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1. Important information - Read before use

Read the safety instructions carefully before using the Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim.
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 Slim.

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

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

1.1. Intended use

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

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

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

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

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

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

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

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

10. 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.

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

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



CAUTIONS
1. Have a suitable backup system readily available in case a malfunction should occur.
2. Be careful not to damage the insertion cord or distal tip. Do not allow other objects
or sharp devices such as needles to strike the endoscope.
3. USfederal law restricts these devices for sale only by, or on the order of, a physician.
The color representation of blue dye might be impaired on the live endoscopic image.
5. Operating the aScope 4 RhinoLaryngo Slim with reverse grip of the handle will cause
an image on the display that is upside down.

>

1.5. Adverse events

Epistaxis, Laryngospasm, Damage to vocal
cords, Damage to mucosa, Gag reflex,
Pain/discomfort, Desaturation

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

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 Instruction for use.

2.1. System parts

Endoscopes Part numbers

-
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim is not available in all countries. Please contact your
local sales office.
Product name Colour Outer diameter [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Purple min 3.0; max 3.5

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
- Tracheostomy tubes size 6 or larger.



2.3. Endoscope parts

No. Part Function
1 Handle Suitable for left and right hand
2 Control lever Moves the distal tip up or down in
asingle plane
3 Insertion cord Flexible airway insertion cord
- Insertion portion Same as insertion cord
4 Bending section Manoeuvrable part
5 Distal tip Contains the camera and light source (two LEDs)
6 Endoscope cable Connects to blue socket on the displaying unit
connector
7 Endoscope cable Transmits the image signal to the displaying unit
8 Protection pipe Protects the insertion cord during transport and storage.

Remove before use.




3. Explanation of symbols used

Symbols for the
endoscope devices

/> —
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—
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STERILE[EO|

Description

Working length of the endoscope insertion cord.

Maximum insertion portion width (Maximum outer diameter).

Field of view.

Electrical Safety Type BF Applied Part.

Packaging level ensuring sterility.

UL Recognized Component Mark for Canada
and the United States.

Medical device.
Global trade identification number.

Country of manufacturer.

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

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

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

A full list of symbol explanations can be found on ambu.com

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 insertion cord. 1b

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

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



4.2. Inspection of the image

1. Plugin 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 (Instruction for use).

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

4.3, Preparation of the endoscope

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. (5

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. 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 (7

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.

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.

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
Bending section'[°]
Insertion cord diameter [mm, (")]
Maximum diameter of insertion portion [mm, (")]
Minimum tracheostomy tube size (ID) [mm]
Working length [mm, (")]
Storage
Recommended storage temperature®[°C, (°F)]
Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Optical system
Field of View [°]
Depth of Field [mm]
lllumination method
Sterilisation
Method of sterilisation
Operating environment
Temperature [°C, (°F)]
Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight.
2. Storage under higher temperatures may impact shelf life.

6. Trouble shooting

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

and correct the error.

Problem Possible cause

The endoscope is not connected to

compatible displaying unit.

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

The endoscope is damaged.

A recorded image is shown on the

displaying unit screen.

Low picture

quality (distal tip).

The displaying unit and endoscope
have communication problems.

Blood, saliva etc. on the lens

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 ’b 130 \1'

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
ETO

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

30~ 85

80~ 109

Recommended action

the blue port on the
displaying unit.

Restart the
displaying unit.

Replace the endoscope with

anew one.

the displaying unit.

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

Connect an endoscope to

Return to live image on



1. BaxxHa nHdpopmaums - npoyeTtete npean ynorpe6a

MNpoyeTeTe BHUMATENTHO MHCTPYKLMMTE 3a 6€30nacHOCT, Npean aa nsnonssate Ambu®
aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim. UHCTpyKuumuTe 3a ynoTpeba nofnexar Ha akTyanvsmpaHe 6e3
[onbAHUTENHO NpeansBecTue. Konua Ha TekyliaTa BepCvA ca AOCTBIHN NPV NOUCKBaHe.
WmaiiTe npefBua, Ye Te3M MHCTPYKLUMM He jlaBaT OGACHEHUA 1 He pa3rnexaaT KIMHUYHUTE
npoteaypu. Te onncsaTt camo 6a3oBMTe onepaLumn 1 npefnasHUTe MepKK, CBbP3aHn ¢
paboTata c aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Mpeau nbpBoHavyanHaTa ynotpeba Ha aScope 4 RhinoLaryngo Slim e BaxxHo onepaTopuTe Aa
ca nonyunnmn 4OCTaTbyHO 0BYUEHME 33 KNIMHNYHUTE eHAOCKOMNCKU TEXHWKW 1 Aa ca
3aMo3HaTH C NpefjHa3HauYeHNeTo, NpeaynpexXAeHNATa U NpeanasHuTe MepKu, oTbenasaHmn B
Te3U UHCTPYKLUN.

B Ta3u MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba TePMUHBT HJOCKON Ce OTHACA 3a MHCTPYKLMMUTe 3a aScope 4
RhinoLaryngo Slim, a cuctema ce oTHacs 3a aScope 4 RhinoLaryngo Slim n cbBmectummns
Ambu moHuTOPp. Taszn MHCTPYKLUKMA 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a eHA0CKoNa 1 nHpopmauus,
OTHOCMMa KbM cucTemara.

1.1. MpegHasHaueHne

EH,E[OCKOITbT € CTepuneH, 3a eqHOKpaTHa yn0Tpe6a, rbBKaB eHAocKon, npeaHa3HavyeH 3a
€HAO0CKONCKN npouenypn n nscneiBaHe Ha Ha3anHUTE NPOXoAu N aHAaTOMUATA Ha rOpHUTE
AnXaTenHu nbtrla. EHAOCKOI‘I'bT e npefgHasHa4vyeH fla ocurypssa Br3yanmsauuna nocpencTtsom
avcnneed mogyn Ambu.

EH,E[OCKOITbT € npefgHasHayeH 3a U3NnoJi3BaHe B 60M1HMYHA Cpepa. Tone npeaHa3Ha4veH 3a
n3non3BaHe Npu Bb3pacTHN NauneHTn.

1.2. MpoTtnBonokKasaHnsa
He ca nssectHu.

1.3. KnuHnyHmn nonsmn
npl/lﬂO)KeHVIETO 3a efHOKpaTHa ynOTpe6a MUWHMMUM3NPa PUCKa OT KpbCTOCaHa KOHTaM1Hauuna
Ha nauuneHTa.

1.4. MpegynpexaeHna 1 npeanasHN MepKu

NPEAYNPEXAEHUA A

1. [a ce n3non3Ba camo oT fieKapu, 06yyeHn Mo OTHOLEHNE HA KNVHUYHU eHBOCKOMCKN
TEXHVKW 1 NpoLueaypu.

2. EHpocKonbT e NpoAyKT 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba u ¢ Hero TpabBa ga ce 60pasu No
HauVH, KOWTO CbOTBETCTBA Ha NpueTaTa MeaULUMHCKa NPaKTUKa 3a Tak/Ba yCTPONCTBa,
3a Aa ce n3berHe pUCKbT OT 3aMbPCABAHE Ha €HAOCKOMA NPean NOCTaBAHETO My.

3. He HakucBaiTe, U3nnakBavite Unn cTepunnnpante ToBa yCTPONCTBO, Thil KaTo Tesn
npoueaypyw MoraT ja OCTaBAT BPeAHMN OCTaTbLM UM Aa MPUYUHAT HEN3MPaABHOCT Ha
ycTponcTeoTo. lMoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha eHAOCKONa MOXe Aa MPUUYUHM 3aMbpcsABaHe,
BOJELLO 0 UHeKLMN.

4. He u3nonseaiite eHAOCKOMA, ako CTepunM3aLMoHHaTa 6apuepa unm Herosata
OnakoBKa ca NoBpeaeHu.

5. He n3nonsBavite eHAOCKONA, aKo TON e MOBPefeH MO HAKaKbB HauVH UAn ako
npoBepKaTa npean ynotpeba e HeycnewHa (BuxTe pasgen 4.1).

6. V3o6paxeHunaTa He TpA6GBa Aa ce N3MON3BAT KaToO He3aBMUCVIMa AMArHOCTMKa Ha
BCAAKaKBa natonorus. Jlekapute TpsabBa fa Tb/IKYBaT 1 060CHOBABAT BCAKA HAXOAKa C
LAPYr CPeACTBa U CbIMAaCHO KIIMHUYHWUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NauueHTa.

7. He v3non3BaiiTe akTMBHY €HAOCKOMNCKM aKcecoapw, KaTo na3epHu COHAN v
€NeKTPOXVPYPruyHO obopyfBaHe, 3aefiHO C eHAOCKOMA, Thil KaTo TOBa MOXe Aa
[oBefe 10 HapaHABaHe Ha NauueHTa Unu NnoBpeAa Ha eHpocKkona.

8. EHpockonbT He TPAGBa Aa ce 13non3Ba NPU MHXaNaUMoOHHa aHeCTe3ns Ha NaLumeHTa ¢
necHo3ananumm rasose. ToBa MOXe €BEHTYaIHO Aa AOBefe 0 HapaHABaHe Ha NauuneHTa.

9. MMauweHTtnTe cnenBa Aa 6baaT HabnogaBaHy afeKBaTHO Npes LAnoTo Bpeme. HecnassaHeTo
Ha TOBa MOXe ia HaBPeAW Ha NaumneHTa.



10.

BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye rbBKaBaTa CeKLMA € B M3NpaBeHa No3numsa Npy BbBeXXaaHe
1 U3TernaHe Ha eHpgockona. He paboTteTe ¢ nocTa 3a ynpaBneHue n HUKora He
13Mnon3BaliTe NpeKoMepHa C1Na, Thid KaTo TOBa MOXKe fa loBefie A0 HapaHsABaHe Ha
naymeHTa n/unm noBpeaa Ha eHJocKona.

. He n3nonsgaite npekomepHa cvna npu NpuaBmKBaHe, paboTa nnv n3TernsHe Ha

eHAOoCKoMa, ThiA KaTo TOBa MOXe fa A0BeAe A0 HapaHABaHe Ha NauneHTa unu nospeaa
Ha eHgocKona.

12. IncTanHUAT BPbX Ha eH0CKOMNa MOXe Ala ce 3arpee nopajm TonavHaTa oT n3abysaljata
CBeTNMHa YacT. /36ArBaiite AbArM Neproan Ha KOHTaKT Mexay Bbpxa Ha YCTPOWNCTBOTO
1 MyKO3HaTa MeMbpaHa, Tbil KaTo NPOAB/IKUTENHUAT KOHTAKT C MyKO3HaTa MeMbpaHa
MO>Xe f1a MPUYNHUN MyKO3HO HapaHABaHe.

BHUMAHUE

1. WmaiTte noaxoadlla pesepBHa CMCTeMa, FOTOBa 3a W3MN0N3BaHe, B Cyvail ye
Bb3HVKHE HEU3MPaBHOCT.

2. BHuMmaBaiTe Aa He NoBpeauTe LWHYpPa 3a BbBEX/AaHe 1N UCTaNTHUA BPDX.
He nossonaBaiTe fpyrn 06eKTU 1am ocTpU yCTPONCTBA, KaTo Hanpumep 1riu, Aa
[IOKOCBaT eHjjocKona.

3. O®epepanHoTo 3akoHopaTencTso Ha CALL Hanara orpaHuYeHNeTo Te3n YCTPOICTBa Aa
ce NpojaaBaT camo Ypes UK No NopbUKa Ha Nekap.

4. LiBeTOBOTO Bb3MpOM3BEXAaHE Ha CYHbOTO 6arpuao MoXe fa € HenpaBWHO Ha
€HJJ0OCKOMNCKOTO U306pakeHune B peasiHo Bpeme.

5. Pa6ortarta c aScope 4 RhinoLaryngo Slim c o6bpHat 3axBat Ha fpbKKaTa Le NpuYnHn
obpblyaHe No BepTUKana Ha MOKa3BaHOTO Ha Ancniesn nsobpaxeHue.

1.5. He6naronpuATHM cbONTUA
Mot AT EnmncTakcnc, napuHrocnasbm, yBpexaaHe

CBbpP3aHU C rbBKaBa PUHOIapUHrocKonus
(HemsuepnatenHa nipopmauusn):

1.6.

= Ha rnacHuTe CTPYHU, yBPEXaaHe Ha
nuraeuuata, bapuHreaneH pednekc,
6onka/guckomopT, gecatypaums.

06wum 6enexkn

AKO no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha ToBa yCTpOVICTBO NN KaTo pe3ynTaT OT HerosaTa yn0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HN UHUMNAEHTN, c1>o6u.|eTe 3a TAX Ha Npon3BOANTENA U Ha HAUMOHANHNA
KOMMEeTEHTEH OpraH.

2. OnucaHune Ha cuctemarta
EHAOCKOMBT MOXe fla Ce CBbpXe CbC CbBMECTUM AUCreeH Moays. 3a MHGopMaL s OTHOCHO
CbBMECTUMUTE [UCTEHN MOAYNIN BUXKTE TEXHWUTE UHCMPYKYUU 3d ynompeba.

2.1.

YacTn Ha cuctemarta

Enpockon Homepa Ha yactn

_ 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

T
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim He ce npeanara BbB BCUUKM AbpxaBu. CBbpxeTe ce C MeCTHUA
TbProBcku oduc.

Wme Ha npopayKTa Usar BbHweH gnameTbp [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim MypnypHo MuH. 3,0; makc. 3,5



2.2, CbBMeCTUMOCT Ha NPoAyKTa

aScope 4 RhinolLaryngo e npeAHa3HauyeH fa ce N3non3Ba B KOMOMHaUmA C:

AuncnneeH moayn
- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

EHpOCKONCKM akcecoapu

- TpaxeocToMUYHM TPB6M € pazmep 6 Unu noseuve.

2.3. Yactn Ha eHaoOCKONa

.
s

Homep Yacr QyHKUMNA
1 OpbxKa MoaxoanLa 3a 3non3BaHe KakTo C AACHa,
Taka 1 C nABa pbka
2 JlocT 3a [IBUXn ANCTanHUA BPbX Harope unm Hagony
ynpasneHune B e/]Ha paBHMHa
3 WHyp 3a BKaB WHYP 3a BbBeXAAHE B AUXaTeNHNTE NbTULLA
BbBeX/aHe
- BbBexpaHa yact CbLUo KaTo LWHYpa 3a BbBeXAaHe
4 [BKaBa cekuma MaHeBpeHa yacT
5 AnctaneH Bpbx Cbabpika Kamepa v ABa CBETAIVIHHW N3TOYHUKA
(oBa cBeTogMoaa)
6 KabeneH koHekTOp ~ CBbP3Ba C€ KbM CUHBbOTO FHE3A0 Ha AUCTNEHNA MOAYN
Ha eHflocKkona
7 Kaben Ha MpenaBa curHana Ha M306PAXKEHNETO KbM
eHpgockona avcnnenHna mogyn
8 MpepnasHa Tpbba Mpepnasga WHypa 3a BbBexAaHe Npu TpaHCNopThpaHe

1 cbxpaHeHune. OTcTpaHeTe npeau ynotpeba.




3. O6sicHeHe Ha N3NoN3BaHUTe CUMBONN

CumBonun 3a eHpocKoN-

CKUTe YCTPOIiCTBa

N
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OnucaHune

PaboTHa Ab/KMHA Ha LWWHYpa 3a BbBEXAaHe Ha eHAOoCKoNa.

MakcrmanHa WwyprHa Ha BbBeXAaHaTa yacT (MakcmaneH
BbHLUEH JUameTbp).

3puTenHo none.

MpunoxHa yacT ot Tun BF 3a enekTpnyecka 6e3onacHocT.

HuBO Ha onakoBaHe, rapaHTMPALLO CTEPUSTHOCT.

UL mapknpoBKa 3a npu3HaTo obopyaBaHe 3a KaHaga
n CALLL.

MeanUMHCKO yCTPOMNCTBO.

no6aneH naeHTNdUKaLNOHEH HOMEP Ha
TbProBcKaTa ejuHMLa.

[lbpxaBa Ha npounssoanTens.

He nsnonssainTe, ako cTepunmnsaumoHHaTta 6apmepa Ha
npoAyKTa U1 HeroBaTa onakoBKa ca NOBpefeHN.

OrpaHuyeHyie 3a BNaXKHOCT: OTHOCUTENTHA BIaXKHOCT MeXAay
30 1 85% B paboTHa cpepa.

OrpaHuyeHue 3a aTMOCHEPHOTO HanAraHe: Mexay
80 1 109 kPa B paboTHa cpega.

MbrieH CNMCbK C 06ACHEHNATA HA CUMBOJIUTE MOXKETE Aa HamepwuTe Ha ambu.com

4. Ynotpe6a Ha eHfjOCKONa

OnTUMM3MpaNTe NO3ULMATA Ha NaLMeHTa N obMKCIeTe NprUnaraHeTo Ha NoAXoAALMN
aHecTeTuun 3a MMHUMU3NpPaHe Ha FlVICKOMd)OpTa Ha nayuneHTa.

LindpuTe B cuBuTeE Kpbryeta No-AoNy ce OTHACAT 3a MAIOCTPALMUTE Ha CTPaHMLA 2.

4.1. MpoBepka npeau ynotpe6a Ha eHAoOCKoNa

I'IpoaepETe Aann NeyaTsbT Ha TopﬁquaTa He e HapyleH npean oTBapsaHe. 1a

He 3a6passiTe aa npemaxHeTe 3aWUTHATE eNleMeHTM OT WHYpa 3a BbBexpaaHe. (1b
MNposepeTe fanun HAMa 3aMbPCABAHUA WAV NOBPeAW Ha NPOAYKTa KaTo HepaBHN
NOBBPXHOCTMW, OCTPU PbOOBE UM U3AATUHU, KOUTO MOTaT ia HapaHAT NayueHTa. (1c

1.
2.
3.

BmKTe MHCTPYyKuMUTe 3a ynoTpe6a Ha CbBMeCTUMUA AUCNNEEH MOAYN 3a NOAroTOBKaTa n
MHCNEeKTUPaHeTo Ha AncnneinHuAa moayn. (2



4.2. MpoBepkKa Ha n3o06pakeHneTo

1. BkntoueTte KabenHus KOHEKTOpP Ha eHAO0CKOoMNa B CbOTBETHMNA KOHEKTOP Ha CbBMECTUMUA
AucnneeH Moayn. YBepeTe ce, Ye LBeTOBeTe Ca eHaKBU, I BHUMaBaliTe Aa HanacHeTe
cTpenkure. (3

2. lpoBepeTe fanu Ha eKpaHa ce NoKasBa N306paXkeHe B peasHO Bpeme, KaTo HacouuTte
[VCTanHUA BPbX Ha eHAOCKONa KbM 06EKT, Hanprmep KbM AaHTa Ha pbkaTa cu. (4

3. HacTpoiite npeanoyntaHuATa 3a M306paKeHNETO Ha CbBMECTMMWA ANCTIEEH MOAYT,
aKo e HeobXoAUMO (BUXKTE UHCMPpPYKYUUMe 3a ynompeba Ha [NCNNERHNA Mogyn).

4, AKO 06eKTBT He ce BUXAa ACHO, NoyuncTeTe Bbpxa.

4.3. MoaroTroBKa Ha eHAOCKONA

BHUMaTeNnHo nnb3HeTe nocrta 3a ynpasneHne Hanpej v Ha3aj, 3a fja orbHeTe rbBKaBaTa
ceKkuma 0o KpaeH npepen. CJ‘IEA ToBa 6aBHO Nb3HETe NIOCTa 3a ynpaBneHne B HeyTpasaHoO
nonoxeHwve. YyBepeTe ce, e rbBKaBaTa cekums GyHKLMOHMPa NNaBHO 1 NPaBUIHO 1 Ye ce
Bpbla B HeyTpanHa nosnyua. (5

4.4, Pa6oTa c eHgocKona

[AbpKaHe Ha @HAOCKONA U MaHUNYNMpPaHe Ha Bbpxa ' 6

ﬂpbmka‘ra Ha eHAO0CKOoMa MOXe [la Ce AbpPXW KAaKTO C NABaTa, Taka U C AACHATa PbKa. Pbkara,
KOATO He AbPXKU eHAO0CKOoMNa, MOXe a ce U3nos3Ba 3a NnpuaBuXBaHe Ha LWHYpa 3a BbBeXAaHe B
HOCa nnn yctata Ha naymeHTa. M3non3Bante naneua, 3a fla MeCTUTE N10CTa 3a ynpas/ieHne.
NlocTbT 3a ynpaBrieHne ce n3non3ea 3a OroBaHe n 3a U3KapBaHe Ha ANCTaJIHNA BPBX Ha
eHAO0CKOoMNa BePTUKaNHO. I'IpemeCTBaHeTo Ha N0CTa 3a ynpaBsieHne Hafony we orobHe
LVCTanHUA BPbX aHTepropHO (bnekcus). MpemecTBaHETO My Harope Lie orbHe ANCTanHua
BPbX NOCTEPUOPHO (eKcTeH3usA). LUHYpbT 3a BbBeXAaHe TPAGBa Aa ce AbPXKMN Bb3MOXHO Hall-
npas npes3 uAnoTo Bpeme, 3a ia Ce OCUTrypu ONTrMalieH brbjl Ha OrbBaHe Ha ANCTAJIHUA BPDBX.

BbBexpaaHe Ha eHgockona ' 7

3a pa ce ocMrypm Bb3MOXKHO Haii-Mafiko TPUEHE No BpeMe Ha BbBeXAaHe Ha eHA0CKoNa,
LWHYPBT 33 BbBEXAaHe TpsAbBa fa 6bAe CMa3aH CbC CMa3Ka 3a MegULMHCKO o6opyaBaHe. AKO
€H[IOCKOMNCKUTE 1N306paXKeHNs CTaHaT HEACHU, MOYNCTETE ANCTANHMA BPbX. [1p1 BbBEXAaHE Ha
€H[JOCKOMa OpasiHo Ce NPEenopbyBa Aa Ce M3Mos3Ba NPMCTAaBKa 3a YCTa, 33 Aa Ce Npeanasm
€H[IOCKOMbT OT NoBpeXaaHe.

WUsTernaHe Ha eHAOCKONa 8

anI n3ternAHe Ha eHJoCKoNa ce yBepeTe, Ye IOCTHT 3a ynpasJieHue € B HeyTpasiHO
nonoxeHwve. baBHo n3ternete eHfoCKoNa, JokaTo Habnloaasarte M306pa>KeHl/leT0 B peanHo
Bpeme Ha AvcnnenHna moayn.

4.5. Cnep ynoTtpeba

BusyanHa npoBepka (9

MNpoBepeTe eHfoCckona 3a BCAKaKBM [JOKa3aTe/ICTBa 3a NOBPEeAa Mo MbBKaBaTa CeKLA, NewuTte
VNN WHYpPa 3a BbBeEXAaHe. B cnyyaii Ha He06XOANMOCT OT KOPEKTUBHM AEVCTBNA, OCHOBAHU Ha
nposepkarta, F[el?lCTBthTe B CbOTBETCTBYUE C SIOKANHUTE BONHUYHN npoueaypw.

MpekbcBaHe Ha Bpb3kKara 10
W3KknioueTe eHgocKona oT aucnnenHmsa mogyn Ambu.

N3xebpnsaue 11

V13xBbpneTe eHAOCKOMA, KOWTO e YCTPOMCTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. Cnep ynotpeba
€HAOCKOMbBT Ce CMATa 3@ KOHTAaMUHUPaH 1 TPAGBa Aa Ce N3XBbP/IN B CbOTBETCTBUE C
MeCcTHUTe pa3nopendu 3a CbbrpaHe Ha MHPEKTUPAHU MeJULIMHCKU YCTPOMCTBA C
€1eKTPOHHN KOMMOHEHTW.



5. TexHnveckn cneynduKaLmm Ha NpoayKTa

5.1. Npunoxummn ctaHgapTi
I'Ipep,Ha3HaueHV|eTo Ha eHOOoCKOoMa oTroBapaA Ha:

- EN 60601-1 EnektpomeanumnHcky anapati — Yact 1: O6wwm n3ncKBaHWA 3a OCHOBHA

6€30MacHOCT U CbLYECTBEHN XapaKTEPUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeunuUmMHCKM anapaTh — YacT 2-18: CneynduyHn n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHW XapaKTePUCTVKN Ha anapaTy 3a eHJ0CKONNA.

5.2. CneynduKaumm Ha eHgocKona

LLHyp 3a BbBeXAaHe
bBKaBa cekuua' [°]

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

MakcrmaneH anameTbp Ha BbBEXAaHaTa yact
[mm, ("]

MuHUManeH pa3mep Ha TpaxeoCTOMUYHATaA
Tpbba (ID) [mm]

Pa6otHa gbmkuHa [mm, ()]
CbxpaHeHMne

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

OTHOCHTeNHa BRaxHOCT [%]
ATMocdepHo HansiraHe [kPa]
OnTnyHa cucrema
3puTtenHo none [°]
Obn6ounHa Ha paskocT [mm]
MeTop Ha ocBeTABaHe
Crepunusunpaxe

MeTop Ha cTepunusmpaHe
Pa6oTHa cpega
Temneparypa [°C, (°F)]
OTHOCKTENHA BRaXXHOCT [%)]

AtmocoepHo HandaraHe [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130, 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

30-85

80 - 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

6-50

CBeTtoguop,

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80-109

1. WmanTe npeaBnj, Ye broabT Ha OrbBaHe MOXe Aia 6bje 3acerHart, ako WHYpPBT 3a BbBEXAaHe He ce

AbPXM Npas.

2. C'bXpaHGHI/IeTO npu BUCOKK TeMnepaTypun MoXxe fia NoBNAe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.



6. OTcTpaHABaHe Ha HEU3NPaBHOCTU

AKO Bb3HUKHAT I'IpOGJ'IeMVI B CUCTemarTa, N3non3sanTe ToBa PbKOBOACTBO 3a OTCTPaHABaHE Ha
Hen3npaBHOCTK, 3a Aa VIF[eHTI/Id)VILlI/IpaTe npuynHaTta u fja Kopurnparte rpeLukara.

Mpo6nem

Hama n3obpaxeHue
B peasnHo Bpeme Ha
€eKpaHa, Ho notpe-
6UTENCKNAT UHTepP-
deric e Ha gucnnes
NN n306paxeHne-
TO € ,3aMpPb3Hano”.

Jlowo KauecTBo Ha
KapTuHaTa.

Bb3moxHa npnunHa

EHAOCKONBT He e cBbp3aH CbC
CbBMECTUM JUCNNIEeH MoZy.

Mma npobnem B KOMyHUKaLWATA Ha
ANCMNERHMA MOAYN N eHAOCKOMa.

EHOOCKOMBT € NoBpeaeH.

Ha ekpaHa Ha gncnnenHua mogyn ce
nokasBa 3anuncaHo n3obpakeHue.

KpbB, C/IIOHKa 1 T.H. MO newute
(ancTanHua BpbX).

MpenopbuuTtenHo
nencTene

CBbpxeTe eHJOCKON KbM
CMHWA NOPT Ha
AncnnenHna moayn.

Pectaptuparite
[vcnneiHna moayn.

MoameHeTe eHgockona
C HOB.

BbpHeTe ancnnenHua
MOAYy”n KbM 1306paxeHvie
B peasiHO Bpeme.

AKO 06EKTBT He ce BMXaa
ACHO, nouncreTe
ANCTaNnHNA BPBX.



1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pfed pouzitim rhinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si nejprve pozorné
prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti mlize 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 opatieni souvisejici s pouzitim rhinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Pred prvnim pouzitim rhinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim je dlezité, aby jeho
obsluha byla nélezité proskolena v klinickych endoskopickych technikéch a byla obeznamena s
urenym pouZzitim, varovanimi a upozornénimi uvedenymi v tomto navodu.

V tomto navodu k pouZiti je pojem endoskop pouzit s souvislosti s pokyny tykajicimi se
rhinoloaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim a pojem systém oznacuje rhinolaryngoskop
aScope 4 RhinoLaryngo Slim a kompatibilni zobrazovaci jednotku Ambu. Tento navod k pouziti
se tyka endoskopu a obsahuje informace dulezité 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 ur¢en pro pouziti v nemocni¢nim prostiedi. Je navrzen pro pouziti u dospélych.

1.2. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.3. Klinické vyhody

Jednorazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.4.Varovani a upozornéni

VAROVANI A

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

2. Endoskop je jednorazovy zdravotnicky prostiedek, s nimz musi byt zachazeno v
souladu s Iékaiskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo
kontaminaci endoskopu pied jeho zavedenim.

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

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

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

6. Obrazové vystupy nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice jakékoliv patologie. Lékafi
musi interpretovat a zdGvodnit jakykoliv nalez jinymi prostiedky s ptihlédnutim 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 pouziti pfi vykonech, kdy jsou pacientovi podavany vysoce
hoflavé anestetické plyny. V takovych pripadech hrozi poranéni pacienta.

9. Pacienti by méli byt neustéle odpovidajicim zptsobem monitorovéni. V opa¢ném pfipadé
muze dojit k poranéni pacienta.

10. P¥i zavadéni a vytahovani endoskopu vzdy dbejte na to, aby jeho ohebna ¢ast byla
rovnd. Nepouzivejte ovlddaci packu a nikdy nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by
tim mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k poskozeni endoskopu.

11. Pfi zavadéni, béhem vykonu a pii vytahovani nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by
tim mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k poskozeni endoskopu.

12. Distalni konec endoskopu se miiZe zahfat v disledku tepla vyzafovaného ¢asti emitujici
svétlo. Vyhybejte se delSimu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot trvalejsi
kontakt se sliznici mize zpUsobit jeji poskozeni.



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 prostiedku pouze na
|ékare nebo na predpis lékare.

4. Zobrazeni modré barvy na zivém endoskopickém obrazu mdze byt naruseno.

5. Obsluha rhinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim uchopenim rukojeti v
opacném sméru zplsobi, Ze obraz na obrazovce bude obracen vzhiru nohama.

1.5. Nepftiznivé udalosti

Potencialni nepfiznivé udalosti v souvislosti  Epistaxis, laryngospasmus, poskozeni
s flexibilni rhinolaryngoskopii hlasivek, poskozeni sliznice, davivy reflex,
(ptehled neni vycerpavajici): bolest/nepohodli, desaturace

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

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

2.1. Soudasti systému

Endoskopy Cisla dilu

- AN/ . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ (mm: ri !

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim neni k dispozici ve vSech zemich. Kontaktujte prosim své mistni
obchodni zastoupeni.
Nazev produktu Barva Vnéjsi pramér [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Fialova min. 3,0; max. 3,5

2.2. Kompatibilita produktu

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

Zobrazovaci jednotka
- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopické pFislusenstvi
- Tracheostomické trubice velikosti 6 nebo vétsi.



2.3. Soucasti endoskopu

C. Souéast Funkce

1 Rukojet Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou

2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dolii v jedné roviné

3 Zavadéci hadicka Flexibilni zavddéci hadicka pro dychaci cesty

- Zavedena cast Stejna jako zavadéci hadicka

4 Ohebna ¢ast Pohybliva ¢ast

5 Distalni konec Obsahuje kameru a zdroj svétla (dvé LED diody)

6 Konektor kabelu Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci jednotce
endoskopu

7 Kabel endoskopu Pfenasi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky

8 Ochrannd Ochranuje zavadéci hadi¢cku béhem prepravy a skladovani.
trubicka Pfed pouzitim odstrarite.

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro .
endoskopicka zafizeni Popis
7\
—y A Pracovni délka zavadéci hadicky endoskopu.
||| o —
@ Max OD Maximalni Sitka zavedené ¢asti (maximalni zevni primeér).
A
:0\25° Zorné pole.




Elektrickd bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

Uroven obal( zajistuje sterilnost.

UL znacka pro schvaleny dil pro Kanadu a Spojené staty.

Zdravotnicky prostiedek.

Globalni obchodni identifika¢ni ¢islo.

Zemé vyrobce.

@ Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k naruseni sterilni

bariéry nebo k poskozeni obalu.

A Vlhkostni omezeni: relativni vihkost mezi 30 a 85 % v
> provoznim prostredi.

Omezeni atmosférickym tlakem: mezi 80 a 109 kPa v
e provoznim prostiedi.

Uplny seznam vysvétlivek k symboltim naleznete na webu ambu.com

4. Pouziti endoskopu

Optimalizujte polohu pacienta a zvazte pouziti vhodného anestetika za uc¢elem zmirnéni
jeho nepohodli.

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

4.1. Kontrola endoskopu pfred pouzitim

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

2. Nezapomerite odstranit ochranné prvky ze zavadéci hadicky. qp

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

Informace tykajici se pfipravy a kontroly kompatibilni zobrazovaci jednotky naleznete v
jejim navodu k pouziti. (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 distalniho konce endoskopu na néjaky pfedmét, jako napf. na dlar ruky,
ovérite, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

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

4. Neni-li pfedmét vidét zietelné, ocistéte konec endoskopu.

4.3. Priprava endoskopu

Opatrné posouvejte ovlddaci packu dopfedu a dozadu, aby se ohebnd ¢ast co nejvice ohnula.
Poté ovladaci packu pomalu posurite do neutralni polohy. Ovéite, zda se ohebna ¢ast plynule
ohyba a zda se spravné vraci do neutralni polohy. (5

4.4. Ovladani endoskopu

Drzeni endoskopu a manipulace s jeho koncem (6

Rukojet endoskopu Ize uchopit libovolnou rukou. Ruku, kterou nedrzite endoskop, miizete
pouzit k zavedeni zavadéci hadicky do ust nebo nosu pacienta. K posunuti ovlddaci packy
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pouzijte palec. Ovladaci packa slouzi k ohybu a natahovani distalniho konce endoskopu ve
vertikalni roviné. Pohyb ovladaci packy dold zplsobi ohnuti konce endoskopu smérem
dopiedu (flexi). Jeji pohyb nahoru zpGsobi ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavadéci hadicku
vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimélniho thlu ohybu distalniho konce.

Zavedeni endoskopu ' 7

Aby byl pti zavadéni endoskopu zajistén co nejmensi odpor, Ize na zavadéci hadicku
aplikovat Iékafsky lubrikant. Pokud by byl obraz z endoskopu nejasny, ocistéte jeho konec.
Pii ordlnim zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do Ust naustek, ktery endoskop
ochrani pied poskozenim.

Vytazeni endoskopu ‘8

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

4.5. Po pouziti

Vizualni kontrola 9

Zkontrolujte endoskop, zda na jeho ohebné ¢asti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce nejsou patrné
néjaké znamky poskozeni. V pfipadé, Ze je na zakladé kontroly nutné provést napravna
opatieni, jednejte podle zavedenych nemocnicnich postupd.

Odpojeni 10
Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky Ambu.

Likvidace 11

Zlikvidujte endoskop, ktery je urcen k jednorazovému poufziti. Po pouZziti je povazovan za
kontaminovany a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych
zdravotnickych prostiedk s elektronickymi souc¢astmi.

5. Technické specifikace produktu

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi predpisy:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni
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

Zavadéci hadicka aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130N 130V

Ohebna cast' [°]

Pramér zavadéci hadi¢ky [mm, (")] 3,0(0,12)
Maximalni primér zavedené ¢asti [mm, (")] 3,5(0,14)
Minimalni velikost tracheostomické 6.0
trubice (ID) [mm] '
Pracovni délka [mm, (")] 300 (11,8)

Skladovani
Doporucena provozni teplota®[°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10-25 (50-77)
30-85

80-109
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Opticky systém aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Zorné pole [] 85

Hloubka pole [mm] 6-50

ZpUsob osvétleni LED

Sterilizace aScope 4 RhinolLaryngo Slim
Metoda sterilizace ETO

Provozni prostiedi aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Teplota [°C, (°F)] 10-40 (50-104)

Relativni vihkost [%] 30-85

Atmosféricky tlak [kPa] 80-109

1. Méjte laskavé na paméti, ze mize byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavedena ¢ast neni uchovavana rovna.
2. Skladovani za vyssich teplot mGze ovlivnit Zivotnost.
6. Odstranfiovani problémi

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

Problém Mozna pficina Doporucené opatieni
Endoskop neni pfipojen ke Zapojte endoskop do
kompatibilni zobrazovaci jednotce. modré zasuvky na

zobrazovaci jednotce.

Na obrazovce neni
zivy obraz, zobra-
Zuje se pouze uzi-
vatelské rozhrani,

Vyskytl se problém s komunikaci mezi Restartuje zobrazovaci
zobrazovaci jednotkou a endoskopem. | jednotku.

pHipadné je obraz Endoskop je poskozeny. Vymen:fe endoskop
zamrzly. zanovy.
Na obrazovce zobrazovaci jednotky se Vratte se do rezimu
zobrazuje nahrany obraz. Zivého obrazu na
zobrazovaci jednotce.
Kvalita obrazu Na ¢occe (distalnim konci) je krev, Pokud neni snimany
je nizka. sliny apod. objekt jasné viditelny,

ocistéte distalni konec.
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1. Vigtig information - lzes inden brug

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

For aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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.

I denne brugsvejledning refererer endoskop til vejledningen til aScope 4 RhinoLaryngo
Slim, og system refererer til aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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 at levere visualisering via en Ambu-monitor.

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

1.2. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3. Kliniske fordele

Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER &

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

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

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

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

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

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

7. Det er ikke tilladt at bruge aktivt endoskopisk tilbeher sdsom laserprober og
elektrokirurgisk udstyr sammen med endoskopet, idet det kan medfere patientskade
eller beskadigelse af endoskopet.

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

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

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

11. Brug ikke overdreven kraft under indfgring, anvendelse eller udtraekning af
endoskopet, da det kan medfare patientskade eller beskadigelse af endoskopet.

12. Endoskopets distale spids kan blive varm pa grund af varme fra emissionsdelen.

Undga lzengerevarende kontakt mellem spidsen af enheden og slimhinden, da
langvarig, vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige af slimhinden.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

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

2. Veerforsigtig, 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 saelges af en laege eller efter legeordination.

Farvegengivelsen af blat farvestof kan forringes pa det endoskopiske livebillede.

5. Hvis aScope 4 RhinoLaryngo Slim betjenes med omvendt greb pa hdndtaget, vil
billedet pa monitoren blive vist pa hovedet.

>

1.5. Utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede haendelser i Epistaxis, laryngospasme, skade pa
forbindelse med fleksibel rhinolaryngoskopi stemmeband, skade pa slimhinden,
(ikke udtemmende): sveelgrefleks, smerte/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 sluttes til en kompatibel monitor. Yderligere oplysninger om den kompatible
skeem findes i brugsvejledningen til monitoren.

2.1. Systemets dele
Endoskoper Varenumre:
77N\
AN S 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

& -

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim er ikke tilgeengelig i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Farve Udvendig diameter [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lilla min 3,0; maks 3,5

2.2. Produktets kompatibilitet

aScope 4 RhinoLaryngo er beregnet til at blive anvendt sammen med:
Monitor

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopisk tilbehgr
- Trakeostomituber str. 6 eller storre.
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2.3. Endoskopdele

Nr. Del Funktion

1 Handtag Passer til hgjre og venstre hand

2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan

3 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindfgringsslange

- Indfert del Samme som indfgringsslange

4 Bojeligt omrade Manevrerbar del

5 Distal spids Indeholder kamera og lyskilde (to LED'er)

6 Konnektor pa Sluttes til det bla stik pa monitoren
endoskopkabel

7 Endoskopkabel Overferer billedsignalet til monitoren

8 Beskyttelsesrar Beskytter indfgringsslangen under transport og

opbevaring. Fjern inden brug.

3. Symbolforklaring
Symboler for .
endoskopenheder Beskrivelse
7N\
;;mmiﬁ/ - ;;E‘ ‘ Endoskopindfgringsslangens arbejdslaengde.
@ Maks. UD Maksimal bredde pa indfert del (maks. udvendig diameter).
A
:0\%9 Synsfelt.
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Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

STERILE[EO| Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet.

UL-godkendt komponentmzerke for Canada og USA.

(]

B

[—
w

Medicinsk udstyr.

o)
2

Globalt handelsvarenummer

Producentland

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

Luftfugtighedsbegraensning: relativ luftfugtighed mellem
30 0g 85 % i driftsmiljoet.

8 @ E

o

Atmosfeerisk trykbegraensning: mellem 80 og 109 kPa
i driftsmiljget.

!

P& ambu.com findes en komplet liste over symbolforklaringer

4. Anvendelse af endoskopet

Optimer patientens placering, og overvej at give relevante anaestetika, s& patienten oplever
mindre ubehag.

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

4.1. Eftersyn af endoskopet inden anvendelse

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

2. Husk at fijerne beskyttelseselementerne fra indfgringsslangen. 1b

3. Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pa produktet sasom ru overflader, skarpe
kanter eller fremspring, som kan veere 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 kabelstikket pa endoskopet ind i det tilsvarende stik pa den kompatible monitor.
Serg for, at farverne er identiske og at pilene flugter med hinanden. (3

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

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pé den kompatible monitor (se brugsvejledningen
til monitoren).

4. Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, renggres spidsen.

4.3. Klargering af endoskopet

Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sé den bgjelige del bgjes sa meget som
muligt. Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontroller, at den bgjelige del
vender jeevnt og korrekt tilbage til neutral position. (5
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4.4. Anvendelse af endoskopet
Sadan holdes er pet og ing af spid. 6

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke holder
endoskopet, kan bruges til at fore indfgringsslangen ind i patientens nzese eller mund. Brug
tommelfingeren til at bevaege styreknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke
endoskopets distale spids i lodret plan. Nar styreknappen bevaeges nedad, bgjes den distale
spids anteriort (flexion). Nar den bevaeges opad, bgjes den distale spids posteriort (ekstension).
Indfgringsslangen skal hele tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal bgjelighed i
den distale spids.

Ancl 1

Indfering af endoskopet (7

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.

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

Visuelt eftersyn (9

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

Frakobling 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 vaesentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr.

5.2. Specifikationer for endoskop

Indferingsslange aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Bajelig del' [] 130 130V

Diameter pa indferingsslange [mm, (")] 3,0(0,12)

Maksimal diameter pa indferingsdel [mm, (")] 3,5(0,14)

Mindste stgrrelse pa trakeostomitube (ID) [mm] 6,0

Arbejdsleengde [mm, (")] 300 (11,8)
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Opbevaring

Anbefalet opbevaringstemperatur®[°C, (°F)]

Relativ luftfugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Feltdybde [mm]
Belysning

Sterilisering
Steriliseringsmetode
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30~ 85

80 ~ 109

10 ~ 25 (50 ~ 77)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

1. Veer opmaeerksom p4, at det kan pavirke bgjningsvinklen, hvis indferingsslangen ikke holdes lige.
2. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pévirke holdbarheden.

6. Fejlfinding

Hvis der opstér problemer med systemet, bedes denne fejlifindingsguide anvendt til at finde
arsagen og afhjeelpe fejlen.

Problem

Intet livebillede pa
skaermen, men bru-
gergraensefladen vises
pa displayet, eller bil-
ledet er frosset.

Darlig billedkvalitet.
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Mulig arsag

Endoskopet er ikke tilsluttet en
kompatibel monitor.

Monitoren og endoskopet har
kommunikationsproblemer.

Endoskopet er beskadiget.

Der vises et optaget billede
pa monitoren.

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

Anbefalet handling

Slut endoskopet til den
blad port pé@ monitoren.

Genstart monitoren.

Udskift endoskopet med
et nyt.

Ga tilbage til livebilledet
pa monitoren.

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



1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

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

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

In dieser Bedienungsanleitung bezieht sich der Begriff Endoskop auf Anleitungen fir das
Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim, wéhrend der Begriff System sich auf das Ambu aScope 4
RhinoLaryngo Slim und die kompatible Ambu Visualisierungseinheit bezieht. Diese
Bedienungsanleitung gilt fiir das Endoskop und enthélt Informationen, die fiir das System von
Bedeutung sind.

1.1. Zweckbestimmung

Das Endoskop ist ein steriles, flexibles Endoskop zur einmaligen Verwendung, das fiir den
Einsatz in endoskopischen Verfahren und Untersuchungen in Nasenlumina und in den oberen
Atemwegen vorgesehen ist. Das Endoskop dient zur Visualisierung Gber die Ambu
Visualisierungseinheit.

Das Endoskop ist flir den Einsatz in einer Klinikumgebung vorgesehen. Es ist fir 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 Arzten verwendet werden.

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

3. Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies schddliche Riickstande
hinterlassen oder eine Fehlfunktion des Produkts 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
beschadigt 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 dirfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von Erkrankungen
herangezogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen.

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

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

9. Patienten sind zu jeder Zeit angemessen zu tiberwachen. Ein Nichtbeachten dieser
Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
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10. Stellen Sie stets sicher, dass die biegbare Sektion 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.

. 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.

. Die Temperatur an der distalen Spitze des Endoskops kann durch Erwarmen der LEDs

steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der Spitze des Gerats und der Schleimhaut
ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.

SICHERHEITSHINWEISE

1.

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

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

GemaR US-amerikanischem Bundesrecht dirfen diese Geréte lediglich an einen Arzt,
oder an eine Person in dessen Auftrag, verkauft werden.

Die Farbdarstellung des blauen Farbstoffs kann auf dem Live-Bild des Endoskops
beeintréchtigt sein.

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

1.5. Unerwiinschte Ereignisse

Méogliche Nebenwirkungen im

Nasenbluten, Laryngospasmus, Schaden

Zusammenhang mit der flexiblen an Stimmbandern, Schleimhautschaden,
Rhinolaryngoskopie Wirgreflex, Schmerzen/Unbehagen,
(Auflistung nicht vollstandig): Entsattigung

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

2. Systembeschreibung

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

2.1. Systemteile

Endoskope Artikelnummern

-

— s 510001000 Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ 1

30em/11.8;

Das Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim ist nicht in allen Landern erhéltlich. Bitte wenden Sie
sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.

Produktbezeichnung Farbe AuBendurchmesser [mm]

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lila Min 3,0; Max 3,5
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2.2, Produktkompatibilitat

Das Ambu aScope 4 RhinoLaryngo dient zur Verwendung mit:
Visualisierungseinheit

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopiezubehor
- Tracheostomieschlauche ab GroRe 6.

2.3. Komponenten des Endoskops

.
s

Nr. Komponente Funktion
1 Griff Geeignet fir die linke und rechte Hand
2 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene nach oben
oder unten
3 Einfihrungsschlauch  Flexibler Teil zur Einflihrung in die Atemwege
- Einflihrungsbereich Wie Einflihrungsschlauch
4 Biegbare Sektion Beweglicher Teil
5 Distale Spitze Enthélt die Kamera und eine Lichtquelle (zwei LEDs).
6 Endoskopkabel- Wird an den blauen Anschluss der Ambu
Anschluss Visualisierungseinheit angeschlossen
7 Endoskopkabel Ubertragt das Bildsignal an die Visualisierungseinheit
8 Schutzrohr Schiitzt den Einfihrungsschlauch bei Transport und

Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.
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3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir
die Endoskope

[

Max.
Gesamtdurchmesser

/< o
:0\&25
STERILE[EO]

c“ us

(]
®

prery

Beschreibung

Arbeitslange des Endoskop-Einfuhrungsschlauchs.

Maximale Breite des Intubationsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser).

Blickfeld.

Elektrische Sicherheit Typ BF — Anwendungsteil.

Verpackungsstufe zur Gewahrleistung der Sterilitat.

Fur UL genehmigte Bauteile fiir Kanada und die
Vereinigten Staaten.

Medizinprodukt.
Globale Handelsidentifikationsnummer.
Produktionsland.

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

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

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

Eine vollstandige liste der symbolerklarungen finden sie auf ambu.com

4.Verwendung des Endoskops

Optimieren Sie die Position des Patienten und erwagen Sie die Anwendung entsprechender
Andsthetika, 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
Entfernen Sie die Schutzabdeckungen vom Einfiihrungsschlauch. 1b

Uberpriifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschadigungen, wie raue Oberflichen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten

2.
3.

fuhren kénnten. (1¢

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

32



4 2. Uberpriifung des Bildes
SchlieBen Sie den Stecker des Endoskopkabels an den entsprechenden Anschluss 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 die
distale Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf lhre Handflache. (4

3. Passen Sie gdf. 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 die Spitze.

4.3. Vorbereitung des Endoskops

Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig vor und zuriick, um die biegbare Sektion so stark wie
mdglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale
Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgdngig und ordnungsgemag funktio-
niert und in eine neutrale Position zurtickkehrt. (5

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. Der Steuerhebel dient dazu, die distale Spitze des Endoskops
auf der vertikalen Ebene nach oben und unten zu bewegen. Wird der Steuerhebel nach
unten bewegt, biegt sich die distale Spitze nach vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt,
biegt sich die distale Spitze nach hinten (Extension). Der Einflihrungsschlauch muss immer
so gerade wie moglich gehalten werden, um den optimalen Biegewinkel der distalen Spitze
zu gewahrleisten.

Einfiihren des Endoskops (7

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

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.

4.5. Nach der Anwendung

Sichtpriifung 9

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

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 gemaf den vor Ort geltenden
Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte mit elektronischen Komponenten
entsorgt werden.
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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 fir die
Basissicherheit einschlief8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

5.2. Endoskopspezifikationen

Einfithrungsschlauch

Biegbare Sektion'[°]

Durchmesser Einfiihrungsschlauch [mm, (")]

Maximaler Durchmesser des Intubationsbereichs

[mm, ()]

MindestgroBe des Tracheostomietubus
(ID) [mm]

Arbeitslange [mm, (")]
Lagerung

Empfohlene Lagertemperatur®[°C, (°F)]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Optisches System

Blickfeld [°]

Scharfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle

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

Relative Luftfeuchtigkeit [%]

Atmosphaérischer Druck [kPa]

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300 (11,8)

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~25 (50~ 77)

30~85

80~ 109

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintréchtigt wird, falls der Einfihrungsschlauch nicht gerade

gehalten wird.

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

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

Problem Mégliche Ursache Empfohl MaBnah
Das Endoskop ist nicht an die SchlieBen Sie ein
kompatible Visualisierungseinheit Endoskop an den blauen
angeschlossen. Anschluss der Ambu

Visualisierungseinheit an.

Zwischen der Ambu Starten Sie die Ambu
Visualisierungseinheit und dem Visualisierungseinheit neu.
Endoskop bestehen
Verbindungsprobleme.

Kein Live-Bild auf
dem Bildschirm,
Benutzeroberflache
wird jedoch
angezeigt oder das
Bild ist eingefroren.

Das Endoskop ist beschadigt. Ersetzen Sie das Endoskop
durch ein neues.

Auf dem Bildschirm der Ambu Kehren Sie zum
Visualisierungseinheit wird ein Live-Bild auf der Ambu
aufgezeichnetes Bild angezeigt. Visualisierungseinheit
zurlck.
Schlechte Blut, Speichel o. &. auf der Linse Wenn das Objekt nicht
Bildqualitat. (distale Spitze). deutlich zu erkennen

ist, reinigen Sie die
distale Spitze.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amé tn Xpron

Mptv n xprion Tou Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Aemtol peyéBoug, S1aBAoTe MPOCEKTIKA
TIg 08nyiec acpaleiag. O1 mapovoeg 0dnyieg Xpriong evEEXETAL VA EVNHEPWOOUV XWwPig
mponyoupevn eildomoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag €kdoong mapéxovTal KATOTMV alTiaToc.
Nd&Bete unmdYn oag OTL AuTé ol 0dnyieg Sev eme§nyouv oUTe avalUouv Tig KAVIKEG Sladikaaoieg.
MNeptypdgouv amwg tn Bacikn Aeitoupyia Kat TI¢ TPOoQUAAEELG TTou oxeTi(ovTal PE TIG
Aertoupyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo AemtoU peyé0oug.

Mpv amoé v apxIKn Xprion Tou cUCTAKATOC aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéBoug, gival
ONMAVTIKO Ol XEIPIOTEG va €XOUV AABEL KATAANNAN EKTIAIGEVUOT OXETIKA ME TIG KAIVIKEG
£VOOOKOTTIKEG TEXVIKEC, KABWE Kal va éxouv e€oikelwBEe( pue TNV evdedetypévn xprion, Tig
TIPOEISOTOICELG KAl TIG GUOTAGELG TIPOGOXIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOUoES 0Snyieg Xpong.

211G Mapouoeg o8nyieg Xpriong, 0 6pog eVEOOKOTIIO avapépeTal OTIG 0dnyieg Tou aScope 4
RhinoLaryngo Aemtou peyé0oug kat o 6pog cUoTNHa avapépeTal oTo aScope 4 RhinoLaryngo
AentoU peyéBoug kat tn cupfBatr povada tng Ambu. Otmapoloeg OSnyieg xpriong epapudélovtal
0TO EVEOOKOTTIO Kal TIC TANPOQOpPIES TTOL OXeTI{ovTal ME TO cUOTNUA.

1.1. Evéedetypévn xprion

To ev&ookdmio gival éva amooTeEIPWHEVO, EVKAUTTTO EVOOOKOTIIO pHiag Xpriong mou mpoopileTal
yla eVOOOKOTIKEG EMEUBACELG KAl EEETATELG EVTOC TWV PIVIKWY KOINOTATWY KAl OTNV avaTouia
avw agpaywyou. To evE0OKATIO £XEL OKOTIO va TTAPACKEL ATTEIKOVION HEOW HIag povadag
npofBoAric Ambu.

To ev&ookdmio mpoopiletal yia Xprion o€ vVoooKopelako mepiBdAAov. Eivat oxeSiaopévo yia
XPNoN g EVAAIKEG.

1.2. Avtevdeifeig
Kapia yvwoTn.

1.3. KAiviko ogpehog

H epappoyn piag xpriong ehaylotomolei Tov Kivduvo emudiuvong touv aoBevn.

1.4. Npo&e1domo oI Kat TPOPUAAEELG

MPOEIAOMOIHZEIZ &

1. Na xpnotpormolgital povo armo 1aTpIko MPOoWTIKO KATAANAA EKTTAISEUUEVO OE KAIVIKEG
TEXVIKEG Kal SladIKaaoieg EvE0OKOTNONG..

2. To ev800KOMIO €ival TPOIOV Miag XPriong, O XEIPIOKOG TNG OTToiag TIPETEL VA
TIPAYHATOTIOIE(TAL LE TPOTIO TTOU CUVASEL PE TNV AMOSEKTH LATPIKI TIPAKTIKI YO TETOlOU
€{60UG CUOKEVEG, TTPOKEIUEVOU Va amo@euxBei Tuxdv poAuvon Tou evEooKomiou TPtV
TNV eloaywyn.

3. Mnv poulNialeTe, EEMNEVETE I ATTOOTEIPWVETE AUTH TN CUOKELH KABWG AUTEG Ol
Sladikaoieg evééxetal va apricouv emPBAapr umoAeippaTa iy va mpokaiéoouv
SuoAeltoupyia otn cuokeur. H emavaypnon Tou ev80OKOTiou UTOPE( va TTPOKAAEDEL
UoOAuvon ou 0dnyei o€ AoIUWEELG.

4. Mnv XpnOIUOTIOIOETE TO EVEOOKOTIO €AV O PPAYHOC ATTOCTEIPWONG TOU TTPOIOVTOG i N
OUOKEVOO{a TOU £XEL KATAOTPAPEL.

5. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO EVOOOKOTTIO OE TTEPIMTWON TIOU £X€L UTTOOTEI omoladnmoTe {nuia
1 o€ mepimTwon 6mou o €AeyXog TPV TN Xprion amotuxel (BA. evétnta 4.1).

6. Ol €lkOVEG Sev TTPETEL va XpnolpomololvTal wg avefaptnTeg SlayvwoTikég pébodot
onolacdimote maboloyiag. Ot BepAMOVTEG lATPOI TIPETIEL VA EPUNVEVOLV Kal va
TEKUNPLWVOULV OTTOLASATIOTE EUPNUA pE AANEG LEBOSOUG KAl CUUPWVA PE TA KAIVIKA
XOPOKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE 00OV

7. Mnv xpnolpomoleite evepyd evoookomikd mpooBeta eapTripata, Omwg m.x. ailodnTripeg
ue Aéwlep Kat NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIOUO O OUVEUAOUOS UE TO EVOOTKOTIIO, KABWG
auTo evoéxeTal va o8nyRoEL OTOV TPAUUATIONO Tou acBevi fi atn BAARN Tou
gvdookoriou.

8. To evbooKdTMIO SevV TPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL KATA TNV TTAPOXT EEAUPETIKA EUPAEKTWV
avalodnTIKWV agpiwv otov acBevn. Autd eival mBavédv va TPOoKANECEL TPAUHATIONO
Tou aoBevi.
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9. O1a0Beveic mpémel va mapakoAouBoUvTal EMOPKWE TAvTa. H un CUMHOP®WoN UE auTo,
£VSEXETAL VO TIPOKANEDEL TOV TPAUUATIOUO TOU AGHEVH.

10. Alac@alilete mavta 0TI To TURUA KAUYNG Bpioketal oe eubeia BEon KATA TNV ElCAYWYN
Kat avaoupon Tou evdookomiou. Mnv Aettoupyeite Tn Aapr eEAéyxou Kat pnv aoKeite
moTé uTeEPBOAIKN SUvaun, KABWE auTo eVOEXETAL VO TIPOKAANECEL TOV TPAUUATIOUO TOU
aoBevn ri/kat tn BAGRN Tou evdookomiou.

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

12. To mePIPEPIKO AKPO Tou evEooKoTiou evoéxeTtal va BepuavOei Aoyw tng Bépuavong amo
TO TUAHA EKTIOUTTAG PWTOG. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TAPATETAPEVNG SIAPKELNG HETAEY TOU
AKPOU TNG CUOKEUNG Kal TNG BAevvoyovou pepfpavng, KaBwg n mapatetapévn EmaQr Ye
TN BAevvoydvo pepBpdavn umopei va mpoKaAéoEL TPAUMATIONO TNG BAeVVOydVouL..

MPO®YAAZEIX

1. Alatnpeite SlaBéoipo kataAAnho epedpikd cUoTNUA yla TNV TEPIMTWON SuoAelToupyiag.

2. Mpooé€Te va punv mpokahéoeTe {NUIA 0TO KOAWSIO EI0AYWYNE 1 TO TTEPIPEPIKO AKPO.
Mnv emrtpénete o€ AAA aVTIKEIPEVA i} AXuNpEG SlaTagelg, Omwe BeAOVEG va
TPOCKPOUCOULV OTO EVEOOKOTILO.

3. O opoomovSiakog vopog twv HIMA meplopilel TNV MWANCN AUTWVY TWV CUCKEVWVY aTTd
1aTPO 1 KATOMIV EVTOARG AuToU.

4. H xpwpaTIKR avamapdoTtacn TG UIMAE XPWOTIKNAG Umopei va pelwdei otn {wvtavh
£VOOOKOTTIKN ATEIKOVION.

5. Hxpnon tou aScope 4 RhinoLaryngo AentoU peyéBoug e avtiotpo®n Awn g Aapng
UTTOPE( va TPOKAAEDEL AVTIOTPO®N| TNG ATTEIKOVIONG GTRV 006VN.

1.5. AvemOUOMNTEG EVEPYELEC

Emiota&n, Aapuyyoomaouog, {npid otig
PWVNTIKEG XopdEg, {nuIEC BAevvoydvou,
aVTavVakAAoTIKO EUETOV, TOVOG/Suopopia,
uno§uyovaipia

MOBavég avemOUpNTEC EVEPYEIEC O
GXEON HE TO EVKAUTITO
PIVOAAPUYYOGKOTIO (EVOEIKTIKA):

1.6. Tevikég mapatnproElg

Edv katd t S1dpKela TNG XPoNg auTtoU Tou TIPOIOVTOG, 1 WG AMOTENECHA TNG XPHONG TOU,
TMPOKUYEL coBapo cupPdy, mTapakaleiobe va TO AVaQEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV
appodia apyn TNG XWPag oag.

2. Meprypawn TOU GUGTHHATOG
To ev&ookdmio umopei va ouvSeBei oTig cupPaTég povadeg mPoBoAnG. Na MANPOYopPIe; OXETIKA
ue T oupPatr povada mpoBoing, avatpé€te oTig OSnyies xprions TnG.

2.1. E§apTipata Tou GUCTAHATOG

EvSookoma Ap1Bpoi eaptnpatwv

\

) 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo
- A ¥ ¢
¢ TR : Aoy peyéBouc

30em/11.8

To aScope 4 RhinoLaryngo Aentou pey£Boug Sev gival S100£0110 0€ ONEG TIG XWPEC.
ETTIKOIVWVNOTE PE TO TOTIKO YPAPEIO TWARCEWV.

Ovopacia mpoidvTtog Xpwpa E§wtepikn Siaperpog [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Mo €Ny 3,0 uéy 3,5
NenToU peyéBoug
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2.2, Tupparétnta mpoiovtog

To aScope 4 RhinoLaryngo mpoopiletat yia xprjon o€ cuvéuacuo pe:

Movada mpofoAng
- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

Ev8ookomika e§aptripara
- ZWAAVEC TPaXEIOOTOUIAG PEYEBOUG 6 1} LEVANUTEPOL.

2.3. E€aptrjpata evéookomiov

.
s

Ap. E€aptriiparog A&rrouvpyia
1 Aafn Katd\AnAn yia xprion amd SelOXEIPES KAl apLloTEPOXEIPES
2 MoxAd¢ eNéyxou MEeTaKIVE TO TIEPIPEPIKO AKPO TIAVW N KATW OF
Hovo eminedo
3 TwAnvag EUKOUTTOC CWARVAC EI0AYWYNG OE AEPAYWYOUG
€l0ayWYNG
- TwAvag ‘Opo10 e CWARVA EICAYWYNG
gloaywyng
4 Kapmtopevog EANlooopevo Tufipa
Topéag
5 Meppepikd Akpo Mepléxel TNV KAPEPA Kat TNV TNyn wTog (Svo LED)
6 SUvdeopog oTo Juvdéetal otnv ume umodoxn Tng povadag mpoBoAng
KaAwSI0
gvdookoriou
7 KaAwdio MeTadidel To ofjpa TnG €lKéVAG 0TN pHovada poRoArig
evSookomiou
8 MNpootateuTikdg MpooTtatevel To KAAWSI0 El0aYWYNE KATA TN HETAPOPA Kal

owARvag

amoBnkeuon. AQalpéaTe TPtV amd tn Xpron.
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3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomolovvrat

ZUpBoAa Twv evbookomi-

KWV GUGKEVWV

. I \, — -
Méyiotn
£§WTEPIKNA SLAPETPOC

3
X

STERILE[EO|

0“ us

Nepypapn

Mrikog epyaciag Tou cwAnva el0aywyng Tou evdookoriou

Méy10T0 MAATOC THAMATOG EICAYWYNG (UEYIOTN EEWTEPIKNA
SIAMETPOC).

Ontiko medio.

E€dpTnua 010 omoio epappoleTal NAEKTPIKA ao@AEl
Tumou BF.

Eninmedo cuokevaaiag yla tn S1ac@ANoN TNG OTEPOTNTAG.

TAMAVON avVayVWPIoHEVWY EAPTNUATWY Katd UL yia Tov
Kavada kat ti¢ Hvwuéveg MoAtteieg.

latpotexVoAOYIKO TIPOTOV.
ApLOUOG TAUTOTOINONG YIA TO TTAYKOOULO EUTTOPIO.
XWpa KATAoOKELAOTH.

Mnv T0 XPNOIHOTOINCETE EAV O PPAYUOC AMTOOTEIPWONG TOU
TIPOIOVTOG i} N CUCKEUAGIO TOU €XEL KATAOTPAPEI.

MepLopIopdG LYPACIAG: OXETIKR Lypacia petafl 30 kat 85%
og mepIBANNoOV AetToupyiag.

MePLopIoNOG aTHOOPAIPIKAG THieoNG: HeTA&L 80 kal 109 kPa
o€ mepIBANNov AetToupyiag.

Mmopeite va Bpeite mArpn Aiota pe eme§nynoelg Twv cupBoAwv oto ambu.com

4, Xpron Tou evéookomniov

BeAtiotomotote Tn Béon Tou aoBevi kal EeTAOTE TO EVEEXOUEVO EQAPHOYAG TWV KATAAANAWY
avatodnTIKWV yia ehaytotomoinon tng Sucpopiag Tou acBevr.

Ot apiBuoi evtog Twv YKPL KUKAWY TTOPAKATW a@opouv OTIG EIKOVEG OTn OeNida 2.

4.1.'EAeyxo¢ Tou evSookomiou miptv Tn Xprion

1. ENéy&te 0TI N oppayida Tou cakou gival avémagn mpiv To dvolyua. 1a

2. BeBawwbdeite 0TI £XETE AQAIPETEL TA TIPOOTATEUTIKA OTOIXEIQ ATTO TOV OWARvVa el0aywync. 1B

3. EMéy€te 611 Sev undpyouv akaBapaieg i (nuIEG EMAVW OTo TTPOIGV OTIWG OKANPES
EMMPAVELEC, AIXUNPES AKPEG 1 TIPOEEOXEC, Ot oTToieg evEéxeTal va BAdgouv Tov aobevn. 1y

Avartpé€te oTig Odnyieg xpriong yta Tn cupfati povada mpoBoARG yia TNV IPOoETOIpAsia
Kot Tov EAEYX0 TNG Hovadag mpoBoAnG. (2
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4 2. EmOswpnon tng €lkévag
TuvdéaTe To PIg ouvdeonG KahwSiou Tou EvEoOKOTOU OTOV AVTIGTOIXO OUVOECHO OTNV
avtioTolxn povada mpoBoAne. BeBaiwbeite 4TI Ta xpwpaTa gival dpola Kat euBuypappioTe
Ta BéNn. (3

2. EmaAnBevoTte 61 n {wvtavn eikéva Bivteo epgaviletal otnv 00dvn, oTpépovtag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOOKOTIOU TTIPOG £Va AVTIKEIUEVO, TI.X. TNV TTAAAMN oag. (4

3. MNpocapuOOTE TIC MPOTIUACELG EIKOVAG TNV Hovada poBoArg, v givat amapaitnto
(avatpé€te oTIg OdNYies xpriong TG povadag mpoBoAnc).

4, EAv 1o avTikeipevo Sev gival eUKPIVEC, KOBAPIoTE TO AKPO.

4.3. MNpostolpacia Tou evéooKomiov

InPWETE IPOOEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TTPOG TA EUMPAE KAl TIPOG TA THOW YIA VA KAPWETE TOV
KAUMTOHEVO TOHED, OO0 TO SUVATOV TIEPICOOTEPO. ITN CUVEXELD, OTIPWETE APYA TO HOXAO
eNéyxou otnv oudétepn Béon Tou. EmPBeBaiwote T 0 KAUMTOUEVOG TOUENG AEITOUPYET OHOANG
KOl OWOTA Kal EMOTPEPEL 0 0uSETEPN Béon. (5

4.4, Xe1piopoG Tou evéookomiov

ZUYKPATNON EVE0CKOTIOU Kat XEIPIGHOE TOU dKpou (6

H Ao Tou evSookomiou pmopei va kpatnOei kat amd Se€ldxelpeg kat aplotepOxelpeg. To
£NeVOEPO ¥EPL 0ag, TOU SEV CUYKPATE( TO EVOOOKOTIIO UMOPEI va XpnotpomotnBei yia tnv
£l0aywyn TOU CWARVA GTO GTOMA 1 TN HUTN TOU aoBevr). XpNOIUOTIOIOTE TOV AVTIXELPA Yla Va
UETAKIVIOETE TOV HOYXAO eNEyxou. H Aar eEAéyXou XpnOIUOTIOLEITAL YIa VO KAPWEL KAl va
EMEKTEIVEL TNV AKPN TOU EVEOOKOTIIOU O€ KATakdpuPo emimedo. H mpog Ta KATw METAKIVNON TNG
AaBnc eAéyxou Ba amOCUUTIECEL TO IEPIPEPIKO AKPO (KApYN). H po¢ ta mévw petakivnon, 6a
KAUPEL TO TIEPIPEPLKO AKPO TIPOG TA Tiow (emékTaoN). O CWANVAC ELCAYWYNG TTPETEL VA
Siatnpeital doov To Suvatov Mo guBeia avd TAcA OTIYHI, TTPOKEIUEVOU va S1a0@ANOTE( N
BEATIOTN YWwVia KAUYNG TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU.

Eicaywyn Tov evdookomiov (7

la va iacealioTei n eAdxiotn Suvatn TpIBr} KATA TNV El0AywWYr) TOU EVE0OKOTOU, UMTOPEITE va
AITTAVETE TO CWARVA EI0AYWYRG HE MITAVTIKO 1ATPIKAG XProng. EAv ol ikéveg Tou evdookoriou
KATAOTOUV acaEic, KaBapioTe To mepIPePIkd dkpo. Katd Tnv eloaywyn Tou evdookomiou Sia
TNG OTOUATIKAG 080U, CUVICTATAL N TOTTOBETNON EMOTOMIOU Yl TNV TPOCTACIA TOU
gvdookoTiou amod Tuxov {nuieg.

A@aipeon Tov evd iov 8

Katd tv agaipeon tou evbookomiou, Stacpaliote 6Tt n Aafry eEAéyxou PBpioketal og oudétepn
B¢on. AmooUpeTe apyd To ev8ookdMIo, eV TauTd)pova mapatnpeite Tn {wvtavn €lkéva otn
povada mpofoAig.

4.5. Mgta ané ) XprRon

ontikag éNeyxog 9

EmBewpnote 1o evEooKOTIO yia eVOEifelg (NUiag OTOV KAUMTOUEVO TOMED, TOUG PAKOUG 1) TO
OWANVA EI0AYWYNG. Z€ TEPIMTWON TTOU amaiTouvTal S10pOWTIKEG EVEPYELEC e BATEL TNV
EMOEWPNON, EVEPYNOETE CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG VOOOKOUELAKEG S1adIKATIEG.

Amocuvdeon 10
AmoouvdéoTe To ev&ookdmio amod Tn povada mpoBoirig Ambu.

Amnéppupn 11

AmoppiYTe TO EVOOOKOTIO, TO OTOI0 Eival CUOKEUN piag Xpriong. To evéookdmio Bewpeitat
HOAUOUEVO PETA TN XProN Kal TTPETTEL VA aTopPIPOEei CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG KATEUOUVTAPIESG
odnyieg mepi GUANOYNG LOAUGUEVWV LATPIKWY CUCKEVWV ME NAEKTPOVIKA €apTrpATA.
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5. Texvikég mpodiaypagéc mpoiovtog

5.1. loxVovta mpotuma

H Aertoupyia Tou EvE0OKOTIOU CUUHOPQWVETAL PE Ta EENG:

- EN 60601-1 latptkog NAEKTPIKOG EEOTTAIOUOG — MEPOG 1: TeVIKEG amaITAOELS Yia BACIKn
ao@alela kat Baoiki andédoon.

- EN 60601-2-18 latpikdg NAEKTPIKOG EEOTTAIOHOG - Mépog 2-18 EdIKéG amauTroELS yia T Baotkr
ao@ANELA Kal TNV oUCLWSEN MiG00N EVEOOKOTIIKWY GUCKEUWV.

5.2. Mpodiaypagég evbookomiou

TwARvag elcaywyng

Kapmtopevog topéag' [°]
AdueTpog owAnva loaywyng [mm, ()]

Méyiotn SIAUETPOC TUARATOG
eloaywyng [mm, ()]

EAaxioto péyebog owArva tpaxglotopiag
(Eowtepikn StdueTtpog) [mm]

Mnkog epyaciag [mm, ()]

AmoOnkevon

JuvioTwpevn Bepuokpacia
anoBrikevong®[°C, (°F)]

ZXETIKA vypaaia [%]

Atpoogatpikn mieon [kPal

OnTiK6 cuoTnHA

Ontiko6 medio [°]
BdaBog mediou [mm]

MéBobo¢ pwTiopou

AmooTteipwon

MéBobog amooteipwong

NMepiBallov Aetrtoupyiag

Ogppokpacia [°C, (°F)]
ZIXETIKA vypacia [%]

Atpoogatpikn mieon [kPal

aScope 4 RhinoLaryngo
Aentou peyéboug

1304‘,130‘1’

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo
Nemtou peyéBoug

10 ~25(50~77)

30~85
80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo
Nentou peyéBoug

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo
Nentou peyéBoug

ETO

aScope 4 RhinoLaryngo
Nemtou peyéBoug

10 ~ 40 (50 ~ 104)
30~85

80~ 109

TNUEWOTE OTL N YwVia KAMYNG UTOPE( va EMNPEACTEL, €AV To cUppa El0aywyn¢ dev Slatnpeital oe

guBeia ypaupn.

H amoBrkeuon o upnAoTepe Bepuokpaoieg, evoéxetal va emnpedoel Tn Sidpketla {wng o

KATAOTAON amoBRKeLONG.
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6. AVTIPETWTION TTIPOBANHATWY

Edv mapouciaotouv mpofBAARaTa 6To cUOTNHA, XPNOIUOTIOIRCTE AUTOV Tov 08Nnyo
avTIHETWMIONG TPoBANudTwY yia va Bpeite Tnv artia kat va §10pBWoeTe To opaiua.
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NpopAnpa

Agv umapxel
{wvtavn eikova
otnv 08évn aANd n
Aenagn xprotn
epgaviCetal otnv
0B6vn 1 n elkéva
eival maywpevn.

Kakn moiotnta
£IKOVaC.

MOavn artia

To evookomio Sev givat ouvdedepévo

oTn ouppatr povada mPoPoAng.

H povada mpoBoArig Kat To evooKomo

mapouotalouv mpoBAfpata
EMIKOIVWVIaC.

To ev8ookomIo €xel UTTOOTEL BAAPN.

Mia kataysypappévn glkova
gpgaviCetal otnv 086vn TG povadag
TPOBOANG.

Aipa, oiehog, KA., TAvw 0TO POKO
(EpIPEPIKO AKPO).

TUVICTWHEVN EVEPYELA

SuvbéoTe To EVEOOKOTIO
oTnV Pme BUpa TNG
086vng mpoBoAnc.

EmavekkivioTe Tn povada
mPoBoAAG.

AVTIKOTAOTHOTE TO
£vS0OKOTIO YE VEO.

Emotpéyte otn {wvtavn
€IKOVA 0TN povada
TPoBoAncC.

Edv to avtikeipevo Sev
UTOopEi va epPavioTel
EUKPIVWG, KaBapioTe To
TIEPIPEPIKO AKPO.



1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

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

Antes de empezar a usar el aScope 4 RhinoLaryngo Slim, es esencial que los usuarios hayan
recibido formacién esencial acerca de las técnicas endoscépicas 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 Slim, mientras que sistema hace referencia al aScope 4 RhinoLaryngo
Slim y la unidad de visualizacién Ambu. Estas instrucciones de uso se aplican al endoscopioy a la
informacion relevante para el sistema.

1.1. Finalidad de Uso

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 una unidad
de visualizacion Ambu.

El endoscopio esta 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 A

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 contaminacion 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 reutilizacién del endoscopio
puede causar contaminacion cruzada y, por lo tanto, producir infecciones.

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

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

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

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

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

9. Deberd supervisarse a los pacientes de manera adecuada y continua. Si no se hace
correctamente, el paciente podria sufrir dafios.

10. Asegurese siempre de que la zona de articulacion 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 dafar el endoscopio.
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11. No ejerza una fuerza excesiva al introducir, utilizar o retirar el endoscopio, ya que
podria lesionar al paciente o danar el endoscopio.

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

PRECAUCIONES

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

2. Procure no danar 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.

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

1.5. Acontecimientos adversos

Epistaxis, laringoespasmo, danos en las
cuerdas vocales, dafios en la mucosa,
reflejo de nausea, dolor/incomodidad
y desaturacion.

Posibles acontecimientos adversos en
relacién con la rinolaringoscopia flexible
(lista no exhaustiva):

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:

-

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

N\
V i i - - 7‘/’ TR =
—

30em/11.8

El aScope 4 RhinoLaryngo Slim no esté disponible en todos los paises. Pdngase en contacto
con su oficina local de ventas.

Nombre del Producto Color Diametro exterior [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Morado min. 3,0; max. 3,5
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2.2, Compatibilidad del producto

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

Unidad de visualizacion
- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

Accesorios endoscopicos

- Tamaiio 6 o superior para los tubos de traqueotomia.

2.3. Piezas del endoscopio

Ref. Pieza Funcién

1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha

2 Palanca de control ~ Mueve la zona de articulacion distal hacia arriba y abajo en
un Unico plano

3 Cable deinsercion  Cable flexible de insercién en la via aérea

- Parte insertada

Igual que el cable de inserciéon

4 Angulo de
articulacion

Pieza para maniobrar

5 Zona de
articulacion distal

Contiene la cdmaray la fuente de luz (dos LED)

6 Conector del Se conecta a la toma azul de la unidad de visualizacion
cable del
endoscopio

7 Cable del Transmite la sefial de imagen a la unidades de visualizacién
endoscopio

8 Tubo de Protege el cable de insercién durante el transporte y
proteccién almacenamiento. Retirar antes de usar
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3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de los disposi-

A P Descripcion
tivos endoscopicos

- N/ Longitud de trabajo del cable de insercion del endoscopio.
1
, Ancho méximo de la parte insertada (didmetro exterior
D.E. max. o
maximo).
A
:0\%5° Campo de vision.
. Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF.

STERILE[EO] El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.

“ Marca de componente reconocido por UL para Canadéy
C us Estados Unidos.

Dispositivo médico.

Numero de identificacién de comercio internacional.

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

@I Pais de origen del fabricante.

IN

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

x

W' Limites de presion atmosférica: entre 80y 109 kPa en el
e entorno de funcionamiento.

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en ambu.com

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 estd intacto antes de abrirla. 1a

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

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

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion visual del monitor, consulte
las instrucciones de uso de la unidad de visualizacion. (2
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4.2. Inspeccion de la imagen

1. Enchufe el conector del cable del endoscopio en el conector correspondiente de la
unidad de visualizacién 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 visualizaciéon 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

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 posicion
neutra. Confirme que la zona de articulacién funcione perfectamente y vuelva sin problemas a
una posicién neutra. (5

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 pulgar para mover la palanca de control. 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 girara hacia su posicién posterior
(extension). El cable de insercidn se debe sostener tan recto como sea posible en todo
momento para conseguir un angulo de articulacién 6ptimo del extremo distal.

Insercion del endoscopio (7

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 daiarlo.

Retirada del endoscopio '8

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

Eliminacién 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.
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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

Cable de insercion
Zona de articulacién' [°]

Didmetro del cable de inserciéon [mm, (")]
Didmetro maximo de la parte insertada [mm, (")]

Tamaino minimo del tubo de traqueostomia
(D.L) [mm]

Longitud de trabajo [mm, ()]
Almacenamiento

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

Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]
Sistema o6ptico

Campo de visién [°]
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacién
Esterilizacion

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

Presién atmosférica [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V
3,0(0,12)

3,5(0,14)
6,0

300 (11,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
EtO

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

30~85

80 ~ 109

1. Tenga en cuenta que el angulo de articulacién podria resultar danado si el cable de insercién

no esta recto.

2. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.
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6. Resolucion de problemas

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

ninguna imagen en
tiempo real en la
pantalla, pero se
muestra la interfaz
de usuarioo la
imagen estd
congelada.

Problema Posible causa Accién recomendada
El endoscopio no esta conectado auna | Conecte un endoscopio
unidad de visualizaciéon compatible. al puerto azul de la

unidad de visualizacién.

No aparece

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

Reinicie la unidad
de visualizacién.

El endoscopio esta dafado.

Sustituya el endoscopio

existente por uno nuevo.

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

Regrese a laimagen en
tiempo real de la unidad
de visualizacion.

Baja calidad de
laimagen.

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

Si el objeto no se puede
ver claramente, limpie el
extremo distal.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist

Enne Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim seadme kasutamist lugege kadesolevaid ohutusjuhi-
seid tahelepanelikult. Kdesolevaid juhiseid voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva
versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun vdtke arvesse, et kdesolevad juhised
ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva aScope 4
RhinoLaryngo Slim seadme t66d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabindusid.

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

Kdesolevas kasutusjuhendis viitab valjend endoskoop aScope 4 RhinoLaryngo Slim seadmega
seotud juhistele ning véljend stisteem viitab aScope 4 RhinoLaryngo Slim seadme ja tihilduva
Ambu monitoriga seotud juhistele. Kdesolev kasutusjuhend sisaldab endoskoobi ja stisteemi
kasutamisega seotud olulist informatsiooni.

1.1. Kasutusala

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

1.2. Vastundidustused

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
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. peatlkk 4.1) ebadnnestub.

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

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

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

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

see voib patsienti vigastada ja/vdi endoskoopi kahjustada.

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

12. Endoskoobi distaalne ots voib valgusdioodide soojenemise tottu soojaks muutuda.
Véltige limaskestade ja seadme otsa pikaajalist kontakti, sest pikaajaline kontakt
limaskestadega vo6ib neid vigastada.
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HOIATUSED

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

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

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

>

Sinise vérvi edastamine voib reaalajas endoskoopilisel kujutisel hairitud olla.

5. Seadme aScope 4 RhinoLaryngo Slim kasutamine vastupidise kdteasetusega pohjustab

selle, et kujutis on ekraanil tagurpidi.

1.5. Korvaltoimed

epistaks, laringospasm, haalepaelte
kahjustused, limaskestade kahjustused,
okserefleks, valu/ebamugavustunne,
desaturatsioon

Painduva rinolariingoskoopiaga
seotud véimalikud korvaltoimed
(mittetaielik nimekiri):

1.6. Uldised markused

Kui selle seadme kasutamise ajal vdi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine 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:

- AN/ . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ (mm: ri !

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim ei ole koikides riikides saadaval. Vétke tihendust kohaliku
mulgiesindusega.
Toote nimi Varv Viélimine labim66t [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lilla min 3,0; maks 3,5

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

- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

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

Nr. Osa Funktsioon
1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega
2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa tihes tasapinnas ules voi alla
3 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav painduv juhe
- Sisestatav osa Sama kui sisestatav juhe
4 Painduv osa Liigutatav osa
5 Distaalne ots Hélmab kaamerat ja valgusallikat (kaks LED-tuld)
6 Endoskoobi Uhendatakse monitori sinisesse pessa
juhtme pistik
7 Endoskoobi juhe Edastab kujutise signaali monitori
8 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiundamise ajal.

Eemaldage enne kasutamist
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3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid endoskoobi
seadmetel

N

R /> —

@ Max OD
:D/§S°
N
STERILE[EO|
cMAus

IN

ey

Kirjeldus

Endoskoobi sisestatava juhtme t66pikkus.

Sisestatava osa maksimaalne laius
(maksimaalne vélisdiameeter).

Vaatevili.

Elektriohutuse BF-tutpi kuuluv kokkupuutuv osa.

Steriilsust tagav pakendamistase.

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL tunnustatud
komponendi tahis.

Meditsiiniseade.

Globaalne kaubaartikli tunnusnumber.

Tootja riik.

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

Niiskuse piirang: suhteline 6huniiskus to6keskkonnas
vahemikus 30-85%.

Atmosfaarirohu piirang: tookeskkonnas vahemikus
80-109 kPa.

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on leitav aadressil ambu.com

4. Endoskoobi kasutamine

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

Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiiljel 2.

4.1. Endoskoobi kasutuseelne kontroll

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

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

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

Uhilduva monitori ettevalmistamise ja kontrolli kohta lugege monitori kasutusjuhendist. (2
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4.2, Kujutise kontrollimine

1. Uhendage endoskoobi juhtme iihenduspistik monitori Gihilduva tihenduspistikuga.
Palun jalgige, et varvid on 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 otsa.

4.3. Endoskoobi ettevalmistus

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

4.4. Endoskoobi kasutamine

Endoskoobi hoidmine ja otsa kisitlemine (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. Juhtkangi
liigutamiseks kasutage poialt. Juhthooba kasutatakse endoskoobi distaalse otsa painutamiseks
ja sirutamiseks vertikaaltasapinnas. Juhthoova allapoole liigutamine paneb distaalse otsa
ettepoole painduma (painutus). Juhthoova Ullespoole liigutamine paneb distaalse otsa
tahapoole painduma (sirutus). Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui voimalik,
et tagada distaalse otsa optimaalne paindenurk.

Endoskoobi sisestamine "7

Madalaima voimaliku ho6rdumise tagamiseks endoskoobi sisestamisel voib madrida
sisestatavat juhet meditsiinilise mdéardeainega. Kui endoskoobi kujutised ei ole enam selged,
puhastage distaalset otsa. Kui endoskoop sisestatakse suu kaudu, on soovitatav kasutada
endoskoobi kahjustamise valtimiseks hambakaitset.

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

4.5. Pdrast 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.

Katkesta ithendus 10
Uhendage endoskoop Ambu monitori kiiljest lahti.

Kérvaldamine 11

Korvaldage 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.
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5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoobi t96 vastab jargmistele eeskirjadele:

- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Gldnéuded esmasele ohutusele ja olulistele
toimivusnaitajatele;

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-18: Erinbuded endoskoopiaseadme
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

5.2. Endoskoobi tehnilised andmed

Sisestatav juhe

Painduv osa'[°]

Sisestatava juhtme ldbimd6t [mm, ()]
Sisestatava osa maksimaalne ldbim&6t [mm, (*)]
Endotrahheaaltoru minimaalne suurus (ID) [mm]
To6pikkus [mm, ()]

Hoiustamine

Soovituslik hoiutemperatuur? [°C, (°F)]
Suhteline niiskus [%]

Atmosfaariréhk [kPa]

Optiline siisteem

Vaatevili [°]

Vilja stigavus [mm]

Valgustusviis

Steriliseerimine

Steriliseerimisviis

Tookeskkond

Temperatuur [°C, (°F)]

Suhteline niiskus [%]

Atmosfadrirdhk [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130¥

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80~ 109

1. Palun arvestage, et painutusnurk voib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.
2. Korgemal temperatuuril hoidmine voib liihendada séilivusaega.
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6. Torkeotsing

Kui stisteemiga tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit, et péhjus vélja
selgitada ja viga parandada.
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Probleem

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

Halb pildikvaliteet.

Voimalik péhjus
Endoskoop ei ole thilduva
monitoriga thendatud.

Monitori ja endoskoobi vahel on
kommunikatsiooniprobleemid.

Endoskoop on kahjustunud.

Monitori ekraanil ndidatakse
salvestatud kujutist.

Laatsel (distaalsel otsal) on verd,
stilge vms.

Soovituslikud
tegevused

Uhendage endoskoop
monitori sinisesse porti.

Taaskaivitage monitor.

Vahetage endoskoop
uues vastu valja.

Naaske monitori reaalajas
kujutise juurde.

Kui objekt ei ole selgelt
naha, puhastage
distaalset otsa.



1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slimin
kayttoa. Tata kdyttdopasta voidaan paivittad ilman erillista ilmoitusta. Lisékopioita voimassa
olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd naissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella
kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain aScope 4 RhinoLaryngo Slimin kdyttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen aScope 4 RhinoLaryngo Slimin kdyton aloittamista on tarkeda, ettd kayttajille on
opetettu riittavasti kliinisten endoskooppisten menetelmien kayttoa ja ettd he ovat
tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin ja huomautuksiin.

Naissd Kayttoohjeissa termilld endoskooppi tarkoitetaan aScope 4 RhinoLaryngo Slim
-skooppia, ja termilla jarjestelma aScope 4 RhinoLaryngo Slim -skooppia ja siihen
yhteensopivaa Ambu-ndyttoyksikkoa. Tama Kayttdohje koskee endoskooppia ja jarjestelman
kannalta olennaisia tietoja.

1.1. Kdyttotarkoitus

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

1.2. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.3. Kliiniset edut
Kertakayttoisyys vahentaa potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.4. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

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

2. Endoskooppi on kertakdyttdinen tuote, jota on kasiteltava tallaisille laitteille
hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla endoskoopin
kontaminoitumisen ehkdisemiseksi ennen sisaanvientia.

3. Al liota, huuhtele 313k steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai
laitteen toimintahairio. Endoskoopin uudelleenkdyttd saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

4. Ali kdyta endoskooppia, jos sterilointisuoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.

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

6. Kuvia ei tule kdyttaa ainoana diagnosointimenetelména. Ladkarin on tulkittava ja
vahvistettava kaikki I16ydokset todeksi muilla keinoilla ja potilaan kliinisten
ominaisuuksien perusteella.

7. Al3 kéyta aktiivisia endoskooppisia apuvilineitd kuten lasersondeja ja sdhkdkirurgisia
laitteita endoskoopin kanssa. Tdma voi aiheuttaa potilasvahingon tai endoskoopin
vahingoittumisen.

8. A3 kdyti endoskooppia, kun potilaalle annetaan herkésti syttyvia anestesiakaasuja.
Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

9. Potilaita tulee tarkkailla asianmukaisesti koko kdyton ajan. Muuten potilas voi vahingoittua.

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

11. Al4 kéyta liiallista voimaa endoskoopin sisddnviennin, kdyton tai poisvedon aikana,
koska se voi aiheuttaa potilasvahinkoja tai vahinkoa endoskoopille.

12. Endoskoopin distaalikarki voi lammeta valonlahteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Vilta pitkakestoista kontaktia distaalikérjen ja limakalvon vilillg, silld se saattaa johtaa
limakalvovaurioihin.
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VAROITUS
1. Kéyta sopivaa varajarjestelmad, joka on helposti saatavilla, jos tapahtuu toimintahairio.
2. Ala vahingoita sisddnvientiputkea tai distaalikdrked. Ald anna muiden laitteiden tai
terdvien esineiden kuten neulojen osua endoskooppiin.
3. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan ndita laitteita saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.
4. Sinisen vdriaineen ndytto saattaa olla heikentynyt liikkuvassa endoskooppikuvassa.
5. Jos aScope 4 RhinoLaryngo Slimin kahvaan tartutaan toisinpdin, ndyttokuva
nakyy ylosalaisin.

1.5. Haittavaikutukset

nendverenvuoto, laryngospasmi,
danihuulten vaurioituminen,
limakalvovauriot, yokkaysrefleksi, kipu/
epamukavuus, desaturaatio

Taipuisalla rino-laryngoskoopilla tehtavan
tahystyksen mahdolliset haittavaikutukset
(ei kattava luettelo):

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

2. Jarjestelméan kuvaus
Endoskooppi voidaan kytked yhteensopivaan nayttdyksikkdon. Lisétietoa yhteensopivasta
nayttoyksikosta on sen Kdyttéoppaassa.

2.1. Jarjestelméan osat

Endoskoopit Osanumerot:

- Ay 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
. - ,

30em/11.8

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

Tuotenimi Vari Ulkohalkaisija [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violetti min. 3,0; maks. 3,5

2.2. Tuotteen yhteensopivuus

aScope 4 RhinoLaryngo on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:
Nayttoyksikko

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoskooppiset apuvilineet
- Koon 6 tai suuremmat trakeostomiakanyylit.
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2.3. Endoskoopin osat

.
s

Nro Osa Toiminto

1 Kahva Soveltuu sekd oikea- ettd vasenkatiselle kdyttdjalle
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarked ylos tai alas samassa tasossa
3 Sisdanvientiputki Taipuisa hengitystie-sisddnvientiputki

- Sisdanvientiosa Sama kuin sisaanvientiputki

4 Taipuva osa Liikuteltavissa oleva osa

5 Distaalikarki Sisaltaa kameran ja valoldhteen (kaksi LEDid)

6 Endoskoopin Kytketdan ndyttoyksikon siniseen liitantaan

kaapelin liitin

7 Endoskoopin Lahettaa kuvasignaalin ndyttoyksikkoon
kaapeli
8 Suojaputki Sisaanvientiputken suojaus kuljetuksen ja sailytyksen

aikana. Poista ennen kéyttoa
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3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Endoskooppisten

laitteiden symbolit Kuvaus

P N Endoskoopin sisdanvientiputken tydskentelypituus.
1

0emi18

@ Maksimiulkohalkaisija Sisadnviedyn osan enimmaisleveys (maksimiulkohalkaisija).
A
:0\29 Kuvakulma.

Sahkoturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.

STERILE[EO| Steriili pakkaustaso.

Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvéksytty
G us komponentti -merkinta.

Laakinnallinen laite.

GTIN GTIN-koodi (Global Trade Item Number).

Valmistusmaa.

Ala kéyt4, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus on
vaurioitunut.

A Kosteusrajoitus: suhteellinen kosteus 30-85 %
0 R kayttéymparistossa.
limanpainerajoitus: 80-109 kPa kayttdymparistossa.

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com

4. Endoskoopin kaytto

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

Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. Endoskoopin tarkastus ennen kayttoa

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

2. lIrrota suojukset sisddnvientiputken paalts. 1b

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

Katso yhteensopivan kayttoyksikon Kdyttooppaasta kayttoyksikon valmistelu- ja
tarkastusohjeet. (2
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4.2. Kuvan tarkastus

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

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

3. Saada yhteensopivan ndyttoyksikon asetuksia tarvittaessa (katso ndyttoyksikon Kdyttdopas).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi karki.

4.3. Endoskoopin valmistelu

Liu’uta ohjainvipua varovasti eteen- ja taaksepain niin, etta taipuva osa taipuu
mahdollisimman paljon. Liu‘uta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista,
ettd taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon. (5

4.4. Endoskoopin kdyttaminen

Endoskoopin piteleminen ja kdrjen manipulointi (6

Endoskoopin kahvaa voi pitdd kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kddellad voidaan tyontaa
endoskoopin sisddnvientiputki potilaan suuhun tai nenaan. Liikuta ohjainvipua peukalolla.
Ohjainvipua kédytetdan endoskoopin distaalikdrjen taivuttamiseen ja suoristamiseen.
Ohjainvivun liikkuttaminen alaspdin taivuttaa distaalikdrked eteenpdin (ylospain).

Sen liikkuttaminen yl6spain taivuttaa distaalikdrkea taaksepdin (alaspain). Sisdanvientiputki on
aina pidettava mahdollisimman suorassa, jotta distaalikérki taipuu optimaalisessa kulmassa.

Endoskoopin sisdanvienti ' 7

Jotta varmistettaisiin mahdollisimman pieni kitka endoskooppia sisdan tyonnettdessa,
sisaanvientiputken voi liukastaa ladketieteelliseen kdyttéon tarkoitetulla liukasteella.

Jos endoskooppisesta kuvasta tulee epaselva, puhdista distaalikarki. Kun endoskooppi viedaan
sisaan suun kautta, on suositeltavaa kayttaa suukappaletta endoskoopin vaurioiden
ehkaisemiseksi.

Endoskoopin poistaminen (8
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi endoskooppia.
Poista endoskooppi hitaasti ja tarkkaile samalla nayttoyksikon kuvaa.

4.5. Kayton jalkeen

Silmamaaradinen tarkastus (9

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

Irrota liitdnnat 10
Endoskoopin irrotus Ambu-ndyttoyksikosta.

Havittaminen 11

Havitad endoskooppi, silld se on kertakayttdinen laite. Endoskoopin katsotaan kontaminoitu-
neen kayton jalkeen, ja se on havitettava elektroniikkaosia sisdltavien infektoituneiden tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit

Endoskoopin toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- EN 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja
suoritusvaatimukset

- EN 60601-2-18 Séhkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-18 Turvallisuuden erityisvaatimukset ja
olennainen suorituskyky endoskopiavalineille.
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5.2. Endoskoopin tekniset tiedot
Sisddnvientiputki
Taipuva osa'[]
Sisaanvientiputken halkaisija [mm, (")]
Sisdanvietdvan osan enimmadishalkaisija [mm, (“)]

Trakeostomiaputken vahimmaiskoko
(sisdhalkaisija) [mm]

Tyoskentelypituus [mm, (*)]
Varastointi

Suositeltu sdilytyslampotila® [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]

Optinen jérjestelma
Nakokentta [°]
Terdvyysalue [mm]
Valaistusmenetelma
Sterilointi
Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto
Lampatila [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]

limanpaine [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V
3.0(0.12)

3.5(0.14)
6.0

300 (11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

6-50

LED-valo

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80~ 109

1. Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisaénvientiputkea ei pidetd suorassa.
2. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen séilyvyyteen.
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6. Vianetsinta

Jos jérjestelmdan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja virheen

korjaamiseen.

Ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Naytossa ei ole liik-
kuvaa kuvaa, mutta
kayttoliittyma on
nakyvissa ndytolla
tai kuva on jaatynyt

Endoskooppia ei ole kytketty
yhteensopivaan nayttoyksikkoon.

Kytke endoskooppi
ndyttoyksikon siniseen
porttiin.

Nayttoyksikon ja endoskoopin valilla
on tiedonsiirto-ongelmia.

Kéynnista nayttoyksikko
uudelleen.

Endoskooppi on vaurioitunut.

Korvaa endoskooppi
uudella.

Nayttoyksikon naytolla nakyy
tallennettu kuva.

Palaa nayttoyksikon
suoraan kuvaan.

Huono kuvan laatu

Verta, sylked jne. linssissa
(distaalikarki).

Jos kohde ei ndy selvasti,
pyyhi distaalikarki.

63




1. Informations importantes - A lire avant utilisation

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

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

Dans ce Mode d'emploi, le terme endoscope fait référence aux instructions pour l'aScope 4
RhinoLaryngo Slim et le terme systéme fait référence a I'aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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
sur des adultes.

1.2. Contre-indications
Aucune connue.

1.3. Avantage clinique
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.4. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

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

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

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

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

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

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

7. Ne pas utiliser d'accessoires endoscopiques actifs tels que des sondes a laser ou un
équipement électrochirurgical avec I'endoscope, car cela pourrait blesser le patient ou
endommager 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. Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment. Le non-respect de cette
instruction est susceptible de nuire au patient.

10. Toujours s'assurer que la section béquillable se trouve en position droite lors de
l'insertion et du retrait de I'endoscope. Ne pas actionner le levier de controle et ne pas
forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager I'endoscope.
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11. Ne pas appliquer une force excessive lors de l'insertion, l'utilisation ou le retrait de
I'endoscope car cela pourrait blesser le patient ou endommager I'endoscope.

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

MISES EN GARDE

1. Il convient de disposer d'un systéme de secours 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 coupants 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. Lavisibilité de I'agent de contraste bleu peut étre altérée sur I'image endoscopique
en direct.

5. Lutilisation de I'aScope 4 RhinoLaryngo Slim avec une poignée inversée permet
d'obtenir une image a l'envers de I'écran.

1.5. Effets secondaires

Effets secondaires potentiels en lien Epistaxie, laryngospasme, lésions des
avec la rhinolaryngoscopie flexible cordes vocales, Iésions muqueuses, réflexe
(liste non exhaustive) : pharyngé, douleur/inconfort, désaturation

1.6. Remarques générales
Si durant ou suite a l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au
fabricant et a l'autorité nationale.

2, Description du systéme
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 systéme

Endoscopes Numéros de référence :

7

N\
! \ 7 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
e

30em/11.8

L'aScope 4 RhinoLaryngo Slim n'est pas disponible dans tous les pays. Contacter un
représentant local.

Nom de produit Couleur Diamétre extérieur [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violet min.:3,0; max.: 3,5
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2.2, Compatibilité du produit

L'aScope 4 RhinoLaryngo a été congu pour étre utilisé avec:

Moniteur

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accessoires endoscopiques
- Sondes de trachéotomie de taille 6 ou supérieure.

2.3. Piéces de I'endoscope

N° Composant Fonction
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers
2 Levier de controle  Déplacement de I'embout distal vers le haut ou vers le bas
dans un méme plan
3 Gaine d'insertion Gaine d'insertion dans les voies aériennes souple
- Partie insérée Identique a la gaine d'insertion
4 Section Section manceuvrable
béquillable
5 Embout distal Contient la caméra et la source lumineuse (deux LED)
6 Cable du Se raccorde a la prise bleue de I'écran
connecteur de
I'endoscope
7 Cable de Transmet le signal image a I'écran
I'endoscope
8 Tube de Protege la gaine d'insertion pendant le transport et le
protection stockage. A retirer avant utilisation
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3. Explication des symboles utilisés

Symboles des
endoscopes

N

R /> —

@ DE max.
p—
X

STERILE[EO]
G“ us
(&)
®

IN

prery

Description

Longueur utile de la gaine d'insertion de I'endoscope.

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

Champ de vision.

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées.

Niveau d'emballage garantissant la stérilité.

Marque de composant conforme 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 ou I'emballage
sont endommagés.

Limite d'humidité : humidité relative entre 30 et 85 % dans
I'environnement de fonctionnement.

Limite de pression atmosphérique : entre 80 et 109 kPa dans
I'environnement de fonctionnement.

Une liste compléte des explications des symboles peut étre trouvée sur ambu.com

4. Utilisation de I'endoscope
Optimisez la position du patient et envisagez I'administration d’anesthésiques pertinents pour

minimiser I'inconfort du patient.

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

4.1. Vérification avant utilisation de I'endoscope

1. S'assurer que le sachet est scellé et intact avant ouverture. (1a

2. Veillez a retirer les éléments protecteurs de la gaine d’insertion. 1b

3. S'assurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur le produit, comme

des surfaces irréguliéres, de
blesser le patient. (1¢

s bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles de

Pour la préparation et I'inspection de I'écran compatible, se reporter a son mode d'emploi. (2
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4.2. Inspection de I'image

1. Brancher le connecteur du cable de I'endoscope sur le connecteur correspondant de
I'écran compatible. S'assurer 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 votre main. (4

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

4, Sil'objet n'est pas clairement visible, nettoyer I'embout.

4.3. Préparation de I'endoscope

Faire glisser délicatement le levier de contrdle vers l'avant et vers l'arriére afin de courber le
plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de contréle en
position neutre. S'assurer que la section béquillable fonctionne correctement et revient en
position neutre. (5

4.4. Fonctionnement de I'endoscope

Saisie de I'endoscope et manipulation de I'embout (6

La poignée de I'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre peut
servir a faire avancer la gaine d'insertion dans la bouche ou le nez du patient. Utilisez le pouce
pour déplacer le levier de contrdle. Le levier de contréle sert a courber et a étendre I'embout
distal de I'endoscope dans le plan vertical. Lorsque le levier est déplacé vers le bas, I'embout
distal se courbe vers I'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 (7

Pour garantir le moins de friction possible pendant l'insertion de I'endoscope, la gaine d'inser-
tion doit étre lubrifiée a I'aide de lubrifiant de qualité médicale. Si les images de I'endoscope
ne sont pas claires, nettoyer I'embout distal. Lors de l'insertion de I'endoscope par voie orale, il
est recommandé d'utiliser un écarteur dentaire afin d'éviter tout dommage de I'endoscope.

Retrait de I'endoscope '8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de contréle est en position neutre.
Retirer lentement I'endoscope tout en observant I'image en direct sur I'écran.

4.5. Apres utilisation

Inspection visuelle (9

Inspecter I'endoscope pour contréler I'absence de dommages sur la section béquillable, la
lentille ou la gaine d'insertion. Si des actions correctrices s'averent nécessaires a la suite de
l'inspection, se conformer aux procédures en vigueur dans I'hopital.

Se déconnecter 10
Déconnecter I'endoscope de I'écran Ambu.

Elimination 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 matiere de collecte des dispositifs médicaux infectés comprenant des
composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'endoscope est conforme aux textes réglementaires suivants :

- 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.
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5.2. Caractéristiques techniques de I'endoscope

1.
2.

Gaine d’'insertion

Section béquillable'[*]

Diameétre de la gaine d'insertion [mm (pouces)]

Diamétre maximal de la partie insérée

[mm (pouces)]

Taille minimale de la canule de trachéotomie

(D1) [mm]
Longueur utile [mm (pouces)]
Stockage

Température de stockage
recommandée’ [°C (°F)]

Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Dispositif optique

Champ de vision [°]
Profondeur de champ [mm]
Méthode d'éclairage
Stérilisation

Méthode de stérilisation
Environnement d'utilisation
Température [°C (°F)]
Humidité relative [%]

Pression atmosphérique [kPa]

Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite.

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Oxyde d'éthylene

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

30~85

80~ 109

Le stockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.
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6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéeme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause et
y remédier.

Probléeme Cause possible Action préconisée
L'endoscope n'est pas connecté a un Raccorder un endoscope
écran compatible. au port bleu de I'écran.

Aucune image en
direct n'apparait sur
I'écran, mais l'inter-
face utilisateur est
visible ou I'image

L'écran et I'endoscope ont des Redémarrer I'écran.
problémes de communication.

L'endoscope est endommagé. Remplacer I'endoscope

. ar un nouveau.
est figée. P
Une image enregistrée s'affiche a Revenir a I'image en
I'écran. direct a I'écran.
Image de qualité Présence de sang, salive, etc. sur la Si I'objet n'est pas
médiocre lentille (embout distal). clairement visible,

nettoyer I'embout distal.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja tanki Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo pazljivo procitajte sigurnosne
upute. Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne
verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti
razlazu klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza povezani s
radom uredaja tanki aScope 4 RhinoLaryngo.

Bitno je da prije prve upotrebe uredaja tanki aScope 4 RhinoLaryngo rukovatelji produ
odgovaraju¢u obuku u klini¢ckim endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s namjenom,
upozorenjima i mjerama opreza navedenima u ovim uputama.

U ovim Uputama za upotrebu pojam endoskop odnosi se na upute za uredaj tanki aScope 4
RhinoLaryngo, a pojam sustav odnosi se na uredaj tanki aScope 4 RhinoLaryngo i kompatibilnu
jedinicu za prikaz Ambu. Ove Upute za upotrebu odnose se na endoskop i informacije relevantne
za sustav.

1.1. Namjena

Endoskop je sterilan i fleksibilan endoskopski uredaj za jednokratnu upotrebu, namijenjen za
endoskopske postupke i preglede u okviru lumena nosnog prolaza i anatomije gornjih disnih
putova. Endoskop sluzi za vizualizaciju na 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 lije¢nicima, obucenima za klinicke endoskopske
tehnike i postupke.

2. Endoskop je proizvod namijenjen za jednokratnu upotrebu, a da bi se izbjegla
kontaminacija endoskopa prije uvodenja, potrebno ga je upotrebljavati na nacin koji je
u skladu s prihva¢enom medicinskom praksom za takve uredaje.

3. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer se tim postupcima mogu na
njemu stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati neispravan rad uredaja. Ponovna
upotreba endoskopa moze izazvati kontaminaciju, sto moze uzrokovati infekcije.

4. Nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna barijera ili pakiranje proizvoda osteceni.

5. Nemojte upotrebljavati endoskop ako je na bilo koji nacin ostecen ili ako rezultat
kontrole prije upotrebe ne bude zadovoljavajuci (vidi odjeljak 4.1.).

6. Slike se ne smiju upotrebljavati za samostalnu dijagnozu bilo kakvog patoloskog stanja.
Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim sredstvima i u skladu s
pacijentovim klini¢kim karakteristikama.

7. Nemojte upotrebljavati dodatne aktivne endoskopske instrumente kao $to su laserske
sonde ili elektrokirurska oprema u kombinaciji s endoskopom jer to moze dovesti do
ozljeda pacijenta ili prouzrociti ostecenja endoskopa.

8. Endoskop se ne smije upotrebljavati ako se na pacijentu primjenjuju visokozapaljivi
anestezijski plinovi. To moze uzrokovati ozljede pacijenta.

9. Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati. U protivnom moglo mogli biste
naskoditi pacijentu.

10. Pri uvodenju i izvla¢enju endoskopa uvijek pripazite da savitljivi dio bude u ravhom
polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje i nemojte primjenjivati
prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta i/ili ostecenje endoskopa.

11. Pri potiskivanju i izvla¢enju endoskopa ili rukovanju njime nemojte primjenjivati
prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili oStecenje endoskopa.

12. Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni vrh endoskopa moze se zagrijati. Izbjegavajte
duga razdoblja kontakta izmedu vrha uredaja i membrane sluznice jer dulji kontakt s
membranom sluznice moze uzrokovati oStecenje sluznice.
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MJERE OPREZA

1. Osigurajte da u slucaju kvara u blizini imate odgovarajuci pri¢uvni sustav, spreman
za upotrebu.

2. Pripazite da ne ostetite uvodni kabel ili distalni vrh. Pripazite da drugi predmeti ili o3tri
uredaji kao $to su igle ne udare u endoskop.

3. Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja tih uredaja dopustena je samo uz odobrenje i
od strane lije¢nika.

4. Naslici uzivo endoskopa prikaz plavog bojila moze biti slabiji.

5. Slika na zaslonu bit ¢e okrenuta naopako prilikom upravljanja uredajem tanki aScope 4
RhinoLaryngo Intervention s pomocu rucice za povrat.

1.5. Nezeljene posljedice

krvarenje iz nosa, laringospazam,
ostecenje glasnica, ostecenje sluznice,
refleks povracanja, bol/nelagoda,
desaturacija

Moguce nezeljene posljedice povezane
su s fleksibilnom rino-laringoskopijom
(nije kompletno):

1.6. Opce napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan 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 njegovim uputama za upotrebu.

2.1. Dijelovi sustava

Endoskopi Brojevi dijelova

el

. \ 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo tanki
[ ri .

30em/11.8

Endoskop aScope 4 RhinoLaryngo tanki nije dostupan u svim drzavama. Obratite se
lokalnom prodajnom uredu.

Naziv proizvoda Boja Vanjski promjer [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo tanki Ljubicasti min. 3,0; maks. 3,5

2.2. Kompatibilnost proizvoda

Uredaj aScope 4 RhinoLaryngo namijenjen je za upotrebu sa sljiede¢om opremom:
Jedinica za prikaz

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Dodatni endoskopski instrumenti
- Tubusi za traheotomiju veli¢ine 6 ili vedi.

72



2.3. Dijelovi endoskopa

.
s

Br. Dio Funkcija

1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci

2 Poluga za Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravni
upravljanje

3 Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u di3ni put

- Dio za uvodenje Isto kao uvodni kabel

4 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati

5 Distalni vrh Opremljen je kamerom i izvorom svjetla (dvije LED Zarulje)

6 Priklju¢ak kabela Prikljucuje se na plavu uti¢nicu na jedinici za prikaz
endoskopa

7 Kabel endoskopa Prenosi signal slike do jedinice za prikaz

8 Zastitna cijev Stiti uvodni kabel tijekom prijevoza i skladi$tenja. Uklonite

prije upotrebe

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za Opis
endoskopske uredaje P
7N\
e B Radna duljina uvodnog kabela endoskopa.
¢ 1/ : .
@ Maks. VP Maksirnalna. §irin.a L.xvodnc.)g dijela
(maksimalni vanjski promjer).

A
i)\§5° Polje prikaza.
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TERI Razina pakiranja koja osigurava sterilnost.

Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu i
Sjedinjene Drzave.

(H

Medicinski uredaj.
Globalni trgovacki identifikacijski broj.
Zemlja proizvodnje.

Nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna barijera ili
pakiranje proizvoda osteceni.

¥\
(i
®

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.
LE[EO]
©
us
IN

Granic¢ne vrijednosti vlage: relativna vlaznost izmedu 30 i
= 85 % u radom okruzenju.

ey

@ Grani¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka: izmedu 80 i 109 kPa
J u radom okruzenju.

Puni popis objasnjenja simbola nalazi se na ambu.com

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 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. Po potrebi prilagodite postavke slike na jedinici za prikaz (pogledajte upute za upotrebu
Jjedinice za prikaz).

4.  Ako se objekt ne vidi jasno, ocistite vrh.

4.3. Priprema endoskopa

Pazljivo pomicite polugu za upravljanje naprijed i natrag kako biste 3to vise savili savitljivi dio.
Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj. Provjerite funkcionira li
savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan polozaj. (5
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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. Rucicu kontrole pomicite palcem. 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.

Uvodenje endoskopa (7

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.

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 osteéenja 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 prikaza 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 elektronickim komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija endoskopa u skladu je sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1, Elektri¢cna 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 tanki
Savitljivi dio' [°] 130 130V
Promjer uvodnog kabela [mm, (")] 3.0(0.12)

Maksimalni promjer dijela za uvodenje [mm, ()] 3.5(0.14)

Minimalna veli¢ina tubusa za traheotomiju

(ID) [mm] 60

Radna duzina [mm, (")] 300 (11.8)
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Skladistenje

Preporucena temperatura skladistenja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticki sustav

Polje prikaza [°]
Dubina polja [mm]
Metoda osvjetljavanja
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Radno okruzenje

Temperatura [°C, (°F)]

aScope 4 RhinoLaryngo tanki

30~ 85

80~ 109

10 ~ 25 (50 ~ 77)

aScope 4 RhinoLaryngo tanki

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo tanki

ETO

aScope 4 RhinoLaryngo tanki

10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relativna vlaznost [%] 30~ 85
Atmosferski tlak [kPa] 80 ~ 109
1. Imajte na umu da se savitljivi kut moze ostetiti ako se uvodni kabel ne drzi ravno.

2. Cuvanje na visokoj temperaturi moZe utjecati na vijek trajanja proizvoda.

6. Rjesavanje problema

Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodic 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.
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Mogucdi uzrok
Endoskop nije povezan s

kompatibilnom jedinicom za prikaz.

Postoji komunikacijski problem izmedu
jedinice za prikaz i endoskopa.

Endoskop je ostecen.

Snimka se prikazuje na zaslonu
jedinice za prikaz.

Kry, slina itd. na objektivu (distalni vrh).

Preporuceni postupak

Prikljucite endoskop na
plavi priklju¢ak jedinice
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.



1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a bizton-
sagi utasitasokkal. A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités nélkil frisstilhet. Az aktudlis valtoza-
tot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem magyaraz-
za el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az aScope 4 RhinoLaryngo Slim alapveté
mukodtetéséhez szlikséges informaciokat és a kapcsolddo dvintézkedéseket tartalmazza.

Az aScope 4 RhinoLaryngo Slim hasznélata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6 megfelelé
képzésben részesuljon a klinikai endoszképos eljarasok tertiletén, és megismerkedjen a jelen
utmutatoban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel és évintézkedésekkel.

A jelen hasznélati utmutatéban endoszkdp alatt az aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkdzt, mig
rendszer alatt az aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkozt és a kompatibilis Ambu
megjelenitéegységet értjiik. A jelen hasznalati Utmutat6 az endoszképra és a rendszerre
vonatkozé informacidkat tartalmaz.

1.1. Rendeltetés

Az endoszkop az orrlreget és a felsd Iéguti rendszert érinté endoszkopos eljarasokra és ezen
testrészek vizsgdlatdra szolgalo steril, egyszer hasznalatos, rugalmas eszkdz. Az endoszkép
lehet6vé teszi a vizsgalt teriiletek megjelenitését Ambu megjelenitéegység segitségével.

Az endoszkop kdrhazi kdrnyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az eszkdzzel felnéttek
vizsgalhatok.

1.2. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.3. Klinikai elony
Az egyszeri hasznalatnak kdszonhetéen minimalis a keresztfert6zés kockazata.

1.4. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK &

1. Az eszkozt kizardlag a klinikai endoszképos technikdkban és eljardsokban jartas,
tapasztalt orvos hasznalhatja.

2. Az endoszkép egyszer hasznélatos termék. A szennyez6dés megel6zése érdekében
behelyezés elétt a hasonlo eszkdzok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan
kell kezelni.

3. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizélja az eszkozt, mert igy kdros anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibasodhat az eszkdz. Az endoszkép Ujbdli felhasznalasa
szennyezddést okozhat, ami fertézéshez vezethet.

4. Na hasznélja az endoszképot, ha sériilt a steril védécsomagolasa vagy a csomagoldsa.

5. Ne hasznélja az endoszkdpot, ha az barmilyen médon sérdlt, illetve ha a
hasznalatbavétel el6tti ellen6rzés (lasd 4.1. rész) nem teljesen sikeres.

6. A képeket nem szabad patoldgias allapotok fliggetlen diagnosztizalasara hasznalni.
Az orvos minden leletet értelmezzen és erésitsen meg egyéb modszerrel, figyelembe
véve a beteg klinikai jellemzéit.

7. Ne hasznéljon az endoszképpal egyutt aktiv endoszképos tartozékokat, példaul
lézerszondét vagy elektrosebészeti berendezést, mivel az a beteg sériilését vagy az
endoszkép karosodasat okozhatja.

8. Azendoszkép nem hasznélhatd, ha a betegnél erésen gyulékony anesztézias gazokat
alkalmaznak. Ez a beteg sériiléséhez vezethet.

. A beteget mindig megfeleléen monitorozni kell. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg.

10. Mindig tgyeljen arra, hogy az eszkoz hajlithatoé része egyenesen élljon, amikor bevezeti
vagy visszahlzza az endoszképot. Ne mikodtesse az irdnyitdkart, és soha ne alkalmaz-
zon tulzott erét, mivel ez a beteg sériilését és/vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.

11. Ne alkalmazzon tulzott erét, amikor eléretolja, mikodteti vagy visszahlzza az
endoszkopot, mivel az a beteg sérulését vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.

12. Az endoszkop disztalis vége a fénykibocsato alkatrész miatt felmelegedhet. Kerilje az
eszkoz vége és a nyalkahartya kozotti hosszan tarto érintkezést, mivel az ilyen tartés
érintkezés a nyalkakartya karosodasat okozhatja.
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Arra az esetre, ha hibas miikodés Iépne fel, megfeleld tartalék rendszert kell biztositani.
Legyen évatos, nehogy karosodast okozzon a bevezetévezetéken vagy a disztalis
végen. Ugyeljen arra, hogy mas targyak vagy hegyes eszkézdk, példaul tik ne
utédjenek az endoszképhoz.

3. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan ez az eszkéz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

4. Akék arnyalat abrazolasa gyengébb lehet az é16 endoszképos képen.

5. Az aScope 4 RhinoLaryngo Slim forditott markolattal torténé hasznalata esetén a kép
fejjel lefelé jelenik meg.

OVINTEZKEDESEK
1.
2.

1.5. Nemkivanatos események

A rugalmas rinolaringoszképiahoz Epistaxis, laryngospasmus, hangszalsérilés,
kapcsolodo lehetséges nemkivanatos nyélkahartya-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 gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa
Az endoszkdp a kompatibilis megjelenitéegységhez csatlakoztathaté. A kompatibilis megjele-
nitéegységgel kapcsolatban tovébbi informécidkat annak haszndlati dtmutatéjdban taldlhat.

2.1. A rendszer részei

Endoszképok Cikkszamok

- N S e 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ ri — !

30em/11.8

Az aScope 4 RhinoLaryngo Slim nem minden orszdgban all rendelkezésre. Forduljon helyi
értékesitési irodankhoz.

Termék neve Szin Kiils6 atméré [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lila min. 3,0; max. 3,5

2.2. Termékkompatibilitas

A kovetkezdk hasznélhatdk az aScope 4 RhinoLaryngo eszkdzzel egyutt:
Megjelenitéegység

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoszkdpos tartozékok
- 6-0s vagy ennél nagyobb méret(i tracheostomias tubusok.
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2.3. Az endoszkop részei

Sz. Rész Funkcié

1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel

2 Irdnyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget

3 Bevezetévezeték Rugalmas Iéguti bevezetévezeték

- Bevezet6rész Azonos a bevezetévezetékkel

4 Hajlithato rész Irdnyithato rész

5 Disztélis vég Tartalmazza a kamerat és a fényforrast (két LED-et)

6 Endoszkopkabel A megjelenitéegység kék aljzatahoz kell csatlakoztatni
csatlakozoja

7 Endoszkopkabel A megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet

8 Védoécsé Szallitas és tarolas kozben megvédi a bevezetdvezetéket.

Hasznalat elétt tavolitsa el

3. A hasznalt szimbélumok

Az endoszkdp
szimbélumai

Leiras

.\ J
¢ T

7\
(]

emite

Az endoszkdp bevezetdvezetékének effektiv hossza.

@ Max OD

A bevezet6rész maximalis szélessége
(maximalis kilsé atméro).

—ss
~X

Latomez6.
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Elektromos biztonsag - BF tipusu alkalmazott alkatrész.

[STERILE[EO| Sterilitast biztosité csomagolasi szint.

4]
m
=
=

UL-mindsitési komponens Kanadéaban és az
Egyesiilt Allamokban.

(]

B

[—
W

Orvostechnikai eszkoz.

Globalis kereskedelmi azonosité szam.

A gyérté orszaga.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsomagolas vagy a
csomagolas megsériilt.

®E [

Pératartalom-korlatozas: 30 és 85% kozotti paratartalmu
kornyezetben hasznélhaté.

Légkdri nyomas korlatozésa: 80 és 109 kPa kozotti nyomasu
kornyezetben hasznalhaté.

®, &

3

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtaldlhaté az ambu.com webhelyen

4. Az endoszké6p hasznalata

Mérlegelje a megfeleld altatdszer hasznalatat, és a beteget helyezze a szamara leheté
legkényelmesebb testhelyzetbe.

Az alabbi sziirke korokben lathatd szamok a 2. oldalon talalhato illusztracidkra utalnak.

4.1. Az endoszkop hasznalatbavétele eldtti ellendrzés

1. Kibontas el6tt ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e (1a

2. Gy6z6djon meg rola, hogy a bevezetévezetékrél levették a védéelemeket. 1b

3. Ellenérizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sérilésre utald jel (durva
fellletek, éles szélek vagy kiéllo részek), amely kart tehet a betegben. (1¢

A kompatibilis megjelenitdegység elokészitését és ellendrzését illetéen lasd annak
hasznalati tmutatéjat. (2

4.2. A kép ellenérzése

1. Csatlakoztassa az endoszkdpkabelt a kompatibilis megjelenitéegység megfeleld
csatlakozéjaba. Ugyeljen ra, hogy a szinek azonosak legyenek, és a nyilak egymashoz
igazodjanak. (3

2. Iranyitsa az endoszkdp disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellendrizze, hogy
é16 vided jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Sziikség esetén allitsa be a kép paramétereit a kompatibilis megjelenitéegységen
(lapozza fel a megjelenitéegység haszndlati utmutatdjdt).

4. Haatargy nem lathatd tisztan, akkor tisztitsa meg az eszkoz végét.

4.3. Az endoszkop elokészitése

A hajlithaté rész maximalis hajlitdsahoz 6vatosan hlzza elére és hatra a hajlitas irdnyitokarjat.
Ezutan lassan allitsa vissza az irdnyitokart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg arrél, hogy a hajlitha-
t6 rész zokkenémentesen és megfelel6en miikodik, illetve visszatér az alaphelyzetbe. (5
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4.4. Az endoszkop miikodtetése

Az endoszkop tartasa és hegyének mozgatasa (6

Az endoszkép markolata mindkét kézbe jol illeszkedik. Amig egyik kezével az endoszképot
tartja, a masikkal a beteg orran vagy szajan keresztil eléretolhatja a bevezetévezetéket.

A hiivelykujjaval mozditsa el az iranyitokart. Az irdnyitokar az endoszkép disztalis végének
flggoleges sikban torténd hajlitasara és nydjtasara szolgal. Ha lefelé mozditja az iranyitdkart,
a disztélis vég elérehajlik (hajlitas). Ha felfelé mozditja, a disztalis vég hatrahajlik (nyujtas).

A bevezetbévezetéket a disztalis vég optimélis hajlasszogének biztositdsdhoz mindig a lehetd
legegyenesebben kell tartani.

Az endoszkop bevezetése (7

Annak érdekében, hogy a surlddas a lehetd legkisebb legyen az endoszkép bevezetése
kozben, érdemes a bevezetévezetéket orvosi kendanyaggal bekenni. Ha az endoszképpal
készitett képek nem elég tisztak, tordlje meg a disztalis véget. Ha az endoszkopot szajon at
vezeti be, az eszkoz sériilésének elkerllése érdekében csutora alkalmazésa javasolt.

Az endoszkép visszahuzéasa '8
Az endoszkop visszahuzasakor az iranyitdkarnak semleges helyzetben kell lennie.
Mikézben lassan visszahtizza az endoszképot, figyelje az él6képet a megjelenitéegységen.

4.5. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

Vizsgélja meg az endoszkdpot, hogy nincs-e karosodds a hajlithaté részen, a lencsén vagy a
bevezetdvezetéken. Ha az eszkoz az atvizsgalas alapjan javitasra szorul, intézkedjen a helyi
kérhazi el6irasoknak megfeleléen.

Levalasztas 10
Vélassza le az endoszkdpot az Ambu megjelenitéegységrél.

Artalmatlanitas 11

Az egyszer hasznalatos endoszképot artalmatlanitani kell. Hasznalat utan az endoszkop
szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazé 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 késziilékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a Iényeges
mUkodésre vonatkozé altalanos kdvetelmények

- EN 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késztilékek. 2-18. rész: Endoszkopos késziilékek alapvetd
biztonsagra és Iényeges miikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei

5.2. Az endoszkop miiszaki jellemzéi

Bevezetdvezeték aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Hajlithat rész' [°] 130 130V
Bevezetévezeték atméréje [mm, ()] 3,0(0,12)

A bevezetdrész maximalis atméréje [mm, ()] 3,5(0,14)

A tracheostomids tubus minimalis mérete

(belsé atmérd) [mm] 60

Effektiv hossz [mm, (")] 300 (11,8)
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Tarolas

Ajanlott tarolasi hémérséklet® [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]
Légkori nyomas [kPa]
Optikai rendszer
Latomezd6 [°]

A mezd mélysége [mm]
Sterilizalas

Sterilizalasi modszer
Miikodési kornyezet
Hémérséklet [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]

Légkori nyomas [kPa]

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

30-85

80-109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80-109

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.
2. A magas hémérsékleten torténd térolas kedvezétlen hatéssal lehet az eltarthatdsagi idére.

6. Hibaelharitas

Ha probléma mertil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okéanak felderitéséhez és annak

Probléma

Az endoszkép nem csatlakozik
kompatibilis megjelenitéegységhez.

Nincs é16 kép a
képernyén, de a
felhasznaloi feltlet
latszik, vagy a

kép lefagyott.

Iépett fel.

Lehetséges ok

A megjelenitéegység és az endoszkép
kozott kommunikaciés probléma

Az endoszkép megsériilt.

Felvett kép lathat6 a

megjelenitéegység képernydjén.

Rossz a

képmindség. (disztalis vég).
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Vér, nyal stb. van a lencsén

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztasson egy
endoszkopot a
megjelenitéegység
kék aljzatahoz.

Inditsa Ujra a
megjelenitéegységet.

Cserélje ki az
endoszkopot Uj eszkozre.

Térjen vissza az
él6 képhez a
megjelenitéegységen.

Ha a targy nem lathat6
tisztan, akkor tisztitsa
meg a disztalis véget.



1. Informazioni importanti da leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® aScope 4
RhinoLaryngo Slim. Le istruzioni per |'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, ma coprono esclusivamente il funzionamento
di base e le precauzioni relative al funzionamento di aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Per il primo utilizzo dell'aScope 4 RhinoLaryngo Slim, & essenziale che l'operatore abbia gia
ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e abbia familiarita
con uso previsto, avvertenze e avvisi contenuti nelle presenti istruzioni per I'uso.

Nelle presenti Istruzioni per l'uso, con il termine endoscopio si fa riferimento alle istruzioni per
aScope 4 RhinoLaryngo Slim e con sistema si fa riferimento ad aScope 4 RhinoLaryngo Slim e
all'unita display compatibile Ambu. Le Istruzioni per l'uso si riferiscono all'endoscopio e alle
informazioni attinenti 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. Lendoscopio consente la visualizzazione
mediante un'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
L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente.

1.4. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE &

1. Utilizzabile esclusivamente da personale medico esperto, addestrato in merito alle
procedure e tecniche cliniche di endoscopia.

2. L'endoscopio & un prodotto monouso e deve essere manipolato in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi per ridurre al minimo la contaminazione
dell'endoscopio prima dell'inserimento.

3. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare il dispositivo: tali procedure possono infatti
lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti del dispositivo stesso. Il riutilizzo
dell'endoscopio puo causare contaminazione e quindi infezioni.

4. Non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile o la sua confezione sono danneggiate.

Non usare I'endoscopio in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test pre-uso non

viene superato (vedere sezione 4.1).

6. Non utilizzare le immagini come diagnostica indipendente delle patologie. | medici
devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con altri mezzi e alla luce delle
caratteristiche cliniche del paziente.

7. Non utilizzare accessori endoscopici attivi come sonde laser e attrezzature
elettrochirurgiche insieme all'endoscopio, in quanto cio potrebbe provocare lesioni al
paziente o danni all'endoscopio.

8. L'endoscopio non deve essere usato quando si somministrano al paziente gas
anestetici altamente infiammabili. Cio potrebbe causare potenziali lesioni al paziente.

9. Monitorare sempre i pazienti in modo adeguato. In caso contrario il paziente puo
subire danni.

10. Assicurarsi sempre che la sezione pieghevole 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 in quanto cio potrebbe provocare lesioni al paziente e/o danni
all'endoscopio.

11. Non utilizzare una forza eccessiva quando si inserisce, utilizza o estrae I'endoscopio in
quanto cid puo provocare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.

12. La punta distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra la punta del
dispositivo e la membrana della mucosa perché potrebbe causare danni alla mucosa.

o
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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 altri oggetti o dispositivi appuntiti quali aghi urtino I'endoscopio.

3. In base alla legge federale statunitense il presente dispositivo puod 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.

5. L'azionamento dell'aScope 4 Rhinolaryngo Slim con impugnatura inversa causera
un'immagine sul display capovolta.

1.5. Eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi Epistassi, laringospasmo, danni alle corde
alla ringolaringoscopia flessibile vocali, danni alla mucosa, riflesso del
(elenco non esaustivo): vomito, dolore/disagio, desaturazione.

1.6. Note generali
Se durante o in seguito all'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

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

¢

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim non é disponibile in tutti i Paesi. Contattare il proprio Ufficio
vendite locale.

Nome del prodotto Colore Diametro esterno [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Viola min 3,0; max 3,5

2.2. Compatibilita del prodotto

L'aScope 4 RhinoLaryngo e stato progettato per essere utilizzato in combinazione con:
Unita display

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Accessori endoscopici
- Tubi per tracheostomia di misura 6 o superiore.r.
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2.3. Parti dell'endoscopio

N. Comp t F

1 Impugnatura Adatta a utenti destrorsi e mancini

2 Levetta di Muove la punta distale verso il basso o verso l'alto in un
comando singolo piano

3 Tubo di Tubo di inserimento endotracheale flessibile
inserimento

- Parte d'inserzione Uguale al tubo di inserimento

4 Sezione curvabile Parte manovrabile

5 Punta distale Contiene la videocamera e la sorgente luminosa (due LED)

6 Connettore Si collega alla presa blu sull'unita display
del cavo
dell'endoscopio

7 Cavo endoscopio Trasmette il segnale dell'immagine all'unita display

8 Tubo di Protegge il tubo di inserimento durante il trasporto e la
protezione conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per i
dispositivi endoscopici

Descrizione

—
¢ T

i

emite

Lunghezza utile del tubo d'inserzione dell'endoscopio.

@ DE max.

Larghezza massima della parte d'inserzione (diametro
esterno massimo).

85




Campo visivo.

Grado di protezione contro shock elettrici: apparecchio
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 farne uso se la barriera sterile del prodotto o la sua
confezione sono danneggiate.

Limiti di umidita: umidita relativa tra il 30 e I'85%
nell'ambiente di funzionamento.

prey

@ Limiti di pressione atmosferica: tra 80 e 109 kPa
e nell'ambiente di funzionamento.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com

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 sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1.Test pre-uso dell'endoscopio

1.
2.
3.

Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura. (1a

Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dal tubo di inserimento. 1b
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 allelstruzioni per l'uso per I'unita display compatibile per la preparazione
e l'ispezione dell'unita display. (2

4.2. Ispezione dell'immagine

1.
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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
Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando la punta
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della mano. (4

Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display Ambu (fare
riferimento alle Istruzioni per I'uso dell'unita display).

Se non é possibile vedere chiaramente I'oggetto, pulire la punta.



4.3. Preparazione dell'endoscopio

Muovere con attenzione la levetta per il comando avanti e indietro per flettere la sezione
pieghevole il piti possibile. Successivamente, far scorrere la levetta di comando in posizione
neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e correttamente e ritorni
agevolmente a una posizione neutra. (5

4.4. Funzionamento dell'endoscopio

Come impugnare I'endoscopio e manipolare la punta ‘6

L'impugnatura dell'endoscopio € 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. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta distale
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). Il tubo di inserimento deve essere sempre tenuto il piu diritto
possibile per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale.

Inserimento dell'endoscopio (7

Per garantire |'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.

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 a vista (9

Ispezionare I'endoscopio per verificare se ci sono danni evidenti nella sezione pieghevole,
sulla lente o sul tubo di inserimento. Qualora si richiedessero misure correttive a seguito
dell'ispezione, attenersi alle procedure cliniche vigenti.

Disconnetti 10
Scollegare I'endoscopio dall'unita display Ambu.

Smaltimento 11

Smaltire I'endoscopio, che & un dispositivo monouso. Dopo I'utilizzo, I'endoscopio e da
considerarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni locali
vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.

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 fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18 Norme particolari per la sicurezza
di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.
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5.2. Specifiche dell'endoscopio

1.

2.

Tubo di inserimento
Sezione pieghevole' [°]
Diametro del tubo di inserimento [mm, (")]

Diametro massimo della parte d'inserzione
[mm, (")]

Dimensioni minime del tubo da tracheostomia
(D1) [mm]

Lunghezza utile [mm, (")]
Memorizzazione

Temperatura di conservazione
raccomandata® [°C, (°F)]

Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico

Campo visivo [°]
Profondita di campo [mm]
Metodo diilluminazione
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione
Ambiente di funzionamento
Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]

Pressione atmosferica [kPa]

Considerare che il raggio della sezione pieghevole pud essere modificato se il tubo di inserimento non

viene mantenuto dritto.

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80~ 109

Lo stoccaggio a temperature pili elevate puo influire sulla durata di conservazione.
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6. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi, servirsi delle presenti istruzioni per la risoluzione che consentono di
identificare le cause e di correggere I'errore.

Problema

Possibili cause

Azione consigliata

Nessuna immagine
dal vivo sullo scher-
mo, ma l'interfaccia
utente & presente
sul display o I'im-
magine & immobile

L'endoscopio non & connesso all'unita
display compatibile.

Collegare un endoscopio
alla porta blu dell'unita
display.

L'unita display e I'endoscopio hanno
problemi di comunicazione.

Riavviare I'unita display.

L'endoscopio & danneggiato.

Sostituire I'endoscopio
€on uno nuovo.

Viene mostrata un'immagine registrata
sullo schermo dell'unita display.

Tornare all'immagine dal
vivo sull'unita display.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Sangue, saliva ecc. sulla lente
(punta distale).

Se non é possibile vedere
chiaramente I'oggetto,
pulire la punta distale.
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1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Pries pradédami naudoti ,Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim" sistema, atidziai perskaitykite
saugos instrukcijas. Sios naudojimo instrukcijos gali bati atnaujinamos be papildomo jspéjimo.
Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Siose
instrukcijose neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés procediros. Cia apraoma tik pagrindiné
»aScope 4 RhinoLaryngo Slim” sistemos naudojimo proceddara ir atsargumo priemoneés.

Pries pirma kartg naudojant ,aScope 4 RhinoLaryngo Slim” sistema, operatoriai turi bati
tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines procediiras ir susipazinti su Siose
instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir atsargumo priemonémis.

Siose naudojimo instrukcijose terminas ,endoskopas” reiskia ,aScope 4 RhinoLaryngo Slim”
instrukcijas, o ,sistema” reiSkia ,aScope 4 RhinoLaryngo Slim” ir suderinama ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisa. Si naudojimo instrukcija taikoma endoskopui ir su sistema susijusiai
informacijai.

1.1. Paskirtis

Endoskopas yra sterilus, vienkartinis, lankstus endoskopas, skirtas endoskopinéms
proceddroms ir tyrimams nosies ertmiy liumenuose ir virSutiniuose kvépavimo takuose.
Endoskopas skirtas 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 kryZminés tar$os pavojus.

1.4. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI A

Skirtas naudoti tik gydytojams, kurie apmokyti atlikti endoskopines intubacijas
ir procedras.

2. Endoskopas yra vienkartinis gaminys ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy prietaisy
medicining praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jleidima.

3. Prietaiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél $iy procediry gali likti
kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Dél pakartotino endoskopo
naudojamo gali kilti uzterSimas, dél kurio gali bati perduota infekcija.

4. Nenaudokite endoskopo, jei sterili pakuoteé ar iSoriné pakuoté pazeista.

5. Nenaudokite endoskopo, jei ji kokiu nors bidu sugadintas arba patikros prie$
naudojima (zr. 4.1 skyriy) rezultatas yra neigiamas.

6. Gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nesaliska bet kokios patologijos diagnostika.
Gydytojai turi aiskinti ir 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. Galite suzaloti pacienta.

. Pacientai turi bati visg laikg tinkamai stebimi. Priesingu atveju galite suZaloti pacienta.

10. 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.

11. Nenaudokite pernelyg didelés jégos jleisdami, valdydami ar iStraukdami endoskopa,
nes galite suZaloti pacientq arba sugadinti endoskopa.

12. Dél Sildymo i$ Sviesos Saltinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Venkite
ilgalaikio salycio tarp prietaiso antgalio ir gleivinés, nes nuolatinis salytis su gleivine
gali jg pazeisti..
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ISPEJIMALI

1. Turékite paruosta naudoti atsargine sistema, jei endoskopas sugesty.

2. Elkités atsargiai, kad nesugadintumeéte jleidimo zondo arba distalinio antgalio.
Neleiskite, kad j endoskopa 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.

5. Valdant ,aScope 4 RhinoLaryngo Slim” atvirks¢iai suémus uz rankenos, vaizdas ekrane
bus apverstas.

1.5. Nepageidaujami jvykiai
Kraujavimas i$ nosies, balso stygy
Su lanksciu rinoskopu susije galimi nepagei- pazeidimas, gleivinés pazeidimas, vémimo
daujami reiskiniai (3is sarasas néra iSsamus): refleksas, skausmas / diskomfortas,
deguonies sumazéjimas kraujyje.

1.6. Bendros pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, prasome
pranesti apie jj gamintojui ir savo 3alies 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

- Ay 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
. - ,

30em/11.8

»aScope 4 RhinoLaryngo Slim” galima jsigyti ne visose 3alyse. PraSome kreiptis j vietos
pardavimo atstovybe.
Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis skersmuo [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violetiné min. 3,0; maks. 3,5

2.2. Gaminio suderinamumas

»aScope 4 RhinoLaryngo” yra skirtas naudoti kartu su:

Vaizdo perteikimo prietaisas
- ,Ambu aView".
- ,Ambu aView 2 Advance”.

Endoskopiniai priedai
- 6 ar didesnio dydzio tracheostomijos vamzdeliai.
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2.3. Endoskopo dalys

Nr. Dalis Funkcija

1 Rankena Tinka naudoti ir desiniarankiams, ir kairiarankiams.

2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zemyn vienoje plokstumoje

3 lleidimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jleidZiamas zondas.

- lleidZiama dalis Tokia pati, kaip ir jleidimo zondo

4 Sulenkiama dalis Judama dalis

5 Distalinis antgalis ~ Su kamera ir Sviesos Saltiniu (dvi LED lemputés)

6 Endoskopo Jungiama prie mélyno vaizdo perteikimo prietaiso lizdo
kabelio jungtis

7 Endoskopo Perduoda vaizdo signala j vaizdo perteikimo prietaisa
kabelis

8 Apsauginis Apsaugo jleidimo zondg gabenimo ir laikymo metu.
vamzdelis Nuimkite pries naudodami
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3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Endoskopiniy prietaisy

simboliai

N

R /> —

@ Max O

3
X

STERILE[EO|

witE

D

Aprasymas

Endoskopo jleidimo zondo darbinis ilgis.

Didziausias jvedamos dalies plotis (maksimalus
iSorinis skersmuo).

Matomumo laukas.

Taikomas elektrosaugos tipas BF.

Steriluma uZtikrinanti pakuoté.

UL - pripazinto komponento Zenklas Kanadoje ir JAV.
Medicininis prietaisas.
Pasaulinis prekeés indentifikavimo numeris.

Gamintojo 3alis.

Gaminio nenaudokite, jeigu jo sterili pakuoté ar iSoriné
pakuoté pazeista.

Drégmeé: santykiné drégmé darbo aplinkoje nuo 30 % iki 85 %.

Atmosferinis slégis: atmosferinis slégis darbo aplinkoje nuo
80 kPa iki 109 kPa.

I1Ssamy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com

4. Endoskopo naudojimas

Uztikrinkite patogia paciento padétj ir, jei reikia, panaudokite tinkama anestetika, kad baty
sumazintas paciento diskomfortas.

Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1. Endoskopo patikra pries naudojima

Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. (1a

Nuimkite apsaugines detales nuo jleidimo zondo. 1b

Patikrinkite, ar ant gaminio néra neSvarumy ar pazeidimy, pvz., iurks¢iy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. (1€

1.
2.
3.

Vaizdo perteikimo prietaisa paruoskite ir patikrinkite pagal suderinamo vaizdo perteikimo
prietaiso naudojimo instrukcija. (2
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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 instrukcija).

4. Jeiaiskiai nematote objekto, nuvalykite antgalj.

4.3. Endoskopo paruosimas

Atsargiai pastumkite islenkimo 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 padétj. (5

4.4. Endoskopo naudojimas

Endoskopo laikymas ir antgalio valdymas 6

Endoskopo rankena tinka tiek desiniarankiams, tiek kairiarankiams. Kita ranka (kuria nelaikomas
endoskopas) galima stumti jleidimo zondg j paciento burng ar nosj. Reguliavimo svirtj valdykite
nyks¢iu. 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 zondg visuomet reikia laikyti kiek
jmanoma staciau, kad baty galima uztikrinti tinkamiausia distalinio antgalio palenkimo kampa.

Endoskopo jleidimas (7

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.

Endoskopo istraukimas '8
IStraukiant endoskopg, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai istraukite
endoskopa, stebédami tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.

4.5. Po kiekvieno naudojimo

Apziara (9

Apziurékite, ar néra kokiy nors sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo pazeidimo
pozymiy. Jei pagal apzidros protokola reikalingi pataisomieji veiksmai, veikite pagal savo
ligoninés taisykles.

Atjungimas 10
Atjunkite endoskopg nuo ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso.

Utilizavimas 11

I3meskite 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 butinosios
saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy ypatingi reikalavimai.
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5.2. Endoskopo specifikacijos

lleidimo zondas
Sulenkiama dalis’ [°]

Jleidimo zondo skersmuo [mm, (")]

Maksimalus jvedamos dalies skersmuo
[mm, (coliai)]

Minimalus tracheostomijos vamzdelio dydis
(vidinis skersmuo) [mm]

Darbinis ilgis [mm, (coliai)]
Laikymas

Rekomenduojama laikymo
temperatara®[°C, (°F)]

Santykiné drégme [%)]
Atmosferinis slégis [kPa]
Optiné sistema
Matomumo laukas [°]
Lauko gylis [mm]
Apsvietimo budas
Sterilizacija
Sterilizacijos metodas
Darbo aplinka
Temperatara [°C, (°F)]
Santykiné dréegmeé [%)]

Atmosferinis slégis [kPa]

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas tiesiai.

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10~ 25 (50~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinolLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80 ~ 109

2. Laikant auks$tesnéje temperataroje 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 Galima priezastis Rekomenduojamas
veiksmas
Endoskopas neprijungtas prie Prijunkite endoskopa prie
suderinamo vaizdo perteikimo mélyno vaizdo perteikimo
prietaiso. prietaiso lizdo.
Ekrane nerodomas Prastas rysys tarp vaizdo perteikimo 1S naujo paleiskite vaizdo
tiesioginis vaizdas, prietaiso ir endoskopo. perteikimo prietaisa.
nors jungta
naudotojo s3saja, Endoskopas sugadintas. Pakeiskite endoskopa
arba rodomas nauju prietaisu.
nejudantis vaizdas.
Vaizdo perteikimo prietaiso ekrane Grjzkite | tiesioginio
rodomas vaizdo jrasas. vaizdo rodyma vaizdo
perteikimo prietaiso
ekrane.
Prasta vaizdo Kraujas, seilés ir pan. ant objektyvo Jei aiSkiai nematote
kokybé. (ant distalinio antgalio). objekto, nuvalykite

distalinj antgalj.
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1. Svariga informacija — izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas.
Noradijumi par lietoanu var tikt atjauninati bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas
pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka sis instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas
proceduras. Tas apraksta tikai pamata izmanto3anu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz
aScope 4 RhinoLaryngo Slim izmantosanu.

Pirms sakt izmantot aScope 4 RhinoLaryngo Slim, svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi
kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu $aja lieto3anas instrukcija aprakstito paredzéto
izmantojumu, bridindjumus un piesardzibas pasakumus.

Saja lietosanas pamaciba termins endoskops attiecas uz instrukcijam, kas paredzétas aScope 4
RhinoLaryngo Slim, un sistéma attiecas uz aScope 4 RhinoLaryngo Slim un saderigu Ambu
displeju. Si lietosanas pamaciba attiecas uz endoskopu un ar sistému saistitu informaciju.

1.1. Paredzéta lietosana

Endoskops ir sterils, vienreizlietojams un elastigs instruments, kas paredzéts endoskopiskam
proceddram un nazalo limenu 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

Drikst lietot tikai arsti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un proceduras.

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 kdda no funkcionalas parbaudes
dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu).

6. Arendoskopu iegutos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebkadas
patologijas diagnosticéanai. Arstiem iegtas 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 lidzek|i. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.

9. Pacientiem vienmér jabat pienacigi uzraudzitiem. Pretéja gadijuma tas var radit
kaitéjumu pacientam.

10. 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.

11. Endoskopa ievadisanas, izmanto$anas vai iznemsanas laika nepiemérojiet parmérigu
spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.

12. Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties no
ierices gala un glotadas ilgstosas saskares, jo pastaviga saskare ar glotadu var izraisit
tas bojajumu.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta bitu novietota piemérota rezerves sistéma, ko var
talit izmantot, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

2. Rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu ievieto$anas vadu vai distalo galu. Nelaujiet
endoskopam saskarties ar citiem priekSmetiem vai asam iericém, pieméram, adatam.

3. ASV federalais likums ierobezo So iericu pardosanu, laujot tas pirkt tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

4. Reallaika endoskopiskaja attéla var tikt traucéts zilas krasas attélojums.

5. aScope 4 RhinoLaryngo Slim izmantosanas gadijuma ar pretéji apgrieztu rokturi
displeja tiek paradits otradi apgriezts attéls.

1.5. Nelabvéligas blakusparadibas

deguna asinosana, laringospazmas, balss
saisu bojajumi, glotadas bojajumi,
ristisanas reflekss, sapes/diskomforta
sajata, dezaturacija

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas,
izmantojot elastigo rinolaringoskopu
(saraksts nav pilnigs):

1.6. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, lidzam par to
zinot razotajam un savas valsts iestadei.

2, Sistemas apraksts
Endoskops nav savienots ar saderigu displeju. Sikaku informaciju par saderigo displeju, ladzu,
skatiet ta lietoSanas pamaciba.

2.1. Sistéemas dalas

Endoskopi Dalu numuri

el

. \ 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ I ri .

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim nav pieejams visas valstis. Lidzu, sazinieties ar vietéjo
pardosanas biroju.

Izstradajuma nosaukums Krasa Aréjais diametrs [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Purpursarkana vismaz 3,0; ne vairak ka 3,5

2.2. Izstradajuma saderiba

aScope 4 RhinolLaryngo ir paredzéts lietosanai kopa ar:
Displeju:

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopiskajiem papildrikiem:
- 6. vai lielaka izméra traheostomijas caurulites.
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2.3. Endoskopa dalas

.
s

Nr. Dala Funkcija
1 Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai
2 Vadibas svira Parvieto distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné
3 levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos
- levadama dala Tads pats, ka ievadisanas vads
4 Saliecama dala Kustiga dala
5 Distalais gals letilpst kamera un gaismas avots (divas gaismas diodes)
6 Savienotajs uz Savieno ar displeja zilo kontaktligzdu
endoskopa kabela
7 Endoskopa Parnes attéla signalu uz displeju
kabelis
8 Aizsargcaurule Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga ievadisanas

vadu. Pirms lietosanas janonem

105



3. Izmantoto simbolu skaidrojums

Endoskopa iericém

izmantotie simboli Apraksts

- . Endoskopa ievadidanas vada darba garums.
I 1/ v

0emi18

Maksimalais Maksimalais ievadisanas dalas platums
aréjais diametrs (maksimalais aréjais diametrs).
A
085 Skata lauks.
N
Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tiesa kontakta
ar pacientu.
STERILE[EO] lepakojuma limenis, kas nodrosina sterilitati.
®
c“ us UL atzits komponentes markéjums Kanada un ASV.

Mediciniska iekarta.

Pasaules tirdzniecibas preces identifikacijas numurs.

@I Razotajvalsts.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta
iepakojums ir bojati.

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums darba vidé no
Py~ 30-85 %.

Atmosféras spiediena ierobeZojums: darba vidé
J no 80-109 kPa.

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné ambu.com

4. Endoskopa lietosana

Optimizéjiet pacienta stavokli un apsveriet atbilstosu anestézijas lidzek|u 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. Pirms maisina atvérsanas parbaudiet, vai nav bojata aizdare. 1a

2. Nonemiet no ievadidanas vada aizsargelementus. 1b

3. Parbaudiet, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, nelidzenas
virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam (1¢

Izlasiet saderiga displeja lietoSanas pamaciba informaciju par displeja sagatavosanu un
vizualo parbaudi. (2

4 2. Attéla parbaude
lespraudiet endoskopa kabela savienotaju saderiga displeja atbilstosaja savienotaja.
Parliecinieties, vai krasas ir identiskas, un uzmanigi salagojiet bultinas. (3

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérsot endoskopa distalo galu pret
objektu, pieméram, pret savu delnu. (4
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3. NepiecieSamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéles displeja (papildu informaciju, ladzu,
skatiet displeja lietoSanas pamaciba).
4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet galu.

4.3. Endoskopa sagatavosana

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. (5

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. Parbidiet vadibas sviru ar ikski. 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 saliek3anas lenki.

Endoskopa ievadisana 7

leziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes slidvielu, lai, ievadot endoskopu, berze
bltu péc iespéjas mazaka. Ja endoskopa attéls klist neskaidrs, notiriet distalo galu. levadot
endoskopu caur muti, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu to no bojajuma.

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 nepiecieSams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam
slimnicas procedaram.

Atvienot 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 iericu ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. Produkta tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

Endoskopa funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Elektriskais medicinas aprikojums - 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 Slim
Saliecama dala' [] 1304‘,1304/
levadidanas vada diametrs [mm, ()] 3.0(0.12)
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levadamas dalas maksimalais diametrs [mm, (")]

Traheostomijas caurulites minimalais izmérs
(iekséjais diametrs) [mm]

Darba garums [mm, (")]
Uzglabasana

leteicama uzglabasanas temperatara®[°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Optiska sistéema

Skata lauks [°]

Lauka dzijJums [mm]
Izgaismo3anas metode
Sterilizacija

Sterilizacijas metode
Darba vide

Temperatara [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]

Atmosfeéras spiediens [kPa]

3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80~ 109

1. Ladzu, nemiet véra, ka saliek3anas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.
2. Uzglabasana augstaka temperatara var ietekmét deriguma terminu.

6. Problému noteiksana un novérsana

Ja ar sistému atgadas problémas, lGdzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas,

lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma lespéjamais célonis

Endoskops nav savienots ar

saderigu displeju.

Nav redzams reallai-
ka attéls ekrana, bet
ir redzams lietotaja
interfeiss displeja vai
attéls ir nekustigs.

sakaru traucéjumi.

Endoskops ir bojats.

Displeja ekrana redzams

ierakstits attéls.

Zema attéla

kvalitate. (distala gala).
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Displejam un endoskopam ir

Asinis, siekalas u. c. uz objektiva

leteikumi ricibai

Pievienojiet endoskopu

displeja zilajai
pieslégvietai.

Restartéjiet displeju.

Nomainiet bojato

endoskopu ar jaunu

endoskopu.

Atgriezieties displeja

pie reallaika.

distalo galu.

Ja objektu nevar skaidri
saredzét, noslaukiet



1. Belangrijke informatie - vo6r gebruik lezen

Lees de veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Slim gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden
uitsluitend de globale werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband
met de werking van de aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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 Slim en heeft systeem betrekking op de aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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 A

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen.

2. De endoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden gehanteerd
in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor dergelijke apparaten,
om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

3. U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing van het hulpmiddel veroorzaken. Hergebruik
van de endoscoop kan leiden tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

4. Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriére of de verpakking beschadigd is.

5. Gebruik de endoscoop niet als deze beschadigd is of als de test 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. De patiént dient te allen tijde zorgvuldig te worden bewaakt. Als u dat niet doet, kunt u de
patiént verwonden.

10. 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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11. 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.

12. De distale tip van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de punt van de endoscoop en het slijmvlies,
want langdurig contact met het slijmvlies kan slijmvliesletsel veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een storing
voordoet.

2. Wees voorzichtig dat u het inbrengsnoer en de distale tip niet beschadigd. Laat geen
andere objecten of scherpe hulpmiddelen zoals naalden tegen de endoscoop aan stoten.

3. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

4. De kleurvertegenwoordiging van blauwe kleurstof kan worden aangetast op het live
endoscopische beeld.

5. Als udeaScope 4 RhinoLaryngo Slim 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,
(niet uitputtend): kokhalsreflex, 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

- N 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ (mm: ri !

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw
lokale verkoopkantoor.

Productnaam Kleur Buitendiameter [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Paars min. 3,0; max. 3,5

2.2. Productcompatibiliteit

De aScope 4 RhinoLaryngo is ontworpen voor gebruik in combinatie met:
Weergaveapparaat

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoscopische accessoires

- Tracheostomiebuizen maat 6 of groter.
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2.3. Onderdelen van de endoscoop

nr. Onderdeel Functie

1 Handvat Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik

2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in
één vlak

3 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer luchtwegen

- In te brengen deel Zelfde als inbrengsnoer

4 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel

5 Distale tip Bevat de camera en lichtbron (twee leds)

6 Endoscoopkabelconnector Voor aansluiting op de blauwe aansluiting van
het weergaveapparaat

7 Endoscoopkabel Stuurt het beeldsignaal naar het
weergaveapparaat

8 Beschermingsbuis Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport en

opslag. Moet voor gebruik worden verwijderd.

m




3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de Beschriivin
endoscoophulpmiddelen Jving

— o oy Werklengte van het endoscoopinbrengsnoer.
L

P

@ Max. buitendiameter Maximale breedte inbrengdeel (maximale buitendiameter).

A
:0\25° Gezichtsveld.

Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF.

STERILE[EQ| Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau.
“ UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada en
C us de Verenigde Staten.

Medisch hulpmiddel.

Global trade identification number.
@I Land van fabrikant.
Gebruik het product niet als de steriele barriére of de
verpakking beschadigd is.
Bereik vochtigheid: relatieve vochtigheid tussen 30 en 85%
2R in werkomgeving.
W' Bereik atmosferische druk: tussen 80 en 109 kPa in
J werkomgeving.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com

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 van het inbrengsnoer worden verwijderd. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe opper-
vlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. (1¢

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor het compatibele weergaveapparaat voor de
voorbereiding en inspectie van het weergaveapparaat. ( 2
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4.2. Inspectie van het beeld

1. 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. Pas de 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 tip.

4.3.Voorbereiding van de endoscoop

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. (5

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 de duim om de bedieningshendel te
verplaatsen. De hendel wordt gebruikt om de punt van de endoscoop in het verticale viak 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 (7

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.

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.

Verbinding verbreken 10
Verbreek de verbinding tussen de endoscoop en 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 eisen 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 inbrengsnoer [mm, (")]

Maximale diameter van ingebracht deel
[mm, ("]

Minimale maat tracheotomiecanule
(binnendiam.) [mm]

Werklengte [mm, (")]
Opslag

Aanbevolen opslagtemperatuur®[°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Optisch systeem
Gezichtsveld [°]
Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Werkomgeving
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~25 (50~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80 ~ 109

1. Letop:de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.
2. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvlioeden.
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6. Problemen oplossen

Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem Mogelijke oorzaak Aanbevolen actie

De endoscoop is niet op het
compatibele weergaveapparaat
aangesloten.

Sluit een endoscoop aan
op de blauwe poort van
het weergaveapparaat.

Geen livebeeld op Het weergaveapparaat en de Start het
het scherm, maar endoscoop hebben weergaveapparaat
gebruikersinterface communicatieproblemen. opnieuw.

is aanwezig op het
scherm, of het beeld
is vastgelopen.

De endoscoop is beschadigd.

Vervang de endoscoop

door een nieuwe.

Er wordt een opgenomen beeld op het
scherm van het weergaveapparaat
weergegeven.

Keer terug naar het
livebeeld op het
weergaveapparaat.

Geringe
beeldkwaliteit.

Bloed, speeksel enz. op de lens
(distale tip).

Als het object niet
duidelijk zichtbaar is,

reinigt u de distale tip.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les sikkerhetsanvisningene naye fgr du bruker Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa
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 Slim.

For aScope 4 RhinoLaryngo Slim tas i bruk for ferste gang er det meget viktig at operatoren
har gjennomfert tilstrekkelig oppleering i kliniske endoskopiteknikker, og er kjent med tiltenkt
bruk, advarsler og forholdsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

I denne bruksanvisningen henviser endoskop til instruksjoner for aScope 4 RhinoLaryngo Slim,
og system til aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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-skjermenhet.

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 leger med opplaring i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.

2. Endoskopet er et engangsprodukt, og ma handteres i henhold til innarbeidet
medisinsk praksis for & unngé kontaminering av endoskopet for innfaring.

3. Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten. Gjenbruk av endoskopet kan
forarsake kontaminering, som kan fere til infeksjoner.

4. Endoskopet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

5. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pa noen mate eller hvis noen av kontrollene
for bruk gir et ikke-godkjent resultat (se del 4.1).

6. Bildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma tolke og
understgatte 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 fare til pasientskade eller skade pa endoskopet.

8. Endoskopet ma ikke brukes ved tilfgrsel av brennbare anestesigasser til pasienten.
Dette kan medfgre skade pa pasienten.

9. Pasienten ma alltid overvakes tilstrekkelig under bruk. Hvis ikke, kan det fore til skade
pa pasienten.

10. Serg alltid for at den boyelige delen er rett nar endoskopet settes inn og trekkes ut.
Ikke betjen betjeningsspaken, og bruk aldri overdreven makt. Det kan fore til skade pa
pasienten og/eller skade pa endoskopet.

11. Ikke bruk overdreven makt nar endoskopet fores frem, betjenes eller trekkes tilbake.
Det kan fore til skade pé pasienten eller skade pa endoskopet.

12. Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom tuppen pa enheten og slimhinner.
Vedvarende kontakt med slimhinner kan fgre til skade pa slimhinnene.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ha et egnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Veerforsiktig for a unnga skade pa innferingsslangen eller den distale tuppen.
Unnga at andre skarpe gjenstander, som for eksempel naler, treffer endoskopet.

3. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges til eller etter henvisning

fra en lege.

4. Fargerepresentasjonen med blatt fargestoff kan bli svekket av det direkteoverforte

endoskopbildet.
5. Brukav aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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

(ikke utfyllende): brekningsrefleks, smerte/ubehag,

avmetning

1.6. Generelle merknader

stemmebandene, skade pa slimhinnen,

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma 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
7N\
\ 7. 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

& -

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din lokale
salgsrepresentant.
Produktnavn Farge Utvendig diameter [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lilla min. 3,0; maks. 3,5

2.2. Produktkompatibilitet
aScope 4 RhinoLaryngo er utviklet for bruk sammen med:
Visningsenhet

- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopitilbehgr
- Trakeostomituber starrelse 6 eller storrer.
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2.3. Endoskopdeler

.
s

Ant. Del Funksjon

1 Handtak Passer til bade hayre og venstre hand

2 Betjeningsspak Beveger den distale spissen opp eller ned i ett
enkelt plan

3 Innferingsslange Fleksibel luftveisinnfgringsslange

- Innferingsdel

Samme som innfgringsslange

4 Boyelig del Mangvrerbar del
5 Distal spiss Inneholder kameraet og lyskilden (to LED-lamper)
6 Endoskopkabelkobling Kobles til den bla stikkontakten pa skjermenheten
7 Endoskopkabel Sender bildesignalet til skjermenheten
8 Beskyttelsesrar Beskytter innfgringsslangen under transport og
oppbevaring. Fjernes for bruk.
3. Symbolforklaring
Symboler for .
endoskoputstyret Beskrivelse
7N\
. A Arbeidslengde pa endoskop-innferingsslange.
||| o
Maksimal bredde pa innfert del
@ Maks. UD (maksimal utvendig diameter).

A
:0\?5" Synsvinkel.
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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.

Fuktighetsbegrensning: relativ fuktighet mellom 30 og 85 %
i driftsmiljoet.

Begrensning i atmosfeerisk trykk: mellom 80 og 109 kPa
i driftsmiljoet.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com

4. Bruk av endoskopet

Plasser pasienten i en optimal stilling, og vurder & bruke egnet anestesi for & redusere

ubehaget for pasienten.

Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Kontroll av endoskopet for bruk

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt fer den apnes. 1a

2. Husk & fjerne de beskyttende elementene fra innsettingsslangen. 1b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikkende deler, da disse kan skade pasienten. (1¢

Se bruksanvisningen for den kompatible skjermenheten for klargjering og inspeksjon

av skjermenheten. (2

4.2. Kontroll av bildet

1. Koble endoskopkabelkoblingen til tilsvarende kobling pa den kompatible skjermenheten.
Pase at fargene er identiske, og serg for a innrette i forhold til pilene. (3

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved & peke den distale enden av
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa den kompatible Ambu-skjermenheten
(se bruksanvisningen for skjermenheten).

4. Rengjer tuppen hvis gjenstanden ikke er tydelig synlig.

4.3. Klargjore endoskopet

Beveg betjeningsspaken forsiktig frem og tilbake for & baye den bgyelige delen sa mye som
mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at den
beyelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling. (5
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4.4. Bruke endoskopet

Holde endoskopet og bevege tuppen (6

Handtaket pa endoskopet kan holdes i bade hgyre og venstre hand. Den handen som ikke
holder endoskopet kan brukes til & fore innferingsslangen frem i pasientens nese eller munn.
Bruk tommelen til & bevege betjeningsspaken. Betjeningsspaken brukes til & boye og strekke
den distale spissen pa endoskopet i det vertikale planet. Hvis du flytter betjeningsspaken
nedover, vil den distale spissen bayes anteriort (fleksjon). Hvis du flytter den oppover, vil den
distale spissen bayes posteriort (ekstensjon). Innfaringsslangen méa holdes sa rett som mulig til
enhver tid for a sikre optimal bayevinkel pa den distale spissen.

Innfering av endoskopet (7

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.
Nar endoskopet fgres inn gjennom munnen, anbefales det & bruke et munnstykke for &
beskytte endoskopet mot skade.

Trekke ut endoskopet '8
Kontroller at betjeningsspaken star i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut. Trekk endoskopet
langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pa skjermenheten.

4.5. Etter bruk

Visuell kontroll (9

Inspiser endoskopet for tegn til skade pa den beyelige delen, linsen eller innferingsslangen.
Folg sykehusets prosedyrer hvis korrigerende tiltak er nedvendig 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:

- 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

Innferingsslange aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Boyelig del' [ 130 130¥
Innfgringsslangens diameter [mm, (")] 3.0(0.12)

Maksimal diameter pa innfert del [mm, (")] 3.5(0.14)

Minimumsstgrrelse trakeostomislange (ID) [mm] 6.0

Arbeidslengde [mm, (")] 300 (11.8)
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1.
2.

Oppbevaring

Anbefalt oppbevaringstemperatur®[°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfeerisk trykk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmilje

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfeerisk trykk [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinolLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80~ 109

Vaer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.
Oppbevaring i heyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

6. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til &
finne og utbedre feil.

Problem Mulig arsak

Anbefalt handling

Ingen levende bil-
der pa skjermen,
men brukergrense-
snittet vises pa
skjermen eller bil-
det har frosset.

Darlig bildekvalitet.

Endoskopet er ikke koblet til den
kompatible skjermenheten.

Skjermenheten og endoskopet har
kommunikasjonsproblemer.

Endoskopet er skadet.

Et bildeopptak vises pa skjermenheten.

Blod, spytt osv. pa linsen (distal spiss).

Koble et endoskop til den
bld 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 terke av
den distale spissen.
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1. Wazne informacje — przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem systemu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim nalezy uwaznie przeczytac
niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Moga one zostac zaktualizowane bez
uprzedniego powiadomienia. Kopie biezacej wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac,
ze niniejsze instrukcje nie objasniaja ani nie omawiaja procedur klinicznych. Opisano tu tylko
podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem systemu aScope 4
RhinoLaryngo Slim.

Przed pierwszym uzyciem systemu aScope 4 RhinoLaryngo Slim operator musi zosta¢ odpo-
wiednio przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem syste-
mu oraz wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci podanymi w niniejszej instrukgji.

W niniejszej instrukgji pojecie ,endoskop” odnosi sie do produktu aScope 4 RhinoLaryngo Slim,
a pojecie ,system” do produktu aScope 4 RhinoLaryngo Slim wraz z kompatybilnym monitorem
Ambu. Tres¢ tej instrukcji dotyczy zaréwno uzytkowania endoskopu, jak i systemu.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop jest sterylnym, jednorazowym endoskopem gietkim przeznaczonym do wykonywa-
nia zdje¢ 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 przeszkolonych w technikach i procedurach
endoskopii klinicznej.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac¢ zgodnie z
obowiazujacymi praktykami medycznymi, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia
endoskopu przed wprowadzeniem.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego wyrobu, poniewaz moze to
spowodowac pozostawienie szkodliwych osaddw 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 sposéb uszkodzony lub nie przeszedt
testu wstepnego (zob. sekcja 4.1).

6. Zdjec nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii.
Lekarze sg zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskdw za pomoca
innych srodkéw, bioragc pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

7. Razem z endoskopem nie wolno uzywac aktywnych akcesoriéw endoskopowych
(takich jak sondy laserowe) ani sprzetu elektrochirurgicznego, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.

8. Endoskopu nie nalezy stosowac podczas podawania pacjentowi palnych gazéw
znieczulajacych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.

9. Pacjent powinien by¢ przez caty czas odpowiednio monitorowany. Niestosowanie sie do
tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazer u pacjenta.
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10. Za kazdym razem podczas wprowadzania i wycofywania endoskopu sprawdzic,
czy gietki odcinek endoskopu jest wyprostowany. Nie wolno uzywa¢ dzwigni
sterowania ani uzywac¢ nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

11. Nie uzywac nadmiernej sity podczas wprowadzania, obstugiwania i wycofywania
endoskopu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub
uszkodzenia endoskopu.

12. Koricéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element $wietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricéwki urzadzenia z
btona $luzowa, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Na okoliczno$¢ wystapienia awarii powinien by¢ przygotowany odpowiedni
system zastepczy.
2. Zachowat 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 na obrazie endoskopowym moze
by¢ zaktécone.
5. Uzywanie endoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim z odwrotnie chwycong rekojescia
spowoduje odwrdcenie do géry nogami obrazu na wyswietlaczu.

1.5. Niebezpieczne zdarzenia

Krwawienie z nosa, skurcz krtani,
uszkodzenie strun gtosowych, uszkodzenie
bton sluzowych, odruch wymiotny, bol/
dyskomfort, desaturacja krwi.

Potencjalne zdarzenia niepozadane
zwigzane z elastyczna rynolaryngoskopia
(niewyczerpujace):

1.6. Uwagi ogdine
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 uzytkowania.

2.1. Czesci systemu

Endoskopy Numery czesci

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

\

=

N ][ el e—

30em/11.8

Produkt aScope 4 RhinoLaryngo Slim nie jest dostepny we wszystkich krajach. Prosze
skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Kolor Srednica zewnetrzna [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Fioletowy min 3,0; max 3,5
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2.2, Kompatybilnosc¢ produktu

Endoskop aScope 4 RhinoLaryngo jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z:

Wyswietlacz
- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

Akcesoria endoskopowe

- Rurki tracheotomijne w rozmiarze 6 lub wiekszym.

2.3. Czesci endoskopu

Nr Czesé Funkcja
1 Rekojes¢ Przystosowana do uzytkowania przez osoby praworeczne
i leworeczne.

2 Dzwignia Stuzy do poruszania koncéwka dystalng w goére i w dot
sterowania (w jednej ptaszczyznie).

3 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych

- Wprowadzany Identyczny jak wprowadzacz
odcinek

4 Odcinek gietki Cze$¢ ruchoma

5 Koncowka Zawiera kamerg i Zrédto Swiatta (dwie diody LED)
dystalna

6 Ztacze przewodu Stuzy do podtaczenia do niebieskiego gniazda
endoskopu w wyswietlaczu

7 Przewod Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlacza
endoskopu

8 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i

przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.
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3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace

urzadzen endoskopowych

[

0emi18

O uaxon
—
STERILE[EO]

G“ us

H
=
2

Opis

Dtugos¢ robocza wprowadzacza endoskopu.

Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna srednica zewnetrzna).

Pole widzenia.

Bezpieczenstwo elektryczne, czes¢ aplikacyjna typu BF.

Poziom opakowania zapewniajacy sterylnos¢.

Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych.

Wyréb medyczny.
Unikatowy numer produktu (GTIN™).

Kraj producenta.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna ostona jest
nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

Ograniczenie wilgotnosci: wilgotnos¢ wzgledna od 30
do 85% w Srodowisku pracy.

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego: od 80 do 109 kPa
w $rodowisku pracy.

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com

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

1. Przed otwarciem sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. (1a

2. Usuna¢ elementy ochronne z wprowadzacza. ‘1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak ostre
krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie
dla pacjenta. 1¢

W celu przygotowania i sprawdzenia kompatybilnego wyswietlacza skorzystac z Instrukcji
uzytkowania wyswietlacza. (2
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4.2. Kontrola obrazu

1. Podiaczy¢ zlacze przewodu endoskopu do odpowiadajacego mu ztacza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sa identyczne i ze strzatki s wyréwnane. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie wida¢ obraz z kamery — skierowac koricowke dystalng
endoskopu w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dioni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu kompatybilnego wyswietlacza
(wiecej informacji znajduje sie w Instrukcji uzytkowania wyswietlacza).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, wyczysci¢ koncéwke.

4.3. Przygotowanie endoskopu

Ostroznie przesuna¢ dzwignie sterowania do przodu i do tytu w celu maksymalnego wygiecia
odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie sterowania w pozycji neutralnej.
Upewnic sie, ze gietki odcinek endoskopu dziata bez oporu oraz poprawnie i powraca do
pozycji neutralnej. (5

4.4. Obstuga endoskopu

Trzymanie endoskopu i manewrowanie koncéwka ‘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. Kciukiem przesuna¢ dzwignie sterujaca. Za pomoca dZzwigni sterowania mozna
zginac i prostowac koricéwke dystalng endoskopu w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie
dzwignia w d6t powoduje wyginanie koncoéwki dystalnej do przodu (zginanie). Poruszanie
dzwignia w gére powoduje wyginanie koricéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby
zapewni¢ optymalny kat zginania koncéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez caty
czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.

Wprowadzanie endoskopu (7

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.

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 sa dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z procedurami obowigzujacymi
w szpitalu.

Roztacz 10
Odtaczy¢ endoskop od wyswietlacza Ambu .

Utylizacja 11

Zutylizowa¢ endoskop, ktory 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.

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 — czesci 2-18: Wymagania
szczegolne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania urzadzen endoskopowych.
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5.2. Specyfikacja endoskopu
Wprowadzacz
Odcinek gietki' []
Srednica wprowadzacza [mm, ()]

Maksymalna $rednica wprowadzanego odcinka
[mm, ("]

Minimalny rozmiar rurek tracheostomijnych
($red. wew.) [mm]

Dtugos¢ robocza [mm, (")]
Przechowywanie

Zalecana temperatura przechowywania®[°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
System optyczny

Kat pola widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda oswietlenia
Sterylizacja

Metoda sterylizacji
Srodowisko pracy
Temperatura [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

6-50

Dioda LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Tlenek etylenu

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

30~85

80~ 109

2. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skréci¢ okres przechowywania.
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6. Wykrywanie i usuwanie usterek

W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu na
zywo na ekranie,
ale jest widoczny
interfejs uzytkowni-
ka, lub obraz nie
zZmienia sie.

Niska jakos¢ obrazu
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Mozliwa przyczyna

Endoskop nie jest podtaczony do
kompatybilnego wyswietlacza.

Wystepuja problemy z komunikacjg

miedzy wyswietlaczem a endoskopem.

Endoskop jest uszkodzony.

Na ekranie wyswietlacza jest
wyswietlany wczesniej
zarejestrowany obraz.

Krew, $lina itp. na soczewce
(koricédwce dystalnej).

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ endoskop do
niebieskiego zlacza
wyswietlacza.

Wylaczy¢ wyswietlacz
i wiaczy¢ go ponownie.

Wymieni¢ endoskop na
nowy egzemplarz.

Powrdci¢ do wyswietlania
obrazu na zywo.

Jesli obraz jest
niewyrazny, wyczyscic¢
koncéwke dystalna.



1. Informacao Importante - ler antes de usar

Leia atentamente as instrucdes de seguranca antes de utilizar o Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Slim. As instrugées de utilizagado poderao ser atualizadas sem aviso prévio.
Cépias da versao atual disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas ins-
trugdes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funciona-
mento bdsico e as precaugdes relacionados com a operacdo do aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Antes da utilizacdo inicial do sistema aScope 4 RhinoLaryngo Slim, é essencial que os operado-
res recebam formagao suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e estejam familiarizados
com o uso pretendido, adverténcias e precau¢des mencionados nestas instrugoes.

Nestas Instrugdes de utilizacdo, o termo endoscopio refere-se as instru¢des para o aScope 4
RhinoLaryngo Slim e sistema refere-se ao aScope 4 RhinoLaryngo Slim e a unidade de
visualizacdo Ambu compativel. Estas Instrugdes de utilizacdo aplicam-se ao endoscépio e as
informacgoes relevantes para o sistema.

1.1. Fim a que se destina

O endoscdpio é um endoscopio flexivel, estéril e de utilizagao unica destinado a
procedimentos endoscopicos e exames no interior de Iimenes nasais e anatomia das vias
aéreas superiores. O endoscépio destina-se a fornecer visualizagdo através da unidade de
visualizacdo Ambu.

O endoscdpio destina-se a uma utilizacdo em ambiente hospitalar. Foi concebido para
utilizagdo em adultos.

1.2. Contraindicacoes
Néo conhecidas.

1.3. Beneficio clinico
A aplicagdo num Unico paciente minimiza o risco de contaminagdo cruzada.

1.4. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS A

1. Apenas destinado a utilizagdo por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas e
procedimentos endoscépicos clinicos.

2. O endoscépio é um produto para utilizagdo unica e deve ser manuseado em
conformidade com a prética médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a
evitar a contaminacdo do endoscépio antes da insergao.

3. 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 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 anestési-
cos altamente inflamaveis. Tal procedimento podera provocar lesdes ao paciente.

9. Os pacientes deverao ser adequadamente monitorizados durante todo o procedimento.
Néo fazer isto pode prejudicar o paciente.

10. Certifique-se sempre de que a seccao de flexao se encontra numa posicao reta ao posi-
cionar e retirar o endoscépio. Nao opere a alavanca de controlo e nunca exerca forca
excessiva, pois tal pode resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.
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11. N&o exerca forca excessiva ao avangar, utilizar ou retirar o endoscépio, pois pode
resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.

12. A ponta distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta do dispositivo e a
membrana mucosa, pois o contacto sustentado com a membrana mucosa pode
causar lesdes na mucosa.

PRECAUCOES
Providencie um sistema de reserva adequado disponivel em caso de ocorréncia
de avarias.

2. Exerca cuidado para nao danificar o cabo de insercao 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 pode ficar comprometida com a imagem
endoscépica em tempo real.

5. Operar o aScope 4 RhinoLaryngo Slim com a pega de inversdo fard com que uma
imagem no monitor fique virada 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, dessaturacao

1.6. Notas gerais
Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacéo, 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 visualizagao compativel. Para obter informacoes

sobre a unidade de visualizacdo compativel, consulte as respetivas Instrugées de utiliza¢do.

2.1. Pecas do sistema

Endoscépios Numeros de peca

= i 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

I

30em/11.8

O aScope 4 RhinoLaryngo Slim ndo esta disponivel em todos os paises. Contacte o seu
representante de vendas local.

Nome do produto Cor Diametro exterior [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Roxo min 3,0; max. 3,5

2.2. Compatibilidade do produto

O aScope 4 RhinoLaryngo foi concebido para utilizacdo em conjunto com:
Unidade de visualizagao

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Acessorios endoscopicos

- Tubos de traqueostomia de tamanho 6 ou superior.
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2.3. Pecas do endoscopio

n.° Peca Funcao

1 Pega Adequada para a mao esquerda e direita

2 Alavanca de Move a ponta distal para cima ou para baixo num
controlo unico plano

3 Cabo de insercao Cabo flexivel de insercao nas vias aéreas

- Parte inserida Igual ao cabo de insergéo

4 Seccdo de flexdo Peca manejavel

5 Ponta distal Contém a camara e a fonte de luz (dois LED)

6 Conector do cabo Liga-se a tomada azul na unidade de visualizagao
do endoscopio

7 Cabo do Transmite o sinal de imagem para a unidade de
endoscépio visualizagao

8 Tubo de protecdo Protege o cabo de inser¢ao durante o transporte e o

armazenamento. Remover antes da utilizagao
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3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos para os dispo-

- et Descricao
sitivos endoscépicos
— N/ Comprimento util do cabo de inser¢ao do endoscépio.
1
@ DE max. Largura maxima da parte inserida (didmetro externo maximo).
A
:0\25° Campo de viséo.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

STERILE[EO] Nivel de embalagem que garante a esterilidade.

Marca de componente reconhecido UL para o Canada e
[ us Estados Unidos.

Dispositivo médico.
GTIN Numero de identificagdo de comércio global.
&I Pais do fabricante.

Nao utilize o produto se a respetiva barreira de esterilizagao
ou embalagem se encontrar danificada.

% Limite de humidade: humidade relativa entre 30 e 85 % no
= ambiente de funcionamento.
Limite de pressdo atmosférica: entre 80 e 109 kPa no
» ambiente de funcionamento.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em ambu.com

4, Utilizacdo do endoscopio

Otimize a posicao do paciente e considere administrar anestésicos relevantes para minimizar o
desconforto do paciente.

Os nimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Verificacao antes da utilizacao do endoscépio

1. Verifique se o selo da bolsa estd intacto antes de abrir. 1a

2. Certifique-se de que retira os elementos de prote¢ao do cabo de insercéo. 1b

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies dsperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

Consulte as Instrucdes de utilizacao para obter informagoes sobre a unidade de
visualizagdo compativel para preparacao e inspecao da unidade de visualizacdo. 2
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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 sao 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 endoscépio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. 4

3. Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagdo compativel
(Instrugées de utilizagdo).

4, Se nao conseguir ver o objeto nitidamente, limpe a ponta.

4.3. Preparacao do endoscopio

Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para tras, para dobrar a seccdo
de flexdo o mais possivel. Em seguida, faga deslizar lentamente a alavanca de controlo até a
posicao neutra. Confirme que a seccao de flexdo funciona suavemente e que regressa a uma
posicdo neutra. (5

4.4. Operacao do endoscépio

Segurar o endoscépio e manipular a ponta ‘(6

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos. A mao que néo esta
a segurar no endoscépio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de insercdo na boca ou
no nariz do paciente. Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo. 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 (extensao). O
cabo de insercéo deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir um dngulo
ideal de flexao da ponta distal.

Insercao do endoscépio (7

Para garantir a minima friccao possivel durante a insercao do endoscépio, o cabo de inser¢do
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.

Remocao do endoscépio '8

Ao retirar o endoscépio, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢do neutra.
Retire lentamente o endoscépio enquanto observa a imagem em direto na unidade

de visualizagdo.

4.5. Apés utilizacao

Verificagao visual (9

Inspecione o endoscépio para detetar qualquer evidéncia de danos na seccéo de flexao, na
lente ou no cabo de inser¢ao. Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, baseie a
inspecao nos procedimentos hospitalares locais.

Desligar (10
Desligue o endoscépio da unidade de visualizagao Ambu.

Eliminagao 11

Elimine o endoscépio, que é um dispositivo de utilizagdo unica. Considera-se que o endoscépio
esta contaminado apds a utilizagdo, pelo que devera ser eliminado de acordo com as diretrizes
locais para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos.

5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do endoscépio esta em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscopico.
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5.2. Especificacoes do endoscopio
Cabo de insercao
Seccao de flexao' [°]
Diametro do cabo de inser¢ao [mm, (")]
Diametro maximo da parte inserida [mm, (")]

Tamanho minimo do tubo de traqueostomia
(D1) [mm]

Comprimento util [mm, (")]
Armazenamento

Temperatura de armazenamento
recomendada®[°C, (°F)]

Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Sistema 6tico

Campo de viséo [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminagéo
Esterilizacao

Método de esterilizagao

Ambi e de funci to

Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]

Pressao atmosférica [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V
3,0(0,12)

3,5(0,14)
6,0

300(11,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Oxido de etileno

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

30~85

80~ 109

1. Tenha presente que o dngulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito.
2. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.
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6. Resolucao de problemas

Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolugdo de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Problema Possivel causa Agéao recomendada
O endoscdpio néo esté ligado a Ligue um endoscépio a
unidade de visualizagdo compativel. entrada azul na unidade

de visualizagao.

Sem imagem em
direto no ecra, mas
ainterface de
utilizador esta
presente no
monitor ou a
imagem parou.

A unidade de visualizacdo e o Reinicie a unidade de
endoscépio tém problemas de visualizagdo.
comunicagao.

O endoscépio esta danificado. Substitua o endoscépio
por um novo.

E apresentada uma imagem gravada Regresse a imagem em
no ecra da unidade de visualizagdo. tempo real na unidade de
visualizagdo.
Qualidade de Sangue, saliva, etc. na lente Se ndo conseguir ver o
imagem reduzida. (ponta distal). objeto com nitidez, limpe

a ponta distal.
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1. Informatii importante - a se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de a utiliza Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Slim. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La
cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei versiuni. 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 Slim.

Tnainte de prima utilizare a aScope 4 RhinoLaryngo Slim, 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.

Tn aceste Instructiuni de utilizare, termenul endoscop face trimitere la instructiunile pentru
aScope 4 RhinoLaryngo Slim, iar sistem face trimitere la aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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 utilizrii in procedurile
si examindrile endoscopice la nivelul lumenilor nazali si al cdilor 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 incrucisatd intre pacienti.

1.4. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. A se utiliza doar de catre medici instruiti in proceduri si tehnice 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 fnaintea 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 consecintd, infectii.

4. Nu utilizati endoscopul daca ecranul de sterilizare sau ambalajul acestuia este deteriorat.

5. Nu utilizati endoscopul daca este deteriorat in vreun fel sau daca nu trece de
verificarea dinaintea utilizarii (consultati sectiunea 4.1).

6. Imaginile nu trebuie utilizate ca diagnostic independent de orice patologie.

Medicii trebuie sa interpreteze si sé 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 ranirea
pacientului sau deteriorarea endoscopului.

8. Endoscopul nu trebuie utilizat atunci cand pacientului ii sunt administrate gaze
anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca vatamarea pacientului.

9. Pacientii trebuie s fie monitorizati in mod adecvat si permanent. In caz contrar, pacientul
poate fi ranit.

10. Asigurati-va ca sectiunea de indoire se afla in pozitie dreapta atunci cand introduceti
sau scoateti endoscopul. Nu actionati maneta de comanda si nu utilizati niciodata
forta excesiva, deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului si/sau
deteriorarea endoscopului.
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11. Nu utilizati forta excesiva atunci cand introduceti, manevrati sau retrageti endoscopul,
deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

12. Varful distal al endoscopului se poate incalzi din cauza incélzirii componentei cu emisie
de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful dispozitivului si
membrana mucoasa, deoarece contactul sustinut cu membrana mucoasa poate cauza
leziuni ale mucoasei.

PRECAUTII

1. Pregatiti un sistem de rezervad adecvat care sd 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. Reprezentarea culorii substantei colorante albastre poate fi afectatd in imaginea
endoscopica in direct.

5. Daca folositi aScope 4 RhinoLaryngo Slim tinand invers manerul veti obtine pe monitor
o imagine rasturnata

1.5. Reactii adverse

Reactii adverse posibile asociate cu epistaxis, laringospasm, afectarea corzilor
rinolaringoscopia flexibila vocale, afectarea mucoasei, reflex de
(nu sunt exhaustive): eructatie, durere/disconfort, desaturare.

1.6. Observatii generale
Dacd, pe durata utilizdrii 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 monitorul compatibil. Pentru informatii privind monitorul
compatibil, va rugam sd consultati Instructiunile de utilizare ale acestuia.

2.1. Componentele sistemului

Endoscoape Coduri piese

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

JTeE

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim nu este disponibil in toate tdrile. Va rugam sa contactati biroul
de vanzari local.
Denumire produs Culoare Diametru exterior [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violet min 3,0; max 3,5

2.2. Compatibilitatea produsului
aScope 4 RhinolLaryngo a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:
Monitor

- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

Accesorii endoscopice
- Tuburi de traheostomie dimensiunea 6 sau mai mari.
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2.3. Componentele endoscopului

Nr. Piesa Functie
1 Maner Adecvat pentru utilizarea atat cu méana dreaptd, cat si cu
mana stanga
2 Maneta de Muta varful distal in sus sau in jos, intr-un singur plan
comanda
3 Cablu de insertie Cablu flexibil pentru insertia pe caile respiratorii
- Portiune de La fel ca la cablul de insertie
inserare
4 Sectiune de Componenta manevrabild
indoire
5 Varf distal Contine camera si sursa de lumina (doud LED-uri)
6 Conector pe Se conecteaza la portul albastru de pe monitor
cablul
endoscopului
7 Cablu endoscop Transmite semnalul de imagine catre monitor
8 Tub de protectie Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului si al

depozitdrii. A se indeparta inainte de utilizare
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3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru

. i . Descriere
dispozitivele endoscopice

g~ Lungimea utild a cablului de insertie al endoscopului.
7

—

@ Max OD (diametru exterior maxim).

Latimea maxima a portiunii de inserare
A
:0\%5" Camp de vizualizare.

Componenta aplicata tip BF pentru siguranta electrica.
STERILE[EO| Nivel de ambalaj care asigura caracterul steril.
“ Marcaj UL pentru componentele recunoscute pentru

(H us Canada si Statele Unite ale Americii.

Dispozitiv medical.
GTIN Numarul de identificare al articolului comercial.

Tara producatorului.

@ Nu utilizati daca ecranul de sterilizare al produsului sau

ambalajul acestuia este deteriorat.

Limite de umiditate: umiditate relativa intre 30 si 85% in
mediul de operare.
- Limitele presiunii atmosferice: intre 80 si 109 kPa in mediul
de operare.

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld pe ambu.com

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 dacé sigiliul pungii este intact. 1a

2. Aveti grija sa indepartati elementele de protectie de pe cablul de insertie. 1b

3. Verificati daca produsul prezinta impuritati sau urme de defectiuni, precum suprafete
aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul. (1¢

Consultati Instructiunile de utilizare ale monitorului compatibil pentru pregatirea si
verificarea monitorului. (2
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4.2, Verificarea imaginii

1. Introduceti conectorul cablului endoscopului in conectorul corespunzator de pe
monitorul compatibil. Procedati cu atentie, astfel incat culorile sa fie identice, iar sagetile
sd 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 (va rugam sa consultati
Instructiunile de utilizare pentru monitor).

4. Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, curatati varful.

4.3. Pregatirea endoscopului

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 fara incidente intr-o pozitie neutrd. (5

4.4, Utilizarea endoscopului

Prinderea in mana a endoscopului si manevrarea varfului (6

Maneta endoscopului poate fi tinuta atat cu mana stanga, cat si cu mana dreapta. Mana care
nu tine endoscopul poate fi utilizata pentru a avansa cablul de insertie in cavitatea nazald sau
bucala a pacientului. Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda. Maneta de
comanda se utilizeaza pentru a flexa sau a intinde 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 (7

Cablul de insertie poate fi uns cu un lubrifiant medical pentru a reduce cat mai mult frecarea in
timpul introducerii endoscopului. Dacd 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.

Retragerea endoscopului (8
Atunci cand retrageti endoscopul, asigurati-va ca maneta de comanda este in pozitia neutrd.
Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitor.

4.5. Dupa utilizare

Verificarea vizuala ' 9

Examinati endoscopul pentru a vedea daca prezinta semne de degradare pe sectiunea de
indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie. In cazul in care sunt necesare masuri corective in
urma examinarii, aplicati-le in conformitate cu procedurile spitalicesti locale.

Deconectarea 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. Specificatii 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.

140



5.2. Specificatii pentru endoscop
Cablu de insertie
Sectiune de indoire' [°]

Diametrul cablului de insertie [mm, (")]

Diametrul maxim al portiunii de inserare
[mm, (")]

Dimensiunea minima a tubului pentru
traheostomie (ID) [mm]

Lungime utila [mm, (")]
Depozitarea

Temperatura recomandatd pentru
depozitare?[°C, (°F)]

Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Adancimea campului [mm]
Metoda de iluminare
Sterilizarea

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]

Presiune atmosferica [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130, 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

30-85
80 - 109
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80-109

1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept.
2. Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.
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6. Depanarea

Daca apar probleme la sistem, va rugam sa utilizati acest ghid de identificare si remediere
pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Nu apare nicio
imagine in direct pe
ecran, insa interfata
de utilizare este
prezenta pe afisaj
sau imaginea este
inghetata.

Calitate slaba
a imaginii.
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Cauza posibila

Endoscopul nu este conectat la un
monitor compatibil.

Monitorul si endoscopul au probleme
de comunicare.

Endoscopul este deteriorat.

O imagine inregistratd apare pe
ecranul monitorului.

Sange, saliva etc. pe lentila (varf distal).

Actiune recomandata

Conectati un endoscop
la portul albastru de
pe monitor.

Reporniti monitorul.

Tnlocuiti endoscopul
cu unul nou.

Reveniti la imaginea in
direct pe monitor.

Daca obiectul nu poate fi
vizualizat in mod clar,
curatati varful distal.



1. BaxxHasA nHpopmaumna — npoutnTe nepes NcNoib3oBaHnem

MNepepn ncnonb3oBaHnem cuctembl Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim BHumaTensHo
03HaKOMbTECb C MHCTPYKLMei No 6e3onacHOCTU. IHCTPYKLUA MO NPYMEHEHIO MOXKET ObiTb
o6HoBNeHa 6e3 JONONHUTENLHOTO yBefOMAEHUA. Konun TekylLen Bepcun NpefoCcTaBnAnTCcA
no 3anpocy. O6paTtuTe BHUMaHMe Ha TO, YTO B STUX UHCTPYKLMAX HE OOBACHAIOTCA U He
OMUCHIBAOTCA KNMHUYECKMe NMPOoLeAypbl. B MHCTPYKLMAX ONUCaHbI TONIbKO OCHOBHbIE
MaHUNYNALMM 1 NPaBKIa TEXHVKM 6€30MacHOCTH, CBA3aHHbIe C NCMOMb30BaHMeM aScope 4
RhinoLaryngo Slim.

MNepea nepBbIM Mcnonb3oBaHnem aScope 4 RhinoLaryngo Slim nonb3oBatenv fomxHbI
NPOWITV COOTBETCTBYIOLLEE OOyUYeHME KIIMHUYECKMM METOAUKAM SHAOCKOMUM N 03HAKOMUTLCA
C Ha3HaueHueM, NpeaynpexAeHnAMN 1 NPOTUBOMNOKa3aHUAMU, NepeUnNCieHHbIMA B
HacToALlel NHCTPYKLUMN.

B AaHHOW UHCTPYKLIMW MO NPUMEHEHNIO TEPMUH «IHAOCKOM» OTHOCUTCA K YCTPOICTBY aScope 4
RhinoLaryngo Slim, a TepmuH «cuctema» oTHocuTCA K aScope 4 RhinoLaryngo Slim n
COBMECTUMOMY YCTPONCTBY OTObpakeHus Ambu. [laHHaA MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO
NPYMEHNMA K SHAOCKOMY 1 MHGOPMALIMK, OTHOCALLENCA K CUCTEME.

1.1. HazHayeHmne

SHAOCKON — 3TO CTEPUNbHOE, FTMBKOe YCTPOWCTBO NA OAHOKPATHOrO MPUMEHEHNA,
npefHasHaueHHoe ANs SHAOCKOMMYECKMX NpoLefyp 1 06cnefoBaHnsA Yepes HOCOBbIE XOAbI 1
BepPXHMeE AblxaTeNbHble NyTW. JHAOCKON NpeAHa3HauYeH Ana obecneyeHra BU3yannsayum yepes
YCTPOMNCTBO 0TObpaxeHus Ambu.

SHAOCKON NpefjHa3HaueH AN NCNOMb30BaHKA B CTaLMOHape. YCTPOCTBO NpeHa3HaueHo ans
NPUMEHEHNS Y B3POCIIbIX.

1.2. MpoTnBONOKasaHusa
HeunsgecTHbl.

1.3. KnuHnyeckne npenmyuiecrea
OpfHOKpaTHOE NPUMEHEHMNe CBOANUT K MUHUMYMY PUCK NepeKpecTHON KOHTaMUHaunm y
naymneHToB.

1.4. MpepynpexaeHna n npegocrepeXxeHns

BHUMAHUE! &

1. CucTemy paspeLLeHO 1CMNOob30BaTh TOIbKO Bpayam, 06YUEHHbBIM KIMHUYECKUM
MeToAMKaM SHAOCKONUM 1 NPOBEAEHMNI0 COOTBETCTBYIOLMNX NpoLeayp.

2. 3HApocCKoN NpefHa3HayeH AnAa O4HOKPATHOro NPUMEHEHNA U AOMKEH NCMONb30BATLCA
B COOTBETCTBUU C MPUHATON MeANLMHCKON NPaKTUKO ANA yCTPONCTB NOAO6HOro TUna
BO M36exaHue 3arpasHeHns nepes BBEAeHNEM.

3. He 3amauvBaiiTe, He MONTE 1 He CTEPUNM3YINTE AAHHOE YCTPOWCTBO, Tak Kak B pe3ynbrate
3TVX NpoLeayp Ha HEM MOTYT OCTaTbCA BPEAOHOCHbIE OCTaTOUHbIE BELECTBa UK 3TO
MO>eT NPMBECTM K HapyLLIeHUIo PaboTbl yCTPocTBa. OBTOPHOE UCMOMNb30BaHMe
3HAOCKONA MOXET BbI3BaTb 3arpA3HeHNe, YTO MPUBEAET K Pa3BUTUIO MHEKLWA.

4. He ucnonb3yiiTe SHAOCKOM, €CNN CTEPUIN3ALMOHHDI 6apbep UM yNakoBKa
N3AeNNA NOBPEXAEHbI.

5. He ncnonb3yiiTe 3HAOCKON NPY HANMUYUW KaKNX-TMOO NOBPEXAEHWNI, NI €CNN OH He
npoLues NPoBepKy nepep Ncnonb3oBaHnem (CM. paspen 4.1).

6. lV306paxeHus, nonyyeHHble C MOMOLLbIO SHAOCKONMA, He AOMIKHbI UCMOIb30BaThCA B
KayecTBe eAVHCTBEHHOrO He3aBMCMMOrO CPefCTBA ANArHOCTUKIM Nto6oii maTonornu.
Bpauv aonmxHbl onucbiBaTb 1 060CHOBbIBATD JIl06bIE MONTyUYeHHble AaHHbIE APYTYMU
cnocobamu € yYeToM KNVHUYECKMX AaHHbIX NaLMeHTa.

7. He ncnonb3yiiTe akTUBHbIE SHAOCKONMYECKME NPUHAANEXHOCTY, TaKMe KaK na3epHble
30HAbI 11 3NIEKTPOXMPYpPrmyeckoe obopyaoBaHre, BMeCTe C SHAOCKOMOM, Tak Kak 3TO
MOXET NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHWIO NaLMeHTa Uiy NOBPEXAEHNI0 SHAO0CKOMA.
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8. Henb3s ncnonb3oBaTb SHAOCKON BO BPEMA BBEAEHUA NAaLUEHTY
NIerkoBOCMNIaMEHSAOLMXCA ra3006Ppa3HbIX aHECTETUKOB. ITO MOXET NPUBECTU K
TPaBMMPOBaHMIO NaLMeHTa.

9. Heo6x0anMMO NOCTOAHHO JOMKHBIM 06Pa30M KOHTPONMPOBATL COCTOAHE NALMEHTOB.
Mpu HecobntoaeHN 3Toro TPe6oBaHYVIsA BO3MOXHO TPAaBMVPOBaHUE NalyieHTa.

10. Mpw BBEAEHNM 1N U3BNEYEHWNW SHAOCKOMNA HEOOXOANMO BCeraa CIeAUTb 3a TeM, YTOObI
crnbaemblii CErMeHT HaXO4WIICA B BbIMPAMIEHHOM MonoxeHun. He ncnone3syiite
yNpaBnALLWUIA pblyar 1 He NPYKIafblBaiiTe N3GbITOYHOE YCUINE, TaK Kak 3TO MOXET
TPaBMMPOBaTb NaLUWeHTa 1 (MNK) NOBPeANTb SHAOCKOM.

11. He npuknafbiBaiTe n36bITOUHOE YCUME NMPU NPOABVIXKEHWM, UCMONIb30BAHUN U
N3BJIEYEHUN IHJOCKOMA, TaK KaK 3TO MOXET TPaBMUPOBAaTb NaLuMeHTa unm
NoBpeAnTb SHAOCKOTM.

12. [IncTanbHbiN KOHeL, SHAOCKOMA MOXET HarpeBaTbCA BCIEACTBME Harpesa
cBeTomsnyyawoLlen yactu. izberante npofomKuTenbHbIX NepuojoB KOHTaKTa
[UCTaNbHOTO KOHLIA YCTPOMCTBA CO CNM3NCTON 060N0UKON, MOCKONbKY HEMPEPbIBHBIN
KOHTAKT CO CNM3MCTON 060N0UKOM MOXKET NOBPEUTD ee.

OCTOPOXHO!

1. Ha cnyyvait HeKOppeKTHOI PaboTbl CMCTEMbI HEO6XOAUMO NPefyCMOTPETb
NoAXOAALLYI0 pe3epPBHYI0 CUCTEMY.

2. W3b6eraiite NoBpeXAeHUA BBOAMMOW YaCTU UM AUCTaNbHOIO KoHUa. He gonyckaiTe,
4TO6bI ipyrme 06beKTbl NN OCTPble YCTPONCTBA, TaKMe Kak Urbl, yAapanuch
06 sHpocKon.

3. O®epepanbHbii 3akoH CLUA pa3peluaeTt npoaaxy 3TUX YCTPONCTB TONIbKO Bpauy vim no
3aKasy Bpauva.

4. LiBeToBOE OTOGPa)KeHWe CUMHEro KpacuTesNA Ha SHAOCKOMMYECKOM U306paKeHUn B
peanbHOM BPeMEHV MOXET ObiTb HapyLIEHO.

5. Mpwu ypepxaHun aScope 4 RhinoLaryngo Slim o6paTHbIM XBaTOM 1306paxeHune Ha
YCTPOMNCTBE OTOOPaxeHWA GyeT nepeBepHYTHIM.

1.5. HexxenatenbHble ABNeHNA

HocoBoe KpoBoTeUeHMe, NnapuHrocnasm,
NoBpeXAeHne rofoCcoBbiX CBA3OK,
noBpexaeHune CIN3NCTON, PBOTHbI
pednekc, 6onb/anckomdopT, Aecatypayma

MNMoTeHUManbHble HeXXenaTenbHble ABMIEHUS,
C c rmbkonm p p 0C v

(cnncok He ncyepnbiBalOLWWI):

1.6. O6wWwme npuMmeyaHus

Ecnns npouecce Ui nNo NpnYnHe NCNoNb30BaHUA JAHHOIO U3aenna NPpousoLNo cepbe3Hoe
npoucLecTsne, coobwuTe 06 STOM NPOV3BOANTENIO MW B COOTBETCTBYIOLLME OPraHbl
FOCy,ElapCTBEHHOI;I BnacTun.

2. OnucaHmne cucrembl
SHAOCKOM MOXHO MOAKIIOUaTb K COBMECTMMOMY YCTPOCTBY 0TobpaxeHus. HdopmaLmio o

COBMECTUMOM yCTpOVICTBe 0TO6pa>KeHl/Iﬂ CM. B UHCMPYKUYUU N0 npuMeHeHUr yCTpOVICTBa.

2.1. KOMNOHEeHTbI CUCTEeMbI

SHAOCKONbI Homepa KkomnoHeHTOB

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

17

30em/11.8

YctpoiictBo aScope 4 RhinoLaryngo Slim gocTtynHo He Bo Bcex cTpaHax. O6paTuTech B
MECTHbI 0duC npoaax.
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HaumeHoBaHue nsgenusa LiBet BHewHuit gnametp [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim QuronetoBbiin MuH. 3,0; Makc. 3,5

2.2. COoBMeCcTMOCTb n3genua
YctpoiicTBo aScope 4 RhinoLaryngo npeaHasHauyeHo AnA MCNONb30BaHNA B COYETaHUN CO
cnepytowmm obopyoBaHNeM 1 MaTepranamm:

YcTpoiicTBo oTo6paxeHuna
- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

JHAOCKONNYECKNE NPNHAANEKHOCTN
- TpaxeocTomuyeckue Tpy6KM pasmepom 6 unu Gonee.

2.3. KomnoHeHTbl 3HAOCKOMNA

.l
s

Ne KomnoHent OyHKUnA

1 PykoaTka MoaxoanT AnA neBol 1 NpaBow PyKu.

2 Pbiuar ynpasneHnus Mo3BonAeT OTKNOHATb AUCTaNbHbINA KOHEL, BBEPX NN

BHW3 B OfHOW MJIOCKOCTU.

3 BBoanmas yacTb [MbKan yacTb, BBOAMMAA B AbIXaTeNbHblE NyTW.

- MpoBofHMK To e, YTO 1 BBOAVMAA YaCTb.

4 Crnbaembin MopaBWXHas yacTb.
cermeHT

5 AuncTtanbHbili KoHey  CopepXXWT Kamepy U UCTOYHUK CBeTa (ABa CBETOAMOAA).

6 Pasbem Ha Kabene MopknioyaeTca K CUHeMY pa3bemy Ha yCTPONCTBe
SHAOCKONa oTObpaXeHuA.
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7 Kabenb sHpgockona MepenaeT curHan nsobpakeHra Ha yCTPONCTBO
oTobpaxeHus.

8 3awuTHana TpybKa 3awywaeTt BBOAMMYIO HYaCTb BO BPeMA TPaHCMOPTUPOBKMN
1 XpaHeHusA. YaanuTe nepes NCnonb3oBaHNeM.

3. NosacHeHne ncnoJsibyemMbiX CMMBOJIOB

C , NCI y B
. OnucaHue
SHAOCKONNYECKNX YCTPONCTBaxX
— N e Pabouan annHa BBOANMOW YacTy SHAOCKOMA.
(T n
S 30emi11.8
MakcumanbHas WrpuHa BBOAUMON YacTu
Makc. BHelwH. gnam. . .
(MaKCMManbHbIV BHELWHWI AnameTp).

A
:0\%5" Mone o630pa.

MpumeHAOTCA NpaBuna anekTpobesonacHoCTH Ans
vsgenun Tuna BF.

KauecTtBo YynaKoBKu, obecneumnsaiolee
CTePUNbHOCTb.

3HaK KOMMOHEHTa, NPM3HaHHbIN KomnaHuen UL ana
Kanagbl n CLLUA.

MepguumHckoe n3genue.

[Mo6anbHbI HOMEpP TOBapHO NO3NLNN.

CTpaHa-n3rotoBuTesb.

CTepUNM3aLMOHHbIN Gapbep NN ynakoBKa
NnoBpeXAeHbl.

@ He ncnonb3yiite nsgenue, ecnm ero

asw

OrpaHuyeHnA No BNaXXHOCTW: OTHOCUTENbHaA
03 R BNaxHocTb oT 30 go 85 % B paboyen cpepe.

ey

@ OrpaHuyeHnsa no atmocpepHomMy AasneHuto: ot 80 fo
.M’_ 109 kMa B paboueit cpepe.

MoNHbIN CNUCOK NOACHEHUIA ANA CUMBOJIOB MOXHO HalTy Ha cailTe ambu.com

4. Ucnonb3oBaHue 3HAOCKONa

ONTUMU3NPYITE NONOXEHNE NALUEHTA U PACCMOTPUTE BO3MOXHOCTb MPUMeHeHMUs
NOAXOAALMX aHeCTe3NPYIOLWMX CPeACTB ANA MAHUMU3aLMK ANCKOMPOpTa NaLmeHTa.
Homepa, ykasaHHble B cepbix Kpyrax, OTHOCATCA K UANOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1. NMpoBepkKa s3HAOCKONA Nepea NCNONb30BaHNEM

1. Tepepn oTKpbITMEM NPOBEPLTE LIeIOCTHOCTb 11 FepMETUYHOCTb NakeTa. (1a

2. Y6eauTecb B TOM, UTO C BBOAUMOI 4acTy y6paHbl 3awuTHble snemenTsl. (1b

3. [MpoBepbTe, YTO6bI HA N3LENNN He ObIN0 3arpPA3HEHNI U NOBPEXAEHNI, TAKNX Kak
LapanuHbl, OCTPpble Kpas UKW BbICTYMNbl, KOTOPble MOTYT TPaBMMPOBaTh NauuneHTa. (1c

WHdopmaumio no noaroToske n NnpoBepKe yCTPONCTBa OTOGpaXKeHUA CM. B UHCTPYKLUN
Mo NPUMEHEHMNI0 COBMECTUMOrO YCTPOIiCTBa OTo6paxeHus. 2
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4.2. MpoBepkKa N306pakeHn

1. BcTaBbTe KOHHeKTOpP KabesnA 3HJ0CKOMa B COOTBETCTBYIOWMI pa3bem Ha COBMECTUMOM
YCTPOWCTBE OTOOpaxKeHWs. YbeanTech, UTo LBeTa AEHTUYHDI, U He 3abyabTe
COBMeCTUTb cTpenku. (3

2. Y6epuTecb B TOM, UTO Ha SKpaH BbIBOAWNTCA BUAEOU306PaXKeHME B peXKrIMe peanbHOro
BpemeHW. [1nA 3Toro HanpaebTe ANCTaNbHbIN KOHEL SHA0CKONa Ha 06beKT (Hanpumep, Ha
nafoHb cBoel pykn). 4

3. [pun Heob6XOAMMOCTM OTKOPPEKTUPYINTE HACTPOIKIN N306paKeHNA Ha YCTPONCTBE
0OTOBPAXKEHMA (CM. UHCMPYKUUIO NO NPUMEHeHUI0 YCTPONCTBA OTOBPaXKeHMA).

4. Ecnu He ypaeTca 4eTKO YBMAETb OO6BEKT, OUNCTUTE [UCTaNbHbIV KOHeL, YCTPOMCTBa.

4.3. MoaroTtoBKa 3HAOCKOMNA

OCTOpOXHO NepemellaiTe pblyar ynpasfeHua Bnepea v Hasaj, narnbas crmbaembiii cermeHT
KaK MOXHO cunbHee. [lanee meaneHHO nepemMectunTe ynpasnaioWmnin pblyar B HelTpanbHoe
nonoxeHue. Yoeantecb B TOM, 4TO crubaemblit cermeHT paboTaeT NNaBHO 1 TOUYHO, a TaKxXe
BO3BpalllaeTCA B HENTPanbHOe nonoxeHue. (5

4.4. Ucnonb3oBaHMe 3HJZOCKONA

Yaep»aHune sHAOCKONa U MaHUNYyANP ANCT; KoHuom ' 6

PyKOATKY 3HAOCKONa MOXHO YAePXXMBaTb KaK MpaBoii, Tak 1 1IeBOI pyKoii. Pyky, cBobofHyio oT
3HAOCKOoNa, I/ICI'IOJ1b3y171Te ANnA BBeAeHuA BBO[JVIMOVI 4acTn B POTOBYIO NI HOCOBYO MONOCTb
nauymeHTa. ina nepemelleHns poluara ynpaeneHusa ncnonb3yiite 60MblIoN naney pyku. Poiuar
ynpaBneHuAa ncnonb3yeTca ona crnbanus n NpoABMXKeHNA ANCTaNIbHOINO KOHUa 3HAOCKONa B
BepTVIKaﬂbHOIh NAOCKOCTU. |-|pl/l nepemMelleHnn pblyara ynpasneHna BHU3 ,ELI/ICTaﬂbeIﬁ KOHel
crnbaetca knepegm (crmbanue). NMpun nepemeLieHnn polyara BBEpX ANCTaNbHbIN KOHeL
crnbaetca Ha3aj (BbII'IpHMJ'IEHVIe). o BO3MOXHOCTU BBOAMMAA YaCTb AOIKHA NOCTOAHHO
COXPaHATb NpAMOe NonoXxeHne, 4yTO6bI 06ECNeUnTb ONTUMASbHbIN yron crubanuna
ANCTanbHOro KOHUa.

BeBepeHue sHpockona (7

[inA cBefieHNA K MUHUMYMY BO3MOXHOTO TPEHUA NPU BBEAEHUW SHAOCKONA BBOAVMAA YacTb
MOXeT 6bITb CMa3aHa MeANLVHCKOWN CMa3Kon. Ecim nsobpaxeHus, nonyyaemblie npy nomoLyu
3HJOCKOMA, CTAHOBATCA HEYETKMUMU, NPOTPUTE ANCTaNbHbIV KOHew. Mpu BBeAeHUN
SHJOCKOMA Yepes POTOBYIO MOMIOCTb PEKOMEHAYETCA UCMOb30BaTb MyHALWTYK A/ 3aLUTh
3HAOCKOMA OT NOBPEXAEHMNI.

WsBneueHmne sHgockona '8

Mpwu n3BnedyeHnn sHAOCKONa y6eanTeCh, YTO pbiyar yrnpaBieHns HaXOANTCA B HENTPANIbHOM
nonoxeHuu. MefneHHo U3BNeKUTE SHAOCKOM, KOHTPONNPYA 1306parkeHre Ha yCcTpolicTee
oToBpaxeHus.

4.5. Mocne ncnonb3oBaHnA

OcmoTp (9

I'Iposepre SHAOCKON Ha Han4vne Npru3HaKoB NoBpexaeHua crnbaemoro cermMeHTa, NMH3bl NN
BBOAVMON YacTu. Mpu HEO6XO[MMOCTN NPOBEAEHNA KOPPEKTUPYIOWMX AeACTBU HA
OCHOBaHUM NPOBEPKU CﬂenyﬁTE npouegypam, NpuHATbHIM B KOHerTHOI?I 6OJ'IbHI/IL|e.

OtknioueHue 10
OTCcoeamnHUTE SHAOCKOM OT YCTPOICTBa oTobpaxeHma Ambu.

Yrunusayuna 11

YTUnusmnpyiite S3HAOCKOM, Tak Kak OH NpefjHa3HaueH Ans O4HOKPATHOro npumeHexus. Mocne
MCMNOMb30BaHNA SHAOCKON CUMTAETCA 3arpA3HEHHBIM U NOANIEXNT YTUAN3ALMUM B COOTBETCTBIM
C MeCTHbIMY CTaHAaPTaMU Mo c60py NHGULMPOBAHHBIX MEANLIMHCKNX N3AENUIA C
3N1EKTPOHHBIMU KOMMOHEHTaMK.
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5. TexHn4ecKne xapakTepucTukn n3genvs

5.1. MpumeHnMble cTaHAAPTHI

DyHKLMA SHAOCKOMNA COOTBETCTBYET CiefyoWnM CTaHAapTam:

- EN 60601-1. U3genna meanumnHCcKme anekTpuyeckne. Yactb 1. O6wume TpeboBaHnA
6€30MacHOCTH C yUEeTOM OCHOBHBIX GYHKLIMOHANbHbBIX XapaKTePUCTHIK.

- EN 60601-2-18. U3genva meanumnHCKmne anekTpuyeckne. Yactb 2-18. YacTHble TpeboBaHus
6e30MacHOCTH C yUEeTOM OCHOBHBIX GYHKLIMOHANbHbBIX XapaKTePUCTUK K SHAOCKONUYECKO

annaparype.

5.2. XapakTepucTtuku sHgockona

BBogumas yactb
Crnbaembiin cermeHT' [°]

[nameTp BBOAUMON YacTy [MM, (FloiMbl)]

MakcrmanbHblii AuameTp BBOAUMOW YacTu
[Mm, (prorimbi)]

MwuHVManbHbIV pasmep TpaxeoCcTOMUYECKON
TPY6KM (BHYTP. Anam.) [Mm]

Pabouas gnunHa [Mm, (gronmbi)]
XpaHeHune

PekomeHgyemas Temnepatypa
xpaHeHns®[°C, (°F)]

OTHOCUTeNbHaA BaXKHOCTb [%]
AtmocdepHoe paBneHue [klMa]
OonTuyeckan cucrema

Mone o630pa [°]

ny6uHa nons [mm]

Crnoco6 ocseleHus
Crepunusauyusa

Cnocob cTepunusauum
Pa6ouas cpepa

Temnepatypa [°C, (°F)]
OTHOCKTENbHAA BNaXHOCTb [%]

AtmocdepHoe pasneHue [KlMa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130¢,130¢

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300 (11,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

6-50

CeeToguon

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
DTUNEeHOKCNg,

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

30~85

80~ 109

1. O6paTVITe BHUMaHMe Ha TO, 4TO yron CcrnbaHus moxer N3MEeHATbCA, ecnn He nogaepXxnsaTtb BBOAUMYIO

4acTb B NPAMOM MOJTOXKEHNN.

2. XpaHeHue npu 6oree BbICOKMX TEMMEPATYPaX MOXET BANATb Ha CPOK XPaHEHMS.
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6. BbisiBneHne n yctpaHeHue HencnpaBHoOCTeN

Ecnu npu paboTe ¢ cncTeMoi BO3HMKAIOT NpobaemMbl, BOCMONb3YyNTECh 3TON UHCTPYKLUeN

NO BbIABNEHUIO N YCTPAHEHUIO HeI/ICI'IpaBHOCTeﬁ ANA YCTAHOBNEHNA NPUYNHDI N

ncnpasneHnAa own6oK.

Mpo6nema

HeT nsobpaxeHna
B peXnme peasb-
HOro BpeMeH! Ha
JKpaHe, oAHaKo
Nosb30BaTENbCKMIA
nHTepdeiic oto-
6pakaeTca Ha auc-
nnee, nnv n3obpa-
XKEeHvie 3acTbino

Huskoe kauecTBO
n3o6paxeHna

Bo3moxxHasa n PUYnHa

DHAOCKONM He NMOAKIIOYEH K
COBMECTVIMOMY YCTPOWCTBY
oTo6paKeHUA.

Mpo6nembl co CBA3bIO MEXAY
YCTPONCTBOM OTOOPaKEeHUA 1
SHAOCKOMOM.

DHAOCKOM MOBPEXAeH.
Ha sKkpaHe ycTporicTa oTo6pakeHus

oTobpaXkaeTcs 3anncaHHoe
n306paxeHue.

KpoBb, cnitoHa 1 Np. Ha NnH3e
(OMCTanbHbIN KOHeL).

PekomeHayemoe
pelueHne

MopkntounTe 3HZOCKON K

CvHeMy nopTy Ha
ycTpoincTee
oTo6pakeHuA.

Mepesanyctute
YCTPONCTBO
oTO6paKeHus.

3ameHuTe 3HAOCKON
Ha HOBbIW.

Mepekntountech Ha
BbIBOJ, U306paxeHNA B
pexvme peanbHoro
BPEMEHMU Ha YCTponCTBe
oTobpakeHmA.

Ecnu He ypaeTca yeTko
yBuAeTb 06beKT,
0UNCTUTE ANCTANbHbI
KOHeL} ycTpoicTBa.
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1. Ddlezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim rinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si dékladne precitajte
bezpecnostné pokyny. Navod na pouzitie sa moze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho aktudlna
verzia je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou
rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Pred prvym pouzitim rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim je nevyhnutné, aby bola
jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a
oboznamena s uréenym pouzitim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v tomto navode.

V tomto navode na poutzitie sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pre rinolaryngoskop aScope
4 RhinoLaryngo Slim a vyraz systém oznacuje rinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Slim a
kompatibilnu zobrazovaciu jednotku Ambu. Tento ndvod na pouzitie plati pre endoskop a
informécie relevantné pre tento systém.

1.1. Uréené pouzitie

Tento endoskop je sterilny jednorazovy pruzny endoskop uréeny na endoskopické zakroky a
vysetrenia v nosnych limenoch a anatomickych Strukturach hornych dychacich ciest. Tento
endoskop je uréeny na zobrazovanie prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu.

Tento endoskop je ur¢eny 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 lekéri vyskoleni v technikach a postupoch
klinickej endoskopie.

2. Endoskop je vyrobok uréeny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat spésobom,
ktory zodpoveda prijatym lekarskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred
zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontamindcii.

3. Endoskop neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nom zostat skodlivé zvysky alebo méze doéjst jeho k poruche.

Opakované pouzitie endoskopu méze sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

4. Endoskop nepouzivajte, ak si ochranny sterilny obal alebo balenie poskodené.

5. Nepouzivajte endoskop, ak je akymkolvek spésobom poskodeny, alebo ak je
ktorakolvek z kontrol pred pouzitim netspe3na (pozrite si ¢ast 4.1).

6. Obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku Ziadneho patologického javu.
Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy nélez inymi prostriedkami a v sulade s
klinickym stavom daného pacienta.

7. Nepouzivajte s endoskopom aktivne endoskopické prislusenstvo, napriklad laserové
sondy a elektrochirurgické zariadenia, mohlo by dojst k zraneniu pacienta alebo
poskodeniu endoskopu.

8. Endoskop sa nesmie pouzivat, ak sa pacientovi podavaju vysoko horlavé anestetické
plyny. Mohlo by dojst k poraneniu pacienta.

9. Pacienti musia byt neustale nélezite monitorovani. V opa¢nom pripade méze dojst k
poraneniu pacienta.

10. Pri zavadzani a vyberani endoskopu sa vzdy uistite, Ze jeho ohybna ¢ast je vyrovnana.
Nepouzivajte riadiacu packu a nikdy nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst k
poraneniu pacienta a/alebo poskodeniu endoskopu.

11. Pri zavadzani, pouzivani alebo vyberani endoskopu nepouzivajte nadmernu silu,
mohlo by déjst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

12. Distélny koniec endoskopu sa moze v dosledku tepla zo svetelnej casti zohrievat.
Zabrarite dlhodobému kontaktu medzi koncom pomaécky a sliznicou, pretoze pri
nepretrzitom kontakte so sliznicou moéze dojst k jej poskodeniu.
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UPOZORNENIA

1. Vidy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.

2. Dévajte pozor, aby ste neposkodili zavadzaciu hadicku alebo distalny koniec.
Zabrénite kontaktu inych predmetov alebo ostrych néstrojov, ako st napriklad ihly,
s endoskopom.

3. Federalny zdkon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na
lekarsky predpis.

4. Farebné znazornenie modrého farbiva moéze byt na zivom endoskopickom
obraze zhor3ené.

5. Ovladanie rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim s opa¢nym uchopenim
rukovéti spdsobi, ze obraz na displeji bude otoceny naopak.

1.5. Nepriaznivé udalosti

Epistaxa, laryngospazmus, poskodenie
hlasiviek, poskodenie sliznic, daviaci reflex,
bolest/nepohodlie, desaturécia

Potencialne nepriaznivé udalosti v suvislosti
s flexibilnou rinolaryngoskopiou (netipIné):

1.6. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a 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

el

. \ 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
[ ri .

30em/11.8

Rinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Slim nie je k dispozicii vo vetkych krajinach.
Obratte sa na miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi priemer [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Fialova min. 3,0; max. 3,5

2.2. Kompatibilita vyrobku

aScope 4 RhinolLaryngo je urceny na pouzitie s nasledujicimi zariadeniami:
Zobrazovacia jednotka

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopické prislusenstvo
- Tracheostomické hadicky velkosti 6 alebo vacsie.
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2.3. Casti endoskopu

C. Diel Funkcia

1 Rukovét Vhodna do pravej aj lavej ruky

2 Ovladacia packa Pohyb distalneho konca nahor a nadol v jednej rovine

3 Zavadzacia Flexibilnd hadi¢ka na zavedenie do dychacich ciest
hadicka

- Zavadzacia cast Rovnaka ako zavédzacia hadicka

4 Ohybna cast Ovladatelna cast

5 Distalny koniec Obsahuje kameru a zdroj svetla (dve diédy LED)

6 Konektor kébla Pripaja sa k modrému portu na zobrazovacej jednotke
endoskopu

7 Kabel endoskopu Prenos obrazového signéalu do zobrazovacej jednotky

8 Ochranna rarka Ochrana zavadzacej hadicky pocas prepravy a skladovania.

Pred pouzitim zlozte
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
endoscopické zariadenia

[

@Maxo

3
X

I

STERILE[EO|

Opis

Pracovna dlzka zavadzacej hadicky endoskopu.

Maximalna Sirka zavadzacej Casti
(maximalny vonkajsi priemer).

Zorné pole.

Aplikovana ¢ast, elektricka bezpeénost typu BF.

Uroven obalu zaistujuca sterilitu.

UL Uznavand znacka dielu pre Kanadu a Spojené 3taty.
Zdravotnicka pomocka.
Globalne obchodné identifikacné ¢islo.

Krajina vyrobcu.

Vyrobok nepouzivajte, ak si ochranny obal sterilného
vyrobku alebo jeho balenie poskodené.

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost od 30 do 85 % v
pracovnom prostredi.

Obmedzenie atmosferického tlaku: od 80 do 109 kPa v
pracovnom prostredi.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite ambu.com

4, Pouzitie endoskopu

Optimalizujte polohu pacienta a zvazte pouzitie vhodnych anestetik na znizenie

jeho nepohodlia.

Cisla uvedené v sivych krazkoch nizsie sa vztahuju na obréazky na strane 2.

4.1. Kontrola endoskopu pred pouzitim

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i nie je poskodené utesnenie vrecka. (1a

2. Nezabudnite odstranit ochranné prvky zo zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, Ze nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku, napr.
drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli poranit pacienta. (1¢

V navode na pouzitie kompatibilnej zobrazovacej jednotky najdete pokyny na pripravu a
kontrolu zobrazovacej jednotky. (2
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4.2. Kontrola obrazu

1. Zapojte konektor kdbla endoskopu do prislusného konektora na kompatibilnej
zobrazovacej jednotke. Davajte pozor, aby farby boli identické a nezabudnite
zarovnat Sipky. (3

2. Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. dlai 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 predmet nie je jasne viditelny, vycistite koniec.

4.3. Priprava endoskopu

Opatrne posuvajte ovladaciu packu dopredu a dozadu, aby ste ohybnu cast ohli v
maximéalnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu pa¢ku pomaly posurite do neutrdlnej polohy.
Uistite sa, Ze ohybna ¢ast funguje a vracia sa plynulo a spravne do neutrélnej polohy. (5

4.4, Prevadzka endoskopu

Drzanie endoskopu a manipulécia s koncom ‘6

Rukovét endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou nedrzite endoskop,
mozete zasuvat zavadzaciu hadi¢ku do ust alebo nosa pacienta. Na posun ovladacej packy
pouzite palec. Distalny koniec endoskopu mézete ohybat a vyrovnavat vo vertikdlnej rovine
pomocou ovladacej packy. Posunutim ovlddacej packy nadol ohnete distélny koniec dopredu
(ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete distalny koniec smerom dozadu (vyrovnanie).
Zavadzaciu hadicku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste zabezpecili optimalny
uhol ohybu distélneho konca.

Zavedenie endoskopu (7

Na zaistenie najnizSieho mozného trenia pri zavddzani endoskopu sa zavadzacia hadi¢ka moéze
namazat mazivom uré¢enym na lekarske ucely. Ak su obrazy endoskopu nejasné, vycistite
distalny koniec. Pri ordlnom zavédzani endoskopu odporu¢ame pouzit nadustok na ochranu
endoskopu pred poskodenim.

Vybratie endoskopu 8
Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutrainej polohe. Pomaly
endoskop vytiahnite, pricom sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.5. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

Skontrolujte ohybnu ¢ast, objektiv alebo zavadzaciu hadi¢cku endoskopu, ¢i nevykazuju
akékolvek zndmky poskodenia. Ak su na zaklade kontroly potrebné népravné 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 pouZzitie. Endoskop sa po pouZiti
povazuje za kontaminovany a musi byt zlikvidovany v stilade s miestnymi predpismi o zbere
infikovanych zdravotnickych pomécok obsahujucich elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu je v stlade s tymito normami:

- 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.
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5.2. Technické Specifikacie endoskopu
Zavadzacia hadicka
Ohybna ¢ast'[°]
Priemer zavadzacej hadi¢ky [mm, (")]
Maximalny priemer zavadzacej casti [mm, (")]

Minimalna velkost tracheostomickej trubice
(vnuat. priem.) [mm]

Pracovna dizka [mm, ()]
Skladovanie
Odporucana skladovacia teplota®[°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole []

Hibka pola [mm]
Sposob osvetlenia
Sterilizacia

Sterilizacna metdda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vihkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130, 130V
3,0(0,12)

3,5(0,14)
6,0

300(11,8)

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

30-85

80 - 109

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
85

6-50

Svetelnd didda (LED)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80-109

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.
2. Skladovanie pri vyssich teplotach moze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.
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6. Riesenie problémov

Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouZite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pri¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Na displeji sa
nezobrazuje Ziadny
Zivy obraz, iba
pouzivatelské
rozhranie, alebo je
obraz zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu.
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Mozna pricina

Endoskop nie je pripojeny ku

kompatibilnej zobrazovacej jednotke.

Vyskytli sa problémy s komunikaciou
medzi zobrazovacou jednotkou a
endoskopom.

Endoskop je poskodeny.
Zaznamenany obraz sa zobrazuje na
obrazovke zobrazovacej jednotky.

Kry, sliny atd. na objektive
(distalnom konci).

Odporucané riesenie

Pripojte endoskop k
modrému portu na
zobrazovacej jednotke.

Restartujte zobrazovaciu
jednotku.

Vymerite ho za
novy endoskop.

Vratte sa k zivému obrazu
na zobrazovacej jednotke.

Ak objekt nie je vidno
dost jasne, ocistite
distalny koniec.



1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim natancno preberite
varnostna navodila. PridrZzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez
predhodnega obvestila. Kopije trenutne razlicice so na voljo le na zahtevo. Ta navodila ne
pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in
previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Pred prvo uporabo pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Slim mora biti upravljavec ustrezno
usposobljen na podrogju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom uporabe,
opozorili in previdnostnimi ukrepi iz teh navodil.

V teh navodilih za uporabo se izraz endoskop navezuje na navodila za pripomocek aScope 4
RhinoLaryngo Slim, izraz sistem pa na pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo Slim in zdruzljiv moni-
tor 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 &

Uporaba je dovoljena samo zdravnikom, ki so usposobljeni za izvajanje klini¢nih
endoskopskih tehnik in postopkov.

2. Endoskop je izdelek, namenjen za enkratno uporabo; ¢e Zelite prepreciti njegovo
okuzbo pred vstavitvijo, morate ravnati v skladu s sprejeto medicinsko prakso, ki velja
za taksne pripomocke.

3. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo skodljive
ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Vnovicna uporaba endoskopa lahko
povzroci kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

4. Ce je sterilna zas¢ita ali embalaza poskodovana, endoskopa ne uporabljajte.

5. Ce je endoskop kakor koli poskodovan ali je preizkus pred uporabo (glejte razdelek 4.1)
neuspesen, pripomocka ne uporabljajte.

6. Slik ne smete uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli patologije. Zdravniki
morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge nacine ter pri tem upostevati
klini¢ne lastnosti bolnika.

7. Skupaj z endoskopom ne uporabljajte delujocih endoskopskih pripomockov, kot so
laserske sonde in elektrokirurska oprema, saj lahko pride do telesnih poskodb bolnika
ali poskodb endoskopa.

8. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e bolniku dovajate lahko vnetljive pline za anestezijo.
Tako lahko povzrocite telesne poskodbe bolnika.

9. Med uporabo je treba bolnika ves ¢as ustrezno nadzorovati. V nasprotnem primeru lahko
poskodujete bolnika.

10. Pri vstavljanju in odstranjevanju endoskopa se vedno prepricajte, da je upogljivi del v
ravnem polozaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda in nikoli ne uporabljajte prekomerne
sile, saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.

11. Pri uvajanju, upravljanju ali odstranjevanju nikoli ne uporabljajte prekomerne sile,
saj lahko poskodujete bolnika ali endoskop.

12. Distalna konica endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride do
dolgotrajnejsega stika med konico pripomocka in sluznico. Zaradi dolgotrajnejsega
stika s sluznico lahko pride do poskodb sluznice.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Za primer okvare imejte pripravljen ustrezen nadomestni sistem.

2. Pazite, da ne poskodujete cevke za vstavljanje ali distalne konice. Pazite, da endoskopa
ne zadenejo drugi predmeti ali ostri pripomocki, kot so igle.

3. Vskladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te naprave prodajajo
samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

4. Modra barva na endoskopski sliki v Zivo morda ne bo prikazana pravilno.

5. Ce pri upravljanju pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Slim drzite roc¢aj v obrnjeni legi,
bo slika na monitorju obrnjena navzdol.

1.5. Nezeleni uéinki

Mozni nezeleni ucinki, po is epistaksa, laringospazem, poskodba
prilagodijivo rinolaringoskopijo glasilk, poskodba sluznice, faringealni
(seznam ni popoln): refleks, bolecina/nelagodje, desaturacija

1.6. Splosne opombe
Ce pride med ali zaradi uporabe te naprave do resnega incidenta, morate o tem obvestiti
proizvajalca in drzavni organ.

2, Opis sistema
Endoskop lahko prikljucite na monitor. Informacije o monitorju so na voljo v Navodilih za
uporabo monitorja.

2.1. Deli sistema

Endoskopi Stevilke delov

— A 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
. e ,

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno
sluzbo.

Ime izdelka Barva Zunanji premer [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim vijoli¢na min. 3,0; maks. 3,5

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
- traheostomske cevke velikosti 6 ali ve¢je.
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2.3. Deli endoskopa

.
s

St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren za levicarje in desnicarje
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol v eni ravnini
3 Cevka za Upogljiva cevka za vstavitev v dihala
vstavljanje
- Vstavljeni del Enako kot cevka za vstavljanje
4 Upogljivi del Vodljivi del
5 Distalna konica Zajema kamero in vir svetlobe (lu¢ki LED)
6 Prikljucek kabla Poveze se z modro vti¢nico na monitorju
endoskopa
7 Endoskopski kabel Prenese slikovni signal v monitor
8 Zascitna cevka Séiti cevko za vstavljanje med prevozom in skladis¢enjem.

Odstranite pred uporabo
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za endoskopske

pripomocke Opis

Delovna dolZina cevke za vstavljanje endoskopa.

Najvedja sirina vstavljenega dela (najvedji zunanji premer).
A
:0\?5" Vidno polje.

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

STERILE[EQ] Stopnja sterilnosti embalaze.
“ Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in
C us Zdruzene drzave Amerike.

Medicinski pripomocek.

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka.
&I DrZava proizvajalca.

IN
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegova sterilna zas¢ita ali
embalaza poskodovana.

Omejitev vlaznosti: relativna vlaznost med 30in 85 % v

i~ delovnem okolju.

ey

@ Omejitev atmosferskega tlaka: med 80 in 109 kPa v
J delovnem okolju.

Celoten seznam razlag je na voljo na ambu.com

4. Uporaba endoskopa

Optimizirajte polozaj bolnika in razmislite o uporabi ustreznih anestetikov, da bi zmanjsali
nelagodje pri bolniku.

Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Preverjanje endoskopa pred uporabo

1. Pred odpiranjem preverite, ali je tesnilo vrec¢ke nedotaknjeno. (1a

2. Pazite, da odstranite zai¢itne elemente s kabla za vstavljanje. 1b

3. Preverite, da izdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine, ostri
robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. (1¢

Za pripravo in pregled monitorja glejte Navodila za uporabo zdruzljivega monitorja. (2
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4 2. Pregled slike
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 konico.

4.3. Priprava endoskopa

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
deluje gladko in pravilno ter se vraca v nevtralni polozaj. (5

4.4. Upravljanje endoskopa

Drzanje in upravljanje konice endoskopa 6

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite endoskopa, lahko
vstavite cevko za vstavljanje v nos oziroma usta bolnika. S palcem premaknite krmilni vzvod.
Distalno konico endoskopa lahko v navpi¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim
vzvodom. Ce krmilni vzvod pomaknete navzdol, se distalna konica upogne naprej (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 (7

Za najmanj$e mozno trenje med vstavljanjem endoskopa lahko cevko za vstavljanje namazete
z medicinskim mazivom. Ce slike endoskopa postanejo nejasne, ocistite distalno konico.

Ce endoskop vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da endoskop zas¢itite

pred poskodbami.

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, le¢i ali cevki za vstavljanje endoskopa kak3ne 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:

- Standardom EN 60601-1 Medicinska elektri¢cna oprema - 1. del: Splosne zahteve za osnovno
varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti;

- EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema — del 2-18: Posebne zahteve za osnovno varnost
in bistvene lastnosti endoskopske opreme.

161



5.2. Tehni¢ni podatki endoskopa
Cevka za vstavljanje
Upogljivi del' [°]
Premer cevke za vstavljanje [mm, (")]
Najvecji premer vstavljenega dela [mm, (")]

Najmanjsa velikost traheostomske cevke
(ID) [mm]

Delovna dolzina [mm, (")]
Shranjevanje
Priporoc¢ena temperatura shranjevanja®[°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]

Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]

Atmosferski tlak [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V
3.0(0.12)

3.5(0.14)
6.0

300 (11.8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80 ~ 109

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna
2. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na zivljenjsko dobo izdelka.
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6. Odpravljanje tezav

V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Mozen vzrok

Priporocen ukrep

Na zaslonu ni slike v
Zivo, vendar je na
zaslonu prikazan
uporabniski
vmesnik ali pa se
slika ne odziva.

Endoskop ni povezan z zdruZljivim
monitorjem.

Endoskop prikljucite v

modri vhod na monitorju.

V komunikaciji med monitorjem in
endoskopom je pri$lo do tezav.

Ponovno zazenite
monitor.

Endoskop je poskodovan.

Zamenjajte endoskop
z novim.

Na zaslonu monitorja je prikazana
posneta slika.

Preklopite nazaj na sliko
Vv Zivo na monitorju.

Slaba kakovost slike.

Na lecah (distalna konica) je kri,
slinaipd.

Ce predmeta ne
vidite jasno, ocistite
distalno konico.
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1. Viktig information - lds fére anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av den
aktuella versionen kan erhallas pé begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar
eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen
och de forsiktighetsatgarder som géller vid anvandning av aScope RhinoLaryngo Slim.

Innan aScope 4 RhinoLaryngo Slim anvéands for forsta gangen &r det viktigt att anvandarna har
erhallit tillracklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och
att de har last igenom informationen om avsedd anvandning, varningar och uppmaningar om
forsiktighet i denna bruksanvisning.

| denna bruksanvisning anvands termen endoskop for instruktioner avseende aScope 4
RhinoLaryngo Slim medan termen system innefattar aScope 4 RhinoLaryngo Slim samt den
kompatibla Ambu-skdrmenheten. Denna bruksanvisning géller endoskopet och innehéller
information som &r relevant for systemet.

1.1. Avsedd anvéandning

Endoskopet &r ett sterilt, flexibelt endoskop for engangsbruk avsett fér endoskopiska under-
sokningar inne i naskaviteten och de 6vre luftvdagarna. Endoskopet &r avsett for att dterge en
bild av undersékningsomradet via en Ambu-skdarmenhet.

Endoskopet &r avsett att anvandas i sjukhusmiljo. Det ar utformat for att anvandas pa

vuxna patienter.

1.2. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.3. Klinisk fordel

Utrustning for engangsbruk minimerar risken for korskontaminering for patienten.

1.4. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Far endast anvédndas av lakare med utbildning och erfarenhet av kliniska tekniker och
forfaranden i endoskopi.

2. Endoskopet ar en produkt for engangsbruk och maste hanteras i enlighet med veder-
tagen medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fore 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 sterilbarridaren eller férpackningen ar skadad.

5. Anvénd inte endoskopet om det &r skadat eller om det inte kan godkannas i kontrollen
infor anvandning (se avsnitt 4.1).

6. Bilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd.

Lakare maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra
metoder och dven ta hdnsyn till patientens kliniska profil.

7. Anvénd 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 lattantéandliga
anestesigaser. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

. Patienten ska alltid 6vervakas. Bristfallig uppméarksamhet kan leda till att patienten skadas.
10. Sakerstall 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.

11. Anvand inte 6verdriven kraft ndr endoskopet fors framat, anvands eller dras tillbaka
eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

12. Endoskopets distala spets kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.

Lat inte den distala spetsen ha kontakt med slemhinnan under en ldngre period,
eftersom ldngvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.
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FORSIKTIGHET

1. Ha ett lampligt reservsystem ndra till hands om ett fel skulle intraffa.

2. Var forsiktig sa att inte inféringsstrangen eller den distala spetsen kommer till skada.
Lat inte andra féremal eller vassa enheter som t.ex. nalar stéta emot endoskopet.

3. Enligti USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast forséljas till 1akare eller
pa bestallning av ldkare.

4. Den direktsdnda bilden fran endoskopet kan aterge det bla fargamnet pa ett
avvikande sétt.

5. Om handtaget till aScope 4 RhinoLaryngo Slim halls upp-och-ned kommer ocksa
bilden att visas upp-och-ned.

1.5. Negativa hdndelser

Majliga negativa héandelser i samband Epistaxis, struphuvudspasm,
med flexibel rinolaryngoskopi stdmbandsskada, slemhinneskada,
(ingen fullstandig lista): krakreflex, smarta/obehag, desaturation

1.6. Allmdnna 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 skdarmenheten. Information om den kompatibla
skarmenheten finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar
Endoskop Artikelnummer
7N\
S e 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

& -

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim finns inte tillgangligt i alla Iander. Kontakta ditt lokala
forsaljningskontor.

Produktnamn Farg Ytterdiameter [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lila min 3,0; max 3,5

2.2. Produktkompatibilitet

The aScope 4 RhinoLaryngo ar avsett fér anvandning tillsammans med:
Skdrmenhet

- Ambu aView.

- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopiinstrument
- Trakeostomituber stl. 6 eller storre.
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2.3. Endoskopets delar

Antal  Del Funktion

1 Handtag Passar bade vénster- och hogerhénta

2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan

3 Inféringsdel Bojlig luftvdgsinforingsstrang

- Inféringsdel Samma som inféringsstrang

4 Bojningssektion Manovrerbar del

5 Distal spets Innehaller kamera och ljuskalla (tva LED-lampor)

6 Kontakt pa Ansluts till det bla uttaget pa skarmenheten
endoskopkabeln

7 Endoskopkabel Overfér bildsignalen till skirmenheten

8 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport och férvaring.

Tas bort fére anvéndning
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3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler for
endoskopenheterna

N

R /> —

P

@ Max. ytterdiameter

—
~

STERILE[EO|

¢ s

(|
®

e

Beskrivning

Arbetslangd pa endoskopets inféringsstrang.

Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter).

Betraktningsfalt.

Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.

Emballage som garanterar sterilitet.

UL-godkand ("UL Recognized”) fér Kanada och USA.
Medicinteknisk produkt.
Globalt handelsidentifieringsnummer.

Tillverkningsland.

Fér inte anvandas om produktens steriliseringsbarriar eller
forpackning ar skadad.

Luftfuktighetsgrans: relativ luftfuktighet mellan 30 och 85 %
i driftsmiljo.

Atmosfarisk tryckbegransning: mellan 80 och 109 kPa
i driftsmiljo.

En heltdckande lista med symbolférklaringar finns pd ambu.com

4. Anvanda endoskopet

Optimera patientens position och tank pa att anvanda relevant bedévningsmedel for att
minimera obehaget for patienten.
Siffrorna i de gra ringarna nedan hénvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Kontroll infor anvdandning av endoskopet

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. 1a

2. Kom ihdg att ta bort skydden fran inféringsstrangen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns ndgra tecken pa fororeningar 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 skirmenheten. (2
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4.2, Inspektera bilden

1. Anslut endoskopkabelns kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla skarmenhe-
ten. Fargerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot varandra. (3

2. Kontrollera att en direktséand videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala
spetsen pa endoskopet mot ett féremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéliningarna pa den kompatibla skarmenheten (information om
detta finns i tillhérande bruksanvisning).

4. Om motivet inte visas tydligt, torka av spetsen.

4.3. Forbereda endoskopet

Skjut varsamt styrspaken framéat och bakat i bada riktningarna for att boja bojningssektionen
maximalt. Fér sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutrallaget. Kontrollera att
baojningssektionen rér sig mjukt och smidigt och atergar till neutralldget. (5

4.4. Anvanda endoskopet

Halla endoskopet och styra dess spets (6

Endoskopet kan hanteras med bade vanster och héger hand. Anvand din fria hand for att fora
in inféringsstrangen i patientens nasa eller mun. Anvand tummen for att skota styrspaken.
Styrspaken anvénds 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
baéja den distala spetsen bakat (extension). Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som
mojligt for att den distala spetsen ska kunna bgjas i optimal vinkel.

Fora in endoskopet (7

Det kan vara lampligt att applicera smérjmedel for medicinskt bruk pa inféringsstrangen for
att minimera friktionen vid inforing 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.

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 anvandning

Visuell kontroll (9

Undersok endoskopet efter tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller inféringsstrang-
en. Om korrigerande atgarder krévs, 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
anvéandning 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: Allménna krav betraffande
sdkerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sérskilda fordringar pa
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.
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5.2. Endoskopspecifikationer
Inforingsdel
Bojningssektion' [°]
Inforingsstréang, diameter [mm, (")]
Max. diameter for inféringsdel [mm, (")]
Min. storlek for trakeostomitub (innerdia.) [mm]
Brukslangd [mm, ()]
Forvaring
Rekommenderad férvaringstemperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Skarpedjup [mm]
Belysningsmetod
Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfarstryck [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130¥

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300 (11,8)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80~ 109

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsstrangen inte halls rak.

2. 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 skarmen
men anvandargrans-
snittet syns pa skar-
men, alternativt kan
den bild som visas
vara en stillbild.

Délig bildkvalitet

170

Majlig orsak

Endoskopet &r inte anslutet till den
kompatibla skarmenheten.

Det ar problem med kommunikationen
mellan skarmenheten och endoskopet.

Endoskopet ar skadat.

En inspelad bild visas pa
skarmenheten.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Rekommenderad
atgard

Anslut ett endoskop till
det bla uttaget pa
skdarmenheten.

Starta om skarmenheten.

Byt ut endoskopet mot
ett nytt.

Stall in skarmenheten sa
att den direktsanda
bilden visas igen.

Om motivet inte visas
tydligt, rengér den
distala spetsen.



1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo ince'yi kullanmadan énce bu giivenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim Talimatlari 6nceden haber verilmeksizin giincellenebilir. Glincel versiyonun

kopyalari talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri aciklamadigini veya

ele almadigini unutmayin. Burada sadece aScope 4 RhinoLaryngo ince riiniiniin ¢alismasina

iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

aScope 4 RhinoLaryngo ince'nin ilk kullanimindan énce, operatérlerin klinik endoskopi
teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari ve
ikazlari bilmeleri gerekmektedir.

Bu Kullanim Kilavuzunda,endoskop terimi, aScope 4 RhinoLaryngo Ince icin talimatlara atifta
bulunmaktadir ve sistem terimi de aScope 4 RhinoLaryngo ince ve uyumlu Ambu gériintiileme
Uinitesi anlamina gelmektedir. Bu Kullanim Kilavuzu, endoskop ve sistemle ilgili bilgiler icin
gecerlidir.

1.1. Kullanim amaci

Endoskop, nazal limenler ile st hava yolu anatomisi icinde endoskopik prosediirler ve
muayeneye yonelik steril, tek kullanimlik, esnek bir endoskoptur. Endoskop, Ambu
goruntileme Unitesi araciligiyla géruntiileme saglamak igin tasarlanmustir.

Endoskop hastane ortaminda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Yetiskinlerde kullanim
icin tasarlanmustir.

1.2. Kontrendikasyon
Bilinen yok.

1.3. Klinik fayda

Tek kullanimlik uygulama, hastada ¢apraz bulasma riskini en aza indirir.

1.4. Uyarilar ve ikazlar

UYARILAR A

Yalnizca klinik endoskopi teknik ve proseddirleri konusunda egitimli hekimler
tarafindan kullaniimaldir.

2. Endoskop tek kullanimlik bir cihazdir ve yerlestirme dncesinde endoskopun
kirlenmesini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gére kullaniimalidir.

3. Bu cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin, aksi takdirde bu islemler
cihaz Uzerinde 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 kontroltintin bir bolim basarisiz
olursa (bkz. boliim 4.1) endoskopu kullanmayin.

6. Goruntiler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullaniimamalidir. Hekimler,
diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1siginda tespit edilen tim bulgular
yorumlamali ve dogrulamaldir.

7. Endoskopla birlikte lazer problari ve elektrocerrahi ekipmanlari gibi aktif endoskopik
aksesuarlar kullanmayin, ¢linki 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. Hastalar kullanim sirasinda surekli takip edilmelidir. Bunun yapilmamasi hastaya zarar verebilir.

10. Endoskopu takarken ve cekerken her zaman bikme kisminin diizkonumda oldugun-
dan emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun zarar gérmesine neden
olabileceginden kontrol kolunu calistirmayin ve hicbir zaman asiri gli¢ kullanmayin.
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11. Endoskopu ilerletirken, kullanirken veya cekerken asiri gli¢ kullanmayin ¢linki bu
durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun zarar gérmesine neden olabilir.

12. Endoskopun distal ucu 1sik emisyon parcasindaki isinmadan dolayi isinabilir.
Aygitin distal ucunun mukoza membranina uzun siire temas etmesinden kaginin,
¢unki mukoza membranina suirekli temas etmesi mukoza yaralanmasina neden olabilir.

iKAZLAR

1. Arniza olmasi ihtimaline karsi uygun bir yedekleme sistemi hazir bulundurun.

2. Ekleme kordonuna veya distal ucuna zarar vermemeye dikkat edin. Diger nesnelerin
veya igneler gibi sivri 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. Mavi boyanin renk karsiligi canli endoskopik goriintiide bozulabilir.

5. aScope 4 RhinoLaryngo ince Giriiniini ters tutma kolu ile alistirmak gérintiniin
ekranda ters gériinmesine sebep olur.

1.5. Yan Etkiler

Epistaksi, Laringospazm, Ses tellerinin

Esnek rinolaringoskopiye bagh potansiyel zarar gérmesi, Mukozanin zarar gérmesi,
yan etkiler (hepsini kapsamaz): Ogirme refleksi, Agn,/rahatsizlik,
Desatiirasyon

1.6. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lutfen durumu treticiye ve yetkili makama bildirin.

2. Sistem agiklamasi
Endoskop uygun gériintileme Unitesine baglanabilir. Uyumlu goriintileme tniteleri hakkinda
bilgi almak icin lttfen goriintileme Unitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem bilesenleri

Endoskoplar Parca numaralari

- AN/ . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo ince
¢ (mm: ri !

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo ince, tiim tlkelerde mevcut degildir. Litfen yerel satis ofisiniz ile
iletisime gecin.

Uriin Ad1 Renk Dis capi [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Ince Mor min 3,0; maks 3,5
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2.2. Uriin Uyumlulugu
aScope 4 RhinoLaryngo Uriintintin sunlarla birlikte kullanilmasi amaglanmustir:
Goriintiileme Unitesi

- Ambu aView.
- Ambu aView 2 Advance.

Endoskopik aksesuarlar
- 6 boy veya daha genis trakeostomi tiipleri.

2.3. Endoskop bilesenleri

.
s

No. Parca Fonksiyon

1 Kol Sol ve sag ele uygundur

2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir diizlemde yukari veya asagi hareket ettirir

3 Uygulama Esnek hava yolu uygulama kordonu
kordonu

- Yerlestirme kismi Yerlestirme kordonu ile ayni

4 Bukulen kisim Hareketli parcalar

5 Distal ug Kamera ve 1sik kaynad (iki LED) icerir

6 Endoskop kablosu  Goriintiileme tnitesindeki mavi sokete baglanir
konektori

7 Endoskop kablosu  Goriintu sinyalini goriinti Unitesine iletir

8 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.

Kullanimdan énce ¢ikarin
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3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Endoskop cihazlarina
ait semboller

N

R /> —

I

@ Maks. Dis Cap

—
~

STERILE[EO|

el
®

IN

Aciklama

Endoskop yerlestirme kordonunun ¢alisma uzunlugu.

Maksimum yerlestirme genisligi (Maksimum dis cap).

GOris agisi

Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

Sterillik saglayan paketleme seviyesi.

Kanada ve Amerika icin UL Onayli Bilesen isareti.
Tibbi Cihazdir.
Kiiresel ticaret kimlik numarasi.

Uretildigi ilke.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa
kullanmayin.

Nemlilik siniri: calisma ortaminda %30 ila 85 arasinda
bagil nem.

Atmosferik basing siniri: calisma ortaminda 80 ila 109 kPa
arasinda.

Sembol agiklamalarinin tam listesine ambu.com adresinden erisilebilir

4. Endoskopun kullanilmasi

Hasta pozisyonunu optimize edin ve hastanin konforunu en Ust diizeye ¢ikarmak icin ilgili
anestetikleri uygulamayi diisiiniin.

Asagida gri dairelerin icinde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere atifta bulunur..

4.1. Endoskopun kullanim 6ncesi kontrol edilmesi

Ac¢madan 6nce torba mihriiniin saglam oldugunu kontrol edin. (1a

Yerlestirme kordonundaki koruyucu elemanlari ¢ikardiginizdan emin olun. 1b
Urlinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin. 1¢

1.
2.
3.

Goériintii {initesinin hazirlanmasi ve incelenmesi igin goriintii Ginitelerinin Kullanim
Talimatlarina bakin. (2
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4.2. Goriintii kontroliui

1. Endoskop kablo konektoriinii uyumlu gériintiileme tnitesindeki 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 goriintusiinin ekranda goriintulendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse goriintl Gnitesindeki géruinti tercihlerini ayarlayin (IGtfen gorinti Gnitesinin
Kullanim Talimatina bakin).

4. Nesne net goriinmiyorsa, ucu temizleyin.

4.3. Endoskopun hazirlanmasi

Kontrol kolunu ileriye ve geriye dogru kaydirarak bikilme bélimiini olabildigince bikiin.
Daha sonra kontrol kolunu yavas¢a nétr konumuna kaydirin. Bikilen kismin diizgiin ve dogru
sekilde islev gosterdigini ve nétr bir konuma geldigini dogrulayin. (5

4.4. Endoskopun calistiriimasi

Endoskopu tutma ve ucunu yénlendirme (6

Endoskopun kolu, her iki elle de tutulabilir. Endoskopu tutmayan el, uygulama kordonunun
hastanin burnunun veya agzinin igine ilerletilmesi i¢in kullanilabilir. Kontrol kolunu hareket
ettirmek icin bas 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 yénde hareket ettirilmesi ucun arkaya dogru
egilmesini saglar (uzatma). Optimum distal u¢ biikkme agisinin elde edilmesi igin yerlestirme
kordonunun her zaman miimkiin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.

Endoskopun yerlestirilmesi (7

Endoskopun yerlestirilmesi sirasinda mimkin olan en disuk strtinmeyi saglamak icin,
yerlestirme kordonu medikal dereceli bir yaglayici ile yaglanabilir. Endoskop goériintilerinin
belirsiz hale gelmesi durumunda, ucunu temizleyin. Endoskop oral yoldan yerlestirilirken
skopun zarar gérmesini dnlemek icin bir agizlik kullanilmasi 6nerilir.

Endoskopun geri ¢ekilmesi (8
Endoskopu geri ¢ekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Gorintl Unitesindeki canli goriintiyl izleyerek endoskopu yavasca geri gekin.

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 kesme 10
Endoskopun Ambu goriinti Unitesi ile 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 ozellikleri
5.1. Gegerli standartlar

Endoskop fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar — Kisim 1: Temel glivenlik 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.
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5.2. Endoskop ozellikleri

Uygulama kordonu
Bukulen kisim'[°]

Yerlestirme kordonu ¢api [mm, (")]
Maksimum yerlestirilen kisim capi [mm, (")]
Minimum trakeostomi tiip boyutu (i Cap) [mm]
Calisma uzunlugu [mm, (")]

Saklama

Onerilen saklama sicakhgi [°C, (°F)]

Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

Optik Sistem

Goris Agisi []

Alan Derinligi [mm]

Aydinlatma metodu

Sterilizasyon

Sterilizasyon metodu

Calisma ortami

Sicaklk [°C, (°F)]

Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

1. Uygulama kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini litfen dikkate alin.
2. VYiksek sicakliklarda saklama raf mriini etkileyebilir.
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6. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek i¢in bu sorun giderme
kilavuzunu kullanin.

Problem Olasi neden Onerilen eylem
Endoskop uyumlu gérintileme Bir goriintlileme
Unitesine bagh degil. Uinitesindeki mavi yuvaya
bir endoskop baglayin.
Elfr?_nd? caT(l' bir K Goruntileme Unitesi ve endoskop Goruntileme Unitesini
goruntt yok, anca baglanti sorunlari yasiyor. yeniden baglatin.
ekranda kullanici
arayuizi mevcut L -
- Endoskop zarar gérmus. Endoskopu yenisiyle
veya goriintiilenen degistiri
resim donmus. egistirin.
Gorintileme Unitesi ekraninda Goriintileme Unitesinde
kaydedilmis bir goriintu gosteriliyor. canli gériintiiye geri
dons yapin.
Dustik gorinti Lens tizerinde (distal ug) kan, salya, Nesne net
kalitesi. vb. olabilir. gorintilenemiyorsa
distal ucu temizleyin.
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