena.

Ostecen je gumb za sukciju.

Dodatni endoskopski
instrument umetnut je u
radni kanal (primjenjivo
ako nema sukcije ili

je smanjena).

Savitljivi dio nije

u neutralnom polozaju.
Dodatni meki
endoskopski instrument

tesko prolazi kroz
priklju¢ak radnog kanala.

Preporuceni postupak

Prikljucite endoskop na plavi
priklju¢ak na jedinici za prikaz.

Ponovno pokrenite jedinicu
za prikaz.

Zamijenite endoskop
novim uredajem.

Vratite se na sliku uzivo
na jedinici za prikaz.

Ako objekt nije jasno vidljiv,
ocistite distalni vrh.

Izvucite endoskop i ocistite radni
kanal ¢etkom za ¢is¢enje ili ga
isperite sterilnom fizioloskom
otopinom s pomocu Sprice.
Nemojte rukovati gumbom za
sukciju dok ubrizgavate tekucine.

Ukljucite pumpu i provjerite vezu sa
sukcijskom pumpom.

Pripremite novi endoskop.
Izvadite dodatni endoskopski
instrument. Provjerite je li

upotrijebljeni dodatni instrument
preporucene velicine.

Pomaknite savitljivi dio u
neutralni polozaj.

Upotrijebite priloZzenu uvodnicu.



1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé

Az Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention hasznalata elétt gondosan ismerkedjen meg
a biztonsagi utasitasokkal. A Haszndlati Gtmutatd tovabbi értesités nélkul frissulhet. Az aktudlis
valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen dtmutatd nem
magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Kizarélag az aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention eszkoz alapveté mikodtetéséhez sziikséges informaciokat és a késztilékkel
kapcsolatos 6vintézkedéseket tartalmazzak.

Az aScope 4 RhinoLaryngo Intervention elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6
megfeleld képzésben részesiiljon a klinikai endoszkdpos eljarasok tertletén, és megismerked-
jen ajelen utmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel.

A jelen Haszndlati utmutatéban endoszkdp alatt az aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
eszkdzt, mig rendszer alatt az aScope 4 RhinoLaryngo Intervention eszkdzt és a kompatibilis
Ambu megjelenitéegységet értjik. A jelen Haszndlati utmutaté az endoszkdpra és a rendszerre
vonatkozé informacidkat tartalmaz.

1.1. Rendeltetés

Az endoszkop az orrlireget és a felsé léguti rendszert érinté endoszkopos eljarasokra és ezen
testrészek vizsgalatdra szolgalo steril, egyszer hasznalatos, rugalmas eszkdz. Az endoszkép
lehet6vé teszi a vizsgalt teriiletek megjelenitését Ambu megjelenitéegység segitségével.

Az endoszkdp kdrhazi kornyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az eszkozzel felnéttek
vizsgalhatok.

1.2. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.3. Klinikai elény
Az egyszeri hasznalatnak koszénhetéen minimalis a keresztfert6zés kockazata.

1.4. Figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. Az eszkozt kizérdlag a klinikai endoszképos technikakban és eljardsokban jartas,
tapasztalt klinikai személyzet/orvosok hasznalhatjak.

2. Azendoszkép egyszer hasznalatos termék. A szennyez6dés megel6zése érdekében
behelyezés el6tt a hasonld eszkdzok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan
kell kezelni.

3. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizélja az eszkdzt, mert igy kdros anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz. Az endoszkdp Ujbdli felhasznalasa szennyezédést
okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

4. Na hasznélja az endoszképot, ha sériilt a steril védécsomagolasa vagy a csomagolasa.

5. Ne hasznalja az endoszkopot, ha az barmilyen médon sériilt, illetve ha a hasznélatbavétel
elétti ellenérzés (lasd 4.1. rész) nem teljesen sikeres.

6. A képeket nem szabad patoldgias allapotok fliggetlen diagnosztizalasara hasznalni.

A klinikai személyzet/orvos minden leletet értelmezzen és erésitsen meg egyéb
madszerrel, figyelembe véve a beteg klinikai jellemzéit.

7. Ne hasznaljon az endoszképpal egyiitt aktiv endoszképos tartozékokat, példaul Iézerszondét
vagy elektrosebészeti berendezést, mivel az a beteg sériilését vagy az endoszkép
karosodasat okozhatja.

8. Azendoszkép nem hasznalhatd, ha a betegnél erésen gyulékony anesztézias gazokat
alkalmaznak. Ez a beteg sértiiléséhez vezethet.

9. Leszivas kozben mindig figyelje az él6 endoszkdpos képet a kapcsolédd
megjelenitéegységen. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg.

10. A beteget mindig megfeleléen monitorozni kell. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg.

11. Mindig tgyeljen arra, hogy az eszkdz hajlithaté része egyenesen alljon, amikor bevezeti
vagy visszahuzza az endoszkopot. Ne miikodtesse az irdnyitokart, és soha ne alkalmazzon
tulzott erét, mivel ez a beteg sériilését és/vagy az endoszkép karosodasat okozhatja.

12. Ne alkalmazzon tulzott erét, amikor eléretolja, mikodteti vagy visszahtzza az
endoszképot, mivel az a beteg sériilését vagy az endoszkép kdrosodasat okozhatja.
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13. Ne tolja elére vagy huizza vissza az endoszképot, illetve ne mikodtesse a hajlithaté
részt, amikor endoszkdpos tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztalis végénél,
mivel ez a betegnek sériilést okozhat.

14. Az endoszkdp disztélis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet. Kertilje az
eszkoz disztalis vége és a nyadlkahartya kozotti hosszan tarto érintkezést, mivel az ilyen
tartds érintkezés a nyélkakartya karosodasat okozhatja.

15. Folyadék bevitele el6tt teljesen vezesse be a fecskendét a munkacsatorna portjaba.
Ellenkezé esetben a folyadék kifolyhat a munkacsatorna portjanal.

OVINTEZKEDESEK

1. Arra az esetre, ha hibas mikodés I1épne fel, megfelelé tartalék rendszert kell biztositani.

2. Legyen 6vatos, nehogy karosodast okozzon a bevezetévezetéken vagy a disztélis
végen. Ugyeljen arra, hogy mas targyak vagy hegyes eszkézék, példaul tik ne
utédjenek az endoszképhoz.

3. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkéz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

4. Az Ambu aView megjelenitéegységgel torténé hasznalat esetén a kék arnyalat
abrazolasa gyengébb lehet az é16 endoszkopos képen. Ez a figyelmeztetés nem
vonatkozik arra az esetre, ha az endoszképot az Ambu aView 2 Advance
megjelenitéegységgel hasznéljak.

5. AzaScope 4 RhinoLaryngo Intervention forditott markolattal térténé hasznalata esetén
a kép fejjel lefelé jelenik meg.

1.5. Nemkivanatos események

A rugalmas rinolaringoszképiahoz Epistaxis, laryngospasmus, hangszalsériilés,
kapcsolédé lehetséges nemkivanatos nyalkahartya-sériilés, garatreflex, fajdalom/
események (a felsorolas nem teljes) diszkomfort, desaturatio.

1.6. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa
Az endoszkép a kompatibilis megjelenitéegységhez csatlakoztathatd. A kompatibilis megjele-
nitéegységgel kapcsolatban tovébbi informacidkat annak Haszndlati ttmutatéjdban talélhat.

2.1. A rendszer részei

Endoszképok Cikkszamok

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Az aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nem minden orszagban éll rendelkezésre.
Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

Termék neve Szin Kiils6 atméré Belsé atméro
[mm] [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention eszkéz ~ Zold min. 5,0; max.5,5 min.2,0

2.2. Termékkompatibilitas
A kovetkez6k hasznalhatdk az aScope 4 RhinoLaryngo eszkoézzel egylitt:

Megjelenitéegység

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance
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Endoszkdpos tartozékok

- Leszivocsovek, belsé atméré: 6,5 - 9,5 [mm].

- Standard 6 %-os kupos Luer-fecskendé 50 ml-ig.

- A munkacsatorna portjaval és a standard 6 %-os kupos Luer-zaras fecskendékkel
kompatibilis adapter.

- A cimkéjuk szerint legfeljebb 2,2 mm-es dtméréhoz (ID) késziilt endoszkopos tartozékok.

- 6-0s vagy ennél nagyobb méret(i tracheostomias tubusok.

2.3. Az endoszkop részei

—6
| /13
12
1
I8
Sz. Rész Funkcié
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.
2 Irdnyitékar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
3 Munkacsatorna Lehetévé teszi folyadékok bevitelét és
portja endoszkoépos tartozékok csatlakoztatasat.
Folyadékok bevitelére, leszivasara és endoszkopos
- Munkacsatorna ) L
tartozékok bevezetésére is alkalmas.
4 Leszivécsatlakozd Lehetdvé teszi szivocsé csatlakoztatésat.
5 Leszivogomb Megnyomasaval aktivalhaté a leszivas.
6 Bevezetbvezeték Rugalmas léguti bevezetévezeték.
- Bevezetérész Azonos a bevezetévezetékkel.
7 Hajlithato rész Irdnyithatd rész.
o, Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két LED-et),
8 Disztalis vég . -
valamint a munkacsatorna kijaratat.
Endoszképkabel
9 p A megjelenitéegység kék aljzatahoz kell csatlakoztatni.
csatlakozéja
10 Endoszkopkébel A megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet.

95




Sz.

Rész

Markolatvédd

Védécsé

Bevezetbeszkoz

Funkcio

Szallitas és tarolas kozben védi a leszivocsatlakozot.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

Szallitas és tarolas kozben megvédi a bevezetdvezetéket.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

Megkénnyiti a Luer-zaras fecskendék és lagy endoszképos
tartozékok atvezetését a munkacsatorna portjan.

3. A hasznalt szimbo6lumok
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Az endoszkép szimboélumai

STERILE[EO]

s

Leiras

Az endoszkdp bevezetévezetékének effektiv hossza

A bevezetbérész maximalis szélessége
(maximalis kiilsé atmérd)

A munkacsatorna minimalis szélessége
(minimalis belsé atmérd)

Latémezd

Elektromos biztonsag - BF tipusu beteggel érintkezé
alkatrész

Sterilitast biztosité csomagolasi szint

UL-mindsitést komponens Kanadaban és az
Egyesiilt Allamokban

Orvostechnikai eszkoz

Globadlis kereskedelmi azonosité szam

A gyarté orszdga

Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsomagolés
vagy a csomagolas megsérdilt

Relativ paratartalom korlatozasa

Légkori nyomas korlatozasa

Hémérsékleti korlatozas



Az endoszkép szimboélumai Leiras

UK
cA Felmért egyesiilt kiralysagi megfeleléség
0086

Egyesiilt kiralysagi felelés személy

Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén)

Seguranca

Gydgyaszati villamos késziilékek INMETRO
: ! tanusitvanya
BR

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

4. Az endoszké6p hasznalata

Mérlegelje a megfeleld altatoszer hasznalatét, és a beteget helyezze a szamara leheté
legkényelmesebb testhelyzetbe.

Az aldbbi sziirke korokben lathaté szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.

4.1. Az endoszkop hasznalatbavétele el6tti ellendrzés
1. Kibontas el6tt ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e 1@
2. Gy6z6djon meg rola, hogy a markolatrél és a bevezetévezetékrol levették a védéelemeket. 1b
3. Ellenérizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sérilésre utald jel
(durva feliiletek, éles szélek vagy kiéllo részek), amely kart tehet a betegben. 1¢

A kompatibilis megjelenitoegység el6készitését és ellendrzését illetéen lasd annak
Haszndlati utmutatéjdt. (2

4.2, A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa az endoszkdpkabelt a kompatibilis megjelenitéegység megfelelé
csatlakozéjaba. Ugyeljen ra, hogy a szinek azonosak legyenek, és a nyilak egyméshoz
igazodjanak. (3

2. Iranyitsa az endoszkdp disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellenérizze,
hogy €16 vided jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Sziikség esetén allitsa be a kép paramétereit a kompatibilis megjelenitéegységen
(lapozza fel a megjelenitéegyséqg haszndlati itmutatojdt).

4. Ha atargy nem lathato tisztan, akkor tisztitsa meg a disztalis véget.

4.3. Az endoszkop elokészitése

1. A hajlithato rész maximalis hajlitdsdhoz 6vatosan hizza elére és hatra a hajlitas
iranyitdkarjat. Ezutan lassan éllitsa vissza az irdnyitdkart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg
réla, hogy a hajlithaté rész zokkenémentesen és megfelel6en mikodik, és visszatér
alaphelyzetbe. 5a

2. Fecskenddvel juttasson 2 ml steril vizet a munkacsatorna portjaba (Luer-zéras fecskendé
alkalmazasa esetén hasznalja a mellékelt bevezeteszkozt). Nyomja le a dugattyut,
és gy6z6djon meg réla, hogy nincs szivargas, és hogy a viz a disztalis végen tavozott. 5b

3. Amennyiben sziikséges, készitse el a leszivoberendezést a szallitd kézikonyve szerint. (5¢
Csatlakoztassa a leszivocsovet a leszivocsatlakozéhoz, és a leszivogomb megnyomésaval
ellenérizze a vdkuum meglétét.

4. MUkodtetés el6tt ajanlatos ellendrizni, hogy a tartozékok kompatibilisek-e. Adott esetben
ellenérizze, hogy a megfelel6 méretli endoszkdpos tartozék atvezethetd-e ellenallas
nélkil a munkacsatornan. A puha tartozékok bevezetése megkonnyitheté a mellékelt
bevezetbeszkozzel. 5d
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4.4. Az endoszkop miikodtetése

Az endoszkop tartasa és hegyének mozgatasa (6

Az endoszkop markolata mindkét kézbe jol illeszkedik. Amig egyik kezével az endoszkdpot
tartja, a masikkal a beteg orradn vagy szajan keresztiil eléretolhatja a bevezetévezetéket.

Az irdnyitdkart a hiivelykujjaval, a vdakuumgombot pedig a mutatéujjaval mikodtetheti. Az
iranyitdkar az endoszkép disztalis végének fliggdleges sikban torténd hajlitasara és nyujtasara
szolgal. Ha lefelé mozditja az irdnyitdkart, a disztélis vég el6rehajlik (hajlitas). Ha felfelé
mozditja, a disztalis vég hatrahajlik (nyujtas). A bevezetdvezetéket a disztalis vég optimalis
hajlasszogének biztositdsdhoz mindig a lehetd legegyenesebben kell tartani.

Az endoszkop bevezetése 7a

Annak érdekében, hogy a surlddas a lehetd legkisebb legyen az endoszkép bevezetése
kozben, érdemes a bevezetévezetéket orvosi kenéanyaggal bekenni. Ha az endoszképpal
készitett képek nem elég tisztak, akkor tisztitsa meg a disztalis véget. Ha az endoszképot
szajon at vezeti be, az eszkoz sériilésének elkerlilése érdekében csutora alkalmazasa javasolt.

Folyadékok bejuttatasa 7b

Folyadék beviteléhez illesszen egy fecskendét az endoszkdp felsé részén lévé munkacsatornédba.
Luer-zéras fecskend6 hasznalata esetén alkalmazza a mellékelt bevezetéeszkozt. Helyezze be
teljesen a fecskend6t a munkacsatorna portjdba vagy a bevezet6eszkdzbe, és nyomja meg a
dugattyut a folyadék beviteléhez. Ugyeljen arra, hogy ezalatt ne térténjen leszivas, mivel Ggy a
bejuttatott folyadék a leszivorendszer gy(ijtéjébe jutna. Annak érdekében, hogy a folyadék teljes
mennyisége tavozzon a csatornabdl, fujjon be 2 ml levegét a csatorndba. Amikor nincs
hasznalatban, javasolt kihtizni a bevezetéeszkozt a munkacsatorna portjabol.

Aspiracio 7¢

Ha a leszivécsatlakozéhoz leszivérendszert kapcsolnak, a leszivdgomb mutatéujjal torténd
megnyomasaval vdkuum alkalmazhatd. Vegye figyelembe, hogy ha a munkacsatornat
bevezetbeszkoz vagy endoszkopos tartozék foglalja el, akkor csékken a leszivasi kapacitas.
Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt leszivas kozben a bevezetdeszkdzt vagy
fecskendoét teljesen eltavolitani.

Endoszképos tartozékok bevezetése 7d

Mindig gy6z4djon meg réla, hogy a megfelel6 méretl endoszkopos tartozékot valasztotta

az eszkozhoz (lasd 2.2. rész). Hasznélat el6tt ellendrizze az endoszképos tartozékot. Ha a
mukodése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki. Vezesse be az endoszkdpos
tartozékot a munkacsatorna portjaba, és évatosan tolja elére a munkacsatorndban, amig él6
képként meg nem jelenik az megjelenitéegységen. A puha tartozékok bevezetése
megkonnyithetd a mellékelt bevezetéeszkozzel.

Az endoszkop visszahuzésa (8
Az endoszkdp visszahtzasakor az iranyitdkarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikzben lassan
visszahuzza az endoszkdpot, figyelje az él6képet a megjelenitéegységen.

4.5. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

Vizsgélja meg az endoszkdpot, hogy nincs-e karosodés a hajlithatoé részen, a lencsén vagy a
bevezetdvezetéken. Ha az eszkoz az atvizsgalas alapjan javitasra szorul, intézkedjen a helyi
korhazi eléirasoknak megfeleléen.

Levalasztas 10
Vélassza le az endoszkdpot az Ambu megjelenitéegységrél.

Artalmatlanitas 11

Az egyszer hasznélatos endoszkdpot drtalmatlanitani kell. Hasznalat utan az endoszkép
szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazo fertézott orvosi
eszkdzokre vonatkozo helyi jogszabdélyok alapjan kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkop miikodése megfelel a kdvetkezéknek:

- EN 60601-1 Gyogyaszati villamos készulékek. 1. Rész: Az alapvetd biztonsagra és a lényeges
mukddésre vonatkozé éltaldnos kdvetelmények
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- EN 60601-2-18 Gydgyaszati villamos készulékek. 2-18. Rész: Endoszkdpos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges miikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei

5.2. Az endoszkop miiszaki jellemz6i
Bevezetdvezeték
Hajlithato rész' [°]
Bevezetévezeték atméréje [mm, ()]
Disztélis vég atmérdje [mm, ()]
A bevezet6rész maximalis atmérdje [mm, (")]

A tracheostomias tubus minimalis mérete
(belsé a&tmérd) [mm]

Effektiv hossz [mm, ()]
Munkacsatorna

A mUszercsatorna minimalis szélessége? [mm, (")]
Tarolas

Tarolasi hémérséklet® [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%)]
Légkdri nyomas [kPa]
Szallitas

Hémérséklet® [°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%)]
Légkori nyomas [kPa]

Optikai rendszer

Latomezd [°]

Nézet iranya [°]

A mezé mélysége [mm]
Leszivocsatlakozo

A csatlakozétubus belsé atmérdje [mm]
Sterilizalas

Sterilizalasi médszer
Miikodési kornyezet
Hémérséklet [°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%]
Légkdri nyomas [kPa]

Tengerszint feletti magassag [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130, 130V

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

5,5(0,22)
6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (el6re iranyitva)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?6,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolydsolhatja a hajlitasi szoget.
2. Nincs ra garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis miiszercsatorna-szélesség alapjan kivélasztott

tartozékok egydittes alkalmazaskor is kompatibilisek.

3. A magas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatosagi idére.
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6. Hibaelharitas

Ha probléma merdil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma

Nincs él6 kép

a képernyén,

de a felhasznaléi
feltlet latszik,

vagy a kép lefagyott.

Rossz a képmindség.

Hidnyz6 vagy csok-
kent szivoképesség,
illetve nehézség az
endoszkoépos tarto-

zék munkacsatornan
at torténd bevezeté-

se kozben.
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Lehetséges ok

Az endoszkép nem
csatlakozik kompatibilis
megjelenitéegységhez.

A megjelenitéegység

és az endoszkop kozott
kommunikacioés probléma
lépett fel.

Az endoszkop sériilt.

Felvett kép lathaté a
megjelenitéegység
képernyéjén.

Vér, nyal stb. van a lencsén
(disztalis vég).

A munkacsatorna
eltomédott.

A leszivépumpa nincs
bekapcsolva, illetve nincs
csatlakoztatva.

Sérilt a leszivégomb.

Endoszképos
tartozékot helyeztek

a munkacsatornaba
(hianyzo vagy csokkent
szivoképesség esetén).

A hajlithato rész
nincs alaphelyzetben.

Nehéz atvezetni a lagy
endoszkoépos tartozékot a
munkacsatorna portjan.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztasson egy endoszképot a
megjelenitéegység kék aljzatahoz.

Inditsa Ujra a megjelenitéegységet.

Cserélje ki az endoszképot
Uj eszkozre.

Térjen vissza az él6 képhez a
megjelenitéegységen.

Ha a targy nem lathato tisztan,
akkor tisztitsa meg a disztalis véget.

Huzza vissza az endoszképot,

és a munkacsatornat tisztitsa meg
torlékefével, vagy fecskendd segit-
ségével mossa at steril fiziologias
séoldattal. Ne hasznalja a leszivo-
gombot, amikor folyadékot adagol.

Kapcsolja be a pumpat,
és ellendrizze a leszivévezeték
csatlakozasat.

Vegyen elé egy Uj endoszkdpot.

Vegye ki az endoszképos tartozé-
kot. Ellendrizze, hogy ajanlott
méret( tartozékot hasznal-e.

Allitsa alaphelyzetbe
a hajlithato részt.

Hasznalja a mellékelt
bevezetdeszkozt.



1. Informazioni importanti da leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention. Le Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della
versione aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano
né trattano le procedure cliniche. Queste istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento
di base e le precauzioni relative al funzionamento di aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Per il primo utilizzo di aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, & essenziale che I'operatore abbia
gia formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e familiarita con uso previsto,
avvertenze e avvisi contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

Nelle presenti Istruzioni per I'uso, con il termine endoscopio si fa riferimento alle istruzioni per
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention e con sistema si fa riferimento a aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention e all'unita display compatibile Ambu. Le Istruzioni per 'uso riguardano
I'endoscopio e le informazioni relative al sistema.

1.1. Uso previsto

Endoscopio flessibile, monouso e sterile destinato a procedure ed esami endoscopici
all'interno dei lumi nasali e nelle vie aeree superiori. L'endoscopio consente la visualizzazione
mediante l'unita display Ambu.

L'endoscopio & destinato all'uso in ambiente clinico. E progettato per |'uso in soggetti adulti.

1.2. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.3. Benefici clinici
Lapplicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente

1.4. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

1. Utilizzabile esclusivamente da medici esperti, addestrati in merito alle procedure e
tecniche cliniche di endoscopia.

2. L'endoscopio & un prodotto monouso e deve essere manipolato in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi, per ridurre al minimo la contaminazione
dell'endoscopio prima dell'inserimento.

3. Non immergere, risciacquare o sterilizzare il dispositivo: tali procedure possono infatti
lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti del dispositivo stesso. Il riutilizzo
dell'endoscopio puo causare contaminazione e quindi infezioni.

4. Non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile o la sua confezione sono danneggiate.

5. Non usare I'endoscopio in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test pre-uso non
viene superato (vedere sezione 4.1).

6. Non utilizzare le immagini come diagnostica indipendente delle patologie. | medici
devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con altri mezzi e alla luce delle
caratteristiche cliniche del paziente.

7. Non utilizzare accessori endoscopici attivi come sonde laser e attrezzature
elettrochirurgiche insieme all'endoscopio, poiché cio potrebbe provocare lesioni al
paziente o danni all'endoscopio.

8. Non utilizzare I'endoscopio quando si somministrano al paziente gas anestetici
altamente infiammabili. Cio potrebbe causare potenziali lesioni al paziente.

9. Sorvegliare sempre l'immagine endoscopica dal vivo sull'unita display compatibile
durante l'aspirazione. In caso contrario il paziente pu6 subire danni.

10. Monitorare sempre i pazienti in modo adeguato. In caso contrario il paziente puo
subire danni.

11. Assicurarsi sempre che la sezione curvabile si trovi in posizione diritta, quando si
inserisce o si estrae I'endoscopio. Non azionare la levetta di comando e non applicare
mai una forza eccessiva, poiché cio potrebbe provocare lesioni al paziente e/o danni
all'endoscopio.

12. Non utilizzare una forza eccessiva quando si inserisce, utilizza o estrae I'endoscopio,
poiché cio puo provocare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.
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13. Non inserire o estrarre I'endoscopio, né azionare la sezione curvabile, con accessori
endoscopici sporgenti dalla punta distale del canale di lavoro, poiché cio puo causare
lesioni al paziente.

14. La punta distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra la punta
distale del dispositivo e la membrana della mucosa perché potrebbe causare danni
alla mucosa.

15. Inserire completamente la siringa nella luce del canale di lavoro prima di instillare
il fluido. In caso contrario, il fluido puo fuoriuscire dal canale di lavoro.

AVVISI

1. Tenere a disposizione un sistema di backup adeguato rapidamente accessibile
in caso di guasto.

2. Prestare attenzione a non danneggiare la sonda di inserimento o la punta distale.
Evitare che oggetti estranei o dispositivi appuntiti quali aghi urtino I'endoscopio.

3. Inbase alla legge federale statunitense il presente dispositivo puo essere venduto solo
dietro prescrizione medica o da parte di un medico.

4. Larappresentazione del colore della tintura blu potrebbe essere compromessa
sull'immagine endoscopica dal vivo solo quando utilizzata con l'unita display Ambu
aView. Questa precauzione non si applica quando I'endoscopio € utilizzato con Ambu
aView 2 Advance.

5. Azionando aScope 4 RhinoLaryngo Intervention con presa inversa dell'impugnatura si
crea un'immagine capovolta sul display.

1.5. Eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi | Epistassi, laringospasmo, danni alle corde vocali,
alla ringolaringoscopia flessibile danni alla mucosa, riflesso del vomito, dolore/
(elenco non esaustivo) fastidio, desaturazione.

1.6. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema
L'endoscopio puo essere collegato all'unita display compatibile. Per informazioni sull'unita
display compatibile, fare riferimento alle relative Istruzioni per I'uso.

2.1. Componenti del sistema

Endoscopi Codici componente

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention non e disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio
Ufficio vendite locale.

Nome del prodotto Colore Diametro Diametro
esterno [mm] interno [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min 5,0; max 5,5 min 2,0

2.2, Compatibilita del prodotto

L'aScope 4 RhinoLaryngo & stato progettato per essere utilizzato in combinazione con:

Unita display
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance
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Accessori endoscopici
- Tubi di aspirazione con diametro interno compreso tra 6,5 e 9,5 [mm].

- Siringa standard Luer 6 % conica fino a 50 ml.

- Adattatore compatibile con porta del canale di lavoro e siringhe Luer Lock standard 6 % coniche.
- Accessori endoscopici etichettati per diametro (DI) 2,2 mm o inferiore.

- Tubi per tracheostomia di misura 6 o superiore.

2.3. Parti dell'endoscopio

—6
13
12
=
Fe
N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
. Muove l'estremita distale verso il basso o l'alto in
2 Levetta di comando R K
un singolo piano.
3 Porta del Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento
canale di lavoro di accessori endoscopici.
X Puo essere utilizzato per l'instillazione di fluidi,
- Canale di lavoro o . . R . L
I'aspirazione e I'inserimento di accessori endoscopici.
Connettore . . . -
4 S Consente il collegamento di un tubo di aspirazione.
di aspirazione
Pulsante e .
5 o Attiva l'aspirazione quando viene premuto.
di aspirazione
Tubo di .. . .
6 . . Tubo di inserimento endotracheale flessibile.
inserimento
Parte di . .
- . . Uguale al tubo di inserimento.
inserimento
7 Sezione curvabile Parte manovrabile.
. Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED)
8 Estremita distale

e l'uscita del canale di lavoro.
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N. Componente

Connettore del cavo

9
dell'endoscopio
10 Cavo endoscopio
1 Protezione
dell'impugnatura
12 Tubo di protezione
13 Introduttore

Funzione

Si collega alla presa blu sull'unita display.

Trasmette il segnale dell'immagine all'unita display.
Protegge il connettore di aspirazione durante il trasporto e
la conservazione Rimuovere prima dell'uso.

Protegge il tubo di inserimento durante il trasporto e la
conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

Per facilitare l'introduzione di siringhe Luer Lock

e accessori endoscopici morbidi attraverso la porta
del canale di lavoro.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per i dispositivi
endoscopici

STERILE[EO]

0“ us
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Descrizione

Lunghezza utile del tubo di inserimento
dell'endoscopio

Larghezza massima della parte di inserimento
(diametro esterno massimo)

Larghezza minima del canale di lavoro

(diametro interno minimo)

Campo visivo

Sicurezza elettrica: parte applicata di tipo BF

Sterilita garantita dall'imballaggio

Marchio per componenti riconosciuti UL per il
Canada
e gli Stati Uniti

Dispositivo medico

Global Trade Identification Number

Paese di produzione

Non utilizzare se la barriera sterile del prodotto o
I'imballaggio sono danneggiati

Limite di umidita relativa

Limiti di pressione atmosferica



Simboli per i dispositivi Descrizione

endoscopici
Limite temperatura
cA Conformita Regno Unito verificata
0086

Persona responsabile nel Regno Unito
Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna)

Seguranca

Certificato INMETRO —-Apparecchiature
: elettromedicali
BR

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Uso dell'endoscopio

Ottimizzare la posizione del paziente e considerare I'applicazione di anestetici appropriati per
ridurre al minimo il disagio del paziente.

I numeri nei cerchietti grigi qui di seguito si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Test pre-uso dell'endoscopio

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura. ‘12

2. Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dall'impugnatura e dal tubo di
inserimento. 1b

3. Controllare che non ci siano impurita o danni al prodotto, come superfici ruvide, spigoli
vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. (1¢

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso per I'unita display compatibile per la preparazione
e l'ispezione dell'unita display. (2

4.2. Ispezione dell'immagine

1. Inserire il connettore del cavo endoscopico nel connettore corrispondente sull'unita display
compatibile. Assicurarsi che i colori siano identici e allineare attentamente le frecce. (3

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo rivolgendo la punta
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per es. il palmo della mano. (4

3. Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display Ambu (fare riferimento
alle Istruzioni per I'uso dell'unita display).

4. Se non é possibile vedere chiaramente 'oggetto, pulire la punta distale.

4.3. Preparazione dell'endoscopio

1. Muovere con cautela la levetta per il comando avanti e indietro per flettere la sezione
curvabile il pit possibile. Successivamente, portare lentamente la levetta di comando in
posizione neutra. Accertarsi che la sezione curvabile funzioni senza problemi e in modo
corretto e che ritorni agevolmente in posizione neutra. 5a

2. Con una siringa, introdurre 2 ml di acqua sterile nella porta del canale di lavoro (se & una
siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo, accertarsi che
non vi siano perdite e che l'acqua fuoriesca dalla punta distale. 5b

3. Se applicabile, preparare I'impianto di aspirazione secondo il manuale del fornitore. (5¢
Collegare il tubo di aspirazione al connettore e premere il pulsante di aspirazione per
verificare che I'aspirazione sia attiva.

4. Siconsiglia un controllo preliminare della compatibilita degli accessori. Se applicabile,
verificare che un accessorio endoscopico di dimensioni adeguate possa passare attraverso
il canale di lavoro senza resistenza. L'introduttore in dotazione puo essere utilizzato per
facilitare l'inserimento di accessori morbidi. 5d
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4.4. Funzionamento dell'endoscopio

Come impugnare I'endoscopio e manipolare la punta (6

L'impugnatura dell'endoscopio é realizzata in modo da adattarsi alla presa della mano destra o
sinistra. La mano che non impugna I'endoscopio puo essere usata per far avanzare il tubo di
inserimento nel naso o nella bocca del paziente. Utilizzare il pollice per spostare la levetta di
comando e l'indice per azionare il pulsante di aspirazione. La levetta di comando permette di
flettere ed estendere la punta dell'endoscopio nel piano verticale. Spostare la levetta di
comando verso il basso per curvare la punta distale anteriormente (flessione). Spostarla verso
I'alto per curvare la punta distale posteriormente (estensione). Tenere sempre il tubo di inseri-
mento il pili diritto possibile per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale.

Inserimento dell'endoscopio 7a

Per garantire I'attrito minimo possibile durante I'inserimento dell'endoscopio, potrebbe essere
necessario lubrificare il tubo di inserimento con lubrificante per uso medico. Se le immagini
dell'endoscopio diventano poco chiare, pulire la punta distale. Quando I'endoscopio viene
inserito per via orale, si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio da
eventuali danni.

Instillazione di fluidi 7b

Inserire una siringa nella porta del canale di lavoro, sulla sommita dell'endoscopio per instillare
i fluidi. Quando si utilizza una siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione. Inserire
completamente la siringa nella luce del canale di lavoro o nell'introduttore e premere lo
stantuffo per iniettare il fluido. Non applicare I'aspirazione durante la procedura poiché questo
porterebbe i fluidi iniettati nel sistema di raccolta dell'aspirazione. Assicurarsi che nel canale
non rimanga fluido: a questo scopo, pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria. Si raccomanda

di rimuovere l'introduttore dall'ingresso del canale di lavoro quando non € in uso.

Aspirazione 7¢

Quando al connettore di aspirazione € collegato un sistema di aspirazione, si puo applicare
I'aspirazione premendo I'apposito pulsante con il dito indice. Se sono presenti l'introduttore
e/o un accessorio endoscopico all'interno del canale di lavoro, si noti che la capacita di
aspirazione sara ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, & consigliabile rimuovere
interamente l'introduttore o la siringa durante I'aspirazione.

Inserimento di accessori endoscopici 7d

Assicurarsi sempre di selezionare la corretta dimensione dell'accessorio per I'endoscopio
(vedere la sezione 2.2). Ispezionare l'accessorio endoscopico prima di utilizzarlo. In caso
diirregolarita di funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire l'accessorio
endoscopico nella luce del canale di lavoro e farlo avanzare con attenzione lungo il canale
di lavoro fino a che non sia visibile nell'immagine dal vivo sull'unita display. L'introduttore in
dotazione puo essere utilizzato per facilitare I'inserimento di accessori morbidi.

Estrazione dell'endoscopio '8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.

4.5. Dopo l'uso

Ispezione visiva (9

Ispezionare I'endoscopio per verificare se ci sono danni evidenti nella sezione curvabile, sulla
lente o sul tubo di inserimento. Qualora si richiedessero misure correttive a seguito
dell'ispezione, attenersi alle procedure cliniche vigenti.

Scollegamento 10
Scollegare I'endoscopio dall'unita display Ambu.

Smaltimento 11

Smaltire I'endoscopio, che & un dispositivo monouso. Dopo I'utilizzo, I'endoscopio & da
considerarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni locali
vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.
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5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Norme applicabili

Il funzionamento dell'endoscopio & conforme alle direttive indicate di seguito.

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza di base e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Part 2-18 Norme particolari per la sicurezza
di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

5.2. Specifiche dell'endoscopio

Tubo di inserimento

Sezione curvabile' [°]

Diametro del tubo di inserimento [mm, (")]

Diametro della punta distale [mm, (")]

Diametro massimo della parte di inserimento

[mm, ("]

Dimensioni minime del tubo da tracheostomia

(DI) [mm]
Lunghezza utile [mm, (")]

Canale di lavoro

Larghezza minima del canale per lo strumento?

[mm, ()]

Conservazione

Temperatura di conservazione® [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa]
Trasporto

Temperatura?® [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico

Campo visivo [°]

Direzione visiva [°]

Profondita di campo [mm]
Metodo di illuminazione
Connettore di aspirazione
Tubo di collegamento DI [mm]
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione

Ambiente di funzi to

Temperatura [°C, (°F)]

Umidita relativa [%]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

1304‘,130‘1’

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

5,5(0,22)

6,0

350(13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (rivolto in avanti)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?6,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85
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Tubo di inserimento aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Pressione atmosferica [kPa] 80-106

Altitudine [m] <2000

1. Seil tubo diinserimento non viene mantenuto dritto, I'angolo di curvatura puo risentirne.

2. Non vi é garanzia che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza minima del
canaledello strumento siano compatibili se usati insieme.

3. Lo stoccaggio a temperature piu elevate puo influire sulla durata di conservazione.

6. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi con il sistema, servirsi della presente guida per la risoluzione dei problemi
per identificare la causa e correggere I'errore.

Problema

Nessuna immagine
dal vivo sullo
schermo, ma
I'interfaccia utente
& presente sul
display o lI'immagine
€ immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Capacita di
aspirazione assente
o ridotta o difficolta
di inserimento

di un accessorio
endoscopico
attraverso il

canale di lavoro.
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Possibile causa

L'endoscopio non
& connesso all'unita
display compatibile.

L'unita display e I'endo-
scopio hanno problemi
di comunicazione.

L'endoscopio & danneggiato.

Viene mostrata un'imma-
gine registrata sullo scher-
mo dell'unita display.

Sangue, saliva ecc. sulla
lente (punta distale).

Il canale di lavoro
€ bloccato.

La pompa di aspirazione
non é accesa o collegata.

Il pulsante di aspirazione
e danneggiato.

Accessorio endoscopico
inserito nel canale di
lavoro (applicabile se
I'aspirazione € assente
o ridotta).

Sezione curvabile non
in posizione neutra.

Un accessorio
endoscopico morbido
ha difficolta a passare
attraverso l'ingresso
del canale di lavoro.

Azione consigliata

Collegare un endoscopio alla porta
blu dell'unita display.

Riavviare l'unita display.

Sostituire I'endoscopio con
uno nuovo.

Tornare all'immagine dal vivo
sull'unita display.

Se non é possibile vedere
chiaramente l'oggetto, pulire
la punta distale.

Estrarre I'endoscopio e pulire il
canale di lavoro con una spazzola
per la pulizia o lavare il canale di
lavoro con soluzione salina sterile
utilizzando una siringa. Non
azionare il pulsante di aspirazione
quando si instillano fluidi.

Accendere la pompa
e controllare il collegamento
del tubo di aspirazione.

Preparare un nuovo endoscopio.

Rimuovere l'accessorio
endoscopico. Verificare che
I'accessorio utilizzato sia della
dimensione consigliata.

Portare la sezione curvabile in
posizione neutra.

Utilizzare l'introduttore
in dotazione.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prieS naudodami

Pries pradédami naudoti ,Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention” sistema, atidziai
perskaitykite saugos instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinta be papildomo
ispéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Sioje
instrukcijoje neaikinamos ir neaptariamos klinikinés procedaros. Cia aprasomos tik pagrindiné
»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” sistemos naudojimo proceddra ir atsargumo priemonés.

Pries pirma kartg naudodami ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” sistema, operatoriai turi
bati tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines proceddras ir susipazinti su Sioje
instrukcijoje pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir atsargumo priemonémis.

Sioje Naudojimo instrukcijoje terminas endoskopas reiskia ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
instrukcijg, o sistema reiskia ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” ir suderinama ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisa. Si Naudojimo instrukcija taikoma endoskopui ir su sistema susijusiai informacijai.

1.1. Numatytoji paskirtis

Endoskopas yra sterilus, vienkartinis, lankstus endoskopas, skirtas endoskopinéms
proceddroms ir tyrimams nosies ertmiy liumenuose ir virSutiniuose kvépavimo takuose.
Endoskopas skirtas vaizdui perduoti j ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa.

Endoskopas skirtas naudoti ligoninése. Jis skirtas naudoti suaugusiems.

1.2.Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.3. Klinikinio naudojimo nauda
Kadangi prietaisas yra vienkartinis, iki minimumo sumazéja paciento kryZzminés tar$os pavojus.

1.4. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI A

Skirtas naudoti tik gydytojams praktikams / gydytojams, kurie apmokyti atlikti
endoskopines intubacijas ir procediras.

2. Endoskopas yra vienkartinis gaminys ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy prietaisy
medicining praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jleidima.

3. Instrumento nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél siy procediry gali likti
kenksmingy nuosédy arba instrumentas gali sugesti. Dél pakartotino endoskopo
naudojamo gali kilti uzterSimas, dél kurio gali bati perduota infekcija.

4. Nenaudokite endoskopo, jei sterili pakuoté ar iSoriné pakuoté pazeista.

5. Nenaudokite endoskopo, jei jis kokiu nors badu sugadintas arba patikros prie$
naudojima (zr. 4.1 skyriy) rezultatas yra neigiamas.

6. Gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nepriklausoma bet kokios patologijos diagnostika.
Gydytojai praktikai / gydytojai turi aiskinti ir pagrjsti bet kokj pastebéjima kitomis
priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

7. Kartu su endoskopu nenaudokite aktyvios endoskopijos priedy, pvz., lazeriniy zondy ir
elektrochirurginés jrangos, nes galite suzaloti pacientg arba sugadinti endoskopa.

8. Endoskopo negalima naudoti, jeigu paciento nuskausminimui naudojamos ypac degios
dujos. Tai gali traumuoti pacienta.

9. Visuomet gyvai stebékite endoskopijos vaizda suderinamo vaizdo perteikimo prietaiso
ekrane, kai siurbiate. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

10. Pacientai turi bati visg laika tinkamai stebimi. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

11. Jleisdami ir iStraukdami endoskopg visada jsitikinkite, kad sulenkiama dalis iStiesinta.
Nejudinkite valdymo svirties ir niekada nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes galite
suzaloti pacienta ir (ar) sugadinti endoskopa.

12. Nenaudokite pernelyg didelés jégos jleisdami, valdydami ar iStraukdami endoskopa,
nes galite suzaloti pacienta arba sugadinti endoskopa.

13. Nestumkite ir netraukite endoskopo, nejudinkite sulenkiamos jo dalies tuo metu,
kai endoskopiniai priedai yra issikise i$ darbinio kanalo distalinio antgalio, nes galite
suzaloti pacienta.
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14. Dél sildymo i$ Sviesos 3altinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Venkite ilgalaikio
salycio tarp prietaiso distalinio antgalio ir gleivinés sienelés, nes toks salytis gleivine
gali pazeisti.

15. Pries$ lasindami skyscius, adatg iki galo jkiskite j darbinio kanalo anga. Jeigu to
nepadarysite, skystis gali i$silieti i3 darbinio kanalo angos.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Turékite paruosta naudoti atsargine sistema, jei endoskopas sugesty.

2. Elkités atsargiai, kad nesugadintumeéte jleidimo zondo arba distalinio antgalio.
Neleiskite, kad j endoskopg atsitrenkty kiti daiktai arba astris prietaisai, pvz., adatos.

3. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti Siuos prietaisus leidZziama
tik gydytojams.

4. Stebint tiesioginj endoskopinj vaizdg mélyny dazy atspalvis gali bati kitoks tik tuomet,
kai naudojamas ,Ambu aView" vaizdo perteikimo prietaisas. Sis perspéjimas
netaikomas, kai endoskopas naudojamas su ,Ambu aView 2 Advance”.

5. Valdant ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” atvirksciai suémus uz rankenos,
vaizdas ekrane bus apverstas.

1.5. Nepageidaujami reiskiniai

Su lanks¢iu rinoskopu susije Kraujavimas i$ nosies, balso stygy pazeidimas,
galimi nepageidaujami reiskiniai gleivinés pazeidimas, vémimo refleksas, skausmas/
(Sis sarasas néra iSsamus) diskomfortas, deguonies sumazéjimas kraujyje.

1.6. Bendrosios pastabos

Jeigu Sios priemonés naudojimo metu ar dél Sios priemonés naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo Salies atsakingai institucijai.

2, Sistemos aprasymas

Endoskopa galima prijungti prie suderinamo vaizdo perteikimo prietaiso. Informacijg apie
suderinama vaizdo perteikimo prietaisa rasite jo Naudojimo instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys

Endoskopai Daliy numeriai

512001000 ,aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”

35cm/13.8"

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” galima jsigyti ne visose 3alyse. Kreipkités j vietos
prekybos atstovybe.

Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis Vidinis
skersmuo [mm] skersmuo [mm]
»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention” Zalia min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0

2.2. Gaminio suderinamumas
»aScope 4 RhinoLaryngo” yra skirtas naudoti kartu su:

Vaizdo perteikimo prietaisas
- ,Ambu aView”
- ,Ambu aView 2 Advance”

Endoskopiniai priedai

- Siurbimo vamzdeliy vidinis skersmuo nuo 6,5 iki 9,5 [mm].

- Standartinis 6 % kagiskas Luerio $virkstas iki 50 ml.

- Darbiniam kanalui ir standartiniam 6 % kagiskam Luerio SvirkStui tinkamas adapteris.
- Endoskopiniai priedai, ant kuriy pazyméta, kad jie skirti iki iki 2,2 mm skersmeniui (ID).
- 6 ar didesnio dydzio tracheostomijos vamzdeliai.
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2.3. Endoskopo dalys

—6
13
12
}
s
Nr. Dalis Funkcija
1 Rankena Tinka naudoti ir deSiniarankiams, ir kairiarankiams.
2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zemyn vienoje plokstumoje.
Darbini
3 aroinio Galima jlasinti skyscius ar jkisti endoskopinius priedus.
kanalo anga
- Darbinis kanalas Galima jladinti skyscius, siurbti ar jleisti endoskopinius priedus.
4 Siurbimo jungtis Galima prijungti siurbimo vamzdelj.
Siurbi
5 \uroimo Paspaudus pradedama siurbti.
mygtukas
6 Jvedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jvedamas zondas.
- |leidziama dalis Taip pat, kaip ir jvedamo zondo.
7 Sulenkiamoji dalis Judama dalis.
- . Imontuota kamera, Sviesos 3altinis (dvi LED lemputés)
8 Distalinis antgalis . . s
ir jame yra darbinio kanalo iséjimo anga.
9 Endoskopo Jungiama prie mélyno vaizdo perteikimo prietaiso lizdo
kabelio jungtis 9 P Y P P ’
10 Endoskopo kabelis  Perduoda vaizdo signalg j vaizdo perteikimo prietaisa.
1 Rankenos apsauga Ap?augo siu'rtiimojungtj gabenimo ir laikymo metu.
Nuimkite pries naudodami.
12 Apsauginis Apsaugo jleidimo zonda gabenimo ir laikymo metu.
vamzdelis Nuimkite pries naudodami.
13 vediklis Palengvina ,Luer Lock” $virksty ir minksty endoskopiniy

priedy stdmima pro darbinj kanala.
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3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Endoskopiniy Aprasas
prietaisy simboliai

Endoskopo jleidimo zondo darbinis ilgis

Maksimalus jvedamos dalies plotis
(maksimalus iSorinis skersmuo)

Minimalus darbinio kanalo plotis
(minimalus vidinis skersmuo)

A
:0\%5" Matomumo laukas

Taikomas elektrosaugos tipas BF

STERILE[EO] Steriluma uztikrinanti pakuoteé

®
c“ us UL - pripazinto komponento zenklas Kanadoje ir JAV

Medicininis prietaisas
Pasaulinis prekeés indentifikavimo numeris
Gamintojo 3alis

Gaminio nenaudokite, jeigu jo sterili pakuoté ar
iSoriné pakuoté pazZeista

Santykinio drégnumo apribojimai

Atmosferinio slégio ribos

Temperaturos ribos

JK atitiktis jvertinta

JK atsakingas asmuo

JK atitiktis jvertinta
(Tik j DidZiajq Britanijg importuojamiems
produktams)

@ 95 =g o @k QB

Seguranca

I INMETRO medicininés elektrinés jrangos sertifikatas
BR

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Endoskopo naudojimas

Uztikrinkite patogia paciento padétj ir, jei reikia, panaudokite tinkama anestetika, kad buty
sumazintas paciento diskomfortas.

Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4 1. Endoskopo patikra prie$ naudojima
Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. ‘1a

2. Nuimkite apsaugines detales nuo rankenos ir jvedimo zondo. (1b

3. Patikrinkite, ar ant gaminio néra ne§varumy ar pazeidimy, pvz., Siurksciy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. (1¢

Vaizdo perteikimo prietaisa paruoskite ir patikrinkite pagal suderinamo vaizdo perteikimo
prietaiso Naudojimo instrukcijq. 2

4.2. Vaizdo tikrinimas

1. Endoskopo kabelio jungtj prijunkite prie atitinkamos suderinamo vaizdo perteikimo
prietaiso jungties. Turi atitikti jung¢iy spalvos ir prijungiant reikia sulyginti rodykles. (3

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ekrang perduodamas tiesiogiai, nukreipdami endoskopo distalinj
antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

3. Jeigu reikia, sureguliuokite suderinamo vaizdo perteikimo prietaiso vaizda pagal savo
poreikj (zr. vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcijq).

4. Jeiaiskiai nematote objekto, nuvalykite distalinj antgalj.

4.3. Endoskopo paruosimas

1. Atsargiai pastumkite valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal, kad sulenkiama dalis kuo
daugiau issilenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralig padétj. Patikrinkite,
ar sulenkiama dalis sklandziai ir tinkamai grjZta j neutralig padét;. 5a

2. Svirkstu j$virkgkite 2 ml sterilaus vandens j darbinio kanalo anga (su ,Luer Lock” $virkstu
naudokite pridedama jvediklj). Paspauskite stamokl;j ir patikrinkite, ar vanduo neprateka
pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj. 5b

3. Jeireikia, pagal tiekéjo vadova pasiruoskite reikiama siurbimo jranga. ‘5€ Siurbimo
vamzdelj prijunkite prie siurbimo jungties ir spustelékite siurbimo mygtuka - taip
patikrinsite, ar $i sistema veikia.

4. Rekomenduojama i$ anksto patikrinti priedy suderinamuma. Jeigu taikytina, patikrinkite
reikiamo dydzio endoskopinj prieda, ar jj galima be pasipriesinimo prastumti darbiniu
kanalu. Pridedamu jvedikliu galima lengviau jleisti minkstus priedus. 5d

4.4. Darbas su endoskopu

Endoskopo laikymas ir antgalio valdymas 6

Endoskopo rankena tinka tiek desiniarankiams, tiek kairiarankiams. Kita ranka (kuria nelaikomas
endoskopas) galima stumti jleidimo zondg j paciento burna ar nosj. Nyksciu judinama valdymo
svirtis, o smiliumi spaudziamas jsiurbimo mygtukas. Valdymo svirtis naudojama endoskopo
antgaliui lankstyti ir pailginti vertikalia kryptimi. Stumiant valdymo svirtj zemyn, distalinis
antgalis linksta j priekj (sulenkimas). Stumiant valdymo svirtj aukstyn, antgalis linksta atgal
(pailginimas). |leidimo zonda visuomet reikia laikyti kiek jmanoma staciau, kad baty galima
uztikrinti tinkamiausia distalinio antgalio palenkimo kampa.

Endoskopo jterpimas 7a

Kad uztikrintuméte pacig maZiausia trintj endoskopo jleidimo metu, jleidimo zonda sutepkite
medicinine tepimo priemone. Jei endoskopo vaizdai tampa neaiskas, nuvalykite distalinj
antgalj. Kai endoskopas jleidziamas per burng, rekomenduojama j burng jdéti kandiklj, kad
endoskopas baty apsaugotas nuo sugadinimo.

Skys¢iy jlasinimas 7b

Adata jkiskite j darbinj kanalg endoskopo virsuje, kad jleistuméte skystj. Jeigu naudojate
4Luer Lock” adata, naudokite pridedama jvediklj. Adata iki galo jkiskite j darbinio kanalo anga
arba jvediklj ir paspauskite stamoklj, kad jlagintuméte skystj. Sio proceso metu nevykdykite
siurbimo proceduros, nes jleisti skysciai pateks j iSsiurbiamy skysciy surinkimo sistema. Kad
kanale nelikty jokiy skysciy, prapuskite jj 2 ml oro. Nenaudojama jvediklj rekomenduojama
iStraukti i$ darbinio kanalo.
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I$siurbimas (7¢

Kai prie siurbimo jungties prijungta siurbimo sistema, smiliumi paspaudus siurbimo mygtuka
galima i8siurbti skyscius. Atkreipkite démesj, kad siurbimo galia sumazéja j darbinj kanala
jvedus jvediklj ir (ar) endoskopinj prieda. Kad bty geriausiai siurbiama, rekomenduojama
siurbiant visiskai istraukti jvediklj ar Svirksta.

Endoskopiniy priedy jleidimas 7d

Visuomet endoskopui parinkite tinkamo dydZio endoskopinj prieda (zr. 2.2 skyriy). Patikrinkite
endoskopinj priedg pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar veikimo
trakumy, pakeiskite. |leiskite endoskopinj prieda j darbinj kanalg ir atsargiai stumkite juo,

kol pamatysite tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietaiso ekrane. Pridedamu jvedikliu
galima lengviau jleisti minkstus priedus.

Endoskopo istraukimas '8
IStraukiant endoskopa, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai istraukite
endoskopg, stebédami tiesioginj vaizdg vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.

4.5. Po panaudojimo

Apziira (9

Apziurékite, ar néra kokiy nors sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo pazeidimo
pozymiy. Jei pagal apzitros protokolg reikalingi pataisomieji veiksmai, veikite pagal savo
ligoninés taisykles.

Atjungimas 10
Atjunkite endoskopg nuo ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso.

Salinimas 11

ISmeskite endoskopa, nes jis yra vienkartinis instrumentas. Panaudotas endoskopas laikomas
uzterstu ir jj reikia sunaikinti pagal vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroninémis
sudedamosiomis dalimis surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

Endoskopo funkcija atitinka:

- EN 60601-1 medicininé elektriné jranga - 1 Dalis: Bendrieji batinosios saugos ir pagrindiniy
eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18 Medicininé elektros jranga — 2-18 Dalys: Endoskopinés jrangos batinosios
saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy ypatingi reikalavimai.

5.2. Endoskopo specifikacijos

Ivedimo zondas »aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”

Sulenkiama dalis’ [°] 130¢,130¢

Jvedimo zondo skersmuo [mm, (")] 5,0 (0,20)

Distalinio antgalio skersmuo [mm, (coliai)] 5,4 (0,21)

Mak5|malhu.s jvedamos dalies skersmuo 5,5 (0,22)

[mm, (coliai)]

Minimalus tracheostomijos vamzdelio dydis
S 6,0.

(vidinis skersmuo) [mm]

Darbinis ilgis [mm, (coliai)] 350(13,8)

Darbinis kanalas »aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
- . -

Minimalus instrumenty kanalo plotis 2,0(0,079)

[mm, (col.)]
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Laikymas

Laikymo temperatara® [°C, (°F)]
Santykiné drégme [%]
Atmosferinis slégis [kPa]
Gabenimas
Temperatara® [°C, (°F)]
Santykiné drégmeé [%)]
Atmosferinis slégis [kPa]
Optiné sistema
Matomumo laukas [°]
Vaizdo kryptis [°]

Lauko gylis [mm]
Apsvietimo budas
Siurbimo jungtis
Jungiamojo vamzdelio vidinis skersmuo [mm]
Sterilizacija
Sterilizacijos metodas
Darbo aplinka
Temperatara [°C, (°F)]
Santykiné drégme [%)]
Atmosferinis slégis [kPa]

Aukstis virs jaros lygio [m]

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50-106

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
85

0 (nukreipus j priekj)

6-50

LED

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
@6,5-95

»aScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
ETO

»asScope 4 RhinoLaryngo Intervention”
10 -40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jvedimo zondas nelaikomas tiesiai.
2. Neéra jokios garantijos, kad tik pagal $j minimaly instrumenty kanalo plotj pasirinkus instrumentus,

jie tiks naudoti endoskopinei procedarai.

3. Laikant aukstesnéje temperatdroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukmé.
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6. Trik¢iy Salinimas

Jei naudojant sistema iskyla problemuy, prasome skaityti $j trik¢iy $alinimo vadova,
surasti gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema

Ekrane nerodomas
tiesioginis vaizdas,
nors atverta
naudotojo sasaja,
arba rodomas
nejudantis vaizdas.

Prasta vaizdo kokybé.

Néra arba
sumazéjusi siurbimo
galia, arba sunku per
darbinj kanala jleisti
endoskopinj prieda.
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Galima priezastis

Endoskopas neprijungtas
prie suderinamo vaizdo
perteikimo prietaiso.

Prastas rysys tarp vaizdo
perteikimo prietaiso
ir endoskopo.

Endoskopas sugadintas.

Vaizdo perteikimo
prietaiso ekrane
rodomas vaizdo jrasas.

Kraujas, seilés ir
pan. ant objektyvo
(ant distalinio antgalio).

Darbinis kanalas uzsikimses.

Nejjungtas ar neprijungtas
gleiviy siurblys.

Sugadintas
siurbimo mygtukas.

| darbinj kanalg jleistas
endoskopinis priedas
(taikoma tuomet, jei
siurbimo galia sumazéjusi
arba jos visai néra).

Sulenkiama dalis néra
neutralioje padétyje.

Minkstg endoskopinj
prieda sunku prastumti
pro darbinio kanalo lizda.

Rekomenduojamas veiksmas

Prijunkite endoskopa prie mélyno
vaizdo perteikimo prietaiso lizdo.

13 naujo paleiskite vaizdo
perteikimo prietaisa.

Pakeiskite endoskopg
nauju prietaisu.

Grizkite j tiesioginio vaizdo rodyma
vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.

Jei aiskiai nematote objekto,
nuvalykite distalinj antgalj.

IStraukite endoskopa ir pravalykite
darbinj kanala valymo Sepetéliu
arba praplaukite jj jSvirksdami
sterilaus fiziologinio tirpalo.
Praplovimo metu nespauskite
isiurbimo mygtuko.

Jjunkite siurblj ir patikrinkite
siurbimo linijos prijungima.

Paruoskite nauja endoskopa.

IStraukite endoskopinj prieda.
Patikrinkite, ar naudojamas priedas
yra rekomenduojamo dydzio.

Nustatykite sulenkiama dalj j
neutralig padét;.

Panaudokite pridedama jvediklj.



1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention lietoanas rapigi izlasiet $is drosibas
instrukcijas. LietoSanas instrukcija var tikt atjauninata bez iepriekséja bridinajuma. Pasreizéjas
redakcijas kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka Sajas instrukcijas netiek
paskaidrotas vai apspriestas kliniskas procediras. Tas apraksta tikai pamata izmantosanu un
piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz aScope 4 RhinoLaryngo Intervention izmantosanu.

Pirms sakt izmantot aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, svarigi, lai operatori batu pilniba
apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu 3aja lieto$anas instrukcija aprakstito
paredzéto izmantojumu, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Saja Lietosanas instrukcija termins endoskops attiecas uz instrukcijam, kas paredzétas
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, un sistéma attiecas uz aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention un saderigu Ambu displeju. i Lietosanas instrukcija attiecas uz endoskopu
un ar sistému saistitu informaciju.

1.1. Paredzéta lietoSana

Endoskops ir sterils, vienreizlietojams un elastigs instruments, kas paredzéts endoskopiskam
procediram un nazalo lumenu un augséjo elpcelu anatomijas izmekléjumiem. Endoskops
paredzéts vizualizéSanai, izmantojot Ambu displeju.

Endoskops ir paredzéts lietosanai slimnicas. lerice paredzéta lietosanai pieaugusajiem.

1.2. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.3. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéjas lietosanas ierice samazina savstarpéjas inficésanas risku ar pacientu.

1.4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

1. Drikst lietot tikai klinicisti/arsti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas metodes
un proceddaras.

2. Endoskops ir vienreizlietojams izstradajums un ar to jarikojas atbilstosi apstiprinatai
mediciniskai praksei darbam ar $adam iericém, lai izvairitos no endoskopa
kontaminacijas pirms ievadisanas.

3. Soierici nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, jo $is procediras var atstat kaitigas
atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Endoskopa atkartota izmantosana var
izraisit kontaminaciju, kas noved pie infekcijam.

4. Nelietojiet endoskopu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums ir bojati.

5. Nelietojiet endoskopu, ja tas kada veida ir bojats vai ja kada no funkcionalas parbaudes
dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu).

6. Arendoskopu iegutos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebkadas
patologijas diagnosticé$anai. Klinicistiem/arstiem iegltas atrades jainterpreté un
japamato ar citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

7. Nelietojiet aktivus endoskopiskos papildrikus, pieméram, lazera zondes un
elektrokirurgisko aprikojumu, kopa ar endoskopu, jo tas var izraisit kaitéjumu
pacientam vai endoskopa bojajumu.

8. Endoskopu nedrikst izmantot, ja pacientam tiek ievaditi |oti viegli uzliesmojosi
gazveida anestézijas lidzekli. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.

9. Atsuksanas laikd vienmér vérojiet reallaika endoskopisko attélu saderiga displeja.
Pretéja gadijuma tas var radit kaitéjumu pacientam.

10. Pacientiem vienmér jabut pienacigi uzraudzitiem. Pretéja gadijuma tas var radit
kaitéjumu pacientam.

11. levietojot vai iznemot lauka endoskopu, vienmér parliecinieties, vai saliecama dala ir
iztaisnota. Nedarbiniet vadibas sviru un nekada gadijuma nepiemérojiet parmérigu
spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.

12. Endoskopa ievadi3anas, izmanto3anas vai iznemsanas laika nepiemérojiet parmérigu
spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.

13. Nevirziet uz prieksu vai atpakal endoskopu un nekustiniet saliecamo dalu, kamér darba
kanala distalaja gala ir redzami endoskopiskie papildriki, jo ta iespéjams nodarit
kaitéjumu pacientam.
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14. Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties no
distala gala un glotadas ilgstosas saskares, jo pastaviga saskare ar glotadu var izraisit
tas bojajumu.

15. Pirms skidruma ievadisanas ievadiet slirci darba kanala atveré lidz galam. Ja Sis
noradijums netiek ievérots, no darba kanala atveres var izs|akstities skidrums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta batu novietota piemérota rezerves sistéma,
ko var talit izmantot, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

2. Rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu ievietosanas vadu vai distalo galu. Nelaujiet
endoskopam saskarties ar citiem prieksmetiem vai asam iericém, pieméram, adatam.

3. ASV federalais likums ierobezo 3o iericu pardosanu, |aujot tas pirkt tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

4. Zilas krasas attélojums reallaika endoskopiskaja attéla var tikt traucéts tikai gadijuma,
ja to izmanto kopa ar Ambu aView displeju. Sis bridinajums nav spéka, ja endoskopu
izmanto kopa ar Ambu aView 2 Advance.

5. aScope 4 RhinolLaryngo Intervention izmantosanas gadijuma ar pretéji apgrieztu
rokturi displeja tiek paradits otradi apgriezts attéls.

1.5. Nelabvéligas blakusparadibas
lespéjamas nelabvéligas Deguna asinos$ana, laringospazmas, balss saisu

blakusparadibas, izmantojot elastigo bojajumi, glotadas bojajumi, ristisanas reflekss,
rinolaringoskopu (saraksts nav pilnigs) | sapes/diskomforta sajata, dezaturacija.

1.6. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas dél rodas kads nopietns incidents,
ladzam par to zinot raZzotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2, Sistemas apraksts
Endoskops nav savienots ar saderigu displeju. Sikaku informaciju par saderigo displeju, ladzu,
skatiet ta LietoSanas instrukcija.

2.1.Sistémas dalas

Endoskopi Dalu numuri

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nav pieejams visas valstis. Lidzu, sazinieties ar vietéjo
pardo3anas biroju.

Izstradajuma nosaukums Krasa Aréjais diametrs  leksgjais
[mm] diametrs [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Zala vismaz 5,0; vismaz 2,0

ne vairak ka 5,5

2.2. Izstradajuma saderiba
aScope 4 RhinolLaryngo ir paredzéts lietosanai kopa ar:

Displeju:

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance
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Endoskopiskie papildriki
- Atsuksanas caurules ar 6,5 11dz 9,5 [mm] lielu iek3&jo diametru.
- Standarta 6 % koniska Luer $lirce Iidz 50 ml.

- Adapteris, kas savietojams ar darba kanala atveri un standarta 6 % koniskajam Luer lock $lircem.
- Endoskopiskie paligriki, kas markéti lietosanai ar 2,2 mm vai mazaku (ID) diametru.
- 6. vai lielaka izméra traheostomijas caurulites.

2.3. Endoskopa dalas
—6
13
12

=

I8
Nr. Dala Funkcija
1 Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai.
2 Vadibas svira Kustina distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.

Caur to var ievadit $kidrumus un ievietot

3 Darba kanala atvere
endoskopiskos papildrikus.
R Var izmantot skidrumu ievadisanai, siksanai un
- Darba kanals . L
endoskopisko papildriku ievietosanai.
Atstksanas Lo e .
4 . - Lauj pievienot atsuksanas cauruli.
savienotajs
5 Atsuksanas poga To nospiezot, tiek aktivizéta atstuksanas funkcija.
6 levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos.
- levadama dala Tads pats, ka ievadisanas vads.
7 Saliecama dala Kustiga dala.
o Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi),
8 Distalais gals .- R
ka ari darba kanala izeja.
Savienotajs uz
9 ) Savieno ar displeja zilo kontaktligzdu.
endoskopa kabela
10 Endoskopa kabelis Parnes attéla signalu uz displeju.
Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga atsuksanas
1 Roktura aizsargs P 9 9

savienotaju. Pirms lietosanas janonem.
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Nr. Dala
12 Aizsargcaurule
13 Introdjaseris

Funkcija

Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga
ievadi$anas vadu. Pirms lietoSanas janonem.

Lai atvieglotu Luer Lock $lir¢u un miksto endoskopisko
papildriku ievadisanu caur darba kanalu.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Endoskopa iericém
izmantotie simboli

Maksimalais aréjais
diametrs

@ Min. ID

A
0 85°
N

STERILE[EO]

0“ us

ke 50 ®& [0HF

0086
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Apraksts

Endoskopa ievadisanas vada darba garums

Maksimalais ievadidanas dalas platums
(maksimalais aréjais diametrs)

Kanala minimalais darba platums
(minimalais iek3&jais diametrs)

Skata lauks

Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tiesa
kontakta ar pacientu

lepakojuma limenis, kas nodrosina sterilitati

UL atzits komponentes marké&jums Kanada un ASV

Mediciniska iekarta

Pasaules tirdzniecibas preces identifikacijas numurs

Razotajvalsts

Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilizacijas barjera vai
iepakojums ir bojati

Relativs mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena ierobezojums

Temperatdras ierobezojums

AK atbilstibas novértéjums

AK atbildiga persona



Endoskopa iericém Apraksts
izmantotie simboli

Importétajs
@ (Attiecas tikai uz Lielbritanija importétajiem
produktiem)

Seguranca

I INMETRO sertifikata elektriskais medicinas

aprikojums

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Endoskopa lietosana

Optimizéjiet pacienta stavokli un apsveriet atbilstosu anestézijas lidzeklu lietosanu, lai
samazinatu pacientam diskomforta sajatu.

Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. Endoskopa parbaude pirms lietosanas

1.
2.
3.

Pirms maisina atvér$anas parbaudiet, vai nav bojata aizdare. 1a

No roktura un ievadi3anas vada nonemiet aizsargelementus. 1b
Parbaudiet, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, vai nav
nelidzenas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam. (1¢

Izlasiet saderiga displeja Lietosanas instrukcija informaciju par displeja sagatavosanu un
vizualo parbaudi. (2

4 2. Attéla parbaude

4,

lespraudiet endoskopa kabela savienotaju saderiga displeja atbilsto3aja savienotaja.
Parliecinieties, vai krasas ir identiskas, un uzmanigi salagojiet bultinas. (3.

Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérsot endoskopa distalo galu pret
objektu, pieméram, pret savu delnu. (4

Nepieciesamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéles displeja (papildu informaciju, ladzu,
skatiet displeja lietosanas instrukcija).

Ja objektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet distalo galu.

4.3. Endoskopa sagatavosana

1.

Uzmanigi bidiet vadibas sviru uz prieksu un atpakal, lai péc iespéjas vairak saliektu
saliecamo dalu. Léni bidiet vadibas sviru lidz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet,

ka saliecama dala funkcioné lidzeni un pareizi un atgriezas neitrala pozicija. 5a
Izmantojot $lirci, ievadiet 2 ml sterila Gdens darba kanala atveré (ar Luer Lock $lirci
izmantojiet pievienoto ievadisanas paligriku). Nospiediet virzuli, parliecinieties, vai
nenotiek noplide un vai no distala gala tiek izlaists adens. 5b

Ja nepiecie$ams, sagatavojiet atstksanas aprikojumu atbilstosi piegadataja rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem. (3¢ Pievienojiet atsuksanas cauruli atsiksanas savienotajam un
nospiediet atsiksanas pogu, lai parbauditu, vai atstksana notiek.

Pirms lieto$anas ieteicams parbaudit papildriku saderibu. Ja nepieciesams, parbaudiet, vai
atbilstosa izméra endoskopisko papildriku var izvadit caur darba kanalu bez pretestibas.
Lai atvieglotu mikstu papildriku ievadi3anu, var izmantot iepakojumam pievienoto
ievadisanas riku. 5d

4.4. Endoskopa ekspluatacija

Endoskopa turésana un darbibas ar galu (6

Endoskopa rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts endoskops, var
parvietot ievadisanas vadu pacienta deguna vai muté. Vadibas sviru parvietojiet ar 1k3ki,

bet ar raditajpirkstu spiediet atsuksanas pogu. Vadibas sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu
endoskopa distalo galu vertikala plakné. Parvietojot vadibas sviru uz leju, gals lieksies uz
prieksu (fleksija). Parvietojot to uz augsu, distalais gals lieksies uz aizmuguri (ekstensija).
levadisanas vads vienmeér jatur péc iespéjas taisnak, lai nodrosinatu optimalu distala gala
saliekSanas lenki.
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Endoskopa ievadisana 7a

leziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes slidvielu, lai, ievadot endoskopu, berze
batu péc iespéjas mazaka. Ja endoskopa kameras attéls k|ast neskaidrs, notiriet distalo galu.
levadot endoskopu caur muti, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu to no bojajuma.

Skidrumu instilésana 7b

Lai ievaditu skidrumu, ievietojiet 3lirci darba kanala atveré endoskopa augsdala. Lietojot Luer
Lock $lirci, izmantojiet iepakojumam pievienoto ievadisanas riku. levadiet $lirci vai ievadisanas
riku darba kanala atveré pilniba un nospiediet virzuli, lai ievaditu $kidrumu. 51 procesa laika
nedrikst veikt atsak$anu, jo tadéjadi ievaditie Skidrumi noklis atsuk3anas savacéjsistéma.

Lai nodrosinatu to, ka viss Skidrums ir izvadits no kanala, izskalojiet kanalu ar 2 ml gaisa.

Kad ievaditajs netiek izmantots, to ieteicams iznemt no darba kanala atveres.

Aspiracija 7¢

Kad atstksanas savienotdjam ir pievienota atsuksanas sistéma, var veikt atsiksanu, ar
raditajpirkstu nospiezot atsik3anas pogu. Ja darba kanala ir ievietots ievadiSanas riks un/vai
kads endoskopijas papildriks, janem véra, ka atsiksanas spéja bas samazinata. Optimalu
suksanas spéju ieglGsanai ieteicams atstksanas laika pilniba iznemt introdjaseri vai $lirci.

Endoskopisko papildriku ievadisana 7d

Vienmeér parliecinieties, vai esat izvél&jies endoskopam piemérota izméra endoskopiskos
papildrikus (skatit 2.2. sadalu). Parbaudiet endoskopijas piederumu pirms ta lietosanas. Ja
konstatéjat kadas endoskopiska papildrika darbibas vai aréja izskata parmainas, nomainiet to.
levietojiet endoskopisko papildriku darba kanala atveré un uzmanigi virziet to caur darba
kanalu, lidz tas ir redzams displeja reallaika. Lai atvieglotu mikstu papildriku ievadisanu, var
izmantot iepakojumam pievienoto ievadisanas riku.

Endoskopa iznemsana (8
Iznemot endoskopu, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Lénam izvelciet ara
endoskopu un paraléli vérojiet reallaika attélu displeja.

4.5, Péc lietosanas

Vizuala parbaude (9

Apskatiet, vai endoskopam nav kadas pazimes par saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas
vada bojajumiem. Ja nepiecieams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam
slimnicas procedaram.

Atvienosana 10
Atvienojiet endoskopu no Ambu displeja.

Iznicinasana 11

Atbrivojieties no endoskopa, kas ir vienreiz lietojama ierice. Endoskops péc lietosanas tiek
uzskatits par inficétu, un no ta ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlinijam par inficétu
medicinisko ieri¢u ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

Endoskopa funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Mediciniskas elektroiekartas — 1. Dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas.

- EN 60601-2-18 Elektriskais medicinas aprikojums - 2.-18. Dala Specifiskas prasibas
endoskopiskas iekartas pamatdrosibai un pamatveiktspéjai.

5.2. Endoskopa specifikacijas

levadisanas vads aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Saliecama dala’ [°] 130 't‘ 130 \l/

levadidanas vada diametrs [mm, (")] 5,0 (0,20)

Distala gala diametrs [mm, (")] 5,4 (0,21)

levadamas dalas maksimalais diametrs [mm, (")] 5,5(0,22)

130



levadisanas vads

Traheostomijas caurulites minimalais izmérs
(iekséjais diametrs) [mm]

Darba garums [mm, (")]

Darba kanals

Minimalais instrumenta kanala platums? [mm, (")]
Uzglabasana

Uzglabasanas temperatira® [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]
Transportésana

Temperatara® [°C, (°F)]

Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Optiska sistema

Skata lauks [°]

Skata virziens [°]

Lauka dzilums [mm]

Izgaismosanas metode

Atsuksanas savienotajs
Savienosanas caurules iek$éjais diametrs [mm]
Sterilizacija

Sterilizacijas metode

Darba vide

Temperatara [°C, (°F)]

Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Augstums [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25 (50 - 77)

(10 - 85)

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (virziena uz prieksu)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

(30-85)

(80 -106)

<2000

Ladzu, nemiet véra, ka saliek3anas lenkis var mainities, ja ievadidanas vads netiek turéts taisni.
Nav garantijas, ka izvélétie papildriki, nemot véra tikai $o minimalo instrumentu kanala platumu,

bus saderigi kombinacija.

Uzglabasana augstaka temperatdra var ietekmét deriguma terminu.
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6. Problému noteiksana un novérsana

Ja ar sistému rodas problémas, ladzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

Nav redzams
reéllaika attéls
ekrana, bet ir
redzams lietotaja
interfeiss displeja vai
attéls ir nekustigs.

Zema attéla
kvalitate.

Nav iesp&jams veikt
atsuksanu vai $1
funkcija ir pavajina-
ta, vai ari rodas gru-
tibas ievietot endo-
skopisko papildriku
caur darba kanalu.
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lespéjamais célonis

Endoskops nav savienots
ar saderigu displeju.

Displejam un endosko-
pam ir sakaru traucéjumi.

Endoskops ir bojats.
Displeja ekrana redzams
ierakstits attéls.

Asinis, siekalas u. c. uz
objektiva (distala gala).

Nosprostots darba kanals.

Atsuksanas suknis nav
ieslégts vai pievienots.

Atsuksanas poga ir bojata.

Darba kanala ir ievietots
endoskopisks papildriks
(ja nav iespé&jams veikt
atsaksanu, vai atsuksanas
spéja ir samazinata).

Saliecama dala nav
neitrala pozicija.
Mikstu endoskopisko

papildriku grati izvadit
caur darba kanala atveri.

leteicamas darbibas

Pievienojiet endoskopu displeja
zilajai pieslégvietai.

Restartéjiet displeju.

Nomainiet bojato endoskopu pret
jaunu endoskopu.

Atgriezieties pie reallaika
attéla displeja.

Ja objektu nevar skaidri saredzét,
noslaukiet distalo galu.

Iznemiet endoskopu un iztiriet
darba kanalu, izmantojot tirisanas
birstiti, vai izskalojiet darba kanalu
ar sterilu fiziologisko skidumu,
izmantojot slirci. Instilgjot skidru-
mus, nedarbiniet atsiksanas pogu.

leslédziet sakni un parbaudiet
atsaksanas sistémas savienojumu.

Sagatavojiet jaunu endoskopu.

Iznemiet endoskopisko papildriku.
Parbaudiet, vai izmantojat ieteikta
izméra papildriku.

Parvietojiet saliecamo dalu
neitrala pozicija.

Izmantojiet iepakojumam
pievienoto ievadisanas riku.



1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees de veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention gebruikt. De Gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de actuele versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden
uitsluitend de globale werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband
met de werking van de aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de aScope 4 RhinoLaryngo Intervention voor het eerst gaan gebruiken,
en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de waarschuwingen en de
voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing.

In deze Gebruiksaanwijzing heeft de term endoscoop betrekking op instructies voor de aScope 4
RhinoLaryngo Intervention en heeft systeem betrekking op de aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention en het compatibele Ambu-weergaveapparaat. Deze gebruiksaanwijzing is van
toepassing op de endoscoop en de informatie die relevant is voor het systeem.

1.1. Beoogd gebruik

De endoscoop is een steriele, flexibele endoscoop voor eenmalig gebruik bestemd voor
endoscopische ingrepen en onderzoek in de neusholten en de anatomie van de bovenste
luchtwegen. De endoscoop is bestemd voor visualisatie op een Ambu-weergaveapparaat.
De endoscoop is bestemd voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. Hij is ontworpen voor
gebruik bij volwassenen.

1.2. Contra-indicatie
Geen bekend.

1.3. Klinisch voordeel
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico van kruisbesmetting voor
de patiént.

1.4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN &

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen.

2. De beelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose van een pathologie.
Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door andere middelen
en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

3. U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen of steriliseren. Dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing van het hulpmiddel veroorzaken. Hergebruik
van de endoscoop kan leiden tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

4. Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriére of de verpakking beschadigd is.

5. Gebruik de endoscoop niet als deze beschadigd is of als de test voor het gebruik
mislukt (zie paragraaf 4.1).

6. De beelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose van een pathologie.
Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door andere middelen
en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

7. Gebruik geen actieve endoscopische accessoires zoals lasersondes en
elektrochirurgische apparatuur in combinatie met de endoscoop, omdat dit letsel aan
de patiént of schade aan de endoscoop kan veroorzaken.

8. De endoscoop mag niet worden gebruikt als er licht ontvlambare anesthesiegassen
aan de patiént worden toegediend. Hierdoor zou de patiént letsel kunnen oplopen.

9. Bekijk tijdens afzuiging altijd het endoscopische livebeeld op het compatibele
weergaveapparaat. Als u dat niet doet, kunt u de patiént verwonden.

10. De patiént dient te allen tijde zorgvuldig te worden bewaakt. Als u dat niet doet,
kunt u de patiént verwonden.

11. Zorg altijd dat het buigstuk in de rechte stand staat bij het inbrengen en terugtrekken
van de endoscoop. Bedien de hendel niet en gebruik nooit overmatige kracht, omdat
hierdoor letsel bij de patiént en/of schade aan de endoscoop kan ontstaan.
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12. Gebruik geen overmatige kracht bij het opvoeren, bedienen of terugtrekken van de
endoscoop, omdat hierdoor letsel bij de patiént of schade aan de endoscoop kan ontstaan.

13. De endoscoop mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken en het buigstuk mag
niet worden bediend als er endoscopische accessoires uit de distale tip van het
werkkanaal steken, omdat hierdoor letsel bij de patiént kan ontstaan.

14. De distale tip van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de distale tip van de endoscoop en het
slijmvlies, want langdurig contact met het slijmvlies kan slijmvliesletsel veroorzaken.

15. Breng de injectiespuit volledig in de ingang van het werkkanaal in voordat er
vloeistof wordt geinstilleerd. Als u dat niet doet, kan er vloeistof uit de ingang
van het werkkanaal komen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een
storing voordoet.

2. Wees voorzichtig dat u het inbrengsnoer en de distale tip niet beschadigd. Laat geen
andere objecten of scherpe hulpmiddelen zoals naalden tegen de endoscoop aan stoten.

3. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

4. De kleurvertegenwoordiging van blauwe kleurstof kan worden aangetast op het live
endoscopische beeld, enkel bij gebruik samen met de Ambu aView-weergave-eenheid.
Deze waarschuwing is niet van toepassing wanneer de endoscoop wordt gebruikt met
de Ambu aView 2 Advance.

5. Als u de aScope 4 RhinoLaryngo Intervention bedient door de hendel omgekeerd vast
te grijpen, verschijnt het beeld ondersteboven op het scherm.

1.5. Bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen in verband Epistaxis, stembandkramp, beschadigde
met flexibele rhinolaryngoscopie stembanden, schade aan mucosa, kokhalsreflex,
(niet uitputtend) pijn/ongemak, desaturatie.

1.6. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het systeem
De endoscoop kan op het compatibele weergaveapparaat worden aangesloten. Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing voor informatie over het compatibele weergaveapparaat.

2.1. Systeemonderdelen

Endoscopen Onderdeelnummers

.—----qu»:ng 512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
35cm/13.8"

De aScope 4 RhinoLaryngo Intervention is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op
met uw lokale verkoopkantoor.

Productnaam Kleur Buitendi t Binnendiamet
[mm] [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Groen min. 5,0; max. 5,5 min 2,0

2.2. Productcompatibiliteit
De aScope 4 RhinoLaryngo is ontworpen voor gebruik in combinatie met:
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Weergaveapparaat
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopische accessoires

- Afzuigbuizen met een binnendiameter tussen 6,5 en 9,5 [mm].

- Standaard 6 % conische Luer-spuit tot 50 ml.

- Adapter compatibel met de ingang van het werkkanaal en standaard 6 % conische
Luer-lock-injectiespuiten.

- Endoscopische accessoires met een diameter (ID) van 2,2 mm of minder.

- Tracheostomiebuizen maat 6 of groter.

2.3. Onderdelen van de endoscoop

—6
13
12
1
I8
Nr. Onderdeel Functie
1 Handgreep Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.
2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in hetzelfde vlak.
Voor het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen van
3 Ingang werkkanaal R .
endoscopische accessoires.
Kan worden gebruikt voor het instilleren van vloeistoffen,
- Werkkanaal - ) . "
afzuiging en het inbrengen van endoscopische accessoires.
4 Afzuigconnector Voor aansluiting van de afzuigslang.
5 Afzuigknop Activeert bij het indrukken van de afzuiging.
6 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer voor luchtwegen.
- Inte brengen deel  Hetzelfde als het inbrengsnoer.
7 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.
X . Bevat de camera, lichtbron (twee leds)
8 Distale tip

en de uitgang van het werkkanaal.
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Nr. Onderdeel Functie

9 Endoscoop- Voor aansluiting op de blauwe aansluiting
kabelconnector van het weergaveapparaat.
10 Endoscoopkabel Stuurt het beeldsignaal naar het weergaveapparaat.
1 Bescherming Beschermt de afzuigconnector tijdens transport en opslag.
handvat Moet véér gebruik worden verwijderd.
Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport en opslag.
12 Beschermingsbuis 9 ) P pslag

Moet véér gebruik worden verwijderd.

Vergemakkelijkt het inbrengen van Luer Lock-
13 Inbrengapparaat injectiespuiten en zachte endoscopische accessoires via
de ingang van het werkkanaal.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de

endoscoophulpmiddelen L

Werklengte van het endoscoopinbrengsnoer

Maximale breedte van het inbrengdeel
(maximale buitendiameter)

Minimale breedte van het werkkanaal
(minimale binnendiameter)

A
:0\%9 Gezichtsveld
Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking
ﬂ komend onderdeel van type BF
STERILE[EO] Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau
“ UL-keurmerk voor erkende componenten voor
C Us Canada en de Verenigde Staten

Medisch hulpmiddel

Global trade identification number

Land van de fabrikant

de verpakking beschadigd is

Beperking van relatieve vochtigheid

Bereik van de atmosferische druk

Temperatuurlimiet

GTIN
@ Gebruik het product niet als de steriele barriére of als
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Symbolen voor de

endoscoophulpmiddelen Eeschiiting
UK
cA Op conformiteit beoordeeld in het VK
0086

Verantwoordelijke voor het VK

Importeur
@ (Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde
producten)
Seguranca
I INMETRO Certificaat medische elektrische toestellen

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Gebruik van de endoscoop

Optimaliseer de positie van de patiént en overweeg de toepassing van relevante anesthetica
om het ongemak voor de patiént tot een minimum te beperken.

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1. Controle van de endoscoop vé6r het gebruik

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is voordat u deze opent. (1a

2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen worden verwijderd van het handvat en
het inbrengsnoer. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe
oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. (1¢

Raadpleeg de Gebruik ijzing voor het compatibele weergaveapparaat voor de

P

voorbereiding en inspectie van het weergaveapparaat. (2

4 2. Inspectie van het beeld
Steek de kabelconnector van de endoscoop in de bijbehorende connector op het
compatibele weergaveapparaat. Zorg ervoor dat de kleuren identiek zijn en zorg ervoor
dat u de pijlen uitlijnt. (3

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale tip
van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pasde beeldinstellingen van het compatibele weergaveapparaat zo nodig aan
(zie de Gebruiksaanwijzing van het weergaveapparaat).

4. Als het object niet duidelijk zichtbaar is, reinigt u de distale tip.

4.3.Voorbereiding van de endoscoop

1. Beweeg de hendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te laten
buigen. Schuif de hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand. Controleer of
het buigstuk soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand. (5a

2. Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water in de ingang van het werkkanaal
(bij gebruik van een Luer Lock-injectiespuit moet het meegeleverde inbrengapparaat
worden gebruikt). Duw de zuiger omlaag en zorg ervoor dat er geen lekkage is en dat er
water uit de distale tip komt. 5b

3. Indien van toepassing bereidt u de afzuigapparatuur voor volgens de handleiding van de
leverancier. 5¢€ Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector en druk de afzuigknop in
om te controleren of er afzuiging plaatsvindt.

4. Een controle vooraf van de compatibiliteit van de gebruikte accessoires wordt aanbevolen.
Controleer waar van toepassing of een endoscopisch accessoire met de juiste afmetingen
zonder weerstand door het werkkanaal kan worden gevoerd. Het meegeleverde
inbrengapparaat kan worden gebruikt om het inbrengen van zachte accessoires te
vergemakkelijken. 5d
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4.4. De endoscoop gebruiken

De endoscoop vasthouden en de tip bewegen (6

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden. De
hand waarmee u de endoscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het inbrengsnoer in
de neus of mond van de patiént in te brengen. Gebruik uw duim om de hendel te bedienen en
uw wijsvinger om de afzuigknop te bedienen. De hendel wordt gebruikt om de punt van de
endoscoop in het verticale vlak te buigen en uit te schuiven. Als u de hendel omlaag beweegt,
buigt de distale tip naar voren (buigen). Als u deze omhoog beweegt, buigt de distale tip naar
achteren (extensie). Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat
de buighoek van de distale tip optimaal is.

De endoscoop inbrengen 7a

Om te zorgen voor zo min mogelijk wrijving bij het inbrengen van de endoscoop, kan er op
het inbrengsnoer een glijmiddel van medische kwaliteit worden aangebracht. Als de beelden
van de endoscoop onduidelijk worden, moet de distale tip worden gereinigd. Als de
endoscoop oraal wordt ingebracht, raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om te
voorkomen dat de endoscoop beschadigd raakt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Steek een spuit in de ingang van het werkkanaal boven aan de endoscoop om vloeistoffen

te injecteren. Als er een Luer Lock-injectiespuit wordt gebruikt, moet het meegeleverde
inbrengapparaat worden gebruikt. Breng de spuit volledig in de ingang van het werkkanaal of
het inbrengapparaat in en druk op de zuiger om vloeistof te injecteren. Zorg dat u hierbij geen
afzuiging toepast, want dan worden de geinjecteerde vloeistoffen het afzuigopvangsysteem
in geleid. Spoel het kanaal door met 2 ml lucht, zodat alle vloeistof uit het kanaal wordt
gespoeld. Het wordt aanbevolen om het inbrengapparaat uit de ingang van het werkkanaal

te verwijderen wanneer dit niet wordt gebruikt.

Aspiratie 7¢

Als op de afzuigconnector een afzuigsysteem wordt aangesloten, kan afzuiging worden
toegepast door de afzuigknop met uw wijsvinger in te drukken. Als het inbrengapparaat en/of
een endoscopisch accessoire in het werkkanaal wordt geplaatst, neemt de afzuigcapaciteit

af. Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt aanbevolen om het inbrengapparaat of de
injectiespuit tijdens het afzuigen volledig te verwijderen.

Endoscopische accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat kiest voor endoscopische accessoires voor de endoscoop
(zie paragraaf 2.2). Controleer het endoscopische accessoire voordat u het gebruikt.
Vervang het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Breng het
endoscopische accessoire in de ingang van het werkkanaal in en breng het voorzichtig naar
binnen via het werkkanaal, totdat het op het livebeeld van het weergaveapparaat te zien is.
Het meegeleverde inbrengapparaat kan worden gebruikt om het inbrengen van zachte
accessoires te vergemakkelijken.

De endoscoop terugtrekken (8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de endoscoop terughaalt.
Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het weergaveapparaat kijkt.

4.5. Na gebruik

Visuele controle (9

Onderzoek de endoscoop op tekenen van beschadiging van het buigstuk, de lens of het
inbrengsnoer. Als op grond van het onderzoek corrigerende maatregelen nodig zijn,
voert u deze uit in overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures.

Ontkoppelen 10
Ontkoppel de endoscoop van het Ambu-weergaveapparaat.

Afvalverwerking 11

Gooi de endoscoop, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg. Na gebruik wordt

de endoscoop 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.
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5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen
De werking van de endoscoop voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene vereisten voor

basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere eisen voor
de veiligheid en essentiéle prestatie van endoscopische instrumenten.

5.2. Specificaties endoscoop
Inbrengsnoer
Buigstuk' [°]
Diameter van het inbrengsnoer [mm, (")]
Diameter distaal uiteinde [mm, (")]
Maximale diameter van ingebracht deel [mm, (")]

Minimale maat tracheotomiecanule
(binnendiam.) [mm]

Werklengte [mm, (")]
Werkkanaal

Minimale breedte instrumentkanaal® [mm, (")]
Opslag

Opslagtemperatuur® [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Transport

Temperatuur® [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Optisch systeem
Gezichtsveld [°]

Kijkrichting [°]

Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Afzuigconnector
Binnendiam. van verbindingsslang [mm]
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Bedrijfsomgeving
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]

Hoogte [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

1304‘,130‘1’

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

5,5(0,22)
6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10 - 55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (voorwaarts gericht)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000
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1. Letop: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.
2. Eris geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale

werkkanaalbreedte, ook in combinatie compatibel zijn.

3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvloeden.

6. Problemen oplossen

Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem Mogelijke oorzaak
Geen livebeeld op De endoscoop is niet
het scherm, maar op het compatibele
gebruikersinterface weergaveapparaat

is aanwezig op het aangesloten.

scherm, of het beeld

is vastgelopen. Het weergaveapparaat

en de endoscoop hebben
communicatieproblemen.

De endoscoop
is beschadigd.

Er wordt een opgenomen
beeld op het scherm van
het weergaveapparaat

weergegeven.
Slechte Bloed, speeksel enz. op de
beeldkwaliteit. lens (distale tip).

Geen of Het werkkanaal
verminderde is geblokkeerd.

afzuigcapaciteit
of endoscopisch
accessoire lastig
via het werkkanaal
in te brengen.

De afzuigpomp
is niet ingeschakeld
of niet aangesloten.

De afzuigknop
is beschadigd.

Endoscopisch accessoire
in werkkanaal ingebracht
(van toepassing bij

geen of verminderde
afzuigcapaciteit).

Buigstuk niet
in neutrale stand.

Zacht endoscopisch
accessoire moeilijk
door de poort van het
werkkanaal te halen.
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Aanbevolen actie

Sluit een endoscoop aan
op de blauwe poort van het
weergaveapparaat.

Start het weergaveapparaat opnieuw.

Vervang de endoscoop door
een nieuwe.

Keer terug naar het livebeeld op
het weergaveapparaat.

Als het object niet duidelijk
zichtbaar is, reinigt u de distale tip.

Trek de endoscoop terug en
reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met een steriele
zoutoplossing door met behulp
van een spuit. Gebruik de
afzuigknop niet bij het instilleren
van vloeistoffen.

Schakel de pomp in en controleer
de aansluiting van de afzuigslang.

Maak een nieuwe endoscoop gereed.

Verwijder endoscopisch accessoire.
Controleer of het accessoire de
juiste afmetingen heeft.

Plaats buigstuk in de neutrale stand.

Gebruik het meegeleverde
inbrengapparaat.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes ved
foresporsel. Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver
kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og
forholdsreglene som er forbundet med bruken av aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

For aScope 4 RhinoLaryngo tas i bruk for ferste gang er det meget viktig at operatgren har
gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopiteknikker, og er kjent med tiltenkt
bruk, advarsler og forholdsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

| denne Bruksanvisningen henviser begrepet endoskop til instruksjoner for aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, og system henviser til aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
og den kompatible Ambu-skjermenheten. Denne Bruksanvisningen gjelder endoskopet
og informasjon som er relevant for systemet.

1.1. Bruksomrade

Endoskopet er et sterilt, fleksibelt engangsendoskop som er ment for endoskopprosedyrer og
undersgkelser i nesehulen og de gvre luftveiene. Endoskopet er ment a gi visualisering via
Ambu-skjermenheten.

Endoskopet er ment for bruk i sykehusmilje. Det er utformet for bruk pa voksne.

1.2. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.3. Kliniske gevinster
Engangsbruk begrenser risikoen for krysskontaminering av pasienten.

1.4. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

Apparatet ma bare brukes av kliniker/leger med opplaering i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.

2. Endoskopet er et engangsprodukt, og ma handteres i henhold til innarbeidet
medisinsk praksis for 8 unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

3. Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten. Gjenbruk av endoskopet kan
forérsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

4. Endoskopet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

5. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pad noen mate, eller hvis noen av kontrollene
for bruk gir et ikke-godkjent resultat (se del 4.1).

6. Bildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Kliniker/Lege ma tolke og
understotte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

7. lkke bruk aktivt endoskopiutstyr som laserprober eller elektrokirurgisk utstyr sammen
med endoskopet, da dette kan fore til pasientskade eller skade pa endoskopet.

8. Endoskopet ma ikke brukes ved tilfarsel av brennbare anestesigasser til pasienten.
Dette kan medfgre skade pa pasienten.

9. Folg alltid med pa det direkteoverforte endoskopbildet pd den kompatible
skjermenheten under utsuging. Hvis ikke, kan det fore til skade pa pasienten.

10. Pasienten ma alltid overvakes tilstrekkelig under bruk. Hvis ikke, kan det fore til skade
pa pasienten.

11. Serg alltid for at den boyelige delen er rett nar endoskopet settes inn og trekkes ut.
Ikke bruk betjeningsspaken, og bruk aldri overdreven makt. Det kan fore til skade pa
pasienten og/eller skade pa endoskopet.

12. Ikke bruk overdreven makt nar endoskopet fores frem, betjenes eller trekkes tilbake.
Det kan fare til skade pa pasienten eller skade pa endoskopet.

13. Ikke for endoskopet frem, trekk det tilbake eller bruk den bayelige delen hvis
endoskopiutstyr stikker ut av den distale spissen pa arbeidskanalen. Det kan fgre
til pasientskade.
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14. Den distale spissen pa endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale spissen pa utstyret og
slimhinnen. Vedvarende kontakt med slimhinnen kan fere til skade pa slimhinnen.

15. For spreyten helt inn i arbeidskanalporten fgr vaesken innfgres. Hvis ikke, kan det fgre
til at det soles vaeske fra arbeidskanalporten.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ha et egnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Veerforsiktig for 8 unnga skade pa innferingsslangen eller den distale spissen.

Unnga at andre skarpe gjenstander, som for eksempel naler, treffer endoskopet.

3. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges til eller etter henvisning
fra en lege.

4. Fargerepresentasjonen med blatt fargestoff kan bli svekket av det direkteoverforte
endoskopbildet, dette gjelder kun nér det brukes sammen med skjermenheten Ambu
aView. Denne forsiktighetsregelen gjelder ikke nar endoskopet brukes med Ambu
aView 2 Advance.

5. Brukav aScope 4 RhinoLaryngo Intervention med omvendt handtaksgrep gir et bilde
pa skjermen som er opp ned.

1.5. Bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse | Epistakse, laryngospasme, skade pa
med fleksibel rhinolaryngoskopi stemmebandene, skade pa slimhinnen,
(ikke utfyllende) brekningsrefleks, smerte/ubehag, avmetning.

1.6. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, skal det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2, Systembeskrivelse
Endoskopet kan kobles til den kompatible skjermenheten. Se Bruksanvisningen for informasjon
om den kompatible skjermenheten.

2.1. Systemdeler

Endoskop Artikkelnummer

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din
lokale salgsrepresentant.

Produktnavn Farge Utvendig Innvendig
diameter [mm] diameter [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Grgnn min. 5.0; maks. 5.5 min. 2.0

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 4 RhinoLaryngo er utviklet for bruk sammen med:

Visningsenhet
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopitilbehor

- Sugeslanger med innvendig diameter mellom 6,5 og 9,5 [mm].

- Standard 6 % konisk luerspreyte opp til 50 ml.

- Adapter kompatibel med port pa arbeidskanal og standard 6 % konisk luerldssprayter.
- Endoskoptilbehar merket for diameter (ID) 2,2 mm eller mindre.

- Trakeostomituber stgrrelse 6 eller storrer.
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2.3. Endoskopdeler

—6
13
12
}
I8
Nr. Del Funksjon
1 Héndtak Passer til bdde hgyre og venstre hand.
2 Betjeningsspak Beveger den distale spissen opp eller ned pa et enkelt plan.
3 Arbeids- kanalport Muliggjer inr?fmring av vaesker og innfgring
av endoskopiutstyr.
. Arbeidskanal Kan brukes tl'| innfering av vaesker, sug og innfering
av endoskopiutstyr.
4 Kobling for sug For tilkobling av sugeslangen.
5 Sugeknapp Aktiverer sug nar den trykkes ned.
6 Innferingsslange Fleksibel luftveisinnferingsslange.
- Innferingsdel Samme som innfgringsslange.
7 Boyelig del Manevrerbar del.
X . Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),
8 Distal spiss R .
samt utgangen pa arbeidskanalen.
Endoskop-
Kobles til 14 stikk k a skj h .
9 kabelkobling obles til den bla stikkontakten pé skjermenheten
10 Endoskopkabel Sender bildesignalet til skjermenhetene.
1 Handtaks- Beskytter sugekontakten under transport og oppbevaring.
beskyttelse Fjernes for bruk.
12 Beskyttelsesror B.eskytter innfgringsslangen under transport og oppbevaring.
Fjernes for bruk.
13 Innfaringsenhet For a gjore det enklere & fore inn luerlassproyter og mykt

endoskopitilbehar gjennom porten pa arbeidskanalen.
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3. Symbolforklaring

STERILE[EO]

G“ us

(3|
®
{

o
S
o
o

B

Seguranca

®X

Beskrivelse

Arbeidslengde p& endoskop-innferingsslange

Maksimal bredde pa innfert del
(maksimal utvendig diameter)

Minimum bredde pa arbeidskanal
(minimum innvendig diameter)

Synsvinkel

Elektrisk sikkerhet.Type BF anvendt del

Emballasjenivaet sikrer sterilitet

UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA

Medisinsk utstyr

Globalt idenifikasjonsnummer for handel

Produksjonsland

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren
eller emballasjen er skadet

Begrensning av relativ fuktighet

Begrensning i atmosfaerisk trykk

Temperaturgrense

UK Conformity Assessed
Ansvarlig person i Storbritannia
Importer

(Kun for produkter importert til Storbritannia)

Sertifikat for medisinsk elektrisk utstyr

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Bruk av endoskopet

Plasser pasienten i en optimal stilling, og vurder & bruke egnet anestesi for & redusere
ubehag for pasienten.

Tallene i gra sirkler nedenfor henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Kontroll av endoskopet far bruk

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt fgr den &pnes. 1a

2. Pass pa at beskyttelsesplasten fjernes fra handtaket og innsettingsslangen. 1b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikk, da disse kan skade pasienten. (1¢

Se Bruksanvisningen for den kompatible skjermenheten for klargjering og inspeksjon
av skjermenheten. (2

4.2, Kontroll av bildet

1. Tilkoble endoskopkabelen til tilsvarende kobling pé den kompatible skjermenheten.
Kontroller at fargene er identiske, og serg for a innrette pilene mot hverandre. (3

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved a peke den distale spissen pa

endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa den kompatible Ambu-skjermenheten

(se bruksanvisningen for skjermenheten).

4. Hvis gjenstanden ikke ses tydelig, kan du terke av den distale spissen.

w

4.3. Klargjere endoskopet

1. Beveg betjeningsspaken forsiktig frem og tilbake for 8 baye den boyelige delen s& mye
som mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller
at den bgyelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling. 5a

2. Bruken sprgyte med 2 ml sterilt vann i porten pa arbeidskanalen (bruk den medfulgte
introduseringsenheten hvis du bruker luerlassprayte). Trykk pa stempelet og kontroller at
det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale spissen. 5p

3. Klargjer eventuelt sugeutstyr i samsvar med bruksanvisningen fra leverandegren. 5¢
Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk pa sugeknappen for a sjekke at det er sug.

4. Det anbefales & kontrollere at tilbehgret er kompatibelt for bruk. Verifiser om nedvendig at
det endoskopiske tilbeharet med riktig storrelse kan feres gjennom arbeidskanalen uten
motstand. Den medfglgende innfaringsenheten kan brukes til innfgring av myke tilbehor. 5d

4.4. Bruke endoskopet

Hold endoskopet og beveg spissen (6

Héndtaket p& endoskopet kan holdes i bade hoyre og venstre hdnd. Den handen som ikke
holder endoskopet kan brukes til & fore innfaeringsslangen frem i pasientens nese eller munn.
Bruk tommelen til 3 bevege betjeningsspaken og pekefingeren til & bruke sugeknappen.
Betjeningsspaken brukes til & boye og strekke den distale spissen pa endoskopet i det vertikale
planet. Hvis du flytter betjeningsspaken nedover, vil den distale spissen bgyes anteriort
(fleksjon). Hvis du flytter den oppover, vil den distale spissen bayes posteriort (ekstensjon).
Innferingsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal bgyevinkel pa
den distale spissen.

Innfgring av endoskopet 7a

Innferingsslangen kan smeres med medisinsk glidemiddel for & sikre minst mulig friksjon nar
endoskopet fares inn. Rengjer den distale spissen hvis bildene fra endoskopet blir utydelig.
Nér endoskopet fgres inn gjennom munnen, anbefales det & bruke et munnstykke for &
beskytte endoskopet mot skade.

Innfering av veaesker 7b

Sett en spreyte inn i porten pa arbeidskanalen pa oversiden av endoskopet for & injisere
vaeske. Bruk den medfulgte innferingsenheten nar det brukes en luerlasspreyte. For sproyten
helt inn i arbeidskanalporten eller innfgringsenheten og trykk pa stempelet for & injisere
vaesken. Serg for at du ikke bruker sug under denne prosessen. Det fgrer til at den injiserte
vaesken kommer inn i sugeoppsamlingssystemet. Blas gjennom kanalen med 2 ml luft for a
sikre at all vaeske er ute av kanalen. Det anbefales a fjerne innfgringsenheten fra porten pa
arbeidskanalen nar den ikke er i bruk.
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Aspirering 7¢

Nar et sugesystem kobles til sugekoblingen, kan suging utferes ved a trykke pa sugeknappen
med pekefingeren. Hvis innferingsenheten og/eller endoskopisk tilbehor er plassertinne i
arbeidskanalen, ma du vaere oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert. For optimal
sugeevne anbefales det & fjerne innferingsenheten eller spreyten helt under suging.

Innforing av endoskopisk tilbeher 7d

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse pa endoskopitilbeheret for endoskopet (se avsnitt 2.2).
Inspiser endoskopitilbehgret far bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller utvendig
utseende, ma utstyret skiftes ut. Fer endoskopiutstyret inn i porten pa arbeidskanalen og forsiktig
videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se direktebildet pa skjermenheten. Den medfel-

gende innferingsenheten kan brukes til innfering av mykt tilbeher.

Trekke ut endoskopet '8

Kontroller at betjeningsspaken stér i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut. Trekk
endoskopet langsomt tilbake mens du holder gye med direktebildet pa skjermenheten.

4.5, Etter bruk
Visuell kontroll (9

Inspiser endoskopet for tegn til skade pa den boyelige delen, linsen eller innfgringsslangen.
Folg sykehusets prosedyrer hvis korrigerende tiltak er ngdvendig etter inspeksjonen.

Koble fra 10
Koble endoskopet fra Ambu-skjermenheten.

Avfallshandtering 11

Kast endoskopet, som er utstyr for engangsbruk. Endoskopet anses & vaere kontaminert etter
bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for innsamling av infisert

medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5,1. Anvendte standarder

Endoskopets funksjon er i overensstemmelse med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet

og viktig ytelse.

- EN 60601-2-18 Elektrisk medisinsk utstyr — Del 2-18: Spesielle krav til grunnleggende
sikkerhet og grunnleggende funksjonalitet for endoskopiutstyr.

5.2. Endoskopspesifikasjoner
Innfgringsslange
Bayelig seksjon' [°]
Innfgringsslangens diameter [mm, (tommer)]
Diameter, distal ende [mm, (")]
Maksimal diameter pa innfert del [mm, (")]
Minimumsstegrrelse trakeostomislange (ID) [mm]
Arbeidslengde [mm, (")]
Arbeidskanal
Minimumsbredde, instrumentkanal? [mm, ()]
Oppbevaring
Anbefalt lagringstemperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfeerisk trykk [kPa]
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130 130V

5,0 (0,20)

5,4 (0,21)

5,5(0,22)

6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50-106



3.

6

Transport

Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfeerisk trykk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning [°]
Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Kobling for sug
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmilje

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfeerisk trykk [kPa]

M.o.h. [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (framoverrettet)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

Veer oppmerksom pé at bayevinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.

Det finnes ingen garanti for at tilbeheret som velges kun ved bruk av denne minimumsbredden pa
instrumentkanalen vil veere kompatible.
Oppbevaring i heyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

. Feilsgking

Om det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne veiledningen for feilsgking til &
finne og utbedre feil.

Problem

Ingen direktebilder
pa skjermen, men
brukergrensesnittet
vises pa skjermen
eller bildet har frosset.

Dérlig bildekvalitet.

Mulig arsak

Endoskopet er ikke
koblet til den kompatible
skjermenheten.

Skjermenheten
og endoskopet har kom-
munikasjonsproblemer.

Endoskopet er skadet.
Et bildeopptak vises
pa skjermenheten.

Blod, spytt osv. pa linsen
(distal spiss).

Anbefalt handling

Koble et endoskop til den bla
inngangen pa skjermenheten.

Start visningsenheten pa nytt.

Erstatt endoskopet med et nytt.
Ga tilbake til direktebilde
pa skjermenheten.

Hvis gjenstanden ikke ses tydelig,
kan du tegrke av den distale spissen.
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Problem

Fraveerende eller
redusert sugeevne
eller vanskeligheter
med a sette inn
endoskopisk

utstyr gjennom
arbeidskanalen.
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Mulig arsak

Arbeidskanalen
er blokkert.

Sugepumpen er ikke slatt
pa eller ikke tilkoblet.

Sugeknappen er skadet.
Endoskopisk utstyr

innfert i arbeidskanalen
(gjelder hvis sugeevnen er

fravaerende eller redusert).

Den boyelige delen er
ikke i ngytral stilling.

Det er vanskelig a fore
mykt endoskopitilbehor
gjennom porten pa
arbeidskanalen.

Anbefalt handling

Rengjor endoskopet og rengjor
arbeidskanalen med en
rengjoringsborste eller skyll
arbeidskanalen med sterilt saltvann
i en sproyte. Sugeknappen ma ikke
brukes mens vaeske innsettes.

Sla pumpen pa og kontroller
tilkoblingen for sugeslangen.

Klargjere et nytt endoskop.

Fjern endoskopitilbeharet.
Kontroller at tilbehgret som brukes,
er av anbefalt storrelse.

Flytt den bgyelige delen til
neytral stilling.

Bruk den medfulgte
innfaringsenheten.



1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem systemu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention nalezy uwaznie
przeczytad niniejsza instrukcje dotyczacg bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac
zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na
zyczenie. Nalezy pamietad, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci zwigzane
ze stosowaniem systemu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Przed pierwszym uzyciem systemu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention operator musi zosta¢
odpowiednio przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem
systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci podanymi w niniejszej instrukji.

W niniejszej Instrukcji uzycia pojecie endoskop odnosi sie do produktu aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention, a pojecie system do produktu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention wraz

z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu. Tres¢ tej Instrukcji uzycia dotyczy zarébwno
uzytkowania endoskopu, jak i systemu.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop jest sterylnym, jednorazowym endoskopem gietkim przeznaczonym do wykonywania
zdjec i badan endoskopowych w jamie nosowej i w gérnym odcinku drég oddechowych.
Endoskop jest takze przeznaczony do przesytania obrazu na wyswietlacz Ambu.

Endoskop jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Zostat opracowany na
potrzeby uzycia przez osoby doroste.

1.2. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.3. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko zakazenia
krzyzowego pacjenta.

1.4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Do uzytku tylko przez lekarzy/pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w
technikach i procedurach endoskopii klinicznej.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie z
obowiazujacymi praktykami medycznymi, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia
endoskopu przed wprowadzeniem.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Ponowne uzycie
moze spowodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

4. Nie nalezy uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest nieszczelna lub
opakowanie jest uszkodzone.

5. Nie uzywac endoskopu, jesli jest w jakikolwiek sposob uszkodzony lub nie przeszedt
testu wstepnego (zob. sekcja 4.1).

6. Zdjec nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii. Lekarze/
pracownicy stuzby zdrowia sa zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskéw
za pomoca innych srodkéw, biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

7. Razem z endoskopem nie wolno uzywac aktywnych akcesoriéow endoskopowych
(takich jak sondy laserowe) ani sprzetu elektrochirurgicznego, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.

8. Endoskopu nie nalezy stosowac podczas podawania pacjentowi palnych gazéw
znieczulajacych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.

9. Podczas odsysania nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy na kompatybilnym
wyswietlaczu. Niestosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta.

10. Pacjent powinien by¢ przez caty czas odpowiednio monitorowany. Niestosowanie sie
do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.
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11. Za kazdym razem podczas wprowadzania i wycofywania endoskopu sprawdzic,
czy gietki odcinek endoskopu jest wyprostowany. Nie wolno uzywa¢ dzwigni
sterowania ani przyktada¢ nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzi¢ do
wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

12. Nie uzywac nadmiernej sity podczas wprowadzania, obstugiwania i wycofywania
endoskopu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub
uszkodzenia endoskopu.

13. Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac endoskopu lub manewrowac jego gietkim
odcinkiem jesli z koricéwki dystalnej kanatu roboczego wystaja akcesoria
endoskopowe, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

14. Koricoéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricowki dystalnej z
btona $luzowa, poniewaz moze to spowodowac obrazenia btony $luzowej.

15. Przed wprowadzeniem ptynu nalezy wtozy¢ strzykawke catkowicie do portu kanatu
roboczego. W przeciwnym razie ptyn moze wylac sie z portu kanatu roboczego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Na okoliczno$¢ wystapienia awarii powinien by¢ przygotowany odpowiedni
system zastepczy.

2. Zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza lub koricéwki dystalnej.
Nie wolno dopusci¢ do tego, aby inne przedmioty
lub ostre urzadzenia, np. igty, uderzaty w endoskop.

3. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

4. Odwzorowanie koloru niebieskiego barwnika moze by¢ zakiécone na obrazie
endoskopowym na zywo tylko w przypadku stosowania z urzadzeniem
wyswietlajacym Ambu aView. Ta przestroga nie obowiazuje, jesli endoskop jest
uzywany z Ambu aView 2 advance.

5. Uzywanie endoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention z odwrotnie chwycong
rekojescia spowoduje odwrécenie do géry nogami obrazu na wyswietlaczu.

1.5. Niebezpieczne zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane | Krwawienie z nosa, skurcz krtani, uszkodzenie strun
zwigzane z elastyczna rynolaryn- gtosowych, uszkodzenie bton sluzowych, odruch
goskopia (niewyczerpujace) wymiotny, bol/dyskomfort, desaturacja krwi.

1.6. Uwagi ogdlne

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2, Opis systemu

Endoskop mozna podtaczy¢ do kompatybilnego wyswietlacza. Informacje na temat
kompatybilnego wyswietlacza mozna znalez¢ w jego Instrukcji uzycia.

2.1. Czesci systemu

Endoskopy Numery czesci

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Produkt aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nie jest dostepny we wszystkich krajach.
Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Kolor Srednica Srednica
zewnetrzna [mm] wewnetrzna [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention  Zielony =~ min.5,0; maks.55  min.2,0
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2.2. Kompatybilnosc¢ produktu

Endoskop aScope 4 RhinoLaryngo jest przeznaczony do uzytku w potfaczeniu z:

Wyswietlacz
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Akcesoria endoskopowe

- Rurki do odsysania o $rednicy wewnetrznej od 6,5 do 9,5 [mm].

- Standardowa strzykawka stozkowa o zbieznosci 6 % Luer, do 50 ml.

- Adapter zgodny z portem kanatu roboczego i standardowymi strzykawkami stozkowymi
Luer Lock 6 %.

- Akcesoria endoskopowe oznaczone jako srednica wewnetrzna (ID) 2,2 mm lub mniej.

- Rurki tracheotomijne w rozmiarze 6 lub wigkszym.

2.3. Czesci endoskopu

—6
13
12
1
s
Nr Czesc Funkcja
1 Rekojes¢ .Przystosowana do uzytkowania przez osoby praworeczne
i leworeczne.
tuz ia koncowk | P ot
5 Diwignia sterowania S u.zy do.poruszanlla : oncdwka dystalng w gére i w do:
(w jednej ptaszczyznie).
3 Port kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz
roboczego akcesoriéw endoskopowych.
} Kanat roboczy Umozliwia wprowadzanie plyrféw i akcesoriow
endoskopowych oraz odsysanie.
4 Ztacze ssace Umozliwia podiaczenie rurki odsysajacej.
5 Przycisk ssania Stuzy do wiaczania funkcji odsysania.
6 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych.
Wprowadzany

odcinek

Identyczny jak wprowadzacz.
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Nr Czesc Funkcja

7 Odcinek gietki Cze$¢ ruchoma.
Miesci k s rodto ewiath o LED
N Korcowka dystalna |e.?c-| amere, zrédto swiatta (dwie diody LED) oraz
wyjscie kanatu roboczego.
9 Ztacze przewodu Stuzy do podtaczenia do niebieskiego gniazda
endoskopu w wyswietlaczu.
10 Przewod endoskopu Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlacza.
1 Zabezpieczenie Chroni zlacze odsysania podczas transportu i
rekojesci przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.
12 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i

przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

Utatwia wprowadzanie strzykawek Luer Lock i miekkich

1 P ik
3 rowadni akcesoriéw endoskopowych do kanatu roboczego.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace Opis
urzadzen endoskopowych

Dtugos¢ robocza wprowadzacza endoskopu

Maksymalna szeroko$¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna $rednica zewnetrzna)

Minimalna szerokos¢ kanatu roboczego
(minimalna $rednica wewnetrzna)

A
:D\%S“ Pole widzenia

Bezpieczenstwo elektryczne, czes¢ aplikacyjna

typu BF
STERILE[EO] Poziom opakowania zapewniajacy sterylnos¢
“ Znak UL Recognized Component” w Kanadzie i
C us Stanach Zjednoczonych

Wyréb medyczny

Unikatowy numer produktu (GTIN™)

Kraj producenta

ostona lub
lub opakowanie sa uszkodzone

GTIN
@ Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna

Ograniczenie wilgotnosci wzglednej

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
~
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Symbole dotyczace Opis
urzadzen endoskopowych

AH Zakres temperatury

UK
cA Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii
0086

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Importer
@ (Dotyczy tylko produktéw importowanych do Wielkiej
Brytanii)
Seguranca
I Certyfikat dotyczacy aparatury elektromedyczne

Petng liste objasniert symboli mozna znalez¢ na stronie https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uzycie endoskopu

Zoptymalizowa¢ pozycje pacjenta i rozwazy¢ podanie odpowiednich srodkéw znieczulajacych
w celu zmniejszenia poczucia dyskomfortu.

Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4 1. Test wstepny endoskopu

2.
3.

Przed otwarciem sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. 1a
Usuna¢ elementy ochronne z rekojesci i wprowadzacza. 1b

Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak szorstkie
powierzchnie, ostre krawedzie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie dla
pacjenta. (1¢

W celu przygotowania i sprawdzenia kompatybilnego wyswietlacza skorzysta¢ z Instrukcji
uzycia wyswietlacza. (2

4.2. Kontrola obrazu

1.

2.

4.

Podtaczy¢ ztacze przewodu endoskopu do odpowiadajgcego mu ztagcza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sg identyczne i ze strzatki s wyréwnane. (3
Sprawdzi¢, czy na ekranie wida¢ obraz z kamery - skierowa¢ koricédwke dystalng
endoskopu w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu kompatybilnego wyswietlacza
(wiecej informacji znajduje sie w instrukcji uzycia wyswietlacza).

Jesli obraz jest niewyrazny, wyczysci¢ koncéwke dystalna.

4.3. Przygotowanie endoskopu

1.

Ostroznie przesunag¢ dzwignie sterowania do przodu i do tytu w celu maksymalnego
wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dZwignie sterowania w pozycji
neutralnej. Upewnic sig, ze gietki odcinek endoskopu dziata bez oporu oraz poprawnie i
powraca do pozydji neutralnej. (5a

Za pomoca strzykawki wprowadzi¢ 2 ml wody sterylnej do portu kanatu roboczego

(w przypadku strzykawki Luer Lock uzy¢ dotaczonego prowadnika). Nacisna¢ ttok i upewnic
sie, ze nie wystepuje zaden przeciek, z koncowki dystalnej wydostaje sie woda. 5b

W razie potrzeby przygotowac odpowiedni przyrzad ssacy zgodnie z dostarczona
instrukcja. '5€ Podtaczy¢ rurke odsysajaca do ztacza i nacisna¢ przycisk odsysania w celu
sprawdzenia, czy odsysanie dziafa.

Zaleca sie wstepne sprawdzenie kompatybilnosci akcesoriéw. W przypadku uzywania
akcesorium endoskopowego sprawdzi¢, czy ma ono wtasciwy rozmiar i moze swobodnie
poruszac sie w kanale roboczym. Dofgczony prowadnik moze utatwi¢ wprowadzanie
miekkich akcesoriow. 5d
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4,4, Obstuga endoskopu

Trzymanie endoskopu i manewrowanie konncéwka 6

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania dowolna reka. Drugiej reki (tej, ktéra nie
stuzy do trzymania endoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza do ust lub nosa
pacjenta. Do poruszania dzwignia sterowania stuzy kciuk, a przycisk odsysania obstuguje sie za
pomoca palca wskazujacego. Za pomocg dzwigni sterowania mozna zginac i prostowac
koncéwke dystalng endoskopu w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie dzwignig w d6t powoduje
wyginanie koricéwki dystalnej do przodu (zginanie). Poruszanie dzwignia w gére powoduje
wyginanie koricéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewni¢ optymalny kat zginania
koncédwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas trzymany mozliwie
najbardziej prosto.

Wprowadzanie endoskopu 7a

Aby zminimalizowac tarcie podczas wprowadzania endoskopu wprowadzacz mozna
nasmarowac odpowiednim smarem medycznym. Jesli obraz przesytany z endoskopu jest
niewyrazny, wyczysci¢ korncdwke dystalna. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta zaleca
sie zatozenie ustnika chronigcego endoskop przed zniszczeniem.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Aby dokonac iniekgji cieczy, wprowadzi¢ strzykawke do portu kanatu roboczego znajdujacego
sie w gornej czesci endoskopu. W przypadku uzywania strzykawki Luer Lock nalezy uzy¢
dotaczonego prowadnika. Aby dokonac iniekgji cieczy, wprowadzi¢ cata strzykawke do kanatu
roboczego lub prowadnika i wcisnaé ttoczek. Podczas wykonywania tej czynnosci nie nalezy
wiaczac funkcji odsysania, poniewaz wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiornika
odsysania. Aby zapewni¢ podanie ptynu w catosci, nalezy przedmucha¢ kanat 2 ml powietrza.
Zaleca sig usuniecie prowadnika z portu kanatu roboczego, gdy nie jest on uzywany.

Wsysanie 7¢

Gdy do ztacza odsysania jest podtaczony uktad odsysajacy, mozna zastosowac odsysanie,
naciskajac przycisk odsysania palcem wskazujgcym. Jesli w kanale roboczym znajduje sie
prowadnik i/lub akcesorium endoskopowe, dziatanie funkcji odsysania jest ograniczone.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania funkcji odsysania zaleca sie catkowite usuniecie
prowadnika lub strzykawki na czas odsysania.

Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych 7d

Do pracy z endoskopem nalezy zawsze wybierac¢ akcesoria endoskopowe o odpowiednim
rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem akcesorium endoskopowego nalezy je
skontrolowa¢. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie
akcesorium nalezy je wymienic¢. Nalezy wprowadzi¢ akcesorium do portu kanatu roboczego i
ostroznie wsuwac je do momentu pojawienia sie na monitorze obrazu na zywo. Dotaczony
prowadnik moze utatwi¢ wprowadzanie migkkich akcesoriow.

Wycofywanie endoskopu (8
Podczas wycofywania endoskopu dZzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Endoskop nalezy wycofywac powoli, obserwujac obraz z kamery na wyswietlaczu.

4.5. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

Sprawdzi¢, czy gietki odcinek endoskopu, soczewka lub wprowadzacz nie sg uszkodzone.
Jesli konieczne sg dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z procedurami
obowiazujacymi w szpitalu.

Roztaczenie 10
Odtaczy¢ endoskop od wyswietlacza Ambu.

Utylizacja 11

Zutylizowa¢ endoskop, ktéry jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Po uzyciu endoskop
jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z obowigzujacymi
lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych
podzespoty elektroniczne.
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5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy
Dziatanie endoskopu jest zgodne z normami:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne w

zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej — Cze$¢ 2-18: Wymagania
szczegblne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania urzadzen endoskopowych.

5.2. Specyfikacja endoskopu
Wprowadzacz
Odcinek gietki' []
Srednica wprowadzacza [mm, ()]
Srednica koncowki dystalnej [mm, ()]

Maksymalna srednica wprowadzanego odcinka
[mm, ()]

Minimalny rozmiar rurek tracheostomijnych
(Sred. wew.) [mm]

Dtugos¢ robocza [mm, ()]

Kanat roboczy

Minimalna szerokos¢ kanatu na narzedzia? [mm, ()]

Przechowywanie

Temperatura przechowywania? [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]
Transport

Temperatura® [°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

System optyczny

Kat pola widzenia [°]

Kierunek widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda oswietlenia

Zlacze ssace

Srednica wewnetrzna rurki taczacej [mm]
Sterylizacja

Metoda sterylizacji

Srodowisko pracy

Temperatura [°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna [%]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

1304‘,130‘1’

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

5,5(0,22)

6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55(14-131)

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (w kierunku do przodu)

6-50

Dioda LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Tlenek etylenu

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

30-85
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Cisnienie atmosferyczne [kPa] 80-106

Wysoko$¢ n.p.m. [m] <2000

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.

2. Nie ma zadnej gwarangji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnej szerokosci kanatu dla
narzedzi bedg zgodne z endoskopem.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skroci¢ okres przechowywania.

6. Wykrywanie i usuwanie usterek

W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu z
kamery na ekranie,
ale jest widoczny
interfejs uzytkowni-
ka, lub obraz nie
zZmienia sie.

Niska jako$¢ obrazu.

Brak lub ograniczone
dziatanie funkgji
odsysania lub
trudnosci z
wprowadzeniem
akcesorium
endoskopowego do
kanatu roboczego.
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Mozliwa przyczyna

Endoskop nie jest podta-
czony do kompatybilnego
wyswietlacza.

Wystepuja problemy z
komunikacjg miedzy
wyswietlaczem

a endoskopem.

Endoskop jest uszkodzony.

Na ekranie wyswietlacza
jest wyswietlany wczesniej
zarejestrowany obraz.

Krew, slina itp. na soczew-
ce (koricéwcee dystalnej).

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Pompa ssaca nie jest
wilaczona lub nie jest
podfaczona.

Przycisk odsysania
jest uszkodzony.

W kanale roboczym
znajduje sie akcesorium
endoskopowe

(dotyczy sytuacji, gdy
brak odsysania lub nie
dziata ono prawidtowo).

Gietki odcinek endoskopu
nie znajduje sie w
pozycji neutralnej.

Wystepuja trudnosci z
przejsciem miekkiego
akcesorium endoskopo-
wego przez port kanatu
roboczego.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ endoskop do
niebieskiego ztacza wyswietlacza.

Wytaczy¢ wyswietlacz i wiaczyé
go ponownie.

Wymieni¢ endoskop na
nowy egzemplarz.

Powréci¢ do wyswietlania obrazu
na zywo.

Jesli obraz jest niewyrazny,
wyczysci¢ koricdwke dystalna.

Wycofac endoskop i wyczyscic
kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub
przeptukac go przy uzyciu
strzykawki wypetnionej sterylng
sola fizjologiczna. Podczas
wprowadzania ptynéw nie uzywac
przycisku odsysania.

Wiaczy¢ pompe i sprawdzic¢
potfaczenia uktadu odsysajacego.

Przygotowa¢ nowy endoskop.

Wyjaé akcesorium. Sprawdzic,
czy uzywane akcesorium ma
zalecany rozmiar.

Ustawi¢ gietki odcinek endoskopu
w pozycji neutralnej.

Uzy¢ dotaczonego prowadnika.



1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢cdes de seguranca antes de utilizar o Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention. As Instrugées de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da verséao
atual disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em atengdo que estas instru¢cdes ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bésico e as precaucdes
relacionados com a operagao do aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Antes da utilizagdo inicial do sistema aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, é essencial que
os operadores recebam formacdo suficiente em técnicas endoscoépicas clinicas e estejam
familiarizados com o uso pretendido, adverténcias e precaugdes mencionados nestas instrugoes.

Nestas Instrugées de utilizagdo, o termo endoscépio refere-se as instrucdes para o aScope 4
RhinoLaryngo Intervention e sistema refere-se ao aScope 4 RhinoLaryngo Intervention e a
unidade de visualizagdo Ambu compativel. Estas Instrugoes de utilizagdo aplicam-se ao
endoscépio e as informagdes relevantes para o sistema.

1.1. Fim a que se destina

O endoscépio é um endoscépio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado a procedimentos
endoscépicos e exames no interior de limenes nasais e anatomia das vias aéreas superiores.
O endoscépio destina-se a fornecer visualizacdo através da unidade de visualizagdo Ambu.

O endoscdpio destina-se a uma utilizacdo em ambiente hospitalar. Foi concebido para
utilizagdo em adultos.

1.2. Contraindicacoes
Nao conhecidas.

1.3. Beneficio clinico
A aplicagdo num Unico paciente minimiza o risco de contaminacgao cruzada.

1.4. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS &

1. Apenas destinado a utilizagao por profissionais clinicos/médicos habilitados e com
experiéncia em técnicas e procedimentos endoscopicos clinicos.

2. O endoscopio é um produto para utilizagao unica e deve ser manuseado em conformidade
com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a evitar a contaminagao
do endoscépio antes da insercéo.

3. Nao molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. A reutilizacdo do
endoscépio pode causar contaminagao, levando a infecoes.

4. Nao utilize o endoscépio se a respetiva barreira de esterilizagao ou embalagem se
encontrarem danificadas.

5. Nao utilize o endoscopio se estiver danificado de alguma forma ou a verificagao antes
da utilizagao falhar (consulte a seccédo 4.1).

6. Asimagens nao devem ser utilizadas como diagnéstico independente de qualquer
patologia. Os profissionais clinicos/médicos devem interpretar e justificar qualquer
conclusao por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

7. Nao utilize acessérios endoscépicos ativos, tais como sondas laser e equipamento
eletrocirurgico, em conjunto com o sistema endoscépio, ja que podera provocar lesées
ao paciente ou danos no endoscépio.

8. O endoscépio ndo deve ser utilizado na administracdo, ao paciente, de gases
anestésicos altamente inflamaveis. Tal procedimento podera provocar lesdes ao
paciente.

9. Observe sempre aimagem endoscépica em tempo real na unidade de visualizacédo
compativel durante a aspiracao. Nao fazer isto pode prejudicar o paciente.

10. Os pacientes deverao ser adequadamente monitorizados durante todo o
procedimento. Nao fazer isto pode prejudicar o paciente.

11. Certifique-se sempre de que a seccao de flexao se encontra numa posicao reta
ao posicionar e retirar o endoscépio. Nao opere a alavanca de controlo e nunca
exerca forga excessiva, pois tal pode resultar em ferimentos no paciente e/ou danos
no endoscopio.
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12. Néo exerca forca excessiva ao avancar, utilizar ou retirar o endoscépio, pois pode
resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.

13. N&o faga avangar nem retire o endoscopio, nem opere a seccao de flexao se os
acessorios endoscdpicos estiverem a sair pela ponta distal do canal de trabalho,
uma vez que tal pode causar ferimentos no paciente.

14. A ponta distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal do dispositivo
e a membrana mucosa, pois o contacto sustentado com a membrana mucosa pode
causar lesdes na mucosa.

15. Insira a seringa completamente na entrada do canal de trabalho antes de instilar o
fluido. A nédo realizacdo desta acao pode resultar em derramamento do fluido a partir
da entrada do canal de trabalho.

PRECAUCOES
Providencie um sistema de reserva adequado disponivel em caso de ocorréncia de avarias.

2. Exerca cuidado para ndo danificar o cabo de inser¢do ou a ponta distal. Ndo permita
que outros objetos ou dispositivos agucados, tais como agulhas, atinjam o endoscépio.

3. Alegislagao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou
mediante prescricao deste.

4. Arepresentacao da cor da tinta azul apenas pode ficar comprometida na imagem
endoscépica em tempo real quando utilizada com a unidade de visualizacdo Ambu
aView. Esta precaugao ndo se aplica quando o endoscépio é utilizado com o Ambu
aView 2 Advance.

5. Operar o aScope 4 RhinoLaryngo Intervention com a pega invertida causarad uma
imagem no monitor que esta ao contrario.

1.5. Eventos adversos

Potenciais eventos adversos Epistaxe, laringopasmo, danos nas cordas
relacionados com rinolaringoscopia vocais, danos na mucosa, reflexo faringeo,
flexivel (ndo exaustiva) dor/desconforto, dessaturagao.

1.6. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2, Descricao do sistema
O endoscépio pode ser ligado a unidade de visualizagdo compativel. Para obter informacdes
sobre a unidade de visualizagdo compativel, consulte as respetivas Instrucées de utilizagéo.

2.1. Pegas do sistema

Endoscépios Nuameros de peca

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

O aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nao se encontra disponivel em todos os paises.
Contacte o seu representante de vendas local.

Nome do produto Cor Diametro Diametro
exterior [mm] interior [ mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min 5,0; max. 5,5 min. 2,0

158



2.2, Compatibilidade do produto

O aScope 4 RhinoLaryngo foi concebido para utilizagdo em conjunto com:

Unidade de visualizagao
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Acessorios endoscopicos

- Tubos de aspiracdo de diametro interno entre 6,5 e 9,5 [mm].

- Seringa Luer cénica padrdo de 6 % até 50 ml.

- Adaptador compativel com porta de canal de trabalho e seringas Luer lock cénicas
de 6 % padrao.

- Acessorios endoscopicos identificados para diametros (DI) de 2,2 mm ou inferiores.

- Tubos de traqueostomia de tamanho 6 ou superior.

2.3. Pecas do endoscopio

—6
13
12
1
s
N.c Peca Funcao
1 Pega Adequada para a mao esquerda e direita.
Alavanca ) . ) -
2 Move a ponta distal para cima ou para baixo num unico plano.
de controlo
3 Entrada do canal Permite a instilacdo de fluidos e a inser¢ao
de trabalho de acessérios endoscopicos.
Pode ser usado para instilagdo de fluidos,
- Canal de trabalho . P < ¢ - -
aspiragao e insergao de acessorios endoscopicos.
C t
4 onec.or . Permite a ligagao do tubo de aspiracdo.
de aspiracao
5 Botdo de aspiracdo  Ativa a aspiracdo quando premido.
6 Cabo de insercao Cabo flexivel de insercao nas vias aéreas.
- Parte inserida Igual ao cabo de insergéo.
7 Seccdo de flexdo Peca manejavel.
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N.c Peca
8 Ponta distal

Conector do cabo

9
do endoscépio
C
10 abo dcla .
endoscopio
1 Protecdo da pega
12 Tubo de protegao
13 Introdutor

Funcao
Contém a cadmara, a fonte de iluminagao (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.

Liga-se a tomada azul na unidade de visualizacéo.

Transmite o sinal de imagem para a unidade

de visualizagdo.

Protege o conector de aspiragao durante o transporte e o
armazenamento. Remover antes da utilizagao.

Protege o cabo de inser¢ao durante o transporte e o
armazenamento. Remover antes da utilizagao.

Para facilitar a introdugao de seringas Luer Lock e

de acessérios endoscdpicos moles através da entrada

do canal de trabalho.

3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos para os
dispositivos endoscépicos

STERILE[EO]

G“ us
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Descricao

Comprimento uUtil do cabo de insercéo do
endoscépio

Largura maxima da parte inserida
(diametro externo maximo)

Largura minima do canal de trabalho
(didmetro interno minimo)

Campo de visdao

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica

Nivel de embalagem que garante a esterilidade

Marca de componente reconhecido pela UL para o
Canada e Estados Unidos

Dispositivo médico

Numero de identificagdo de comércio global

Pais do fabricante

Nao utilizar se a barreira de esterilizacdo do produto
ou
a sua embalagem estiver danificada

Limite de humidade relativa

Limite de pressao atmosférica



Simbolos para os Descricao
dispositivos endoscopicos

Limite de temperatura

UK
cA Avaliagao de conformidade do Reino Unido
0086
Pessoa responsavel no Reino Unido
Importador
@ (Apenas para produtos importados para a Gra-
Bretanha)
Seguranca

INMETRO Certificado de equipamento elétrico para
: 1 medicina
BR

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizacao do endoscépio

Otimize a posicao do paciente e considere administrar anestésicos relevantes para minimizar
o desconforto do paciente.

Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Verificacao antes da utilizacao do endoscopio

1. Verifique se o selo da bolsa esta intacto antes de abrir. 1a

2. Certifique-se de que retira os elementos de protecao da pega e do cabo de inser¢éo. 1b

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

Consulte as Instrugées de utiliza¢do para obter informacgoes sobre a unidade de visualiza¢ao
compativel para preparacao e inspe¢ao da unidade de visualizagao. (2

4.2, Inspecao da imagem

1. Ligue o conector do cabo do endoscépio ao conector correspondente na unidade
de visualizagao compativel. Certifique-se de que as cores sdo idénticas e tenha o cuidado
de alinhar as setas. (3

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecra apontando a ponta distal
do endoscopio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. (4

3. Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizacdo compativel
(consulte as Instru¢ées de utilizagdo da unidade de visualizagdo).

4. Se ndo conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a ponta distal.

4.3. Preparacao do endoscopio

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para tras, para dobrar a
seccdo de flexdo o mais possivel. Em seguida, faca deslizar lentamente a alavanca de
controlo até a posicao neutra. Confirme que a seccdo de flexao funciona de forma suave e
correta e se regressa a uma posi¢do neutra. 5a

2. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de agua esterilizada na entrada do canal de trabalho
(no caso de seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo, certifique-
se de que ndo ha fugas e de que sai agua pela ponta distal. 5b

3. Seaplicavel, prepare o equipamento de suc¢do de acordo com o manual do fornecedor. (5¢
Ligue o tubo de sucgdo ao conector de sucgdo e prima o botdo de sucgdo para verificar se a
succao é aplicada.

4, Erecomendada a realizacdo de uma pré-verificacdo de compatibilidade dos acessérios.
Se for o caso, verifique se o0 acessério endoscopico de tamanho apropriado consegue
passar através do canal de trabalho, sem resisténcia. O introdutor incluido pode ser
utilizado para facilitar a inser¢ao de acessérios moles. 5d
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4.4. Operacao do endoscopio

Segurar o endoscopio e manipular a ponta (6

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos. A mao que nao esta
a segurar no endoscopio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de inser¢éo na boca ou
no nariz do paciente. Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo e o dedo indicador
para operar o botédo de aspiragdo. A alavanca de controlo é utilizada para dobrar e prolongar a
ponta distal do endoscépio no plano vertical. Mover a alavanca de controlo para baixo fara
com que a ponta distal dobre anteriormente (flexao). Mové-la para cima fard com que a ponta
distal dobre posteriormente (extenséo). O cabo de inser¢ao deve ser sempre mantido o mais
reto possivel, a fim de garantir um angulo ideal de flexdo da ponta distal.

Insercao do endoscopio 7a

Para garantir a minima friccao possivel durante a inser¢ao do endoscépio, o cabo de insercao
deve ser lubrificado com um lubrificante de grau médico. Se as imagens do endoscépio
ficarem pouco nitidas, limpe a ponta distal. Ao introduzir o endoscépio por via oral,

é aconselhavel utilizar uma boquilha para proteger o endoscépio de eventuais danos.

Instilagao de fluidos 7b

Insira uma seringa na entrada do canal de trabalho na parte superior do endoscépio para
injetar fluidos. Ao utilizar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido. Insira a seringa
completamente na entrada do canal de trabalho ou o introdutor e pressione o émbolo para
injetar o fluido. Certifique-se de que ndo utiliza aspiracdo durante este processo, pois tal
procedimento dirige os fluidos injetados para o sistema de recolha da aspiragao. Para se
certificar de que todo o fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar no canal. Recomenda-se a
remocdo do introdutor da entrada do canal de trabalho quando néo estiver a ser utilizado.

Aspiragao 7¢

Quando um sistema de aspiragao estd ligado ao conector de aspiracdo, a aspiragao pode

ser aplicada, premindo o botdo de aspiragcdo com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou um
acessorio endoscépico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente que a
capacidade de aspiracao sera reduzida. Para uma capacidade de aspiragdo 6tima, é recomendado
que o introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a aspiragao.

Insercéo de acessérios endoscépicos 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do acessério endoscopico

(ver secgao 2.2). Inspecione o acessério endoscdpico antes de o utilizar. Se houver alguma
irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o. Insira o acessério
endoscépico na entrada do canal de trabalho e faga-o avancgar cuidadosamente através do
canal de trabalho até que possa ver aimagem em tempo real na unidade de visualizacdo.
O introdutor incluido pode ser utilizado para facilitar a inser¢ao de acessérios moles.

Remocao do endoscéopio (8
Ao retirar o endoscépio, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢do neutra.
Retire lentamente o endoscdpio enquanto observa aimagem em direto na unidade de visualizagdo.

4.5. Apos utilizacao

Verificagdo visual (9

Inspecione o endoscopio para detetar qualquer evidéncia de danos na seccéo de flexao,
na lente ou no cabo de inser¢do. Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, baseie a
inspecao nos procedimentos hospitalares locais.

Desligar 10
Desligue o endoscépio da unidade de visualizagdo Ambu.

Eliminacao 11

Elimine o endoscopio, que é um dispositivo de utilizagdo Unica. Considera-se que o endoscépio
estd contaminado apds a utilizacéo, pelo que deverd ser eliminado de acordo com as diretrizes
locais para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos.
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5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do endoscépio esta em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18 Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.

5.2. Especificagcoes do endoscopio

Cabo de insercao aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Seccéo de flexao' [] 130 130 A

Diametro do cabo de inser¢ao [mm, (")] 5,0 (0,20)

Diametro da ponta distal [mm, (")] 5,4 (0,21)

Didmetro maximo da parte inserida [mm, (")] 5,5(0,22)

Tamanho minimo do tubo de traqueostomia

(DI) [mm] 60

Comprimento util [mm, (")] 350 (13,8)

Canal de trabalho aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Largura minima do canal do instrumento? [mm, (")] 2,0 (0,079)

Armazenamento aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Temperatura de armazenamento’® [°C, (°F)] 10-25(50-77)

Humidade relativa [%] 10-85

Pressdo atmosférica [kPa] 50 - 106

Transporte aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Temperatura? [°C, (°F)] -10 - 55 (14 - 131)

Humidade relativa [%] 10-95

Pressao atmosférica [kPa] 50-106

Sistema ético aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Campo de viséo [°] 85

Diregéo de visao [°] 0 (a apontar para a frente)
Profundidade de campo [mm] 6-50

Método de iluminagéo LED

Conector de aspiracao aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Diametro interno do tubo de ligagdo [mm] @6,5-9,5

Esterilizacao aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Método de esterilizagdo Oxido de etileno

Ambiente de funci to aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Temperatura [°C, (°F)] 10 -40 (50 - 104)

Humidade relativa [%] 30-85

Pressdo atmosférica [kPa] 80-106

Altitude [m] <2000
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1. Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢do nao estiver direito.

2. Nao hé garantia de que os acessérios selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal para o
instrumento, sejam compativeis em combinagao.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.

6. Resolucao de problemas

Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucao de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Sem imagem em
tempo real no ecra,
mas a interface de
utilizador esta
presente no monitor
ou a imagem parou.

Fraca qualidade
de imagem.

Capacidade de
aspiracdo ausente
ou reduzida ou
dificuldade em
inserir o acessério
endoscopico pelo
canal de trabalho.
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Possivel causa

O endoscdpio nao estd
ligado a unidade de
visualizagdo compativel.

A unidade de visualizacao
e 0 endoscépio tém pro-
blemas de comunicagao.

O endoscépio
esta danificado.

E apresentada uma ima-
gem gravada no ecra da
unidade de visualizagao.

Sangue, saliva, etc. na
lente (ponta distal).

Canal de trabalho
blogueado.

A bomba de aspiracao
ndo estd ligada ou nao
esta conectada.

O botao de aspiragdo
esta danificado.

Acessorio endoscépico
inserido no canal de
trabalho (aplicavel se a
aspiragao estiver ausente
ou for reduzida).

A seccao de flexao nao
estd na posigao neutra.

Acessorio endoscépico
mole dificil de passar
através da porta do canal
de trabalho.

Acao recomendada

Ligue um endoscopio a entrada
azul na unidade de visualizagdo.

Reinicie a unidade de visualizagao.

Substitua o endoscépio
por um novo.

Regresse a imagem em tempo real
na unidade de visualizagao.

Se ndo conseguir ver o objeto com
nitidez, limpe a ponta distal.

Retire o0 endoscopio e

limpe o canal de trabalho,
utilizando uma escova de limpeza,
ou lave o canal de trabalho com
solugao salina estéril, usando uma
seringa. Nao opere o botédo de
aspiracdo ao instilar fluidos.

Ligar a bomba e verificar a ligacao
da linha de aspiragao.

Prepare um novo endoscépio.

Remover acessorio endoscépico.
Verificar se o acessorio utilizado é
do tamanho recomendado.

Mover a seccdo de flexao para
a posi¢ao neutra.

Utilizar o introdutor incluido.



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de sigurantd inainte de a utiliza Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. 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. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile
de precautie legate de manevrarea dispozitivului aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Inainte de prima utilizare a aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, este esential ca operatorii
sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sa fie familiarizati cu
domeniul de utilizare, avertismentele si masurile de precautie din aceste instructiuni.

In aceste Instructiuni de utilizare, termenul endoscop face trimitere la instructiunile pentru
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention, iar sistem face trimitere la aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention si la monitorul Ambu compatibil. Aceste Instructiuni de utilizare sunt valabile
pentru endoscop si contin informatii relevante pentru sistem.

1.1. Domeniul de utilizare

Endoscopul este un instrument steril, de unica folosinta, flexibil, destinat utilizérii in procedurile
si examinarile endoscopice la nivelul lumenilor nazali si al cailor respiratorii superioare.
Endoscopul ofera imagini care pot fi vizualizate prin intermediul monitorului Ambu.
Endoscopul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc. A fost proiectat pentru a fi folosit
pentru adulti.

1.2. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.3. Beneficii clinice
Utilizarea o singura data minimizeaza riscul de contaminare incrucisata intre pacienti.

1.4. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. Ase utiliza doar de cétre clinicieni/medici instruiti in proceduri si tehnici endoscopice clinice.

2. Endoscopul este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie manevrat in conformitate
cu practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive, pentru a se evita
contaminarea sa inaintea introducerii.

3. Nuintroduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece in urma
acestor proceduri pot ramane reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate defecta.
Refolosirea endoscopului poate produce contaminare si, in consecinta, infectii.

4. Nu utilizati endoscopul daca ecranul de sterilizare sau ambalajul acestuia este deteriorat.

5. Nu utilizati endoscopul daca este deteriorat in vreun fel sau daca nu trece de
verificarea dinaintea utilizarii (consultati sectiunea 4.1).

6. Imaginile nu trebuie utilizate ca diagnostic independent de orice patologie. Clinicienii/
medicii trebuie sa interpreteze si sa sustina orice descoperire prin alte mijloace si prin
prisma caracteristicilor clinice ale pacientului.

7. Nu folositi accesorii endoscopice active, precum sonde laser si echipamente
electrochirurgicale in asociere cu endoscopul, deoarece acest lucru poate cauza rénirea
pacientului sau deteriorarea endoscopului.

8. Endoscopul nu trebuie utilizat atunci cand pacientului ii sunt administrate gaze
anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca ranirea pacientului.

9. Urmariti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitorul compatibil in
timpul aspiratiei. In caz contrar, pacientul poate fi ranit.

10. Pacientii trebuie sa fie monitorizati in mod adecvat si permanent. In caz contrar,
pacientul poate fi ranit.

11. Asigurati-va ca sectiunea de indoire se afld in pozitie dreapta atunci cand introduceti
sau scoateti endoscopul. Nu actionati maneta de comandad si nu utilizati niciodata
forta excesiva, deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului si/sau
deteriorarea endoscopului.

12. Nu utilizati forta excesiva atunci cand introduceti, manevrati sau retrageti endoscopul,
deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului sau deteriorarea endoscopului.
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13. Nu introduceti sau nu retrageti endoscopul si nici nu manevrati sectiunea de indoire
daca accesoriile endoscopice ies in afara din varful distal al canalului de lucru,
deoarece acest lucru poate cauza rdnirea pacientului.

14. Varful distal al endoscopului se poate incélzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful distal si
membrana mucoasd, deoarece contactul sustinut cu membrana mucoasa poate
cauza leziuni ale mucoasei.

15. Introduceti seringa complet in portul canalului de lucru inainte de a instila fluidul.
In caz contrar, fluidul se poate varsa din portul canalului de lucru.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Pregadtiti un sistem de rezerva adecvat care sa fie disponibil in cazul in care apare
vreo defectiune.

2. Procedati cu atentie pentru a nu deteriora cablul de insertie sau varful distal. Nu lasati
alte obiecte sau dispozitive ascutite, cum ar fi acele, sé loveasca endoscopul.

3. Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua numai de
catre un medic sau la comanda unui medic.

4. Daca se utilizeaza monitorul Ambu aView, reprezentarea culorii substantei colorante
albastre poate fi afectata doar in imaginea endoscopica in direct. Aceasta masura de
precautie nu se aplica daca endoscopul este utilizat cu monitorul Ambu aView 2 Advance.

5. Daca folositi aScope 4 RhinoLaryngo Intervention tinand invers manerul, veti obtine
pe monitor o imagine rasturnata.

1.5. Reactii adverse

Reactii adverse posibile asociate Epistaxis, laringospasm, afectarea corzilor vocale,
cu rinolaringoscopia flexibila afectarea mucoasei, reflex de eructatie, durere/
(nu sunt exhaustive) disconfort, desaturare.

1.6. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii 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 sistemului
Endoscopul poate fi conectat la un monitor compatibil. Pentru informatii privind monitorul
compatibil, consultati Instructiunile de utilizare ale acestuia.

2.1. Componentele sistemului

Endoscoape Coduri piese

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nu este disponibil in toate tarile. Va rugam sa contactati
biroul de vanzari local.

Denumire produs Culoare Diametru Diametru
exterior [mm] interior [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Verde min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

2.2. Compatibilitatea produsului
aScope 4 RhinoLaryngo a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:

Monitor

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance
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Accesorii endoscopice

- Tuburi de aspiratie cu diametru intern intre 6,5 si 9,5 [mm].

- Seringad Luer conica standard 6 % pana la 50 ml.

- Adaptor compatibil cu portul canalului de lucru si seringi Luer Lock conice standard 6 %.
- Accesorii endoscopice etichetate pentru diametrul (DI) de 2,2 mm sau mai mic.

- Tuburi de traheostomie dimensiunea 6 sau mai mari.

2.3. Componentele endoscopului

—6
13
12
1
Fs
Nr. Piesa Functie
. Adecvat pentru utilizarea atat cu mana dreapta,
1 Méner e N A s
cat si cu mana stanga.
Maneta de L s . N PN .
2 . Muta varful distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.
comanda
Permite instilarea fluidelor sau introducerea
3 Port canal de lucru

accesoriilor endoscopice.

Poate fi folosit pentru instilarea fluidelor, aspiratie sau

- Canal de lucru . N .
introducerea accesoriilor endoscopice.

Conector

4 o Permite conectarea tubului de aspiratie.
de aspiratie
5 Buton de aspiratie Activeaza aspiratia atunci cand este apasat.
6 Cablu de insertie Cablu flexibil pentru insertia pe caile respiratorii.

- Portiune de inserare  La fel ca la cablul de insertie.

7 Sectiune deindoire  Componenta manevrabila.

Contine camera, o sursa de lumind (doud LED-uri)

8 Varf distal o
si o iesire pentru canalul de lucru.

Conector pe cablul

) Se conecteaza la portul albastru de pe monitor.
endoscopului
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Nr.

10

Piesa

Cablu endoscop

Protectie méaner

Tub de protectie

Introductor

Functie
Transmite semnalul de imagine catre monitor.

Protejeaza conectorul de aspiratie in timpul transportului
si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.
Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului si al
depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.

Pentru a facilita trecerea seringilor Luer Lock si a
accesoriilor endoscopice moi prin canalul de lucru.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru

dispozitivele endoscopice
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STERILE[EO]

0“ us

Descriere

Lungimea utild a cablului de insertie al endoscopului

Latimea maxima a portiunii de inserare
(diametru exterior maxim)

Latimea minima a canalului de lucru

(diametru interior minim)

Camp de vizualizare

Componentd aplicata tip BF pentru siguranta electrica

Nivel de ambalaj care asigura caracterul steril

Marcaj UL pentru componentele recunoscute pentru
Canada si Statele Unite ale Americii

Dispozitiv medical

Numarul de identificare al articolului comercial

Tara producatorului

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare al produsului
sauambalajul acestuia este deteriorat

Limitarea umiditatii relative

Limitarea presiunii atmosferice

Limita de temperatura



Simboluri pentru Descriere
dispozitivele endoscopice

cA Evaluare de conformitate UK
0086
Persoana responsabila pentru UK
Importator
@ (Numai pentru produsele importate in Marea
Britanie)
Seguranca

I Echipamente electrice medicale certificate INMETRO
BR

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea endoscopului

Optimizati pozitia pacientului si analizati posibilitatea administrarii unor anestezice adecvate
pentru a reduce disconfortul pacientului.

Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Verificarea endoscopului inainte de utilizare

1. Tnainte de deschidere, verificati dac sigiliul pungii este intact. 1a

2. Aveti grija sa indepdrtati elementele de protectie de pe maner si de pe cablul de insertie. 1b

3. Verificati daca exista impuritati sau defectiuni ale produsului, precum suprafete aspre,
muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul. (1¢

Consultati Instructiunile de utilizare ale monitorului compatibil pentru pregatirea si
verificarea acestuia. (2

4.2, Verificarea imaginii

1. Introduceti conectorul cablului endoscopului in conectorul corespunzator de pe monitorul
compatibil. Procedati cu atentie, astfel incat culorile sd fie identice, iar sagetile sa fie aliniate. (3

2. Verificati daca pe ecran apare o imagine video in direct, indreptand varful distal al
endoscopului catre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitor (consultati Instructiunile de
utilizare pentru monitor).

4. Dacd obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, curatati varful distal.

4.3. Pregatirea endoscopului

1. Glisati cu atentie maneta de comanda inainte si inapoi pentru a indoi sectiunea de indoire cat
mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de comanda in pozitia neutra. Confirmati faptul ca
sectiunea de indoire functioneaza bine si corect si revine fard incidente intr-o pozitie neutrd. 5a

2. Cu ajutorul unei seringi, introduceti 2 ml de apa sterila in portul canalului de lucru (daca
utilizati o seringd Luer Lock, folositi introductorul inclus). Apasati plungerul, asigurati-va ca
nu exista scurgeri si ca apa este emisa de la varful distal. 5b

3. Daca este cazul, pregatiti un echipament de aspirare in conformitate cu manualul
furnizorului. '5€ Conectati tubul de aspiratie la conectorul de aspiratie si apasati pe
butonul de aspiratie pentru a verifica daca se produce aspiratia.

4. Serecomanda verificarea in prealabil a compatibilitatii accesoriilor. Daca este cazul,
verificati dacd accesoriul endoscopic de dimensiuni corespunzatoare poate fi trecut prin
canalul de lucru fara a intdmpina rezistenta. Introductorul inclus poate fi utilizat pentru a
usura introducerea accesoriilor moi. 5d

4.4. Utilizarea endoscopului

Prinderea in mana a endoscopului si manevrarea varfului (6

Manerul endoscopului poate fi tinut atat cu mana stanga, cat si cu mana dreapta. Mana care nu
tine endoscopul poate fi utilizata pentru a avansa cablul de insertie in cavitatea nazala sau
bucala a pacientului. Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda si indexul
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pentru a actiona butonul pentru aspiratie. Maneta de comanda se utilizeazd pentru a flexa sau
aintinde varful distal al endoscopului in plan vertical. Prin deplasarea manetei de comanda in
jos varful distal se va indoi catre inainte (flexare). Prin deplasarea sa in sus varful distal se va
indoi catre inapoi (intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept
posibil pentru a asigura un unghi optim de indoire a varfului distal.

Introducerea endoscopului 7a

Cablul de insertie poate fi uns cu un lubrifiant medical pentru a reduce cat mai mult frecarea
n timpul introducerii endoscopului. Daca imaginile transmise de endoscop devin neclare,
curatati varful distal. Cand introduceti endoscopul in cavitatea bucald, se recomanda utilizarea
unui mustiuc pentru a evita deteriorarea endoscopului.

Instilarea fluidelor 7b

Introduceti o seringa in portul canalului de lucru in partea de sus a endoscopului pentru a
instila fluidele. Daca utilizati o seringd Luer Lock, folositi introductorul inclus. Introduceti
seringa complet in portul canalului de lucru sau in introductor si apésati plungerul pentru a
injecta fluidul. Asigurati-va ca nu este pornita aspiratia in timpul acestui proces, deoarece
aceasta va directiona fluidele injectate in sistemul de colectare prin aspiratie. Pentru a va
asigura ca toate fluidele au iesit din canal, curatati canalul cu 2 ml de aer. Se recomanda sa
scoateti introductorul din portul canalului de lucru atunci cand nu este utilizat.

Aspirare 7¢

Atunci cand un sistem de aspiratie este conectat la conectorul de aspiratie, aspiratia se
poate efectua prin apdsarea butonului de aspiratie cu degetul aratator. Daca se plaseaza un
introductor si/sau un accesoriu endoscopic in canalul de lucru, capacitatea de aspiratie se va
reduce. Pentru o aspiratie optimad se recomanda sa indepartati complet introductorul sau
seringa in timpul aspiratiei.

Introducerea accesoriilor endoscopice 7d

Asigurati-va intotdeauna cd selectati marimea corecta a accesoriului endoscopic pentru
endoscop (a se consulta sectiunea 2.2). Verificati accesoriul endoscopic inainte de a-1 utiliza.
Dacé exista abateri legate de functionare sau de aspectul sdu extern, inlocuiti-I. Introduceti
accesoriul endoscopic in portul canalului de lucru si treceti-I cu grija prin canalul de lucru pana
cand devine vizibil in imaginea in direct de pe monitor. Introductorul inclus poate fi utilizat
pentru a usura introducerea accesoriilor moi.

Retragerea endoscopului (8
Atunci cand retrageti endoscopul, asigurati-va ca maneta de comanda este in pozitia neutra.
Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitor.

4.5. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (9

Examinati endoscopul pentru a vedea daca prezinta semne de degradare pe sectiunea de
indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie. In cazul in care sunt necesare masuri corective in
urma examindrii, aplicati-le in conformitate cu procedurile spitalicesti locale.

Deconectare 10
Deconectati endoscopul de la monitorul Ambu.

Eliminarea 11

Aruncati endoscopul, acesta fiind un dispozitiv de unica folosinta. Endoscopul este considerat
contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale privind
colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Standarde aplicate

Functionarea endoscopului este conforma cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiala.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind
siguranta de baza si functionarea esentiald a echipamentelor endoscopice.
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5.2. Specificatii pentru endoscop

Cablu de insertie
Sectiune de indoire' [°]

Diametrul cablului de insertie [mm, (")]

Diametrul capatului distal [mm, (")]

Diametrul maxim al portiunii de inserare [mm, (")]

Dimensiunea minima a tubului pentru
traheostomie (ID) [mm]

Lungime utila [mm, (")]
Canal de lucru

Latimea minima a canalului instrumentului?
[mm, ("]

Depozitare

Temperatura recomandata pentru depozitare®
[°C, (°P)]

Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Transport

Temperatura® [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Directie de vizualizare [°]
Adancimea campului [mm]
Metoda de iluminare
Conector de aspiratie
Diametru interior tub de conectare [mm]
Sterilizarea

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

130, 130¥
5,0(0,20)
5,4 (0,21)
5,5 (0,22)

6,0

350 (13,8)

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (orientate inainte)

6 -50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@6,5-95

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2.000

1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept.

Nu exista nicio garantie ca accesoriile selectate doar pe baza acestei latimi minime a canalului
instrumentului vor fi compatibile in combinatie cu acesta.
Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.
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6. Depanarea

Daca apar probleme la sistem, utilizati acest ghid de depanare pentru identificarea cauzelor si

corectarea erorilor.

Problema

Nu apare nicio
imagine in direct pe
ecran, insd interfata
de utilizare este
prezenta pe afisaj
sau imaginea este
inghetata.

Calitate slaba

a imaginii.
Capacitate de
aspiratie absenta
sau redusad sau
dificultate de
introducere a
accesoriului
endoscopic prin
canalul de lucru.
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Cauza posibila

Endoscopul nu este
conectat la un monitor
compatibil.

Monitorul si endoscopul au
probleme de comunicatie.

Endoscopul este deteriorat.

O imagine inregistrata
apare pe ecranul
monitorului.

Sange, saliva etc. pe
lentila (varf distal).

Canalul de lucru
este blocat.

Pompa de aspiratie nu este
pornitd sau conectata.

Butonul de aspiratie
este deteriorat.

Accesoriul endoscopic
introdus in canalul de
lucru (se aplicd daca
aspiratia este absenta
sau redusa).

Sectiunea de indoire nu
este in pozitie neutra.

Accesoriu endoscopic
moale greu de trecut prin
portul canalului de lucru.

Actiune recomandata

Conectati un endoscop la portul
albastru de pe monitor.

Reporniti monitorul.

Inlocuiti endoscopul cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct
pe monitor.

Daca obiectul nu poate fi vizualizat
in mod clar, curatati varful distal.

Retrageti endoscopul si curatati
canalul de lucru folosind o perie de
curatat sau clatiti canalul de lucru
cu ser fiziologic steril folosind o
seringa. Nu actionati butonul de
aspiratie atunci cand instilati fluide.

Porniti pompa si verificati racordul
liniei de aspiratie.

Pregétiti un endoscop nou.

Indepértati accesoriul endoscopic.
Verificati daca accesoriul utilizat are
marimea recomandatd.

Deplasati sectiunea de indoire in
pozitie neutra.

Folositi introductorul inclus.



1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim rinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention si dokladne
prestudujte tieto bezpecnostné pokyny. Ndvod na pouZitie moze byt aktualizovany bez
oznamenia. Jeho aktudlna verzia je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod
nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné Ukony a opatrenia
suvisiace s ¢innostou systému aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Pred prvym pouzitim rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention je nevyhnutné,
aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravend v oblasti klinickych endoskopickych
technik a oboznamena s uréenym pouzitim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v
tomto navode.

V tomto Ndvode na pouZitie sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pre rinolaryngoskop
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention a vyraz systém oznacuje rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Intervention a kompatibilnu zobrazovaciu jednotku Ambu. Tento Ndvod na
pouzitie plati pre tento endoskop a informacie relevantné pre tento systém.

1.1. Uréené pouzitie

Tento endoskop je sterilny jednorazovy pruzny endoskop urceny na endoskopické zékroky

a vysetrenia v nosnych limenoch a anatomickych $truktdrach hornych dychacich ciest.

Tento endoskop je ur¢eny na zobrazovanie prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu.
Tento endoskop je urceny na pouzitie v nemocniciach. Je uréeny na pouzitie u dospelych pacientov.

1.2. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.3. Klinicka vyhoda

Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminacie pacienta.

1.4. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Tento vyrobok smu pouzivat len lekari vyskoleni v technikach a postupoch
klinickej endoskopie.

2. Endoskop je vyrobok urc¢eny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat sp6sobom,
ktory zodpoveda prijatym lekdrskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred
zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontamindcii.

3. Endoskop neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch

na nom mozu zostat $kodlivé zvysky alebo moze dojst k jeho poruche. Opakované

pouzitie endoskopu moze sposobit kontamindciu a nasledné infekcie.

Endoskop nepouzivajte, ak st ochranny sterilny obal alebo balenie poskodené.

Nepouzivajte endoskop, ak je akymkolvek spésobom poskodeny, alebo ak je kontrola

pred pouzitim nelspesna (pozrite si ast 4.1).

6. Obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku Ziadneho patologického javu.
Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy nalez inymi prostriedkami a v silade s
klinickym stavom daného pacienta.

7. Nepouzivajte s endoskopom aktivne endoskopické prislusenstvo, napriklad laserové
sondy a elektrochirurgické zariadenia, mohlo by déjst k zraneniu pacienta alebo
poskodeniu endoskopu.

8. Endoskop sa nesmie pouzivat, ak sa pacientovi podavaju vysoko horlavé anestetické
plyny. Mohlo by déjst k poraneniu pacienta.

9. Pri odsavani vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz na kompatibilnej zobrazovacej
jednotke. V opa¢nom pripade moze dojst k poraneniu pacienta.

10. Pacienti musia byt neustale nalezite monitorovani. V opa¢nom pripade méze dojst k
poraneniu pacienta.

11. Pri zavadzani a vyberani endoskopu sa vzdy uistite, ze jeho ohybna cast je vyrovnana.
Nepouzivajte ovladaciu packu a nikdy nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst k
poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

12. Pri zavadzani, pouzivani alebo vyberani endoskopu nepouzivajte nadmernu silu,
mohlo by déjst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

13. Nezavadzajte ani nevyberajte endoskop, ani nehybte ohybnou ¢astou,
ak endoskopické prislusenstvo vy¢nieva z distalneho konca pracovného kanala,
pretoze by mohlo déjst k zraneniu pacienta.

R
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14. Distalny koniec endoskopu sa méze v désledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrénte dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom pomaécky a sliznicou,
pretoze pri nepretrzitom kontakte so sliznicou méze dojst k jej poskodeniu.

15. Pred podanim tekutiny zasurite striekacku Uplne do otvoru pracovného kandla.
V opacnom pripade moéze tekutina vytiect z otvoru pracovného kandla.

UPOZORNENIA
Vzdy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.

2. Davajte pozor, aby ste neposkodili zavddzaciu hadi¢ku alebo distalny koniec. Zabrante
kontaktu inych predmetov alebo ostrych nastrojov, ako su napriklad ihly, s
endoskopom.

3. Federalny zakon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekarom alebo na
lekarsky predpis.

4. Farebné znazornenie modrého farbiva moéze byt na Zivom endoskopickom obraze
zhorsené v pripade pouZzitia so zobrazovacou jednotkou Ambu aView. Tato vystraha sa
nevztahuje na pripady pouzitia s jednotkou Ambu aView 2 Advance.

5. Ovladanie rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention s opa¢nym
uchopenim rukovati spdsobi, Ze obraz na displeji bude otoc¢eny dolu hlavou.

1.5. Nepriaznivé udalosti

Potencialne nepriaznivé Epistaxa, laryngospazmus, poskodenie hlasiviek,
udalosti v suvislosti s flexibilnou poskodenie sliznic, daviaci reflex, bolest/
rinolaryngoskopiou (okrem iného) nepohodlie, desaturacia.

1.6. VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania doéjde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis systému

Endoskop sa da pripojit ku kompatibilnej zobrazovacej jednotke. Informacie o kompatibilnej
zobrazovacej jednotke najdete v prislusnom Ndvode na pouZitie.

2.1. Casti systému

Endoskopy Cisla dielov

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

35cm/13.8"

Rinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Intervention nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.
Obrétte sa na miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi Vnutorny
priemer [mm] priemer [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Zelena min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

2.2. Kompatibilita vyrobku

aScope 4 RhinolLaryngo je uréeny na poufzitie s nasledujicimi zariadeniami:

Zobrazovacia jednotka
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopické prislusenstvo

- Odsavacie hadicky s vnitornym priemerom od 6,5 do 9,5 [mm].

- Standardna 6 % konicka striekacka Luer s objemom max. 50 ml.

- Adaptér kompatibilny s otvorom pracovného kanala a Sstandardnymi 6 % kénickymi
striekackami Luer Lock.

- Endoskopické prislusenstvo oznacené pre priemer (ID) 2,2 mm alebo menej.

- Tracheostomické hadicky velkosti 6 alebo vacsie.
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2.3. Casti endoskopu

—6
13
12
1
s
C. Diel Funkcia
1 Rukovét Vhodné do pravej aj lavej ruky.
2 Ovladacia packa Pohyb distalneho konca nahor a nadol v jednej rovine.
3 Port pracovného Umoznuje podavanie tekutin a zasunutie
kanéla endoskopického prislusenstva.
. . Mobze sa pouzit na podavanie tekutin, odsavanie a
- Pracovny kanal ) S P
zasunutie endoskopického prisluenstva.
Konektor Ge . . Ly
4 na odsavanie Umoziiuje pripojenie odsavacej hadicky.
5 TIaadIg . Po stladeni spusta odsavanie.
na odsavanie
6 Zavéadzacia hadicka  Flexibilna hadicka na zavedenie do dychacich ciest.
- Zavédzacia cast Rovnaka ako zavadzacia hadicka.
7 Ohybna cast Ovladatelnd cast.
8 Distalny koniec ObsahUJle kameru, zdrOJ'svetIa ((’1ve LED diody),
ako aj vystup z pracovného kanala.
9 Konektor kabla Pripdja sa k modrému portu na zobrazovacej jednotke.
endoskopu
10 Kabel endoskopu Prenos obrazového signalu do zobrazovacej jednotky.
n Ochrana rukoviti Ochrana kf)nektora nav('x’isavanvle pocas prepravy a
skladovania. Pred pouzitim zlozte.
12 Ochranna rarka Ochrana zvfn{adzacvej hadi¢ky pocas prepravy a skladovania.
Pred pouzitim zlozte.
13 Zavidzad Pomocka pri zavadzani striekaciek typu Luer Lock a

maékkého endoskopického prislusenstva cez pracovny kanal.
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
endoscopické zariadenia

STERILE[EO]

0“ us

k5o @& 38

o
S
%o
&

B

Seguranca

O

Opis

Pracovna dizka zavadzacej hadi¢ky endoskopu

Maximalna Sirka zavadzacej Casti
(maximalny vonkajsi priemer)

Minimélna Sirka pracovného kanala

(minimalny vnatorny priemer)

Zorné pole

Aplikovana cast, elektrickad bezpecnost typu BF

Uroven obalu zaistujuca sterilitu

UL Uznavana znacka dielu pre Kanadu a Spojené staty
Zdravotnicka pomocka

Globalne obchodné identifikacné cislo

Krajina vyrobcu

Vyrobok nepouzivajte, ak si ochranny obal
sterilného vyrobku alebo jeho balenie poskodené

Obmedzenie relativnej vlhkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

Teplotny limit

Hodnotenie zhody s predpismi Spojeného kralovstva
Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu
Dovozca

(Len pre produkty dovazané do Velkej Britanie)

Certifikovany zdravotnicky elektricky pristro

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Pouzitie endoskopu

Optimalizujte polohu pacienta a zvazte pouzitie vhodnych anestetik na minimalizovanie
nepohodlia pacienta.

Cisla uvedené v sivych krizkoch nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

4.1. Kontrola endoskopu pred pouzitim

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i nie je poSkodené utesnenie vrecka. (1a

2. Nezabudnite odobrat ochranné prvky z rukovati a zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, ¢i nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku,
napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli poranit pacienta. (1¢

V Ndvode na pouZzitie kompatibilnej zobrazovacej jednotky najdete pokyny na pripravu a
kontrolu zobrazovacej jednotky. (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Zapojte konektor kdbla endoskopu do prislusného konektora na kompatibilnej zobrazovacej
jednotke. Davajte pozor, aby boli farby identické a nezabudnite zarovnat $ipky. (3

2. Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. na dlar ruky,
si overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na kompatibilnej zobrazovacej jednotke
(blizsie informacie najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky).

4. Ak objekt nie je vidno dost jasne, ocistite distalny koniec.

4.3. Priprava endoskopu

1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu dopredu a dozadu, aby ste ohybnu ¢ast ohli v maximalnom
moznom rozsahu. Potom ovlddaciu packu pomaly posurite do neutralnej polohy. Uistite sa,
ze ohybna cast funguje a vracia sa plynulo a spravne do neutralnej polohy. 5a

2. Pomocou striekacky vstreknite 2 ml sterilnej vody do portu pracovného kanala (v pripade
striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavédzac). Stlacte piest a uistite sa, Ze nedochadza
k ziadnym unikom, a Ze voda vychéddza z distalneho konca. 5b

3. Vpripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v sulade s priru¢kou dodavatela. (5¢€
Pripojte odséavaciu hadicku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlacidlo na odsavanie,
aby ste skontrolovali fungovanie odséavania.

4. Odporuca sa predbezna kontrola kompatibility prislusenstva. Pripadne skontrolujte,
¢i je mozné bez odporu zasunut endoskopické prislusenstvo primeranej velkosti do
pracovného kandla. Ako pomocku pri zavadzani méakkého prislusenstva mozno pouzit
dodany zavadza¢. 5d

4.4, Prevadzka endoskopu

Drzanie endoskopu a manipulacia s jeho koncom (6

Rukovét endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou nedrzite endoskop,
mdzete zasuvat zavadzaciu hadi¢ku do Ust alebo nosa pacienta. Pomocou palca pohybujte
ovlddacou packou a pomocou ukazovaka ovladajte tlacidlo na odsavanie. Distalny koniec
endoskopu mdzete ohybat a vyrovnavat vo vertikalnej rovine pomocou ovladacej packy.
Posunutim ovladacej packy nadol ohnete distalny koniec dopredu (ohnutie). Posunutim packy
nahor ohnete distélny koniec smerom dozadu (vyrovnanie). Zavadzaciu hadicku udrziavajte
podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste zabezpecili optimélny uhol ohybu distalneho konca.

Zavedenie endoskopu 7a

Na zaistenie najnizSieho mozného trenia pri zavadzani endoskopu sa zavadzacia hadicka moze
namazat mazivom uré¢enym na lekarske tcely. Ak su obrazy endoskopu nejasné, vycistite
distalny koniec. Pri ordlnom zavadzani endoskopu odpori¢ame pouzit naustok na ochranu
endoskopu pred poskodenim.

Podanie tekutin 7b

Vlozte injekénu striekacku do otvoru pracovného kanala vo vrchnej ¢asti endoskopu na
vstreknutie tekutin. Ak pouzivate striekacku s koncovkou typu Luer Lock, pouzite dodavany
zavadzad. Striekacku zasunte Uplne do portu pracovného kanala alebo zavadzaca a stlacte
piest na vstreknutie tekutiny. Dajte pozor, aby ste pocas tohto postupu nepouzili odsavanie,
ktoré by vtiahlo podavant tekutinu do odsavacieho systému. Ak sa chcete uistit, Ze kandlom
presla vietka tekutina, preftiknite ho 2 ml vzduchu. Ked'sa zavadzac nepouziva, odporiucame
ho vybrat z otvoru pracovného kandla.

Aspiracia 7¢

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsavanie mozno pouzit odsavanie tak,
ze ukazovéakom stlacite tlacidlo na odsavanie. Po zasunuti zavddzaca a/alebo endoskopického
prisluSenstva do pracovného kanéla déjde k znizeniu kapacity odsavania. V zaujme
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dosiahnutia optimalnej kapacity odsavania odporic¢ame pocas odsavania uplne vytiahnut
zavadzac alebo striekacku.

Zavedenie endoskopického prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického prislusenstva pre dany
endoskop (pozrite si ¢ast 2.2). Endoskopické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte.

Ak jeho cinnost alebo vonkajsi vzhlad vykazuju zndmky poskodenia, vymerite ho. Zasurite
endoskopické prislusenstvo do otvoru pracovného kanala a opatrne ho cezeni postvajte,
az kym ho neuvidite na Zivom obraze zobrazovacej jednotky. Ako pomocku pri zavddzani
makkého prislusenstva mozno pouzit dodany zavadzac.

Vybratie endoskopu '8
Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej polohe. Pomaly endoskop
vytiahnite, pricom sledujte zZivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.5, Po pouziti

Vizualna kontrola (9

Skontrolujte ohybnu cast, objektiv alebo zavadzaciu hadicku endoskopu, ¢i nevykazuju
akékolvek zndmky poskodenia. Ak su na zaklade kontroly potrebné napravné opatrenia,
postupujte podla zauzivanych postupov na vasom pracovisku.

Odpojenie 10
Odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky Ambu.

Likvidacia 11

Zlikvidujte endoskop, kedZe ide o pomocku na jedno pouzitie. Endoskop sa po pouZiti
povazuje za kontaminovany a musi byt zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi o zbere
infikovanych zdravotnickych pomocok obsahujucich elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu je v stlade s tymito normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Veobecné poziadavky na zékladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti endoskopickych pristrojov.

5.2. Technické specifikacie endoskopu

Zavadzacia hadicka aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Ohybna ast" [°] 130N 130V

Priemer zavadzacej hadicky [mm, (")] 5,0 (0,20)

Priemer distalneho konca [mm, ()] 54(0,21)

Maximalny priemer zavadzacej ¢asti [mm, (")] 5,5(0,22)

Minlimélr)a velkost tracheostomickej trubice 60

(vnat. priem.) [mm] !

Pracovna dizka [mm, (")] 350 (13,8)

Pracovny kanal aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Minimalna Sirka kanala néstroja? [mm, (")] 2,0 (0,079)

Skladovanie aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Teplota pri skladovani® [°C, (°F)] 10 - 25 (50-77)

Relativna vlhkost [%] 10-85

Atmosféricky tlak [kPa] 50 - 106

Preprava aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Teplota® [°C, (°F)] -10 - 55 (14 - 131)

178



Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole []

Smer zobrazenia [°]
Hlbka pola [mm]
Sposob osvetlenia
Konektor na odsavanie
Vnutorny priemer spojovacej hadice ID [mm]
Sterilizacia

Sterilizacna metdda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (smerom dopredu)

6 - 50

Svetelna didda (LED)

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@6,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.

2. Nie je zarucené, ze prislusenstvo vybraté iba na zéklade minimalnej Sirky kanala tohto néstroja bude
v kombindcii s nim kompatibilné.

3. Skladovanie pri vyssich teplotach méze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.

6. RieSenie problémov

Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouZzite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pric¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Na displeji sa
nezobrazuje
Ziadny Zivy obraz,
zobrazené je iba
pouzivatelské
rozhranie, alebo je
obraz zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu.

Mozna pricina

Endoskop nie je pripojeny
ku kompatibilnej
zobrazovacej jednotke.

Vyskytli sa problémy s
komunikéaciou medzi
zobrazovacou jednotkou
a endoskopom.

Endoskop je poskodeny.

Zaznamenany obraz sa
zobrazuje na obrazovke
zobrazovacej jednotky.

Krv, sliny atd. na objektive
(distdlnom konci).

Odporucané riesenie
Pripojte endoskop k modrému
portu na zobrazovacej jednotke.

Restartujte zobrazovaciu jednotku.

Vymerite endoskop za novy.
Vratte sa k zivému obrazu

na zobrazovacej jednotke.

Ak objekt nie je vidno dost jasne,
ocistite distalny koniec.
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Problém Mozna pricina Odporucané riesenie
Upln4 strata

alebo znizenie
kapacity odsavania
alebo problémy

5o zasunutim
endoskopického
prisluenstva cez
pracovny kandl.

Pracovny kanal je upchaty. | Vytiahnite endoskop a vycistite
pracovny kandl pomocou
cistiacej kefky alebo ho pomocou
striekacky preplachnite sterilnym
fyziologickym roztokom. Pri
podévani tekutin nepouzivajte
tlacidlo na odsavanie.

Nie je zapnuté alebo nie je
pripojend odsavacia pumpa.

Zapnite pumpu a skontrolujte
pripojenie odsavacej hadicky.
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Tlacidlo odsavania
je poskodené.

Endoskopické prislusen-
stvo zasunuté do pracov-
ného kanala (plati, ak
dojde k strate alebo znize-
niu kapacity odsavania).

Ohybna ¢ast nie
je v neutralnej polohe.

Méakké endoskopické
prislusenstvo tazko
prechadza cez otvor
pracovného kanala.

Pripravte si novy endoskop.

Vyberte endoskopické
prisluenstvo. Skontrolujte,
¢i pouzivate prislusenstvo
odporucanej velkosti.

Presunite ohybnu ¢ast do
neutrélnej polohy.

Pouzite dodany zavadzac.



1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention pozorno preberite
varnostna navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh Navodil za uporabo brez predho-
dnega obvestila. Kopije trenutne razlicice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo
niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje pripomocka
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention in previdnostne ukrepe v zvezi z njegovim delovanjem.

Pred prvo uporabo pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Intervention mora biti upravljavec
ustrezno usposobljen na podro¢ju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen znamenom
uporabe, opozorili in previdnostnimi ukrepi iz teh navodil.

V teh Navodilih za uporabo se izraz endoskop navezuje na navodila za pripomocek aScope 4
RhinoLaryngo Intervention, izraz sistem pa na pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention in zdruZljiv monitor Ambu. Ta Navodila za uporabo se uporabljajo za endoskop
in informacije, povezane s sistemom.

1.1. Predvidena uporaba

Endoskop je sterilen, upogljivi endoskop za enkratno uporabo, namenjen endoskopskim
postopkom ter pregledu znotraj nosnih svetlin in anatomije zgornjih dihal. Endoskop je
namenjen zagotovitvi vizualizacije prek monitorja Ambu.

Endoskop je namenjen uporabi v bolnisnici. Zasnovan je za uporabo pri odraslih.

1.2. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.3. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsuje tveganje za navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.4. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A

Uporaba je dovoljena samo zdravstvenim delavcem/zdravnikom, ki so usposobljeni za
izvajanje klini¢nih endoskopskih tehnik in postopkov.

2. Endoskop je izdelek, namenjen za enkratno uporabo; ce Zelite prepreciti njegovo
kontaminacijo pred vstavitvijo, ravnajte v skladu s sprejeto medicinsko prakso, ki velja
za take pripomocke.

3. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo skodljive
ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Vnovi¢na uporaba endoskopa lahko
povzroci kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

4. Ceje sterilna zas¢ita ali embalaza poskodovana, endoskopa ne uporabljajte.

5. Ce je endoskop kakor koli poskodovan ali je preizkus pred uporabo
(glejte razdelek 4.1) neuspesen, pripomocka ne uporabljajte.

6. Slik ne smete uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli patologije.
Zdravstveni delavci/zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na
druge nacine ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

7. Z endoskopom ne uporabljajte delujocih endoskopskih pripomockoy, kot so laserske
sonde in elektrokirurska oprema, saj lahko pride do telesnih poskodb bolnika ali
poskodb endoskopa.

8. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e bolniku dovajate lahko vnetljive pline za anestezijo.

V nasprotnem primeru lahko pride do telesnih poskodb bolnika.

9. Med sesanjem stalno spremljajte endoskopsko sliko v Zivo na zdruzljivem monitorju.
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb bolnika.

10. Med uporabo je treba bolnika ves ¢as ustrezno nadzorovati. V nasprotnem primeru
lahko pride do poskodb bolnika.

11. Pri vstavljanju in odstranjevanju endoskopa se vedno prepricajte, da je upogljivi del v
ravnem polozaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda in ne uporabljajte prekomerne sile,
saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.

12. Pri uvajanju, upravljanju ali odstranjevanju nikoli ne uporabljajte prekomerne sile,
saj lahko poskodujete bolnika ali endoskop.

13. Ce endoskopski pripomocki segajo ¢ez distalno konico delovnega kanala, ne uvajajte ali
odstranjujte endoskopa in ne upravljajte upogljivega dela, saj lahko poskodujete bolnika.
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14. Distalna konica endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride
do dolgotrajnejsega stika med distalno konico pripomocka in sluznico. Zaradi
dolgotrajnejsega stika s sluznico lahko pride do poskodb sluznice.

15. Preden zac¢nete vkapavati tekocino, brizgalko do konca vstavite v odprtino delovnega
kanala. Ce tega ne naredite, bo teko¢ina zacela uhajati iz odprtine delovnega kanala.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Za primer okvare imejte pripravljen ustrezen nadomestni sistem.

2. Pazite, da ne poskodujete cevke za vstavljanje ali distalne konice. Preprecite stik
endoskopa z drugi predmeti ali ostrimi pripomocki, kot so igle.

3. Vskladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te naprave prodajajo
samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

4. Modra barva na endoskopski sliki v zivo morda ne bo prikazana pravilno samo ob
uporabi monitorja Ambu aView. To opozorilo ne velja, ¢e endoskop uporabljate z Ambu
aView 2 Advance.

5. Ce pri upravljanju pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Intervention drzite roc¢aj v
obrnjeni legi, bo slika na monitorju obrnjena navzdol.

1.5. Nezeleni uéinki

Mozni nezeleni uéinki, p is Epistaksa, laringospazem, poskodba glasilk,
prilagodljivo rinolaringoskopijo poskodba sluznice, faringealni refleks,
(seznam ni popoln) bolecina/nelagodje, desaturacija

1.6. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2, Opis sistema
Endoskop lahko prikljucite na monitor. Informacije o zdruzljivem monitorju so na voljo v

Navodilih za uporabo monitorja.

2.1. Deli sistema

Endoskopi Stevilke delov

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

Pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na
lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Barva Zunanji premer Notranji
[mm] premer [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Zelena najm. 5,0; najv. 5,5 najm. 2,0

2.2. Zdruzljivost izdelka

Pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo je bil zasnovan za uporabo skupaj z naslednjimi pripomocki:

Monitor:
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopski pripomocki:

- Sesalne cevke z notranjim premerom med 6,5 in 9,5 [mm]

- Standardna brizga s 6-odstotnim Luerjevim nastavkom s prostornino do 50 ml

- Adapter, zdruzljiv z vhodom delovnega kanala in standardnimi brizgami s 6-odstotnim
Luerjevim nastavkom

- Endoskopski pripomocki, oznaceni za premer (ID) 2,2 mm ali manj

- Traheostomske cevke velikosti 6 ali vecje
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2.3. Deli endoskopa

—6
13
12
1
s
St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren je za levicarje in desnicarje.
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol v eni ravnini.
3 Vhod delovnega Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje
kanala endoskopske dodatne opreme.
. Delovni kanal Omogoca vkapanje tekocin, sesanje in vstavljanje
endoskopske dodatne opreme.
4 Sesalni priklju¢ek Omogoca priklop sesalnih cevk.
5 Gumb za sesanje Ob pritisku tega gumba se vklopi funkcija sesanja.
6 Cevka za vstavljanje  Upogljiva cevka za vstavljanje v dihalne poti.
- Vstavljeni del Enako kot cevka za vstavljanje.
7 Upogljivi del Vodljivi del.
. . Vkljuc¢uje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED)
8 Distalna konica o
in izhod delovnega kanala.
Prikljucek kabla Y o -
9 Poveze se z modro vti¢nico na monitorju.
endoskopa
10 Endoskopski kabel Prenese slikovni signal v monitor.
. S¢iti sesalni priklju¢ek med prevozom in skladis¢enjem.
1l Zas¢ita rocaja )
Odstranite pred uporabo.
12 Zaiditna cevka Sciti cev}(o za vstavljanje med prevozom in skladis¢enjem.
Odstranite pred uporabo.
laj3 ljanje brizgalk Luer Lock i hkih
13 Uvodna igla Olajsa vstavljanje brizgalk Luer Lock in mehki

endoskopskih pripomockov skozi delovni kanal.
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za
endoskopske pripomocke

STERILE[EO]

c s

@fs—"200k[FH

Seguranca

®X

Opis

Delovna dolZina cevke za vstavljanje endoskopa

Najvedja Sirina vstavljenega dela (najvedji zunanji
premer)

Najmanjsa Sirina delovnega kanala (najmanjsi notranji
premer)

Vidno polje

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF

Stopnja sterilnosti embalaze

Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in
Zdruzene drzave Amerike

Medicinski pripomocek

Globalna trgovinska identifikacijska stevilka

Drzava proizvajalca

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegova sterilna zascita
ali embalaza poskodovana

Omejitev relativne vlaznosti

Omejitev atmosferskega tlaka

Omejitev temperature

Ocena skladnosti v Zdruzenem kraljestvu
Zodpovedna osoba pre Spojené kralovstvo
Uvoznik

(Samo za izdelke, uvozene v Veliko Britanijo)

Certifikat INMETRO Medicinska elektri¢na oprema

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Uporaba endoskopa

Optimizirajte polozaj bolnika in razmislite o uporabi ustreznih anestetikov, da zmanjsate
nelagodje pri bolniku.

Stevilke v sivih krogih se navezujejo na slike na 2. strani.

4.1. Preverjanje endoskopa pred uporabo

1. Pred odpiranjem se prepricajte, da je tesnilo vre¢ke nedotaknjeno. 1a

2. Pazite, da odstranite zadcitne elemente z rocaja in s kabla za vstavljanje. 1b

3. Prepricajte se, da izdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine,
ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. (1¢

4.

Za pripravo in pregled monitorja glejte Navodila za uporabo zdruzljivega monitorja. (2

4.2, Pregled slike

1. Vti¢ kabla endoskopa priklopite v ustrezni priklju¢ek na zdruzljivem monitorju.
Prepricajte se, da se barvne oznake ujemajo in da so puscice poravnane. (3

2. Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalno konico endoskopa usmerite
proti predmetu, npr. svoji dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na zdruzljivem monitorju (glejte Navodila za
uporabo monitorja).

4. Ce predmeta ne vidite jasno, o¢istite distalno konico.

4.3. Priprava endoskopa

1. Krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne, kolikor je to
mogoce. Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v nevtralni polozaj. Preverite, ali upogljivi del
pravilno in neovirano deluje ter se vraca v nevtralen polozaj. 5a

2. Zbrizgalko vnesite 2 ml sterilne vode v odprtino delovnega kanala (z brizgalko Luer Lock
uporabite tudi prilozeno uvodno iglo). Pritisnite bat in se prepricajte, da nikjer ne pusca in
da iz distalne konice izteka voda. 5b

3. Po potrebi pripravite sesalno opremo v skladu s priro¢nikom dobavitelja. '5€¢ Sesalno cevko
priklopite na sesalni prikljucek in pritisnite gumb za sesanje, da preverite, ali funkcija
izsesavanja deluje.

4. Priporocljivo je izvesti predhodno preverjanje zdruzljivosti dodatne opreme. Po potrebi
preverite, ali je v delovni kanal mogoce neovirano vstaviti endoskopsko opremo ustrezne
velikosti. PriloZzeno uvodno iglo lahko uporabite za lazje vstavljanje mehke dodatne opreme. 5d

4.4, Upravljanje endoskopa

Drzanje endoskopa in upravljanje konice (6

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite endoskopa,
lahko vstavite cevko za vstavljanje v nos oziroma usta bolnika. Krmilni vzvod premikajte s
palcem, gumb za sesanje pa s kazalcem. Distalno konico endoskopa lahko v navpi¢ni smeri
upogibate in poravnavate s krmilnim vzvodom. Ce krmilni vzvod pomaknete navzdol,

se distalna konica upogne napre;j (fleksija). Ce ga pomaknete navzgor, se distalna konica
upogne nazaj (iztegovanje). Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj naravnost,

da zagotovite optimalen kot upogiba distalne konice.

Vstavljanje endoskopa 7a

Za najmanj$e mozno trenje med vstavljanjem endoskopa lahko cevko za vstavljanje premazete
z medicinskim mazivom. Ce slike endoskopa postanejo nejasne, o¢istite distalno konico.

Ce endoskop vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da endoskop zas¢itite

pred poskodbami.

Vkapanje teko¢in 7b

V odprtino delovnega kanala na vrhu endoskopa vstavite brizgalko za injiciranje tekocine.
Skupaj z brizgalko Luer Lock uporabite prilozeno uvodno iglo. Brizgalko do konca vstavite v
odprtino delovnega kanala oziroma uvodne igle in pritisnite bat, da injicirate tekocino. Pazite,
da med tem postopkom ne uporabite funkcije sesanja, saj na ta nac¢in usmerite injicirano
tekocino v zbiralni sistem. Da zagotovite, da v kanalu ni vec tekocine, ga prezracite z 2 ml zraka.
Priporocljivo je, da uvodno iglo odstranite iz delovnega kanala, ko je ne uporabljate.
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Aspiracija 7¢

Ko je na sesalni prikljucek priklopljen sesalni sistem, funkcijo sesanja vklopite tako, da s
kazalcem pritisnete gumb za sesanje. Ce sta uvodna igla in/ali endoskopska dodatna oprema
namesceni v delovnem kanalu, je zmogljivost sesanja manjsa. Za najboljso zmogljivost sesanja
je priporocljivo, da med sesanjem v celoti odstranite uvodno iglo ali injekcijsko brizgo.

Vstavljanje endoskopske dodatne opreme 7d

Vedno se prepricajte, da za endoskop izberete endoskopsko dodatno opremo ustrezne
velikosti (glejte razdelek 2.2). Endoskopsko dodatno opremo pred uporabo preglejte.

Ce opazite kakrino koli nepravilnost v zvezi z delovanjem ali zunanjostjo, opremo zamenjajte.
Endoskopsko dodatno opremo vstavite v odprtino delovnega kanala in jo previdno pomikajte
naprej skozi delovni kanal, dokler se ne prikaze na sliki v Zivo na monitorju. Prilozeno uvodno
iglo lahko uporabite za laZje vstavljanje mehke dodatne opreme.

Odstranjevanje endoskopa (8
Pri odstranjevanju endoskopa pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem polozaju.
Endoskop pocasi odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo na monitorju.

4.5. Po uporabi

Vizualni pregled (9

Preverite, ali so na upogljivem delu, leci ali cevki za vstavljanje endoskopa kaksne poskodbe.
Ce je treba kaj popraviti, ukrepajte v skladu z lokalnimi bolni$ni¢nimi postopki.

Odklop 10
Odklopite endoskop z monitorja Ambu.

Odlaganje 11

Endoskop za enkratno uporabo zavrzite. Endoskop se po uporabi obravnava kot kontaminiran,
zato ga je treba zavreci v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih
pripomockov z elektronskimi komponentami.

5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi

Endoskop deluje skladno z naslednjimi standardi:

- EN 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema — 1. Del: Splo$ne zahteve za osnovno varnost in
bistvene tehni¢ne lastnosti.

- EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema — 2-18. Del: Posebne zahteve za osnovno
varnost in bistvene lastnosti endoskopske opreme.

5.2. Tehni¢ni podatki endoskopa

Cevka za vstavljanje aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Upodgljivi del' [°] 130 't‘ 130 ‘1’

Premer cevke za vstavljanje [mm (")] 5,0 (0,20)

Premer distalnega konca [mm (")] 54 (0,21)

Najvedji premer vstavljenega dela [mm (")] 5,5(0,22)

Najmanjsa velikost traheostomske cevke (ID) [mm] 6,0

Delovna dolzina [mm (")] 350 (13,8)

Delovni kanal aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Najmanjsa Sirina kanala instrumenta? [mm (")] 2,0 (0,079)

Shranjevanje aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Temperatura shranjevanja® [°C (°F)] od 10 do 25 (od 50 do 77)

Relativna vlaznost [%] 10-85

Atmosferski tlak [kPa] 50-106
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Prevoz

Temperatura® [°C (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]

Smer pogleda [°]
Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sesalni prikljucek

ID priklju¢ne cevke [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
od - 10do 55 (od 14 do 131)

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (usmerjenost naprej)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
od 10 do 40 (od 50 do 104)

30-85

80-106

<2000

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna.

2. Nijamstva, da bo dodatna oprema, izbrana samo z uporabo minimalne sirine kanala instrumenta, zdruzljiva.

3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na Zivljenjsko dobo izdelka.

6. Odpravljanje tezav

V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Na zaslonu ni slike

v Zivo, vendar je

na zaslonu prikazan
uporabniski vmesnik
ali pa se slika

ne odziva.

Slaba kakovost slike.

Mozen vzrok
Endoskop ni povezan z
zdruZljivim monitorjem.

V komunikaciji med
monitorjem in endosko-
pom je prislo do tezav.

Endoskop je poskodovan.

Na zaslonu monitorja je
prikazana posneta slika.

Na le¢ah (distalna konica)
je kri, slina ipd.

Priporocen ukrep

Endoskop prikljucite v modri
vhod na monitorju.

Ponovno zaZenite monitor.

Zamenjajte endoskop z novim.

Preklopite nazaj na sliko v zivo
na monitorju.

Ce predmeta ne vidite jasno,
ocistite distalno konico.
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Tezava

Onemogoceno/
slabo izsesavanje
ali tezave pri
vstavljanju
endoskopske
dodatne opreme

skozi delovni kanal.
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Mozen vzrok

Delovni kanal je oviran.

Crpalka ni vklopljena ali
ni priklopljena.

Gumb za sesanje
je poskodovan.

Endoskopski pripomocek
je namescen v delovni
kanal (kadar je sesanje
onemogoceno ali slabo).

Upodgljivi del niv
nevtralnem polozaju.

Mehko endoskopsko
opremo je tezko
vstaviti skozi odprtino
delovnega kanala.

Priporocen ukrep

Odstranite endoskop in ocistite
delovni kanal s krtacko za ciscenje
ali ga splaknite s sterilno fiziolosko
raztopino tako, da uporabite briz-
galko. Med vkapavanjem tekocin ne
upravljajte gumba za sesanje.

Vklopite ¢rpalko in preverite
povezavo za sesanje.

Pripravite nov endoskop.

Odstranite endoskopsko
dodatno opremo. Preverite,
ali je uporabljena dodatna
oprema priporocene velikosti.

Upogljivi del pomaknite v
nevtralen polozaj.

Uporabite prilozeno uvodno iglo.



1. Viktig information - Las fére anvandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvéander Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Intervention. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande.
Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvis-
ning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden. Den beskriver endast grundldgggande
hantering och forsiktighetsatgarder for anvandning av aScope 4 RhinoLaryngo Intervention.

Innan aScope 4 RhinoLaryngo Intervention anvands for férsta gangen ar det viktigt att
anvandarna har erhallit tillracklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska
endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvéandning,
varningar och uppmaningar om forsiktighet i denna bruksanvisning.

| denna Bruksanvisning anvands termen endoskop for instruktioner avseende aScope 4
RhinoLaryngo Intervention medan termen system innefattar aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention samt den kompatibla Ambu-skarmenheten. Denna Bruksanvisning galler
endoskopet och innehaller information som é&r relevant for systemet.

1.1. Avsedd anvandning

Endoskopet &r ett sterilt, flexibelt endoskop fér engangsbruk avsett for endoskopiska
undersdkningar inne i ndskaviteten och de dvre luftvdgarna. Endoskopet ar avsett for att
aterge en bild av undersékningsomradet via en Ambu-skdrmenhet.

Endoskopet ar avsett att anvandas i sjukhusmiljo. Det &r utformat for att anvéndas pa
vuxna patienter.

1.2. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.3. Klinisk fordel

Utrustning fér engangsbruk minimerar risken for korskontaminering for patienten.

1.4. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Fér endast anvéndas av lakare med utbildning och erfarenhet av kliniska tekniker och
forfaranden i endoskopi.

2. Endoskopet dr en produkt for engangsbruk och maste hanteras i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fére anvandning.

3. Produkten far inte bltlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte fungerar. Om endoskopet
ateranvands kan det orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

4. Anvand inte endoskopet om sterilbarridren eller forpackningen ar skadad.

5. Anvand inte endoskopet om det ar skadat eller om det inte kan godkannas i kontrollen
infor anvandning (se avsnitt 4.1).

6. Bilderna far inte anvéandas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd. Lakare
maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra metoder
och aven ta hansyn till patientens kliniska profil.

7. Anvand inte aktiva endoskopiinstrument som t.ex. lasersonder och elektrokirurgisk
utrustning tillsammans med endoskopet eftersom detta kan leda till att patienten eller
endoskopet skadas.

8. Endoskopet far inte anvandas samtidigt som patienten tillfors lattantandliga
anestesigaser. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

9. Studera alltid endoskopivideobilden pa den kompatibla skarmenheten under
pagaende sugning. Bristfallig uppmarksamhet kan leda till att patienten skadas.

10. Patienten ska alltid 6vervakas. Bristfallig uppmarksamhet kan leda till att
patienten skadas.

11. Sékerstall alltid att bojningssektionen ar i utratat lage nar endoskopet fors in eller dras
ut. Anvand inte styrspaken och anvand aldrig 6verdriven kraft eftersom detta kan
skada patienten och/eller endoskopet.

189



12. Anvand inte 6verdriven kraft ndr endoskopet fors framat, anvands eller dras tillbaka
eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

13. Nar endoskopiinstrument sticker ut fran arbetskanalens distala spets far endoskopet
inte foras varken framat eller bakat och béjningssektionen fér inte anvandas eftersom
detta kan skada patienten.

14. Endoskopets distala @nde kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.

Lat inte enhetens distala spets ha kontakt med slemhinnan under en léngre period,
eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

15. For in sprutan helt i arbetskanalens port innan vatskan instilleras. Om sprutan inte fors
in tillrackligt langt kan vatskan lacka ut fran arbetskanalporten.

FORSIKTIGHET

1. Ha ett lampligt reservsystem ndra till hands om ett fel skulle intraffa.

2. Var forsiktig sa att inte inféringsstrangen eller den distala spetsen kommer till skada.
Lat inte andra féremal eller vassa enheter som t.ex. nalar stota emot endoskopet.

3. Enligti USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast forséljas till Iakare eller
pa bestallning av lakare.

4. Den direktsdnda bilden frdn endoskopet kan aterge det bla fargamnet pa ett
avvikande satt om en vanlig Ambu aView-skdarmenhet anvénds. Denna varning galler
inte ndr endoskopet anvdands med Ambu aView 2 Advance.

5. Om handtaget till aScope 4 RhinoLaryngo Intervention halls upp-och-ned kommer
ocksa bilden att visas upp-och-ned.

1.5. Negativa hdandelser

Méjliga negativa hindelser i samband | Epistaxis, struphuvudspasm, stambandsskada,
med flexibel rinolaryngoskopi slemhinneskada, krakreflex, smarta/obehag,
(ingen fullstandig lista) desaturation.

1.6. Allmédnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2. Systembeskrivning
Endoskopet kan anslutas till den kompatibla skarmenheten. Information om den kompatibla
skarmenheten finns i tillhérande Bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Endoskop Artikelnummer

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention &r inte tillgangligt i alla lander. Kontakta ditt lokala
forsaljningskontor.

Produktnamn Farg Ytterdiameter Innerdiameter
[mm] [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Intervention Gron min 5,0; max 5,5 min 2,0

2.2. Produktkompatibilitet

The aScope 4 RhinoLaryngo ar avsett fér anvandning tillsammans med:
Skdrmenhet

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance
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Endoskopiinstrument

- Sugslangar med en innerdiameter pa 6,5 - 9,5 [mm].

- 6 % konisk Luer-spruta av standardtyp, upp till 50 ml.

- Adapter kompatibel med arbetskanalens port och 6 % koniska Luerlock-sprutor
av standardtyp.

- Endoskopiinstrument markta for innerdiametrar pa 2,2 mm eller mindre.

- Trakeostomituber stl. 6 eller storre.

2.3. Endoskopets delar
—6
13
12

1

I8
Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vénster- och hogerhanta.
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan.
3 Arbets-kanalport Medger instillering av vatska och inférande av

endoskopiinstrument.

Arbetskanal

Kan anvéndas for instillering av vétska, sugning och
inférande av endoskopiska instrument.

4 Suganslutning Gor det majligt att ansluta en sugslang.
5 Sugknapp Aktiverar sugning vid nedtryckning.
6 Inféringsdel Bojlig luftvdgsinforingsdel.
- Inféringsdel Samma som inféringsstrang.
7 Bojningssektion Manovrerbar del.
3 Distal spets Har finns kameraﬂn, ljuskallan (tva lysdioder)
samt utloppet fran arbetskanalen.
Kontakt pd
9 esz;ko‘;‘iabeln Ansluts till det bla uttaget pa skarmenheten.
10 Endoskopkabel Overfér bildsignalen till skarmenheten.
1 Handtagsskydd Skyddar suganslutningen under transport och férvaring.

Tas bort fére anvandning.
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Nr Del

12 Skyddsror

13 Introducerenhet

Funktion

Skyddar inféringsdelen under transport och forvaring.
Tas bort fére anvandning.

Underlattar inférandet av Luerlock-sprutor och mjuka
endoskopiska instrument i arbetskanalens port.

3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler for
endoskopenheterna

@ Min. innerdiameter

A
0 85°
N

STERILE[EO]

G“ us
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Beskrivning

Arbetslangd pa endoskopets inféringsstrang

Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter)

Minimibredd for arbetskanalen (minsta innerdiameter)

Betraktningsfalt

Elsakerhet: typ BF, applicerad del

Emballage som garanterar sterilitet

UL-godkénd ("UL Recognized”) fér Kanada och USA

Medicinteknisk produkt

Globalt handelsidentifieringsnummer

Tillverkningsland

Far inte anvdandas om produktens steriliseringsbarriar
eller férpackning ar skadad

Grans for relativ luftfuktighet

Gréns for atmosfarstryck

Temperaturgrans

Brittisk 6verensstammelse bedémd

Ansvarig person, Storbritannien

Importor
(Endast for produkter som importeras till Storbritannien)



Symboler for Beskrivning
endoskopenheterna

Seguranca

I Certifikat for elektrisk utrustning for medicinskt bruk

En heltdckande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvinda endoskopet

Optimera patientens position och tank pa att anvanda relevant bedévningsmedel for att
minimera obehaget for patienten.

Siffrorna i de gré ringarna nedan héanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Kontroll infor anvdandning av endoskopet

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. 1a

2. Kom ihag att ta bort skydden fran handtaget och inféringsstrangen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. (1¢

Se Bruksanvisningen for information om hur du férbereder och inspekterar skarmenheten. (2

4 2. Inspektera bilden
Anslut endoskopkabelns kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla skarmenheten.
Fargerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot varandra. (3

2. Kontrollera att en direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala
spetsen pa endoskopet mot ett féremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéllningarna pa den kompatibla skarmenheten (information om
detta finns i tillhérande Bruksanvisning).

4. Om motivet inte visas tydligt, rengor den distala spetsen.

4.3. Forbereda endoskopet

1. Skjut varsamt styrspaken framat och bakat i bada riktningarna for att boja bojningssektio-
nen maximalt. For sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutrallaget. Kontrollera att boj-
ningssektionen ror sig mjukt och smidigt och atergar till neutralldget. 5a

2. Anvand en spruta for att injicera 2 ml sterilt vatten i 6ppningen till arbetskanalen (anvand den
medféljande introducerenheten om du anvander en Luerlock-spruta). Tryck pé kolven och
kontrollera att inga ldckor férekommer och att vatten kommer ut fran den distala spetsen. 5b

3. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. (53¢
Anslut sugslangen till sugkopplingen och tryck pa sugknappen for att kontrollera att
sugning sker.

4. Virekommenderar att kompatibiliteten for endoskopiinstrumenten kontrolleras i férhand.
Om endoskopiska instrument ska anvandas, kontrollera att tillbehéret &r av lamplig storlek
och gar att féra genom arbetskanalen utan motstand. Den medféljande introducerenheten
kan anvéandas for att underlatta inférandet av mjuka instrument. 5d

4.4. Anvanda endoskopet

Halla endoskopet och styra dess spets (6

Endoskopet kan hanteras med bade vénster och hdger hand. Anvénd din fria hand for att

fora in inféringsstrangen i patientens nasa eller mun. Anvand tummen for att skota styrspaken
och hantera sugknappen med pekfingret. Styrspaken anvands for att boja och stracka
endoskopets distala spets i vertikalplan. Ror styrspaken nedat for att boja den distala spetsen
framat (flexion). Ror spaken uppat for att boja den distala spetsen bakat (extension).
Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som majligt for att den distala spetsen ska kunna
bdjas i optimal vinkel.

Fora in endoskopet 7a

Det kan vara lampligt att applicera smérjmedel for medicinskt bruk pa inféringsstrangen for
att minimera friktionen vid inféring av endoskopet. Om bilderna fran endoskopet blir otydliga,
rengdr den distala spetsen. Om endoskopet ska féras in genom munnen rekommenderar vi att
ett munstycke anvands for att undvika att endoskopet skadas.
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Instillera vétskor 7b

Forin en spruta i arbetskanalens porten langst upp pa endoskopet for att injicera vétska.

Vid anvandning av Luerlock-spruta ska medféljande introducerenhet anvandas. For in sprutan
helt i arbetskanalporten eller introducerenheten och tryck pa kolven for att injicera vatskan.
Tank pa att inte anvanda sugen under pagaende injicering eftersom vétskan da i stéllet hamnar

i sugflaskan. Se till att kanalen &r témd pa vatska genom att spola den med 2 ml luft. Vi
rekommenderar att introducerenheten avldgsnas fran arbetskanalens port nédr den inte anvands.

Aspiration 7¢

Om sugen har kopplats till suganslutningen kan du utféra sugning genom att trycka pa
sugknappen med pekfingret. Om introducerenheten och/eller ett endoskopiskt instrument
finns i arbetskanalen maste du ténka pa att sugkapaciteten blir begrénsad. For optimal
sugkapacitet rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller sprutan helt
under sugningen.

Inféring av endoskopiska instrument 7d

Vélj alltid ratt storlek for de endoskopiska instrument som ska anvandas med endoskopet

(se avsnitt 2.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvandning. Om minsta avvi-
kelse i funktion eller utseende upptacks ska det bytas ut. For in det endoskopiska instrumentet
i arbetskanalens port och for det forsiktigt framat i kanalen anda tills du kan se det pé skar-
menheten. Den medféljande introducerenheten kan anvandas for att underlatta inférandet

av mjuka instrument.

Dra ut endoskopet ‘8
Nar du drar ut endoskopet ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldge. Dra langsamt ut
endoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa skarmenheten.

4.5. Efter anvdndning

Visuell kontroll (9

Undersok endoskopet efter tecken pé skada pé bojningssektionen, linsen eller inforingsstrangen.
Om korrigerande atgarder kravs, utfér dem i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

Koppla fran 10
Koppla bort endoskopet fran Ambu-skarmenheten.

Kassering 11

Kassera endoskopet som &r avsett for engangsbruk. Endoskopet anses kontaminerat efter
anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade
medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1.Tillampade standarder

Funktionerna hos endoskopet 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18 Sarskilda fordringar pa
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.

5.2. Endoskopspecifikationer

Inféringsdel aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Bojningssektion' [°] 130 4‘, 130 v

Inféringsdel, diameter [mm, ()] 5,0 (0,20)

Distal ande, diameter [mm, (")] 54(0,21)

Max. diameter for inféringsdel [mm, (")] 5,5(0,22)

Min. storlek for trakeostomitub (innerdia.) [mm] 6,0.

Brukslangd [mm, ()] 350 (13,8)
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Arbetskanal
Minsta instrumentkanalbredd? [mm, (")]

Forvaring

Rekommenderad forvaringstemperatur® [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Transport

Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Betraktningsriktning [°]
Skdrpedjup [mm]
Belysningsteknik
Suganslutning
Innerdiameter anslutande slang [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Hojd [m]

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

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 - 131)

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (framat)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
?26,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak.
Det finns inga garantier for att tillbehr som véljs enbart med utgdngspunkt fran denna
minimibredd pa instrumentkanalen kommer att kunna anvandas tillsammans.

Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.
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6. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvéand felsékningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgarda problemet.

Problem

Inga rorliga bilder
visas pa skdarmen
men anvandar-
granssnittet syns
pa skarmen, alter-
nativt kan den bild
som visas vara

en stillbild.

Délig bildkvalitet.

Ingen eller
begrénsad
sugkapacitet eller

svarigheter att féra
in ett endoskopiskt

instrument genom
arbetskanalen.
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Méjlig orsak

Endoskopet ar inte
anslutet till den kompatibla
skarmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen
mellan skarmenheten
och endoskopet.

Endoskopet ar skadat.

En inspelad bild visas
pa skdarmenheten.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Arbetskanalen &r blockerad.

Sugen &r inte paslagen
eller inkopplad.

Sugknappen ar skadad.

Ett endoskopiskt
instrument finns i
arbetskanalen (géller vid
ingen eller begransad
sugkapacitet).

Bojningssektionen ar inte
i neutrallage.

Svart att fora in ett mjukt
endoskopiskt instrument
genom arbetskanalens port.

Rekommenderad atgard

Anslut ett endoskop till det bla
uttaget pa skdrmenheten.

Starta om skarmenheten.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

Aterga till den direktsénda bilden
pa skarmenheten.

Om motivet inte visas tydligt,
rengdr den distala spetsen.

Dra ut endoskopet och

rengor arbetskanalen med en
rensborste eller spola den med
steril koksaltlésning med hjélp

av en spruta. Aktivera aldrig
sugknappen nar vatska instilleras.

Starta sugen och kontrollera
anslutningen av sugslangen.

Forbered ett nytt endoskop.

Avldgsna det endoskopiska
instrumentet. Kontrollera att det
instrument som anvédnds har
rekommenderad storlek.

For bojningssektionen
till neutrallage.

Anvéand medféljande
introducerenhet.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Intervention'i kullanmadan dnce bu giivenlik talimatlarini
dikkatlice okuyun. Kullanim talimatlari ayrica bildirimde bulunulmadan giincellenebilir.
Glincel versiyonun kopyalari talep lzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosediirleri
aciklamadigini veya ele almadigini unutmayin. Burada sadece aScope 4 RhinoLaryngo
Intervention'in calismasina iliskin temel islem ve énlemler agciklanmaktadir.

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention'in ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin klinik endoskopi
teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyari ve
ikazlari bilmeleri gerekmektedir.

Bu Kullanim Kilavuzunda, endoskop terimi, aScope 4 RhinoLaryngo Intervention talimatlarina
atifta bulunmaktadir; sistem terimi de aScope 4 RhinoLaryngo Intervention ve uyumiu Ambu
goruntileme Unitesi anlamina gelmektedir. Bu Kullanim Kilavuzu, endoskop ve sistemle ilgili
bilgiler icin gegerlidir.

1.1. Kullanim amaci

Endoskop, nazal limenler ile Gist hava yolu anatomisi icinde endoskopik prosediirler ve muayeneye
yonelik steril, tek kullanimlik, esnek bir endoskoptur. Endoskop, Ambu gériintileme Unitesi
aracihgiyla gorintlleme saglamak icin tasarlanmistir.

Endoskop hastane ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Yetiskinlerde kullanim

icin tasarlanmigtir.

1.2.Kontrendikasyon
Bilinen yok.

1.3. Klinik fayda

Tek kullanimlik uygulama, hastada ¢apraz bulasma riskini en aza indirir.

1.4. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

Yalnizca klinik endoskopi teknik ve proseddirleri konusunda egitimli klinik uzmanlar/
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

2. Endoskop tek kullanimlik bir cihazdir ve yerlestirme dncesinde endoskopun
kirlenmesini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gore kullaniimalidir.

3. Cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin; aksi takdirde bu islemler
cihaz tzerinde zararl kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.
Endoskopun yeniden kullanimi enfeksiyonlara yol acan kontaminasyona neden olabilir.

4. Sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa endoskopu kullanmayin.

5. Herhangi bir sekilde hasar gérmiisse veya fonksiyon kontroltiniin bir bolim basarisiz
olursa (bkz. bélim 4.1) endoskopu kullanmayin.

6. Goruntuler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullaniimamalidir. Klinik
uzmanlar/doktorlar, diger ydntemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1s1§inda tespit
edilen tim bulgular yorumlamali ve dogrulamalidir.

7. Endoskopla birlikte lazer problari ve elektrocerrahi ekipmani gibi aktif endoskopik
aksesuarlar kullanmayin ¢tinki bu durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

8. Endoskop hastaya son derece yanici anestezik gazlar uygulanirken kullanilmamalidir.
Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.

9. Emme sirasinda her zaman uyumlu goriintileme Unitesindeki canli goruntiyt izleyin.
Bunun yapilmamasi hastaya zarar verebilir.

10. Hastalar kullanim sirasinda strekli takip edilmelidir. Bunun yapilmamasi
hastaya zarar verebilir.

11. Endoskopu takar ve cekerken her zaman bikme kisminin diiz konumda oldugundan
emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun zarar gérmesine neden
olabileceginden kontrol kolunu calistirmayin ve hicbir zaman asiri gli¢ kullanmayin.

12. Endoskopu ilerletirken, kullanirken veya cekerken asiri gui¢ kullanmayin ¢tinkii bu
durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun zarar gérmesine neden olabilir.

13. Endoskopik aksesuarlar ¢calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken,
endoskopu ilerletmeyin veya geri cekmeyin ya da biikiilen kismi calistirmayin
¢linkl bu hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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14. Endoskopun distal ucu 15tk emisyon parcasindaki issnmadan dolayi isinabilir. Aygitin
distal ucunun mukoza membranina uzun siire temas etmesinden kaginin ¢tinku
mukoza membranina stirekli temas etmesi mukoza yaralanmasina neden olabilir.

15. Sivi instilasyonundan 6nce siringayi calisma kanali yuvasina tamamen yerlestirin.
Bunun yapilmamasi sivinin ¢alisma kanali yuvasindan disari akmasina neden olabilir.

IKAZLAR

1. Arniza olmasi ihtimaline karsi uygun bir yedekleme sistemi hazir bulundurun.

2. Ekleme kordonuna veya distal ucuna zarar vermemeye dikkat edin. Diger nesnelerin
veya igneler gibi sivri uclu cihazlarin endoskopa ¢arpmasina izin vermeyin.

3. ABD federal yasalari, bu cihazlarin sadece bir hekime ya da bir hekimin siparisi Gzerine
satilmasini zorunlu tutar.

4. Sadece Ambu aView goriintiileme birimiyle birlikte kullanildiginda, mavi boyanin renk
gosterimi, canli endoskopik gériinttide bozulabilir. Bu uyari, endoskop Ambu aView 2
advance ile birlikte kullanildiginda gecerli olmaz.

5. aScope 4 RhinoLaryngo Intervention trlinlini ters tutma koluyla ¢alistirmak
goriuntliniin ekranda ters gériinmesine sebep olur.

1.5. Advers olaylar

Epistaksi, Laringospazm, Ses tellerinin zarar
gérmesi, Mukozanin zarar gérmesi, Ogirme
refleksi, Agri/rahatsizlik, Desatiirasyon.

Esnek rinolaringoskopiye bagl potansiyel
yan etkiler (hepsini kapsamaz)

1.6. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lutfen durumu ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2, Sistem agiklamasi
Endoskop uygun gériintiileme Unitesine baglanabilir. Uyumlu gériintiileme nitesi hakkinda
bilgi almak icin lttfen goriintileme Unitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem parcalari

Endoskoplar Parca numaralari

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention tiim Ulkelerde bulunmamaktadir. Litfen yerel satis
ofisinizle iletisime gecin.

Uriin Ad1 Renk Dis capi [mm] ic Cap1 [mm]

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

2.2. Uriin uyumlulugu
aScope 4 RhinoLaryngo Uriintiintin sunlarla birlikte kullaniimasi amaglanmistir:

Goriintiileme Unitesi
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopik aksesuarlar

-l¢ cap1 6,5 ile 9,5 [mm] arasinda vakum tiipleri.

- 50 ml'e kadar standart % 6 konik Luer siringa.

- GCalisma kanali yuvasiyla uyumlu adaptér ve standart % 6 konik Luer kilitli sirngalar.
- Capi (ic Cap) 2,2 mm veya daha diisiik etiketli endoskopik aksesuarlar.

- 6 boy veya daha genis trakeostomi tiipleri.
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2.3. Endoskop bilesenleri

—6
13
12
}
I8
No. Parca Ozellik
1 Kol Sol ve sag ele uygundur.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir diizlemde yukari veya asadi hareket ettirir.
3 Calisma Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aksesuarlarin
kanali yuvasi yerlestirilmesini saglar.
Calisma kanali Sivilari damlatmak, vakumlamak ve endoskopik
: aksesuarlar eklemek icin kullanilabilir.
4 Vakum konektori Vakum hortumunun baglanmasini saglar.
5 Vakum diigmesi Basildiginda vakumu etkinlestirir.
Yerlesti
6 k:;;:;me Esnek hava yolu yerlestirme kordonu.
- Yerlestirme kismi Yerlestirme kordonuyla ayni.
7 Bukilen kisim Hareketli parcalar.
8 Distal ug Kamera, 151k kaynag (iki LED) ile calisma kanali ¢ikisini icerir.
Endoskop kabl
9 naos OP ablosu Goruntlleme Unitesindeki mavi sokete baglanir.
konektori
10 Endoskop kablosu Goruntd sinyalini gorintiileme Unitesine iletir.
Tasima ve saklama sirasinda vakum konektértini korur.
n Kol korumasi N
Kullanimdan 6nce gikarin.
12 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.
Kullanimdan 6nce gikarin.
13 introdiiser Luer Kilitli sinngalar ve yumusak endoskopik aksesuarlarin

calisma kanali icine yerlestirilmesini kolaylastirir.
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3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Endoskop cihazlarina
ait semboller

@ Min. I¢ Cap
A

0 85°
N

STERILE[EO]

G“ us

(4t
®
i

Seguranca

®X

Aciklama

Endoskop yerlestirme kordonunun ¢alisma uzunlugu

Maksimum yerlestirme kismi genisligi
(Maksimum dis cap)

Minimum ¢alisma kanali genisligi (Minimum i¢ cap)

Goris agist

Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca

Sterillik saglayan paketleme seviyesi

Kanada ve Amerika icin UL Onayli Bilesen isareti

Tibbi cihazdir

Kuresel ticaret kimlik numarasi

Uretildigi tlke

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji
hasarliysa kullanmayin

Bagil nem sinirlamasi

Atmosferik basing sinir

Sicaklik siniri

Birlesik Krallik Uygunlugu Degerlendirilmistir
BK Sorumlusu
ithalatgi

(Yalnizca Buytk Britanya'ya ithal edilen Grtinler icin)

Tibbi Elektrikli Cihaz i¢in INMETRO Sertifikasi

Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Endoskopun kullanilmasi

Hasta pozisyonunu optimize edin ve hastanin konforunu en Ust diizeye ¢ikarmak icin ilgili
anestetikleri uygulamayi diisintn.

Asagida gri dairelerin icinde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere atifta bulunur.

4.1. Endoskopun kullanim oncesi kontrol edilmesi

1. A¢madan &nce torba miihriiniin saglam oldugunu kontrol edin. 1a

2. Kol ve uygulama kordonundaki koruyucu elemanlari cikardiginizdan emin olun. 1b

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olmadigindan emin olun. (1¢

Goriintii {initesinin hazirlanmasi ve incelenmesi igin gériintii initelerinin Kullanim
Talimatlarina bakin. (2

4.2. Goriintiiniin incelenmesi

1. Endoskop kablo konektoriini uyumlu gériintileme Unitesindeki ilgili konektore takin.
Renklerin ayni oldugundan liitfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina dikkat edin. (3

2. Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canh bir
video goriintusinin ekranda goriinttlendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse goriintl Gnitesindeki goriinti tercihlerini ayarlayin (litfen goriinti Gnitesinin
Kullanim Talimatina bakin).

4. Nesne net gortintlilenemiyorsa distal ucu temizleyin.

4.3. Endoskopun hazirlanmasi

1. Kontrol kolunuileri ve geriye dogru kaydirarak bukiilme boltimiini olabildigince bikin.
Daha sonra kontrol kolunu yavasca nétr konumuna kaydirin. Bikilen kismin diizgiin ve
dogru sekilde islev gosterdigini ve nétr bir konuma geldigini dogrulayin. 5a

2. Birsiringa kullanarak ¢alisma kanalina 2 ml steril su uygulayin (Luer Kilitli sirnga
uygulaniyorsa verilen yerlestiriciyi kullanin). Siringaya basip sizinti olmadigindan ve suyun
distal uctan ¢iktigindan emin olun. 5b

3. Yapilabiliyorsa vakum ekipmanini tedarikginin kilavuzuna gére hazirlayin. (5€ Vakumlama
tlpuni vakum konektore baglayin ve vakumun uygulandigini kontrol etmek igin vakum
dugmesine basin.

4. Aksesuarlarin uyumlulugunun 6n kontroli 6nerilir. Uygun durumlarda, uygun boyuttaki
endoskopik aksesuarin calisma kanalindan zorlanmadan gecebildigini dogrulayin. Birlikte
verilen yerlestirici, yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. 5d

4.4. Endoskopun calistirilmasi

Endoskopu tutma ve ucunu yénlendirme (6

Endoskopun kolu, her iki elle de tutulabilir. Endoskopu tutmayan el, yerlestirme kordonunun
hastanin burnunun veya agzinin igine ilerletilmesi icin kullanilabilir. Kontrol kolunu hareket
ettirmek icin bagparmadinizi, vakum diigmesini calistirmak icin ise isaret parmaginizi kullanin.
Kontrol kolu endoskopun ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak icin kullanilir. Kontrol
kolunun asagi yonde hareket ettirilmesi ucun 6ne dogru egilmesini saglar (esnetme). Kolun
yukari yonde hareket ettiriimesi ucun arkaya dogru egilmesini saglar (uzatma). Optimum distal
u¢ bukme acisinin elde edilmesi icin yerlestirme kordonunun her zaman miimkiin oldugu
kadar diiz tutulmasi gerekir.

Endoskopun yerlestirilmesi 7a

Endoskopun yerlestirilmesi sirasinda mimkdin olan en disuk strtiinmeyi saglamak icin
yerlestirme kordonu, medikal dereceli bir yaglayiciyla yaglanabilir. Endoskop gériintiilerinin
belirsiz hale gelmesi durumunda ucunu temizleyin. Endoskop oral yoldan yerlestirilirken
skopun zarar gérmesini dnlemek icin bir agizlik kullanilmasi énerilir.

Sivilarin instilasyonu 7b

Sivi enjekte etmek icin siringayi endoskopun st kismindaki calisma kanalina yerlestirin.

Luer Kilitli sinnga kullanilirken, verilen introdiser kullaniimalidir. Sivi enjeksiyonu yapmak icin
siringayi ¢alisma kanall yuvasina veya yerlestiriciye tamamen yerlestirin. Bu islem sirasinda
vakum uygulamadiginizdan emin olun ¢linkii bu islem enjekte edilen sivilari vakum toplama
sisteminin i¢ine yonlendirir. Tim sivilarin kanaldan ayrilmasini saglamak igin kanali 2 ml havayla
temizleyin. Kullanilmiyorken yerlestiricinin calisma kanal yuvasindan cikarilmasi onerilir.
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Aspirasyon (7¢

Vakum konektoriine bir vakum sistemi baglandiginda, isaret parmagiyla vakum digmesine
basilarak vakum uygulanabilir. Calisma kanalinin igine yerlestirici ve/veya bir endoskopik
aksesuar yerlestirilirse vakum yeteneginin diisecegini g6z 6niinde bulundurun. En iyi vakumlama
kabiliyeti i¢in introdlseri veya siringay1 vakumlama sirasinda tamamen ¢ikarmaniz onerilir.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi 7d

Endoskop i¢in mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aksesuari sectiginizden emin olun

(Bkz. bolim 2.2). Endoskopik aksesuarlari kullanmadan 6nce kontrol edin. Calismasinda veya
dis gérinimiinde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aksesuari ¢alisma
kanalinin icine sokun ve goriintileme Unitesi Gzerinde goriilene kadar ¢alisma kanali yuvasi
vasitasiyla dikkatlice ilerletin. Birlikte verilen yerlestirici, yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini
kolaylastirmak igin kullanilabilir.

Endoskopun ¢ikarilmasi (8
Endoskopu geri ¢ekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
GOriuntl Unitesindeki canli gorlintuy izleyerek endoskopu yavasca geri ¢ekin.

4.5. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

Endoskopun bikilen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Kontrol sonucuna gére duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa
yerel hastane prosedirlerine uygun olarak hareket edin.

Baglantiyi kes 10
Endoskopun Ambu goriintl tnitesiyle olan baglantisini kesin.

Bertaraf 11

Tek kullanimlik bir cihaz olan endoskopu kullandiktan sonra atin. Endoskopun kullanimdan
sonra kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan enfekte olmus tibbi cihazlarin
yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi gerekir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

Endoskop fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar - Kisim 1: Temel guivenlik ve gerekli performans icin
genel gereklilikler.

- EC 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18: Endoskopik cihazin temel giivenligi ve
performansi igin 6zel gereklilikler.

5.2. Endoskop ozellikleri

Yerlestirme kordonu aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Bukilen kisim' [°] 130'1‘,130‘1’

Yerlestirme kordonu ¢api [mm, (")] 5,0 (0,20)

Distal u¢ capi [mm, ()] 5,4 (0,21)

Maksimum yerlestirme kismi capi [mm, ()] 5,5(0,22)

Minimum trakeostomi tiip boyutu (i Gap) [mm] 6,0

Calisma uzunlugu [mm, (")] 350(13,8)
Calisma kanali aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
Minimum alet kanali genisligiz [mm, (")] 2,0 (0,079)
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Saklama

Saklama sicakligi® [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Nakliye

Sicakhk?® [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Optik sistem

Goris Agisi [°]

Goris Yonu [°]

Alan Derinligi [mm]
Aydinlatma yontemi
Vakum konektérii
Baglanti borusu ID [mm]
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi
Calisma ortami
Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]

Rakim [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
-10-55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
85

0 (ileri isaret)

6 - 50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
@6,5-9,5

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention
ETO

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

30-85

80-106

<2000

Yerlestirme kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini litfen dikkate alin.
Yalnizca bu minimum alet kanal genisligi kullanilarak segilen aksesuarlarin birlikte uyumlu olacagi

garanti edilmemektedir.

Yuksek sicakliklarda saklama raf dmrind etkileyebilir.
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6. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini belirlemek ve hatayi diizeltmek i¢in bu sorun
giderme kilavuzunu kullanin.

Problem Olasi neden Onerilen eylem

Ekranda canl bir Endoskop uyumlu Goriintlleme Unitesindeki mavi
gorinti yok, ancak gorintlleme Unitesine yuvaya bir endoskop baglayin.
ekranda kullanici bagh degil.

araylizi mevcut
veya goruntiilenen
resim donmus.

Goruntlleme Unitesi ve Goruntluleme Unitesini
endoskop baglanti yeniden baglatin.
sorunlari yastyor.

Endoskop zarar gérmiis. Endoskopu yenisiyle degistirin.

Gorunttleme Unitesi Gorintlleme Unitesindeki canli
ekraninda kaydedilmis bir goriuntiye geri dontin.
gorintl gosteriliyor.

Disuk goriantu Lens lzerinde (distal ug) Nesne net gortintilenemiyorsa
kalitesi. kan, salya, vb. olabilir. distal ucu temizleyin.

Vakum kabiliyeti yok Calisma kanali tikanmis. Endoskopu geri ¢ekin ve bir temizlik
veya az ya da endos- fircasi kullanarak calisma kanalini
kopik aksesuari calis- temizleyin veya bir siringa

ma kanalinin igcinden kullanarak calisma kanalini steril
yerlestirmek zor. salinle temizleyin. Sivi damlatilirken

vakum diigmesini calistirmayin.

Vakum pompasi agilmamis | Pompayi acin ve vakum hatti

veya bagli degil. baglantisini kontrol edin.
Vakum diigmesi hasarli. Yeni bir endoskop hazirlayin.
Endoskopik aksesuar, Endoskopik aksesuari ¢ikarin.
calisma kanalina yerlesti- Kullanilan aksesuarin 6nerilen
rilmis (vakum yoksa veya boyutta oldugunu kontrol edin.

azsa gecerlidir).

Bukilen kisim Bukilen kismi nétr konuma getirin.
notr konumda degil.

Yumusak endoskopik Uriinle beraber gelen
aksesuarin calisma kanali yerlestiriciyi kullanin.
yuvasindan gegirilmesi zor.
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1.5. FRIEM

SRR R S, MR, 7 H 240, KGR ZA45 TR St 9%
CRse25li) i /NS, I VL FEE R

1.6. FEARTEH I
A SRAE V45 (i R L BT i, R R L A T SR B, IR R R
RHRE.

2. RGEMR

PR AT AN R B, A IRAN R B, 155 WABRL 24 5],
2.1. RGEi

IS RS

512001000 aScope 4 RhinoLaryngo Intervention

aScope 4 RhinolLaryngo Intervention F3E A fEAT Al I R HIX ERRE LR, 165 284 &7
LN

FEEAARR [REN AMZ [mm] A2 [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Intervention st) /N 5.0; FK 5.5 BN 2.0

2.2, A
aScope 4 RhinoLaryngo J& i THI LA FH AL E [ -

BAaRE
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

BB

- WIEATF 6.5 % 9.5 [mm] M,

- PRI 6 % (B/R) B EFCSKTE ST, £ 50 ml,

- SROEEIEN A AIERC AR DU ARIE 6 % (EHREI) [ iR Lk 51 2%,
- NETEEITE, SRICH T ERZ (D) 9 2.2 mm s/ NERRIN RS,

- REYITSENNE 6 BIER,
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2.3. BB

6
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12

1

Fs
siE W e
1 A ERTEFMET,
2 IR S SL I B — S SR RSN,
3 TAREEHE FEVFPE AT 4\ PIRT BN,

TR BUIE RN TN INC NG 1T
4 5 SRR,
5 e SRR, WO R,
6 i AT ) SRR,
AR SR,

7 25 Y
8 S RISk, KT (Fisk LED) UK TAREIEH M,
9 BT IR R TR AT (s,
10 P SRR (S B L %R R,
N R AEXEHFINE I R RS, (P ARRR,
2 BRI PR, (AR,
13 g3 T 7 R TR 13| A RBOE T

RAIPRIET BRI
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