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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 monitor. 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 a monitor.

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

1.2. Warnings and Cautions

Failure to observe these warning and cautions may result in patient injury or damage to

the equipment.

Ambu is not responsible for any damage to the system or patient resulting from incorrect use.

WARNINGS A
1

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.

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 to endoscope.

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

9. 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 bending 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 end 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.

2, System Description
The endoscope can be connected to the compatible monitor. For information about the
compatible monitor, please refer to its Instruction for Use.

2.1. System Parts

Endoscopes Part numbers:

e 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

I

30em/11.8

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
Compatible monitors Part numbers:

405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(SW versions > V2.02)

Ambu® aView™
(Reusable)

For aView model no., please check the backside label on aView.
aView is not available in all countries. Please contact your local sales office.



2.2. Endoscope Parts 3. Explanation of Symbols Used

Symbols for the

" Indication
endoscope devices
— N Working length of the endoscope insertion cord.
1
@ Max O Maximum insertion portion width (Maximum outer diameter).
A
!)\%5° Field of view.
8 @ Do not use if the product sterilisation barrier or
its packaging is damaged.
e This product is not made with natural rubber latex.
= oo o4 Temperature limitation: between 10 °C (50 °F) and 40 °C (104 °F)
50°F in operating environment.
Humidity limitation: relative humidity between 30 and 85 %
W in operating environment.
W’ Atmospheric pressure limitation: between 80 and 109 kPa
= s in operating environment.
“ Manufacturer.
No. Part Function Material
. X I:]E_J Consult Instruction for Use.
1 Handle Suitable for left and right hand MABS
2 Control lever Moves the distal tip up or down in POM C E CE mark. The product complies with the EU Council directive
asingle plane 0086 concerning Medical Devices 93/42/EEC.
3 Insertion cord Flexible airway insertion cord PU -
4 Bending section Manoeuvrable part PU Blectrical Safety Type BF Applied Part.
5 Distal end Contains the camera and light source PC
(two LEDs) 2 Use By, followed by YYYY-MM-DD.
3-4-5 Insertion portion The ensemble of insertion cord, See above
bending section and distal end STERILE | EO] Sterile Product, Sterilisation by ETO.
6 Connector on the Connects to blue socket on the monitor PVC

endoscope cable Single use product, do not reuse.

Reference Number.

7 Endoscope cable Transmits the image signal to the monitor PVC

8 Protection pipe Protects the insertion cord during transport PP
and storage. Remove before use. LOT Lot Number, Batch Code.
- Packaging Sterile barrier Cardboard,
Tyvek “ UL Recognized Component Mark for Canada and the
(H us United States.
Abbreviations: MABS (Methyl Acrylonitrile Butadiene Styrene), PU (Polyurethane),
PP (polypropylene), PC (Polycarbonate), POM (Polyoxymethylen). A Warning.



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 monitor for preparation and inspection
of the monitor. (2

4.2. Inspection of the Image

1. Plug in the endoscope into the corresponding connector on the compatible monitor.
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 end of the
endoscope towards an object, e.g. the palm of your hand. (4

3. Adjust the image preferences on the compatible monitor if necessary (please refer to the
monitor Instruction for Use).

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

4.3, Preparation of the endoscope

Carefully slide the bending control lever forwards and backwards to bend the bending section
as much as possible. Then slide the bending 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 tip of the
endoscope in the vertical plan. Moving the control lever downward will make the tip bend
anteriorly (flexion). Moving it upward will make the tip bend posteriorly (extension). The
insertion cord should be held as straight as possible at all times in order to secure an optimal
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 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 monitor.

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.

Final steps 10
Disconnect the endoscope from the Ambu monitor and dispose the endoscope 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:

- IEC 60601-1: Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety

and essential performance.

- IEC 60601-1-2: Medical electrical equipment - Part 1-2 General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements for test.
- IEC 60601-2-18: Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the

safety of endoscopic equipment.

-1S0 8600-1: Optics and photonics - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:

General requirements.

-1S0 10993-1: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within

a risk management process.

5.2. Endoscope specifications

Insertion portion
Bending section'[°]
Insertion cord diameter [mm, (")]

Distal end diameter [mm, (")]

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

Minimum tracheostomy tube size (ID) [mm]
Working length [mm, ()]

Storage and transportation
Transportation temperature [°C, (°F)]
Recommended storage temperature?[°C, (°F)]
Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Optical System

Field of View [°]

Depth of Field [mm]

Illumination method

Sterilisation

Method of sterilisation

Operating environment

Temperature [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Altitude [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3.0(0.12)

3.5(0.14)

3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

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

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

<2000



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 Recommended action

The endoscope is not connected Connect an endoscope to the
to compatible monitor. blue port on the monitor.

No live image on The monitor and endoscope have | Restart the monitor.
the screen but user communication problems.
interface is present

on the display or The endoscope is damaged. Replace the endoscope with
the image is frozen anew one.
A recorded image is shown on Return to live image on
the monitor screen. the monitor.
Low picture quality Blood, saliva etc. on the lens If the object cannot be seen
(distal tip). clearly, clean the tip.

1. BaxxHa nnpopmauus - npouetete npegu ynorpeba

MpoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMMTE 3a 6€30MacHOCT, npeamn Aa nsnonssate Ambu®
aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim. UHCTpyKuumuTe 3a ynoTpeba nofnexart Ha akTyannsmpaHe 6e3
JOMBbAHUTENHO NpeausBecTre. Konua Ha TekyllaTa Bepcusa ca JOCTBIHU NPU NOMCKBaHe.
VimaiiTe npeaBuA, Ye Te3n MHCTPYKLUM He AaBaT OBACHEHNA 1 He pasreXaaT KNMHUYHNTE
npoueaypw. Te onMcBaT caMmo OCHOBHOTO AeMCTBME W Npefina3HNTe MepKu, CBbP3aHu C
paboTata Ha aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Mpean NbpBoHayanHaTta ynotpeba Ha aScope 4 RhinoLaryngo Slim e BaxxHo onepaTtopuTe fia
Ca NoAyuMAM JOCTAaTbUYHO OBYUEHME 3a KIMHUYHITE EHAOCKOMCKM TEXHWKM 1 ia Ca 3aM03HaTm C
npefiHa3HaueHNeTo, NpeAyNpexXAeHATa 1 NpeAnasHUTe MepKK, OTOENA3aHMN B TE3W UHCTPYKLUN.

B Ta3u MHCTPYKLUMA 3a ynoTpeba TepMUHBT eHOOCKON Ce OTHACA 3a MHCTPYKLUKM 3a aScope 4
RhinoLaryngo Slim, a cucmema ce oTHaca 3a aScope 4 RhinoLaryngo Slim n cbBmecTumuna
Ambu MoHUTOp. Tazn MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba ce OTHACA 3a eHoCKoMa 1 MHGopMaLus,
OTHOCKMa KbM cUCTEMaTa.

1.1. MNpepHa3HavyeHne

EHpockonbT e CcTepuneH, 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a, rbBKaB eHAoCKon, npeaHa3sHavyeH

3a eHOOCKONCKM npoueaypu n ndcnefBaHe Ha Ha3aslHUTeE NPOXOAU U aHAaTOMUATA Ha
roOpHUTE AnXaTesiHu NbTuLla. EHpockonbT e npefHa3Ha4vyeH Aa ocurypasa Busyanmsayma
nocpeacTtsBOM MOHUTOP.

EHpockonbT e npeaHa3HayeH 3a U3nos3BaHe B 60MHMYHa cpena. Tone npeaHasHa4veH 3a
n3non3BaHe Npu Bb3pacTHN NauneHTun.

1.2. MpepynpexpeHna n npeanasHn MepKu

Hecna3BaHeTo Ha Te3un npeaynpexaeHna n npeanasHn MepkKn MoxXe fia noseae Ao
HapaHsABaHe Ha NnayueHTa unu nospeaa Ha o6opyaBaHeTo.

Ambu He Hocun OTrOBOPHOCT 3a BCAKaKBa NoBpeaa Ha cMctemMaTta Uunm HapaHABaHe Ha
nauveHTa B pe3yntaT Ha HenpaBWIHO NON3BaHe.

NMPEAYMNPEXAEHUA A

1. [la ce n3nonssa camo OT Nekapwi, 0OyueHn B KIMHUYHN €HAOCKONCKN TEXHUKMN
1 npoueaypw.

2. EHAOCKON®T e NpoAyKT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 ¢ Hero TpAaGsa Aa ce 6opasu nNo
HaumMH, KOWTO CbOTBETCTBA Ha NpMeTaTa MeANLIMHCKA NPaKTHKa 3a TakMBa yCTPONCTBaA,
3a [la ce n3berHe pUCKbT OT 3aMbpCABaHE Ha eHJ0CKONa Npeun NOCTaBAHETO My.

3. He HakucBaliTe, M3nnakBanTe v CTepuamsnpaiiTe ToBa YyCTPONCTBO, TbiA KaTo Te3un
npoLeaypu MoraT Aa OCTaBAT BPeIHW OCTaTbLM UM [la NPUUMHAT HEN3NPaBHOCT Ha
ycTpoicTeoTo. loBTOpHaTa ynoTpeba Ha eHAOCKOMNa MOXKe fja MPUUMHM 3aMbpCABaHe,
BOJELO 1O NH EeKLMU.

4. He u3snonsgalite eHAOCKOMa, aKo CTepUIM3aLMOHHaTa bapriepa 1nm Herogata
OMaKoBKa Ca NOBPeAeHH.

5. He n3nonsBaiite eHJOCKOMA, aKO TO € NOBPEeH MO HAKAKbB HauMH WSIN ako
nposepkaTa Npeav ynotpeba e HeycnewHa (BuxTe pasaen 4.1).

6. W306paxeHnATa He TpAGBa Aa Ce M3MON3BaT KaTO He3aBMCMMA ANArHOCTMKA Ha
BCAKaKBa natonorua. Jlekapute Tpa6Ba fa TbAKyBaT 1 060CHOBaBAT BCAKa HaxoaKa C
APYr CPeACTBa M CbIMACHO KIIMHUYHWUTE XapaKTEPUCTVKM Ha MauueHTa.

7. He n3nonsaiTe aKTUBHW eHJOCKOMNCKMN akcecoapw, KaTo la3epHU COHAN 1
eneKTPOXVPYPruyHo obopynBaHe, 3aefjHO C eHAOCKOMa, Thil KaTo TOBa MOXe Aa
[loBefle 10 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa UIn NoBpeAa Ha eHAoCKona.

8. EHpocKombT He TpAGBa Aa ce 13Mo3Ba NPV UHXanaLMoHHa aHeCTe3uA Ha nauyeHTa ¢
NecHosananvmu rasose. ToBa MOXe eBeHTYalHO Aa AoBe/je 10 HapaHABaHe Ha NaLmeHTa.

9. MauueHTnTe cnepaBa fa 6bAaT HabnAaBaHN afieKBaTHO Npe3 LANOTO Bpeme.
Hecna3saHeTo Ha TOBa MOXe /la HaBpeAW Ha NaLueHTa.



y 2.2. YacTtn Ha eHpoOCKONa
10. BuHaru ce yBepABanNTE, Ye rbBKaBaTa CEKUMA € B N3NpaBeHa No3numa Npun BbBeXXaaHe

1 n3TernsHe Ha eHgockona. He paboTeTe ¢ 10CTa 3a OrbBaHE U HIKOTA He 13rnon3BainTe
NpeKoMepHa cuna, Tbil KaTo TOBa MOXKE fAa JOBEAE A0 HapaHABaHE Ha NauMeHTa u/mnm
nospefa Ha eHgocKona.

11. He n3nonssaiTe npekomepHa cuia npu NpuAaBKMKBaHe, paboTta uimn nsternsHe
Ha eHAOCKOMa, Thii KaTo TOBa MOXe fa JOBEAE A0 HAPaHABAHe Ha NauueHTa unm
noBpeAa Ha eHaocKona.

12. [IUCTanHuAT Kpai Ha eHAOCKOMa MOXe Aa Ce 3arpee rnopagu TOMavMHaTa oT U3ibyBalyata
CBET/MHA YacT. V36:rBaiiTe AbArY Neprmoamn Ha KOHTaKT MEXAY BbpXa Ha YCTPONCTBOTO
1 MyKO3HaTa MembpaHa, Tbil KaTo HEMPEeKbCHAT KOHTAKT C MyKO3HaTa MembpaHa Moxe
Aa fAoBefe A0 MYKO3HO HapaHsiBaHe.

BHUMAHMUE

1. WmaiTte nogxopsuwa pe3epBHa cMcTemMa rotoea Ha pa3nosioxeHne, B CJ'Iy‘-IaVI ye 8
Bb3HUKHE HENU3NPaBHOCT.

2. BHwmmaBavite fa He noBpeauvTe WHypa 3a BbBeXAaHe Unn ANcTanHuAa BpbX. He
nossonaBanTte apyrn 06eKTN nnn ocTpu yCTpOl?lCTBa, KaTo Hanpumep urnu, ga
AOKOCBAT eHAOCKoMa. L

3. @epepanHoTo 3akoHopaaTencTeo Ha CALL Hanara orpaHUYeHNEeTO Te3mn yCTPONCTBA ]
[la ce NpofAaBaT camo Ypes UK Mo NopbYKa Ha Niekap.
2. OnucaHune Ha cucremarta
EHfoCKONBT MOXe fa 6bae CBbp3aH KbM CbBMECTUMUA MOHWUTOP. 3a MHGOPMaLA OTHOCHO
CbBMECTUMUA MOHUTOP BUXTE HEeroBata MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba.
2.1. Yactn Ha cuctemarta
EHpgockon Homepa Ha yacTu: it e CPTTRE WEDETED
1 JpbxKa MoagxoaAuwa 3a n3non3BaHe KakTo C MABS
7N\ [ACHa, Taka 1 C NfiBa pbka
510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
S )= : 2 JNlocT 3a ynpaBnenne  [IBUXKK ANCTaNHNA BPBX Harope nau POM
: 300118 | Hafony B ejHa paBHUHa
aScope 4 RhinoLaryngo Slim He e HannyeH BbB BCUYKM AbpKaBU. CBbpKETe ce C MeCTHUA 3 LLHyp 3a BbBEXAAHE MbBKaB WHYp 3a BbBEXAAHE B PU
TbProecku oduc. AvxaTenHuTe NbTuwa
4 [BKaBa cekymsa MaHeBpeHa yacT PU
HanmeHoBaHme Ha npoayKTa Lear BbHweH gnametrsbp [mm]
. . 5 [ncTtaneH Kpai Cbabpika KameparTa, U3TOUYHMK Ha PC
aScope 4 RhinoLaryngo Slim MypnypHo MUH. 3,0; MakKc. 3,5 cBeTAMHA (1Ba cBeTOANONA)
CbBMeCTUMYN MOHUTOPY Homepa Ha yacTu: 3-4-5 BbBexpaaHa vacT KoMnnekTbT OT WHYpP 3a BbBeXAaHe, BuxTte
rbBKaBa CEKUMA 1 JUCTaNEH Kpaii no-rope
6 KoHekTOp Ha Kabena CBbp3Ba KbM CMHBLOTO rHE3[0 PVC
405002000 mopen Homep JANUS2-WO08-R10 Ha eHgocKona Ha MOHUTOpa
(SW Bepcum = V2.02)
Ambu® aView™ 7 Kaben Ha eHgockona MNpepasa curHana Ha PVC
(3a MHoOrokparHa ynotpe6a) 1306pakeHNeTo KbM MOHUTOPA
3a Homep Ha Mojena Ha aView npoBepeTe eTMKeTa Ha 3aHaTa CTpaHa Ha aView. 8 MpeanasHa Tpb6a Mpeanassa wWHypa 3a BbBeX/aHe PP
aView He e HafnMueH BbB BCUUKM AbpxKaBu. CBbPXKETE ce C MECTHUA TbProBcKn oduc. NPV TPaHCNOPTUPaHE 1 ChXpaHeHKe.
OtcTpaHeTe npeau ynotpeba.
- OnakoBka CrepunHa 6apuepa KapToH, Tyvek

CokpawieHun: MABS (MeTun akpunoHuTpun 6yTagneH ctupeH), PU (MonuypeTaH),
PP (Monunponunen), PC (Monukap6oHart), POM (MonnokcumeTune).



3. O6AcHeHNe Ha N3NoN3BaHNTe CUMBONN

CumBonu 3a
eHA0CKOoNCKUTe
yCTpoOncTBa

[

@ Max OD

A
0 85°
N

LATEX|

STERILE [ EO]

Wnpukauyma

PaboTHa Ab/KMHA Ha LWHYpa 3a BbBEXAaHe Ha eHAoCKoNa.

MaKcmmanHa WwrprHa Ha BbBeXgaHaTa yacTt
(MakcMmaneH BbHIWEH fUaMeTbp).

3puTtenHo none.

He nsnonssainte, ako cTepunmnsaumoHHaTta 6apmepa Ha
NPoAYyKTa UN HeroBaTa onakoBKa ca NoBpefeHu.

To3m NpPoAYKT He e Npon3BefeH C eCTECTBEH Kay4yKOB JlaTeKc.

TemnepatypHo orpaHuyeHvie: mexay 10 °C (50 °F) n 40 °C (104 °F)
B paboTHa cpepa.

OrpaHunyeHmne 3a BNaXKHOCT: OTHOCUTESTHA BNAXXHOCT MexXay
30 1 85 % B paboTHa cpepa.

OrpaHuyeHmne 3a atmocpepHoOTO HanAraHe: mexay 80 1 109 kPa B
paboTHa cpega.

Mpown3soguten.

KoHcynTupaliTe ce c MHCTPYKumMnTe 3a ynotpeba.

CE mapkupoBKa. [IpoayKTbT CboTBETCTBa Ha [lupeKkTMBaTa Ha
CbBeTa Ha EC oTHOCHO meanunHckute nsgenusa 93/42/EU0.

MpunoxHa yact ot Tmn BF 3a enekTpnyecka 6e30nacHoCT.

[a ce nsnonsea pgo, nocoysa ce NMM-Mm-aA4.

Crepunen npogykt, Crepunusauua c ETO.

I'IponyKT 3a eAHOKpaTHa yr|0Tpe6a, Aa He Ce n3non3ea NOBTOPHO.

PedepeHTeH Homep.
Homep Ha napTuaa, koa Ha napTuga.
UL mapKkupoBKa 3a npr3HaTo obopyaBaHe 3a KaHapa n CALL,.

MpepynpexpaeHue.

4. YnoTtpe6a Ha eHgOCKOMNa

OnTrMMU3NpanTe NO3NLMATA Ha NaLMeHTa 1 obMKCNeTe NprUnaraHeTo Ha NOAXoAALLM
aHecTeTuuu 3a MMHUMU3MpPaHe Ha ,qmcde)opTa Ha nayuneHTa.

Linppute B cuBUTE Kpbryeta no-Aosy ce OTHACAT 3a UNKOCTPaLMUTE Ha CTpaHMua 2.

4.1. MpoBepkKa npeau ynotpeba Ha eHgocKona

1. TNpoBepeTe fany NeyaTbT Ha TOPOUUKaTa He e HapyLleH Npeau oTBapaHe. (1a

2. He 3abpaBaiTe Aa npeMaxHeTe 3allUTHUTE eNeMeHTH OT LIHypa 3a BbBexAaaHe. 1b

3. [lpoBepeTe Aanu HAMa 3aMbPCABAHUA NIV NOBPEAN Ha MPOAYKTa KaTo HepaBHN
MOBbPXHOCTY, OCTPU PbOOBE MU N3AATUHY, KOUTO MOTaT la HapaHAT nauueHTa. (¢

BuKTe NHCTPYKUMATA 3a ynoTpe6a Ha CbBMECTUMMA MOHUTOP 3a NOArOTOBKa U NpoBepKa
Ha MoHuTOpA. (2

4.2, MpoBepKa Ha n3obpakeHneTo

1. Bkniouete €eHAOoCKOoMNa B CbOTBETHUA KOHEKTOP Ha CbBMEeCTUMUA MOHUTOP. yBepeTe ce,
Ye UBETOBETE Ca MAEHTUYHW, Y BHAMATENHO NOAPaBHeTe cTpenkuTe. (3

2. I'IpOBepeTe Aanu Ha eKpaHa ce Nokasea |/|306pa>KeH|/|e B peaniHO BpeMe, KaTo HacouyuTte
AMUCTaNHWA Kpaii Ha eHA0CKOoMNa KbM 06eKT, HanpuMep KbM AnaHTa Ha pbkaTa cu. (4

3. HaCTpOI?ITe npepnoynTaHnATa 3a I/I306pa>KeHI/IETO Ha CbBMeCTUMUA MOHUTOP,
aKo e HeobxoanMo (06 bpHeTe ce KbM MHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba Ha MOHUTOpA).

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

4.3. MoaroroBKa Ha eHJROCKoNa

BHMMaTenHo nnb3HeTe NocTa 3a ynpasiieHne Ha OrbBaHeToO Hanpea 1 Ha3aj, 3a Aa OorobHeTe
rpbBKaBaTa CeKunA Bb3MOXHO Hal-MHoro. Cnen TOBa N/b3HETE JI0CTa 3a ynpaBiieHne Ha
orbBaHeTo 6aBHO B HeYTPasHO MOSIOXKeHMe. YBepeTe Ce, Ye rbBKaBaTa cekuua GyHKLMOHUPa
nyaBHO U NPaBUIHO 1 Ye Ce Bpbllia B HeYyTpasiHa no3nynsa. 5

4.4. Pa6ora c eHgocKona

ObpKaHe Ha eHAOCKOMNA Y MaHMNYNMPaHe Ha Bbpxa | 6

[pbKKaTa Ha eHAOCKOoMa MOXe Aia Ce AbPXKM KaKTO C NABaTa, Taka U C AAcHaTa pbka. PbKaTa,
KOATO He AbpXKN eHAO0CKOoMa, MOXKe Aa Ce U3M0N3Ba 3a NpUABMXKBaHE Ha WHYpPpa 3a BbBeXaaHe
B HOCa Uy ycTaTa Ha naumeHTa. i3nonseaiTe naneua, 3a Aa MecTuTe I0CTa 3a yrnpasJ/ieHue.
NocTtbT 32 ynpasneHne ce N3N0N3Ba 3a OrbBaHe N yAbJ1XKaBaHe Ha BbpXa Ha eHAoCKoMNa
BepTMKanHo. lfpemecTBaHETO Ha IOCTa 3a yrpaB/ieHMe HafloNy Lie OrbHE BbpXa aHTEPUOPHO
(pnekcun). MpemecTBaHETO My Harope Lie OrbHe BbpXa NoCcTePUOPHO (eKcTeH3uns). LUHYpbT 3a
BbBeX/aHe TpA6Ba [la Ce AP Bb3MOXHO Hall-Npas No BCAKO BPeMe, 3a [1a Ce OCurypm
onTMMasneH brbjl Ha OrbBaHe Ha BbpXa.

BbBeXxaaHe Ha eHgocKona ' 7.

3a Aa ce oCUrypU Bb3MOXKHO Hali-Manko TpUEHe Mo BPeMe Ha BbBEXAaHe Ha EHA0CKONMa,
WHYPBT 3a BbBEXAaHe TpPAbGBa fa 6bAe cMa3aH CbC CMa3ka 3a MegULMHCKO obopyaBaHe.
AKO 1306pakeHMATa Ha EHAOCKONA CTAaHAT HEACHW, NoYncTeTe Bbpxa. Mpy BbBEXAAHE Ha
€HJ0CKOMa OpasiHO ce MPenopbyYBa Aa Ce U3MOoM3Ba NPUCTaBKa 3a YCTa, 3a Aa ce npeanasu
€HJJ0CKOMbT OT MOBPEXAaHe.

WUsTernaHe Ha eHpockona ' 8
Mpu n3TernsHe Ha eHROCKONA Ce yBepeTe, e IOCTHT 3a yNpaB/ieHue e B HeyTpanHo
nonoxeHue. baBHoO U3TerneTe eHAOCKONA, AOKATO Hab/lo[aBaTe N306pakeHNETO B
peanHo Bpeme Ha MOHUTOPA.

4.5. Cnep ynotpeba

BusyanHa npoBepka (9

I'IpOBepeTe €HAOCKOMa 3a BCAKaKBM fJOKa3aTeNICTBa 3a NoBpeaa no roBkaBaTa cekyua, newute
nnw WwHypa 3a BbBEXAaAHE. B CJ'IyHaIZ Ha HeO6X0[1VIMOCT OT KOPEKTUBHU [lel7ICTBVIF|, OCHOBaHW Ha
nposepkarta, Hel?ICTBthTE B CbOTBETCTBYE C JIOKANIHUTE GOSTHNYHN npouenypu.



QOuHanHm cTbnkmn 10
M3KknioueTe eHfockona oT MoOHMTOpPa Ambu 1 M3XBbpReTe eHAOCKONa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu 3a cbbMpaHe Ha 3apas3eHn MeAULIMHCKN YCTPOWCTBA C €NeKTPOHHN KOMIMOHEHTH.

5. TexHuyeckn cneuyndukaymm Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxumn ctaHgapT™™

MpeaHasHauyeHNeTo Ha eHA0CKOMNa OTroBapA Ha:

- IEC 60601-1: MeguLmMHCKO enekTpryecko obopyasaHe — YacT 1: OCHOBHY N3MCKBaHWsA 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHN XapaKTePUCTUKN.

- [EC 60601-1-2: MeguLMHCKO enekTpuuecko obopyasaHe — YacT 1 — 2 OCHOBHY M3UCKBaHWSA 3a
6e30nacHocT - [lonbnBaly cTaHAapT: EneKTpomMarHnTHa CbBMeCTUMOCT — Mi3ncKBaHKA 3a TecT.

- |[EC 60601-2-18: MeAMUMHCKO enekTpuyecko obopyasaHe — YacT 2 - 18: CneyudunyHn
M3KCKBaHMA 3a 6€30MacHOCT Ha eHA0CKONCKO obopyaBaHe.

-1S0 8600-1: OnTuka 1 GoToHMKa — MeaULMNHCKN eHOOCKONCKN 1 eHAoTepaneBTUYHN
ycTpoincTtsa — YacT 1: O61Wm n3ncKkBaHuA.

- 1S0O 10993-1: BuonornyHo oueHABaHe Ha MeAULIMHCKN ycTpoicTBa — YacT 1: OueHaBaHe n
TecTBaHe B paMKWTe Ha NpoLec 3a ynpaBneHue Ha pucka.

5.2. CneynduKaumm Ha eHgoCKona

BbBexpaaHa yact aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

BKaBa cekuua' [°]

[nameTbp Ha WHypa 3a BbBexgaHe [mm, ()] 3,0(0,12)
[nameTbp Ha guctanHua kpan [mm, (")] 3,5(0,14)
MakcumaneH guameTbp Ha BbBeXgaHata yact [mm, (*)] 3,5(0,14)
MwuHVManeH pasmep Ha TpaxeoctomnyHata Tpbba (ID) 6.0

[mm] '
Pa6oTHa gbmkuHa [mm, (“)] 300 (11,8)

CbXxpaHeHMe 1 TpaHCNopTUpaHe aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Temnepatypa npu TpaHcnoptupane [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

MpenopbunTenHa Temnepatypa Ha cbxpaHeHue?® [°C, (°F)] 10 ~ 25 (50 ~ 77)
OTHOCKTeNHa BRaxxHocT [%] 30~85
AtMmocdepHo HansraHe [kPal 80 ~ 109

OnTnyHa cucrema aScope 4 RhinoLaryngo Slim
3puTtenHo none [°] 85

[bn6ounHa Ha paskocT [mm] 6-50

MeTop Ha ocBeTsiBaHe Cetoauon
CrepunusupaHe aScope 4 RhinoLaryngo Slim
MeTop Ha cTepunusmpaHe ETO

Pa6oTHa cpega aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Temnepatypa [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

OTHOCKTeNHa BRaxHoCT [%] 30~85
AtMocdepHo HansraHe [kPal 80 ~ 109
Hapgmopcka BucounHa [m] <2000

1.

2.

VimaiiTe npeABUA, Ye brbibT Ha OrbBaHe MOXe Aa 6b/le 3acerHar, ako WHYPbT 3a BbBeXAaHe

He ce AbpXun npas.

C'bXpaHeHMETO npuv BUCOKN TeMNepaTypu MoXe Aa NoBnAe Ha CPOKa Ha roAHOCT.

6. OTCcTpaHABaHe Ha HEM3NPAaBHOCTN
AKO Bb3HUKHAT Npobnemy B cucTemata, U3non3BaiiTe TOBa pPbKOBOJCTBO 3a OTCTPaHABaHe Ha
Hen3npaBHOCTY, 3a fla AeHTUGMLMpPaTe NPpUYMHaTa 1 la Kopurupare rpelukara.

Mpo6nem

Hama
n3obpaxeHve B
peanHo Bpeme

Ha eKpaHa, Ho
noTpebutencknaT
nHTEpdenc e Ha
avcnnes unu
N306paxxeHneTo
e,3ampb3Hano”

Jlowo KavectBO
Ha KapTuHaTta

Bb3moxHa npuyvHa

EHAOCKOMBT He e cBbp3aH KbM
CbBMECTUMMA MOHUTOP.

MOHWTOPBT 1 eHJoCKOMBT MMaT
KOMYHUKaLIMOHHW Npobnemu.

EHpOCKONBT € noBpeaeH.

3anucaHo M306pa>KeHVIe ce

NOKa3Ba Ha eKpaHa Ha MOHUTOpPa.

KpbB, cfitoHKa 1 T.H. MO fiewmre
(aucTanHus BpbX).

MpenopbunTenHo pencrene

CBbpxeTe eHJOCKON KbM
CMHWA NOPT Ha MOHMTOPA.

PecTtapTupaiite moHUTOpa.

MNoameHeTe eHJOCKOMA C HOB.

BbpHeTe ce Kbm U306paxeHne
B peasiHo Bpeme Ha MOHUTOpa.

AKO 06EKTBT He ce BuKaa
ACHO, NoymncTeTe BbpXa.



1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim rhinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si nejprve pozorné
prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti mize 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 prvotnim pouzitim rhinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim je nezbytné,
aby jeho obsluha byla dostate¢né vyskolena v klinickych endoskopickych technikach a
obezndmena s ur¢enym pouzitim zdravotnického prostiedku, varovanimi a upozornénimi
uvedenymi v tomto navodu.

Pojem endoskop v tomto navodu k pouZziti oznacuje rhinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo
Slim a pojem systém oznacuje rhinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Slim v kombinaci s
kompatibilnim monitorem Ambu. Tento ndvod k pouziti se tykd endoskopu a obsahuje
informace dilezité pro systém.

1.1. Uréené pouziti

Endoskop je sterilni jednorazovy flexibilni endoskop, ktery je urcen k pouZziti pfi endoskopickych
vykonech a vysetienich nosnich dutin a hornich cest dychacich. Vizualizace je zajisténa
prostfednictvim monitoru.

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

1.2. Varovani a upozornéni

NedodrzZeni téchto varovani a upozornéni mize mit za nasledek poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

Spole¢nost Ambu neni odpovédna za $kodu na systému nebo Ujmu na zdravi pacienta
vzniklé v dUsledku nespravného pouziti.

varovANi /I\
1.

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

2. Endoskop je jednorézovy zdravotnicky prostfedek a je zapotiebi s nim zachazet v
souladu s l1ékaiskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo
kontaminaci endoskopu pred jeho zavedenim.

3. Endoskop nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na ném
mohou zanechavat $kodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu. Opakované pouziti

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

5. Endoskop nepouzivejte 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 zd(ivodnit jakykoliv nalez jinymi prostifedky s pfihlédnutim
ke klinické charakteristice pacienta.

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

8. Endoskop neni urcen k pouziti pii vykonech, kdy jsou pacientovi podavany vysoce
hoflavé anestetické plyny. V takovych ptipadech hrozi poranéni pacienta.

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

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

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

12. Distélni konec endoskopu se mUze zahtat v disledku tepla vydavaného ¢asti emitujici
svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu konce endoskopu se sliznici, nebot trvaly kontakt
muze zpUsobit poskozeni sliznice.

UPOZORNENI

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

2. Dbejte na to, abyste neposkodili zavadéci hadicku nebo distélni konec. Zamezte styku
ostrych ¢i jinych predméta s endoskopem, jako jsou jehly.

3. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na
|ékate nebo na predpis lékare.

2. Popis systému
Endoskop je mozné ptipojit ke kompatibilnimu monitoru. Informace o kompatibilnich
monitorech naleznete v pfislusném navodu k pouziti.

2.1. Soucasti systému

Endoskopy Cisla dilu:

510001000 rhinolaryngoskop
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

-

o [T

30em/11.8

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

Nazev produktu Barva Vnéjsi pramér [mm]

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

Kompatibilni monitory Cisla dilu:

405002000 model ¢. JANUS2-WO08-R10
(verze SW = V2.02)

Ambu® aView™
(opakované pouzitelny)

Cislo modelu aView naleznete na zadni strané §titku na aView.
aView neni k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.



2.2, Soucasti endoskopu

nNe

Soucast
Rukojet

Ovladaci packa

Zavadéci hadicka
Ohebna ¢ast
Distalni konec

Zavedena cast

Konektor na
kabelu endoskopu

Kabel endoskopu

Ochranna trubicka

Baleni

Funkce

Vhodné pro pouZiti pravou i levou rukou
Pohybuje distalnim koncem nahoru a dold v
jedné roviné

Flexibilni zavadéci hadicka pro dychaci cesty
Pohybovatelna ¢ast

Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody)

Souprava zavadéci hadicky, ohebné ¢asti a
distalniho konce

Zapojuje se do modré zasuvky na monitoru

Pfenasi obrazovy signal do monitoru

Ochranuje zavadéci hadi¢ku béhem piepravy
a skladovani. Pred pouzitim odstrante.

Sterilni bariéra

Material
MABS
POM

PU
PU
PC

Viz vyse

PVC

PVC
PP

Karton,
tyvek

Zkratky: MABS (metylakrylonitrilbutadienstyren), PU (polyuretan), PP (polypropylen),
PC (polykarbonat), POM (polyoxymetylen).

20

3. Vysvétleni pouzitych symboll

Symboly pro
endoskopicka zafizeni

R >

@ Max O

—
~X

LATEX

Indikace

wwPracovni délka zavadéci hadi¢ky endoskopu.

Maximalni $itka zavedené ¢asti (maximalni zevni primér).

Zorné pole

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

Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu.

Teplotni omezeni: mezi 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F) v
provoznim prostiedi.

Vlhkostni omezeni: relativni vihkost mezi 30 a 85 % v
provoznim prostiedi.

Omezeni atmosférickym tlakem: mezi 80 a 109 kPa v
provoznim prostredi

Vyrobce

Viz navod k pouziti.

Oznaceni CE. Vyrobek je ve shodé se smérnici Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Elektricka bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

Datum spotieby nasledované datem ve formatu
DD-MM-RRRR.

Sterilni vyrobek, sterilizovany etylenoxidem (ETO).

Jednoréazovy vyrobek, nepouzivejte opakované.

Referen¢ni ¢islo.

Cislo $arze, kod 3arze.

UL znacka pro schvaleny dil pro Kanadu a Spojené staty.

Varovani
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4. Pouziti endoskopu

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

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

4.1. Kontrola endoskopu pied pouzitim

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

2. Nezapomerite odstranit ochranné prvky ze zavadéci hadicky. 1b

3. Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky znecisténi anebo poskozeni, jako napt.
Hrubé povrchy, ostré hrany nebo vy¢nélky, které mohou pacienta poranit. (1¢

Informace o pfipravé a kontrole monitoru naleznete v navodu k pouziti
kompatibilniho monitoru. (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Endoskop zapojte do odpovidajici zasuvky na kompatibilnim monitoru. Ujistéte se,
ze odpovidaji barvy na konektoru a zasuvce a ze licuji vyznacené Sipky. (3

2. Nasmérovanim distalniho konce endoskopu na néjaky pfedmét, jako napf. na dlan ruky,
ovéfte, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

3. Podle potieby upravte nastaveni obrazu na kompatibilnim monitoru
(viz ndvod k pouziti monitoru).

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

4.3. Priprava endoskopu

Opatrné posouvejte packu na ovladani ohybu dopredu a dozadu, aby se ohebna ¢ast co nejvice
ohnula. Poté packu pomalu posuiite do neutralni polohy. Ovéfte, zda se ohebna ¢ast plynule
ohybd 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
pouzijte palec. Ovladaci packa slouzi k ohybu a natahovani konce endoskopu ve vertikalni
roviné. Pohyb ovladaci packy dolti zplsobi ohnuti konce endoskopu smérem dopiedu (flexi).
Jeji pohyb nahoru zpusobi ohnuti konce dozadu (natazeni). Zavadéci hadicku vzdy drzte co
nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimélniho Ghlu ohybu konce endoskopu.

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.

P¥i oralnim zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do uUst naustek, ktery endoskop ochrani
pfed poskozenim.

Vytazeni endoskopu '8

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

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 nemocni¢nich postupti.

Zavéreéné kroky 10

Odpojte endoskop od monitoru Ambu a zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
infikovanych zdravotnickych prostfedkd obsahujicich elektronické soucasti.
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5. Technické specifikace o produktu

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s néasledujicimi pfedpisy:

- 1EC 60601-1: Zdravotnické elektrické ptistroje — Cést 1: Vseobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost

- 1EC 60601-1-2: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

- 1EC 60601-2-18: Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost endoskopickych pfistroju.

- 1S0 8600-1: Optics and photonics — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements (dosud nezavedena)

- 150 10993-1: Biologické hodnoceni prosttedk( zdravotnické techniky — Cast 1: Hodnoceni
a zkouseni

5.2. Specifikace endoskopu

Zavedena cast aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130130

Ohebna cast' [°]

Prdmér zavadéci hadicky [mm, (")] 3,0(0,12)
Priimér distalniho konce [mm, ()] 3,5(0,14)
Maximalni pramér zavedené casti [mm, ()] 3,5(0,14)
Minimalni velikost tracheostomické trubice (ID) [mm)] 6,0

Pracovni délka [mm, (")] 300(11,8)

Skladovani a pfeprava aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Transportni teplota [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Doporucena provozni teplota’[°C, (°F)] 10~ 25 (50 ~ 77)

Relativni vihkost [%] 30~85

Atmosféricky tlak [kPa] 80 ~ 109

Opticky systém aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Zorné pole [] 85

Hloubka pole [mm] 6-50

ZpUsob osvétleni LED kontrolka

Sterilizace aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Metoda sterilizace ETO
Provozni prostiedi aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Teplota [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relativni vlhkost [%] 30~ 85
Atmosféricky tlak [kPa] 80 ~ 109
Nadmofska vyska [m] <2000
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1. Méjte laskavé na paméti, ze miize byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavedena ¢ast neni uchovavana rovna.

2. Skladovani za vyssich teplot miize ovlivnit Zivotnost.

6. Odstranovani problémi
Pokud se objevi problémy se systémem, pouzijte privodce odstrafiovanim probléma,
abyste identifikovali pfi¢inu a problém napravili.

Problém

Na obrazovce neni
Zivy obraz, zobrazuje
se pouze uzivatelské
rozhrani, pfipadné je
obraz zamrzly

Nizka kvalita obrazu
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Mozna pricina

Endoskop neni pfipojen ke
kompatibilnimu monitoru.

Vyskytl se problém s komunikaci
mezi monitorem a endoskopem.

Endoskop je poskozeny.

Na obrazovce monitoru se
zobrazuje nahrany obraz.

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

Doporucené opatreni

Zapojte endoskop do modré
zasuvky na monitoru.

Restartujte monitor.

Vyménite endoskop za novy.

Pfepnéte monitor do rezimu
Zivého obrazu.

Neni-li predmét vidét zfetelné,
ocistéte konec endoskopu.

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 operateren er blevet beherigt
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-skaerm.
Denne brugsvejledning er gaeldende 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 skaerm.

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

1.2. Advarsler og forsigtighedsregler

Manglende overholdelse af disse advarsler og forsigtighedsregler kan medfere patientskade
eller beskadigelse af udstyret.

Ambu er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet eller patienten, der skyldes

forkert anvendelse.

ADVARSLER /I\

1. 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 vaeske, 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 pa nogen made eller hvis
eftersynet inden anvendelse viser fejl (se afsnit 4.1).

6. Billederne ma ikke bruges som uafhaengig diagnosticering af patologier af enhver art.
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 tilbehgr sasom laserprober og
elektrokirurgisk udstyr sammen med endoskopet, idet det kan medfere patientskade
eller beskadigelse af endoskopet.

8. Endoskopet ma ikke anvendes, nér 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 medfgre patientskade og/eller beskadigelse af endoskopet.

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

12. Endoskopets distale ende kan blive varm pé grund af varme fra emissionsdelen. Undga
lengerevarende kontakt mellem spidsen af enheden og slimhinden, da vedvarende
kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.
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FORSIGTIGHEDSREGLER 2.2. Endoskopdele

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.

2. Systembeskrivelse
Endoskopet kan tilsluttes den kompatible skaerm. Yderligere oplysninger om den kompatible
skaem findes i brugsvejledningen til skaermen.

2.1. Systemets dele M
. 8
Endoskoper Artikelnumre:
77 N\
. \_ . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
||| = =
aScope 4 RhinoLaryngo Slim er ikke tilgeengelig i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.
Produktnavn Farve Ydre diameter [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lilla min 3,0; maks 3,5 ||
Kompatible skeerme Artikelnumre:
Nr. Del Funktion Materiale
405002000 modelnr. JANUS2-WO08-R10 L Handtag Passer til hgjre og venstre hand MABS
(SW-versioner > V2.02) >
Ambu® aView™ Styreknap Bevaeger den distale spids op eller POM
(genanvendelig) ned i enkeltplan
For aView modelnr, se venligst markaten pa bagsiden af aView. 3 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindfagringsslange PU
aView fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.
4 Bojelig del Manevrerbar del PU
5 Distale ende Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) ~ PC
3-45 ndfert del Indferingsslangen, den bgjelige del og Se ovenfor
den distale ende tilsammen
6 Konnektor pa Tilsluttes det bla stik pa skeermen PvC
endoskopkablet
7 Endoskopkabel Overforer billedsignalet til skaermen PVC
8 Beskyttelsesror Beskytter indfgringsslangen under PP

transport og opbevaring. Fjern inden brug.

Emballage Steril barriere Pap, tyvek

Forkortelser: MABS (methylacrylonitrilbutadienstyren), PU (polyuretan), PP (polypropylen),
PC (polycarbonat), POM (polyoxymethylen).
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Betydning

Endoskopindferingsslangens arbejdsleengde.

Maksimal bredde pa indfert del
(maksimal ydre diameter).

Synsfelt.

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

Dette produkt er ikke fremstillet med
naturgummilatex.

Temperaturbegraensning: mellem 10 °C (50 °F) og
40 °C (104 °F) i driftsmiljget.

Luftfugtighedsbegraensning: relativ luftfugtighed
mellem 30 og 85 % i driftsmiljeet.

Atmosfaerisk trykbegraensning: mellem 80 og 109 kPa

i driftsmiljoet.

Producent.

Se brugsanvisningen.

CE-maerke. Produktet overholder kravene i Radets
direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

Anvendes for, efterfulgt af AAAA-MM-DD.

Sterilt produkt, ETO-steriliseret.
Produktet mé ikke genbruges.
Referencenummer.

Lotnummer, batchkode.

UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA.

Advarsel.

4. Anvendelse af endoskopet

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

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

4.1. Eftersyn af endoskopet inden anvendelse

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

2. Husk at fjerne beskyttelseselementerne fra indferingsslangen. 1b

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

Se brugsvejledningen til den kompatible skaerm vedrgrende klargering og eftersyn
af skeermen. (2

4.2, Kontrol af billedet

1. Tilslut endoskopet i den relevante konnektor pa den kompatible skaerm. Serg for, at
farverne er identisk, og sarg omhyggeligt for, at pilene stér rigtigt i forhold til hinanden. (3

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

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa den kompatible skaerm (se brugsvejledningen
til skaermen).

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

4.3. Klargering af endoskopet

Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa den bgjelige del bgjes sa meget som muligt.
Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontroller, at den bgjelige del vender
jeevnt og korrekt tilbage til neutral position. (5

4.4. Anvendelse af endoskopet

Fastholdelse af endoskopet og manipulering af spidsen (6

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke holder endoskopet,
kan bruges til at fore indfgringsslangen ind i patientens naese eller mund. Brug tommelfingeren
til at bevaege styreknappen. Styreknappen bruges til at baje og straekke endoskopets spids i
lodret plan. Nar styreknappen bevaeges nedad, bgjes spidsens forreste del opad (flexion). Nar
den bevaeges opad, bgjes spidsens bageste del nedad (extension). Indferingsslangen skal hele
tiden holdes sa lige som muligt, saledes sikres en optimal bgjningsvinkel pa spidsen.

Indfering af endoskopet (7

For at sikre lavest mulig friktion under indfering af endoskopet kan indfgringsslangen smores
med et smgremiddel i medicinsk kvalitet. Hvis billederne fra endoskopet bliver utydelige,
renses spidsen. Nar endoskopet indfgres 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 skeermen.

4.5, Efter brug

Visuelt eftersyn (9

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

Sidste trin 10

Kobl endoskopet fra Ambu-skaermen, og bortskaf endoskopet i overensstemmelse med de
lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.
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5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funktion er i overensstemmelse med:

- IEC 60601-1: Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav.
- IEC 60601-1-2: Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser —

Krav og prgvninger.

- IEC 60601-2-18: Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr.
- 150 8600-1: Optik og fiberoptik - Medicinske endoskoper og endoskopitilbehgr — Del 1:

Generelle krav.

- 150 10993-1: Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — del 1: Vurdering og prevning inden

for rammerne af et risikoledelsessystem.

5.2. Specifikationer for endoskop

Indfert del
Bojelig del' []
Diameter pa indferingsslange [mm, (")]

Diameter pa distal ende [mm, (")]

Maksimal diameter pa indferingsdel [mm, (")]

Mindste starrelse tracheostomitube (ID) [mm]

Arbejdsleengde [mm, (")]
Opbevaring og transport

Transporttemperatur [°C, (°F)]

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]

Hgjde over havets overflade [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130¥

3,0(0,12)

3,5(0,14)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

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

<2000

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

6. Fejlfinding

Hvis der opstar problemer med systemet, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at finde

arsagen og afhjeelpe fejlen.

Problem

Intet livebillede

pa skaeermen, men
brugergraensefladen
vises pa displayet,
eller billedet

er frosset.

Darlig billedkvalitet

Mulig arsag

Endoskopet er ikke tilsluttet
en kompatibel skaerm.

Skaermen og endoskopet har
kommunikationsproblemer.

Endoskopet er beskadiget.

Der vises et optaget billede
pa skaermen.

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

Anbefalet foranstaltning

Tilslut endoskopet til den bla
port pa skaeermen.

Genstart skeermen.

Udskift endoskopet med et nyt.

Skift visningen pé skaermen
tilbage til livebilleder.

Hvis genstanden ikke kan ses
tydeligt, rengeres spidsen.

31



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
VorsichtsmafBnahmen zur Bedienung des aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

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

In dieser Bedienungsanleitung bezieht sich der Begriff Endoskop auf Anleitungen fiir das
aScope 4 RhinoLaryngo Slim, wahrend der Begriff System sich auf das aScope 4 RhinoLaryngo
Slim und den kompatiblen Ambu-Monitor bezieht. Diese Bedienungsanleitung gilt fuir 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 einen Monitor.

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

1.2. Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Geréte fiihren.

Ambu lehnt jegliche Haftung fiir Schaden am System oder Verletzungen beim Patienten ab,
die auf eine nicht sachgeméfBe Benutzung zurlickzufiihren sind.

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 schadliche 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 Prifung 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 Kennzeichnen des Patienten interpretieren und belegen.

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

10. Stellen Sie stets sicher, dass die biegbare Sektion sich beim Einfiihren oder
Herausziehen des Endoskops in einer geraden Position befindet. Bewegen Sie den
Biegehebel nicht und wenden Sie keine tibermafige Kraft an, da dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren kdnnte.
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11. Wenden Sie beim Einflihren, Bedienen oder Herausziehen des Endoskops keine
tbermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten oder Schaden am
Endoskop fiihren konnte.

12. Die Temperatur am distalen Ende des Endoskops kann durch das Aufheizen des
LED-Teils 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 fuir den Fall einer Funktionsstérung ein geeignetes Backup-
Gerat fur den sofortigen Einsatz bereitsteht.

2. 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.

3. Gemaf US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Gerdate lediglich von einem
Arzt oder auf seine Anweisung verkauft werden.

2. Systembeschreibung
Das Endoskop kann an den kompatiblen Monitor angeschlossen werden. Informationen zum
kompatiblen Monitor entnehmen Sie bitte der dazugehdrigen Bedienungsanleitung.

2.1. Systemteile

Endoskope Teilenummern:

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

-

¢

30em/11.8

Das aScope 4 RhinoLaryngo Slim ist nicht in allen Ladndern erhdltlich. Bitte wenden Sie sich
an lhr Vertriebsburo vor Ort.

Produktbezeichnung Farbe AuBendurchmesser [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lila Min 3,0; Max 3,5
Kompatible Monitore Teilenummern:

405002000 Modell-Nr. JANUS2-W08-R10
(SW Versionen > V2.02)

Ambu® aView™
(wiederverwendbar)

Die Modell-Nr. des aView ist auf der Riickseite des Etiketts auf dem aView zu finden.
aView ist nicht in allen Landern erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an lhr Vertriebsbtiro vor Ort.
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2.2. Endoskopteile

Nr.

3-4-5

Teil
Griff

Steuerhebel

EinfUhrungsschlauch

Biegbare Sektion

Distales Ende

Intubationsbereich

Anschluss am
Endoskopkabel

Endoskopkabel

Schutzrohr

Verpackung

Funktion
Geeignet fir die linke und rechte Hand

Bewegt die distale Spitze in einer Ebene
nach oben oder unten

Flexibler Teil zur Einfihrung in die
Atemwege

Beweglicher Teil

Enthélt die Kamera, eine Lichtquelle
(zwei LEDs)

Der gesamte Abschnitt, bestehend aus
Einfihrungsschlauch, biegbarer Sektion
und distalem Ende

Wird an die blaue Buchse am
Monitor angeschlossen

Ubertrégt das Bildsignal an den Monitor

Schitzt den Einfihrungsschlauch bei
Transport und Lagerung. Vor der
Anwendung entfernen.

Sterile Schutzhiille

Material
MABS
POM

PU

PU
PC

Siehe
oben

PVC

PVC

PP

Pappe,
Tyvek

Abkurzungen: MABS (Methylmethacrylat-AcryInitril-Butadien-Styrol), PU (Polyurethan),
PP (Polypropylen), PC (Polycarbonat), POM (Polyoxymethylen).
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3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die
Endoskopgerite

R 173> —

@ Max. OD

—
X

LATEX

109kPa

ol
h
CE..

X

|_STERILE | EO |

Bedeutung

Arbeitsldnge des Endoskop-Einfiihrungsschlauchs.

Maximale Breite des Intubationsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser).

Blickfeld.

Nicht verwenden, falls die Schutzhiille des Produkts
oder die sterile Verpackung beschédigt sind.

Dieses Produkt enthélt kein naturliches Gummilatex.

Temperaturbeschréankung: zwischen 10 °C und 40 °Cin
Betriebsumgebung.

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

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

Hersteller.

Bedienungsanleitung beachten.

CE-Kennzeichnung. Das Produkt erfillt die Richtlinie
93/42/EWG des Rates lUiber Medizinprodukte.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

Zu verwenden bis, gefolgt von JJJJ-MM-TT.

Steriles Produkt, Sterilisation durch ETO.

Produkt zur einmaligen Verwendung.
Nicht erneut verwenden.

Artikelnummer.
Lotnummer, Chargen-Code.

Fur UL genehmigte Bauteile fiir Kanada und die
Vereinigten Staaten.

Warnhinweis.
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4.Verwendung des Endoskops

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

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

4.1. Priifung des Endoskops vor Gebrauch

1. Vergewissern Sie sich vor dem Offnen, dass die Versiegelung unversehrt ist. 1@

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen vom Einfihrungsschlauch. 1b

3. Uberpriifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschidigungen, wie raue Oberflichen, scharfe
Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten fiihren konnten. (1¢

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

4 2. Uberpriifung des Bildes
Verbinden Sie das Endoskop mit dem entsprechenden Anschluss am kompatiblen Monitor.
Stellen Sie dabei sicher, dass die Farben identisch sind und richten Sie die Pfeile genau
aufeinander aus. (3

2. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Videobild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie die
distale Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handfléche. (4

3. Passen Sie ggf. die Bildeinstellungen auf dem Monitor an (weitere Informationen finden Sie
in der Bedienungsanleitung des Monitors).

4. Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, reinigen Sie die Spitze.

4.3. Vorbereitung des Endoskops

Schieben Sie den Steuerhebel fur die biegbare Sektion vorsichtig vor und zurlick, um die
biegbare Sektion so stark wie méglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel
langsam in die neutrale Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgéngig und
ordnungsgemal funktioniert 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 Spitze des Endoskops auf der
vertikalen Ebene zu biegen und zu verldngern. Wird der Steuerhebel nach unten bewegt,
biegt sich die Spitze nach vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt, biegt sich die Spitze
nach hinten (Extension). Der Einflihrungsschlauch muss immer so gerade wie moglich
gehalten werden, um den optimalen Biegewinkel der Spitze zu gewahrleisten.

Einfithren des Endoskops (7

Um die geringste Reibung wéahrend der Einflihrung des Endoskops sicherzustellen, kann der
Einfiihrungsschlauch mit einem fiir medizinische Anwendungen zugelassenen Gleitmittel
eingefettet werden. Falls die endoskopischen Bilder unklar werden, reinigen Sie die Spitze.
Wenn das Endoskop oral eingefiihrt wird, empfiehlt sich die Verwendung eines Mundstiicks,
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. Das Endoskop langsam herausziehen und dabei das Live-Bild auf dem
Monitor im Auge behalten.

4.5. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

Uberpriifen Sie das Endoskop auf Anzeichen fiir Schaden an der biegbaren Sektion, der Linse
oder dem Einfiihrungsschlauch. Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie
gemaB den geltenden Krankenhausvorschriften vor.
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AbschlieBende Schritte 10

Trennen Sie das Endoskop vom Ambu-Monitor und entsorgen Sie das Endoskop gemaR den
lokal geltenden Richtlinien fur die Sammlung infizierter medizinischer Geréte mit
elektronischen Bauteilen.

5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Endoskops entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- IEC 60601-1: Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- IEC 60601-1-2: Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir
die Sicherheit - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen
und Priifungen.

- IEC 60601-2-18: Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von endoskopischen Geraten.

—1S0 8600-1: Optik und Photonik - Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerdte -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

-1S0 10993-1: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Auswertung und
Prifung im Rahmen eines Risikomanagementverfahrens.

5.2. Endoskopspezifikationen

Intubationsbereich aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Biegbare Sektion' [°] 130 A 130 v

Durchmesser Einfiihrungsschlauch [mm, (")] 3,0(0,12)

Durchmesser distales Ende [mm, (")] 3,5(0,14)

Maximaler Durchmesser des Intubationsbereichs [mm, (")] ~ 3,5 (0,14)
MindestgroBe des Tracheostomietubus (ID) [mm] 6,0
Arbeitslange [mm, (")] 300 (11,8)

Lagerung und Transport aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Transporttemperatur [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)
Empfohlene Lagertemperatur® [°C, (°F)] 10 ~ 25 (50 ~ 77)

Relative Luftfeuchtigkeit [%] 30~ 85

Atmospharischer Druck [kPa] 80 ~ 109

Optisches System aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Blickfeld [°] 85

Schérfebereich der Optik [mm] 6-50

Lichtquelle LED

Sterilisation aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Sterilisationsverfahren ETO

Betriebsumgebung aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Temperatur [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relative Luftfeuchtigkeit [%] 30~ 85

Atmospharischer Druck [kPa] 80~ 109

Hohe [m] <2000
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1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintrachtigt wird, falls der Einfiihrungsschlauch nicht

gerade gehalten wird.

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

6. Fehlerbehebung

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

Problem

Kein Live-Bild

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

Schlechte Bildqualitat
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Maogliche Ursache
Das Endoskop ist nicht am
kompatiblen Monitor

angeschlossen.

Zwischen dem Monitor und
dem Endoskop bestehen
Kommunikationsprobleme.

Das Endoskop ist beschadigt.

Auf dem Monitor wird ein

aufgezeichnetes Bild angezeigt.

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

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie ein Endoskop
an den blauen Anschluss des
Monitors an.

Starten Sie den Monitor neu.

Ersetzen Sie das Endoskop
durch ein neues.

Gehen Sie zurtick zum
Live-Bild auf dem Monitor.

Wenn das Objekt nicht
deutlich zu erkennen ist,
reinigen Sie die Spitze.

1. Znpavtikég minpogopieg ~AlaBdaote mpiv Tn Xprion

Mptv ™ xprion tou Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim, S1afAaoTe MPOOEKTIKA TIG TAPOUOES
odnyieg acpaleiac. O1 mapovoeg 0dnyieg xpriong evoéxeTal va evnuepwBouv xwpic
mponyoupevn gldomoinon. Avtiypa@a tng TpéXoucag €kSoang mapéxovTal KATOMV alTiUaTog,.
Ad&Bete umoyn oag Tt autég ol odnyieg dev eme§nyouv oUTe avallouv Ti¢ KAVIKEG Sladikaoieg.
Meptypdouv amwg T Bacikn Aettoupyia Kat TIG TPOPUAAEELS TTou oXeTi{ovTal HE TIG
AetToupyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Mptv amo TNV apxIKn Xprion Tou cucTApaTtog aScope 4 RhinoLaryngo Slim., givat onpavtiké ot
XEIPLOTEG VA £X0UV AAPBEL KATAAANAN eKTTA{SEVON OXETIKA UE TIG KAVIKEG EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG,
KaBWw¢ Kat va éxouv e€oikelwbei pe Tnv evdedetypévn xprion, TIG TPOEISOTOIACELG KAl TIG
OUOTAOEIG TTPOCOXIG TIOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOUOES 0dnyieg xpnong.

211 Tapouoeg odnyieg Xxpriong, o 4pog evOooKOmo avagépeTal aTiG odnyieg Tou aScope 4
RhinoLaryngo Slim kat o 6po¢ ovotnua avagépetal oo aScope 4 RhinoLaryngo Slim kat tn
oupfatr povada mapakoAouBnong Ambu. Ot mapouoeg Odnyieg xpriong epapudlovtal oto
€vS00KOMIO Kal TIC TANPO@Opieg Tou oxeTi(ovTal ue TO CUCTNUA.

1.1. Xprion yia tnv omoia mpoopiletat

To evSookdmio gival éva amooTEIPWHUEVO, EVKAUTTTO EVEOOKOTIO Hiag Xpriong mou mpoopiletal
yla eVOOOKOTTIKEG EMEUPATELG KAl EEETATEIG EVTOC TWV PIVIKWY KOINOTATWY KAl 0TNV avaToia
avw agpaywyou. To evE0OKOTIO €XEL OKOTIO VA TTAPACXEL AMEIKOVION péow 08dvnc.

To evdookdmio mpoopileTal yla Xprion o€ VOGOKOMELaKO TrEpIBaAAov. Eival oxeSlaopévo yia
XPNon o€ EVAMIKEG.

1.2. Mpo&idomoinoeig Kat MPoUAGgeig

TUuXOV N CUUUOPPWON HE TIG TTPOEISOTIOINTELS KAl TPOPUAAEELG auTég SUvatal va o8nyRoel og
TPAUMATIONS Tou aoBevoug iy BAGRN Tou e€omAiopov.

H Ambu Sev @épet oudepia euBUVN yia TuxoV {nuia oTo cuoTNHA fj Tov acBevi, n omoia
TIPOKUTITEL amd 0@aAUévn Xprion.

NPOEIAONOIHSEIE A

1. Na XpnOoIHOTIOLEITAL HOVO LATPIKO TTPOOWTTIKO KATAANAA EKTTAISEVHEVO OE KMIVIKEG
TEXVIKEG Kal Sladikaaoieg evoooKkomnong.

2. To evéookdmio givat mPoidv piag xpriong, o XEIPIoPOE TNG omoiag TPETEL va
TIPAYHOTOTIOIEITAL LE TPOTIO TIOU CUVASEL JE TNV AMOSEKTH LATPIKH TIPAKTIKK YIA TETOLOU
£i60UC OUOKEVEG, TIPOKEIPEVOU va amopeuxBei TuxdV dAuvon Tou evSoakoriou TPV
TNV €l0aywyn.

3. Mnv pouNadeTe, EEMAEVETE 1) ATTOCTEIPWVETE AUTK TN CUCKEUH KABWG aUTEG oL
Sladikaoieg evééxetal va apricouv empPBAafry umoleippata fj va mpokaAéoouv
SuohetToupyia 0Tn ouUoKeUR. H emavaypnon Tou ev8ooKomiou UMopPEi va TPOKANEDEL
HéAuvon mou odnyei o€ AoIPWEELG.

4. MnV XpNOIUOTIOINOETE TO EVEOOKOTIO €AV O YPAYHOC ATTOCTEIPWONG TOU TTPOIOVTOG
1} N CUOKEUAGTIa TOU €XEl KATAOTPAPEI.

5. Mn XPnOIUOTIOIEITE TO EVOOOKOTIIO O TIEPITITWON TIOU £XEL UTTOOTE( omotadnmoTe {nuia
O€ TTEPIMTWON OTTOU 0 £AEYXOG TIPLV TN XPron amoTuxel (BA.evotnta 4.1).

6. Ol €IKOVEC SV TTPETTEL VA XPNOIUOTIOOUVTAL WG AVEEAPTNTEG S1ayVWOTIKEG péBodol
onotaodrimote maBoloyiac. Ot BepAMOVTEG 1aTPOI TTPETTEL VA EPUNVEVOLV KAl va
TEKUNPLWVOUV OTTOLASHTIOTE EVPNUA HE GANEG HEBOSOUC KAl UHPWVA HE TA KAVIKA
XOPOKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE A0OEVOUG.

7. Mnv XPNnOIUOTIOLEITE EVEPYA EVEOOKOTIKA TIPOOHETA £0PTANATA, OTIWE A.X. AICONTAPEG pE
Aéilep Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTAIOUO OE CUVEUACUO HE TO EVOOOKATIO, KABWG auTd
evSéxeTal va oSnynoeL 0ToV TPAUUATIONO Tou aoBevouq 1y oTn BAAPN Tou evSookoriou.

8. To ev80OKATIO SeV TIPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL KATA TNV TTAPOXT) EEAIPETIKA
E0PAEKTWV AvValoONTIKWY agPiwv oTov acBevry. AuTo gival mMOaAvOV va MPOKAAETEL
TPAUMATIONO TOU a0BEVN.
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9. Ot aoBeveic mpémel va mapakohouBoulvtal EMAPKWG TAVTA. H pn cUpUOP@Won He auTo,
evOéxeTal va TIPOKANECEL TOV TPAUUATIOUO Tou aoBevoug.

10. Alao@alilete mAvTta OTL To TUAHA KAPYNG BpiokeTtal o€ eubeia BEon Katd TV el0aywyn
Kal avacupon Tou evdookomiou. Mnv Aeltoupyeite tn Aapr) KAUPng Kat unv aoKeite
moté umepBoAikr SUvapn, KabBwe autd evoéxeTal va TPOKANECEL TOV TPAUMATIOUS TOu
aoBevoug ri/kat Tn BAGRN Tou evdookomiou.

11. Mnv aokeite unmepPBolikry SOvaun Katd tnv mpowlnon, To XEIPIOUO 1} avAacupaon Tou
£vS00KOTTiOU, KABWGE KATI TETOLO UTTOPE( va TTIPOKANEDEL TOV TpAUUATIOUS TOu acBevolg
1 BA&BN Tou evéookomiou.

12. To mepIPePIKO AKPO Tou evEooKoTiou eviéxetal va BepuavOei Aoyw tng Béppavong amo
TO TUAHA EKTIOUTTAG PWTOG. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAPEVNG SIAPKELNG HETAEY TOU
AKPOU TNG CUOKEUNG Kal TNG BAevvoyovou pepBpavng, KaBwg n mapatetapévn EmaQr Ue
™ BAevvoyovo pepPpAavn UopEi va TPOKANETEL TPAUUATIONO TNG BAEVVOYOVOUL.

MPOO®YNA=EIZ

1. Alatnpeite SiaBéoipo kataAAnho epedpikd cUoTNUA yla TNV TEPIMTWONn SuoAeToupyiag.

2. TMpoocé€te va punv mPokahéoeTe {NUIA 0TO KAAWSIO EI0AYWYNE 1 TO TTEPIPEPIKO AKPO.
Mnv emrtpénete o€ AAA aVTIKEIPEVA i} AXUNPEG SlaTAgelg, Omwe BeNOVEG va
TIPOOKPOUGOUV GTO EVEOOKOTIO.

3. O opoomovSiakog vopog twv HIMA meplopilel TNV MOANCH AUTWVY TWV CUCKEVWVY aTTd
1atPO 1 KATOTIV EVTOARG AUTOU.

2. Meprypapn TOU GUGTHHATOG

To evéookomio umopei va ouvdebei pe cupPatr 086vn. Ma MAnpo@opieg OXETIKA pe TN cupBath
008dvn, avatpégte ot Odnyieg xpriong Tnge.

2.1. E€apTiipata Tou ZueTHHATOG

EvSocokoma ApiBpoi e§aptnpatwy:

TN\
— e 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ 17 -

30em/11.8

To aScope 4 RhinoLaryngo Slim Sev givail S1ab€o1p0 o€ ONeG TIG XWPEC. EMKOIVWVAOTE PE TO
TOTKS YPAPEIO TWARCEWV.

Ovopacia mpoidvTtog Xpwpa E§wtepikn Siaperpog [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Mof €Nay 3,0 péy 3,5

ZuppBatég 006veg Ap1Bpoi eaptnuatwv:

405002000 Ap. povtélou JANUS2-WO08-R10
= (ek8OOEIC hoylopIKoU > V2.02)
Ambu® aView™

(MoANamAwv xpricewv)

la Tov ap. povTéNou TnG 006vNG aView, eENéYETE TNV €TIKETA OTNV Tiow OYn TNG aView.
To aView Sev gival S100€0110 08 ONEG TIG XWPEG. ETMKOIVWVAOTE PE TO TOTIIKO YPAPEIO TTWARCEWV.
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2.2, E€aptripata evéookomiov

Kart.

3-4-5

E§aptnua
Napn

MoxAog eAéyxou

SwAnvag
el0aywyng
Kapmtopevog
TOpéQG

Mepipepikd akpo

SwAnvag
el0aywyng
YUvSeouog 0To
KaAWS10 Tou
gvSookomiou

Kalwbio
gvSookomiou

MpootateuTtikdg
owAvag

Yuokevaaia

A&rouvpyia

KatdAAnAn yia xprnon amd Se§loxelpeg Kat

APIOTEPOXEIPES

MeTaKIVEl TO TTEPIPEPIKO AKPO TTAVW f KATW

o€ povo eminedo

EUKQUTTOG CWANRVAG EI0AYWYNG OE

agpaywyoulg

ENlocOpEvo TuRua

MephapPavel Tnv KAuePQ, pia mynR ewTtog

(800 Auyvieg LED)

To 6UVONO TOU CWARVA EICAYWYNG, TO TUAUA
KAMYPNG Kal To TTEPIPEPIKS AKPO

Tuvdéetal pe TNV UmAe umodoxn TG 08ovng

MeTadidel To ofjpa Tng €1kGVag oTnV 086vn

MpooTtatevel To KAAWSIO El0AYWYNG KATA TN
UETAPOPA Kal amoBriKevon. AQalpéoTe TPLV

amoé Tn xprion.

Opayud anmooteipwong

YAiké
MABS

POM

PU

PU

PC

Agite

napandvw

PVC

PVC

PP

Xaptovy,
tyvek

Juvtopoypagieg: MABS (MéBulo- akpulovitpilio-Boutadiévio-otupévio), PU (Mohuoupeddvn),
PC (MoAuavBpakiké moAupepég,), POM (Mohuo&upueBulévio).
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3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou xpnotpomolovvrat

ZUpBola Twv

EVS0OKOMIKWY CUGKEUWV

7 .
[

@ Max OD

—
X

LATEX
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‘Evéei€n

Mrkog epyaciag Tou cwAniva el0aywyng Tou evdookoriou

Méy10To MAATOC TUAUATOG EI0AYWYNG
(uéyloTn e§WTEPIKR SIAPETPOC).

Omntikd nedio.

Mnv TO XPNOIMOTIOINCETE €AV O YPAYHOG ATTOCTEIPWONG
TOU MTPOIOVTOG i N CUCKEUAGIO TOU €XEL KATAOTPAPEI.

AuTO TO TIPOTOV SV €XEL KATACKEVAOTEL UE PUOIKO
€NAOTIKO NATEE,.

Meploplopog Bepuokpaciag. petagy 10 °C (50 °F) kat
40 °C (104 °F) o mep1Baiov Aettoupyiag.

Meploplopodc vypaaciag: oXeTIKn vypaoia petagd 30 kai 85 %
o€ mepIBANoV AetToupyiag.

MePLopIopog atpoo@alplkig mieong: petadld 80 kat 109 kPa
og mepIBaANov Aettoupyiag.

MNMapaockevaoTtne.

TupBouleuTeite TIG 0dnyieg Xpriong.

Zpavon CE. To mpoidv CUPHOPPWVETAL e TNV 08nyia Tou
SupPouliou TG EE oxeTIKA pe latpikég Suokeuég 93/42/EEC.

E€aptnua 0To omoio epappoleTal NAEKTPIKA
ao@alela tumou BF.

Huep/via AEng, mou akolouBeitar améd EEEE-MM-HH.

Anooteipwpévo Mpoidv, Amooteipwon pe ETO.

Mpoiodv piag xpriong, KNV To EMavayPnOIUOTIOLEITE.

Ap1Bpog avagopdc.

ApBuoe Naptidag, Kwdikdg Naptidag.

THHAVON avayvwpIopévwy e€aptnudtwy katd UL yia tov
Kavada kat ti¢ Hvwpéveg MoAiteiec.

Mpoeidomoinon.

4. Xprion Tou evéooKomiou

BeAtiotomoiote T B£0n Tou acBevoU( Kal EEETATTE TO EVOEXOUEVO EQAPHUOYHE TWV
KATAANAWV avalodnTiKwv yia eayiotomoinon Tng Sucopiag Tou aoBevoug.

Ot ap1Bpoi evtog Twv YKPL KUKAWY TTAPAKATW aQopouV OTIG EIKOVEG 0Tn oeNida 2.

4.1.'EAeyXoG ToU Ev800KOomMiov mpIv TN Xprion

1. ENéy&te 6t n o@payida tou odkou givat avémagn mpiv To dvolyua. (1a

2. BePaiwBeite 0TI £XETE APAIPETEL TA TTPOOTATEVTIKA OTOIXEID TG TOV CWARva eloaywyric. 1b

3. EAéy€te 611 Sev umdpyouv akaBapaieg i {NUIEC EMAVW OTO TIPOIOV OTIWE OKANPEG EMPAVELES,
atxUNpPES AKPEG 1 TTPOEEOXES, Ol omtoieg evdéxeTal va BAdaypouv Tov acBevi. (1c

Avatpé&te 0TI 08NYieC XprioNG yia T cuppatr 006vn yia ThV TPOETOIHAGia Kat ToV EAEYX0
™meoédvng 2

4 2. EmBswpnon tng elkovag
JuvS£0TE TO EVOOOKOTIIO OTOV AVTIOTOIX0 OUVEECUO TNG cupBaTthg 086vne. Alac@alioTe
0TI Ta XPWHATA Eival TTAVOUOIOTUTIA KAl TPOCEETE TNV EVBUYPAUUION TWV BEAWV. (3

2. EmaAnBevote 61 n {wvtavh €ikova Bivteo epgpavifetal otnv 08dvn, oTpépovTtag 1o
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOTKOTIIOU TIPOG €Val AVTIKEIMEVO, TT.X. TNV TAAAUN 0aG. (4

3. MNpoocapuodoTE TIC MPOTIPACELG EIKOVAG 0T cupBatr 086vn, gav gival amapaitnto
(avatpé€te oTIg 0dnyieg Xpriong Tng 086vNne).

4. Edv 1o avtikeipevo Sev gival eUKPIVEC, KOBAPIOTE TO AKPO.

4.3. Mpostopacia Tou evéooKomiov

InPWETE IPOCEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU KAUYNG TIPOG TA EUTTPAG KAl TTPOG TA THOW Yla VAl KAPYE-
TE TOV KAUTITOPEVO TOUEQ, OO0 TO SUVATOV TIEPIOOOTEPO. XTN OUVEXELQ, OTIPWETE APYA TO HOXAO
KApWne otnv oudétepn B€on Tou. EMPBERAIOTE OTL O KAUTTTOUEVOG TOUEAG AEITOUPYE OUANA
KOl OWOTA Kal EMOTPEPEL o€ oudETEPN Béon. (5

4.4, XelplOMOG TOU evéooKomiov

TuyKpATtnon ev80oKOTIioU Kal XEIPIONAE TOu dKpou (6

H Aan tou evdookormiou pmopei va kpatnOei kat amé Se€10xelpeg kat aploTePOXELPEG. To
€NeVBEPO X€PL 0ag, TTOU SEV CUYKPATEL TO EVOOOKOTIO UMOpE( va xpnaotpomolnBei yia tnv
€L0AyWYN TOU CWARVA 0TO OTOUA f TN MUTN TOU aoBeVOUG. XPNOIUOTIOOTE TOV AVTIXELPA YIa
VO PETAKIVAOETE TOV HOXAO AEyxou. H Aapr eEAéyXou XPNOILOTIOLEITAL YIa VA KAPWYEL Kal va
EMEKTEIVEL TNV AKPN TOU EVEOOKOTIOU O€ KATAKOPU@O £MimeSo. H MPog Ta KATW HETAKIVNON TNG
Aafnic ehéyxou Ba amooupmiéoel TV akpn (kapwn). H mpog ta mévw petakivnon, 8a Kapyel tnv
AaKkpn mPo¢ Ta miow (eméktacn). O cwARVag El0aywyng MPEmel va Slatnpeitat 6cov 1o duvatov
mo €uBeia avd maoa oTiyur), TPOKEIUEVOU va S1a0@aNoTEl N BEATIOTN Ywvia KAPPNG Tou GKPou.

Eicaywyn Tou evSookomiov (7

Na va Stac@aliotei n eAdxlotn Suvath TPIRRA KATA TV El0AywYr| Tou EVE0OKOTTIOU, UTTOPEITE va
AITAVETE TO CWARVA El0aYWYAE HE MITAVTIKG LATPIKAG XPronG. Eav ol ikoveg Tou evéookomiou
KOTOOTOUV ACAQE(, KaBapioTe To AKpo. Katd tTnv eloaywyr| Tou evdookomiou Sta TnG
oTopatikig 06ov, cuvioTdtal n TomoBETNON EMOTOUI{OU yla TNV TpooTaacia Tou evSooKomiou
amé Tuxov {nuiec.

Ag@aipeon Tou evbookomiov (8
Katd v agaipeon Tou evbookormiou, StacpahioTe 6t n Aapr eAéyxou Bpioketal oe oudétepn Béon.
AToCUPETE apYd TO EVEOOKOTIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TN {wvTavh €lkova oTtnv 08dvn.

4.5. Meta ano tn xprion

ontikog éNeyyog (9

EmBewproTe To ev600KOTIO Yia eVSEIEEIG NG OTOV KAUMTOUEVO TOMEQ, TOUG YAKOUG
To oWAVa El0aYWYNG. Z€ MEPIMTWON TTOU amatouvTal S10pOWTIKEG EVEPYELEG UE BATEL TNV
€MOEWPNON, EVEPYHOETE CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG VOOOKOMEIOKEG SladIKaaie.
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Tehika BApara 10

Amocuvd£éoTe To ev6ookdmio amod Tnv 086vn Ambu Kal amoppiPTe To evE0OKOTIO CUUPWVA
UE TIG TOTTIKEG KATELOUVTHPLEG 08NYieG TEPT GUANOYAG HOAUGUEVWV LATPIKWY OUCKEVWV UE

nAeKTpOVIKA E€apTApata.

5. Texvikég mpodiaypagéc mpoiovrog
5.1. loxVovta mpotuma

H Aertoupyia Tou EvE0OKOTIOU CUMHOPQWVETAL LE Ta EEAG:
- IEC 60601-1: latptkog NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG - MéPOG 1: TeVIKEG amalTAOELS Yia Bacikn

ao@alela kat Baoiki andédoon.

- IEC 60601-1-2: laTPIKOG NAEKTPLKOG EEOTTAIOUOC MEPOG 1-2: TEVIKEG AMAITAOELG YIA TNV ACPANELD
— JUPIMANPWHATIKO TPOTUTIO: HAEKTPOUAYVNTIKY oupBatoTnTa - ATTAITACELS YIa SOKIUECG.
- IEC 60601-2-18: laTpIKOG NAEKTPIKOG E0TTAMOUOG — MEpOG 2-18: EISIKEG aMAITATELS yia TNV

Ao@ANEIQ EVEOOKOTIKWY OCUOKEUWV.

—1S0 8600-1: OMTIKNA Kal QWTOVIKNA - laTpIkAd eVOOOKATIA KAl GUOKEVEG EVOOOKOTTIKNG Bepaneiag

- Mépog 1: levikég amaltioelC.

- 1SO 10993-1: Biohoyikr} A§loAdynon latpikwv ZuoKevwy - Mépog 1: AfloAdynaon kat Sokiur ota

mhaiota Stadikaciag Siaxeiptong Kivduvou.

5.2. Mpodiaypagég evbookomiov
ZwARVaG EI0ayWYnG
Kauntopevog topéag' [°]
AlGpeTPOG owARva elcaywyng [xAot., ()]
AGUETPOG TIEPIPEPIKOV AKpou [mm, ()]
Méyiotn SidpeTpog Tuipatog eloaywyng [mm, ()]

EAaxioTo péyebog owlnva Tpayelotopiag
(EowTepikn StapeTpog) [XAoT.]

Mnkog gpyaciag [mm, (")]
AmoORKEVON Kal HETAPOPA
Oeppokpacia petapopdc [°C, (°F)]
Yuviotwuevn Beppokpaaia amobrikevong? [°C, (°F)]
IXeTIKN vypacia [%]
Atpoogalptki mieon [kPal

OnTiKo ZuoTnua

Ontiko medio [°]

BaBog mediou [mm]

MéBodo¢ pwTiouou
Amooteipwon

MéBodog anmooteipwong
MepiBalrlov Aerroupyiag
Ogppokpacia [°C, (°F)]

IXeTIKN vypacia [%]
Atpoo@alptkn mieon [kPal
Yyouetpo [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130N 130
3,0(0,12)
3,5 (0,14)
3,5 (0,14)

6,0

300 (11,8)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85
80~ 109
<2000

1. INUEWOTE OTI N Ywvia KApYNE Pmopei va ennpeacTei, eav To cUppa eloaywyng Sev dlatnpeitat
o€ eubeia ypapun.

2. HamoBrikeuon o upnAdTepeg Beppokpacie, evoéxeTal va emnpedoel Tn Sidpketa {wng o
Katdotacn amoBrkevong.

6. AvTipeTwmon mpofBAnUaTwv
Edv mapouaotactouv mpoPARpata 6To cUCTNUA, XPNOILOTIOIOTE AQUTOV TOV 08NYo
AVTIMETWTIONG TTPOPBANUATWY yia va Bpeite Tnv attia kal va §10pBwoETe To GPANua.

MpoéfAnpa MOavn artia TUVIOTWHEVN EVEPYELA

To ev&ookdmio Sev gival TuvSéoTe To evS0OKOTIO OTN
ouvdedepévo otn cupPatr 08évn. UmAe BUpa tnG 086VNG.

Agv umdpyel

{wvTavy exéva H 086vn kai To evbookomio

0TV 086V aANG napouctalouv mpoBAfuaTa
n Aiemagn xpriotn | EMKowwviag,

EmavekkivijoTe Tnv 006vn.

EHQAVICETAL 0TV | 7o gySooKSMIO £xEl UTOGTE PAGBN. | AVTIKOTAGTAGTE TO EVEOOKSTIO
086vn n n elkéva JiE VEO.
givat maywpévn
Mia kataysypappévn ikéva
eupaviCetal otnv 006vn.

EmotpéPte otn {wvtavn
€lkéva TnG 08ovng.

Kakn mototnta Aipa, ieNOg, KATL., TAVW OTO GAKO Edv To avTikeipevo Sev gival
£IKOVAC (mepPLPEPIKO AKPO). EUKPIVEC, KaBapioTe TO AKpPO.
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1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente las instrucciones de seguridad antes de utilizar el Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo 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 al monitor Ambu. Estas instrucciones de uso se aplican al endoscopio y a la informacion
relevante para el sistema.

1.1. Uso previsto

El endoscopio es un endoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para la realizaciéon
de procedimientos y exdmenes endoscopicos en las cavidades nasales y en las vias aéreas
superiores. El endoscopio esta disefiado para proporcionar visualizacién a través de un monitor.
El endoscopio esta destinado al uso en hospitales y por parte de personas adultas.

1.2. Precauciones y advertencias

La falta de seguimiento de estas precauciones y advertencias puede causar lesiones en el
paciente o dafos en el equipo.

Ambu no es responsable de los dafios producidos en el sistema o a un paciente derivados
de un uso incorrecto.

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 reutilizacion del endoscopio
puede causar contaminacién cruzada y, por lo tanto, producir infecciones.

4. No utilice el endoscopio si la barrera de esterilizaciéon 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 daiar el endoscopio o
causar lesiones en el paciente.

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

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

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 inflexiéon y nunca ejerza una
fuerza excesiva, ya que podria lesionar al paciente y danar 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 emision de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre la punta 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 dafar el cable de insercién ni la articulacion distal. No golpee el endoscopio
con otros objetos o dispositivos afilados o puntiagudos, como agujas.

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

2. Descripcion del sistema
El endoscopio se puede conectar al monitor compatible. Si desea obtener informacion sobre el
monitor compatible, consulte sus instrucciones de uso.

2.1. Piezas del sistema
Endoscopios Numeros de referencia:

-

- . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ I il

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim no esta disponible en todos los paises. Pébngase 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

Monitores compatibles Numeros de referencia:

405002000 Modelo JANUS2-W08-R10
(Versiones del software > V2.02)

Ambu® aView™
(reutilizable)

Para conocer el n.° de modelo, compruebe la etiqueta posterior del aView.
aView no esta disponible en todos los paises. Pongase en contacto con su oficina local de ventas.
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2.2, Piezas del endoscopio

Pieza
Mango

Palanca de control

Cable de insercion
Angulo de flexién
Extremo distal

Parte insertada

Conector del cable
del endoscopio
Cable del
endoscopio

Tubo de proteccion

Embalaje

Funcion

Adecuado para uso con la mano izquierda
y derecha.

Mueve la zona de articulacion distal hacia
arriba y abajo en un unico plano.

Cable flexible de insercion en las vias aéreas

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

El conjunto del cable de insercién, la zona de
articulacion y el extremo distal

Se conecta a la toma azul del monitor.

Transmite la sefal de imagen al monitor

Protege el cable de insercién durante el
transporte y almacenamiento.

Retirar antes de usar.

Barrera estéril.

Material
MABS

POM

PU

PU

PC

Véase mas
arriba

PVC

PVC

PP

Carton,
Tyvek

Siglas: MABS (metilacrilonitrilo butadieno estireno), PU (poliuretano), PP (polipropileno),
PC (policarbonato), POM (polioximetileno).
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3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de

. - L. Indicaciones
los dispositivos endoscépicos

— Longitud de trabajo del cable de insercién del endoscopio.
L

@ Max O

Ancho méximo de la parte insertada
(diametro exterior maximo).

A
:0\%9 Campo de visién.
@ No lo utilice si la barrera de esterilizacién del producto o
su embalaje est4 danado.
(2 Este producto no estd fabricado con latex
de caucho natural.
OV Limites de temperatura: entre 10 °C (50 °F) y
o 40 °C (104 °F) en el entorno de funcionamiento.
m Limites de humedad: humedad relativa de entre el 30 y el
RS 85 % en el entorno de funcionamiento.

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

Fabricante.

Consulte las instrucciones de uso.

Marca CE. El producto cumple con la directiva 93/42/CEE
086 del Consejo de la UE relativa a los productos sanitarios.

Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF.

Fecha de caducidad, seguida de la fecha en formato
AAAA-MM-DD.

Producto estéril, esterilizacion por ETO.
Producto de un solo uso; no lo reutilice.
Numero de referencia.

Ndmero de lote.

Marca de componente reconocido por UL para
us Canada y Estados Unidos.

Advertencia.
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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 insercién. 1b

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

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion visual del monitor,
consulte las instrucciones de uso del monitor compatible. (2

4.2, Inspeccion de la imagen

1. Conecte el endoscopio en el conector correspondiente del monitor compatible.
Asegurese de que los colores sean idénticos y tenga cuidado al 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 del monitor compatible si fuera necesario (consulte las
instrucciones de uso del monitor).

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

4.3. Preparacion del endoscopio

Deslice con cuidado la palanca de inflexion hacia delante y hacia atras para doblar al maximo la
zona de articulacién. A continuacion, deslice la palanca de inflexién despacio hasta su posicién
neutra. Confirme que la zona de articulacién funcione perfectamente y vuelva sin problemas a
una posicioén neutra. (5

4.4. Uso del endoscopio

Sujecion del endoscopio y manipulacién de su extremo distal (6

El mango del endoscopio se ha disefiado para sujetarse con cualquiera de las dos manos.
Puede utilizar la mano que no esté sosteniendo el endoscopio para hacer avanzar el cable de
insercion en la boca o la nariz del paciente. Utilice el pulgar para mover la palanca de control.
La palanca de inflexién se utiliza para doblar y extender el extremo distal del endoscopio en el
plano vertical. Si mueve la palanca de inflexién hacia abajo conseguira que el extremo distal
gire hacia su parte anterior (flexidn). Si la mueve hacia arriba, el extremo distal girara hacia su
posicidn posterior (extension). El cable de insercién se debe sostener tan recto como sea posible
en todo momento para conseguir un angulo de articulacién del extremo distal 6ptimo.

Insercion del endoscopio (7

Para garantizar la friccion mas baja posible durante la insercion del endoscopio, el cable
de insercidn 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 posicidn neutra.
Retire lentamente el endoscopio, mientras observa la imagen en tiempo real en el monitor.

4.5. Tras la utilizacion

Comprobacién visual (9

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

Pasos finales 10
Desconecte el endoscopio del monitor de Ambu y deseche el endoscopio de acuerdo con las direc-

trices 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:

- CEI 60601-1: equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica

y el funcionamiento esencial.

- CEI 60601-1-2: equipos electromédicos. Parte 1-2 Requisitos generales para la seguridad:
norma colateral: compatibilidad electromagnética: requisitos para ensayos.
- CEI 60601-2-18: equipos electromédicos. Parte 2-18: requisitos particulares de seguridad para

los equipos de endoscopia.

- 1S0 8600-1: 6ptica y foténica: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1:

requisitos generales.

-1S0 10993-1: evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacion y ensayos

mediante un proceso de gestion del riesgo.

5.2. Especificaciones del endoscopio

Parte insertada
Zona de articulacion' [°]

Didmetro del cable de insercion [mm, (")]

Didmetro del extremo distal [mm, (")]

Diametro maximo de la parte insertada [mm, (")]
Tamano minimo del tubo de traqueostomia (D.I.) [mm]
Longitud de trabajo [mm, ()]

Almacenamiento y transporte

Temperatura de transporte [°C, (°F)]

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

Presion atmosférica [kPa]

Sistema 6ptico

Campo de vision [°]

Profundidad de campo [mm]

Método de iluminacién

Esterilizacion

Método de esterilizaciéon

Entorno de funcionamiento

Temperatura [°C, (°F)]

Humedad relativa [%]

Presion atmosférica [kPa]

Altitud [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130N 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

10 ~25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000
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1. Tenga en cuenta que el angulo de articulacion podria resultar dainado si el cable de insercidon no esta recto.

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

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

Problema Posible causa Accion recomendada

El endoscopio no estd conectado Conecte un endoscopio al
a un monitor compatible. puerto azul del monitor.
No aparece ninguna

imagen en tiempo Hay problemas de comunicacion Reinicie el monitor.

real en la pantalla, entre el monitor y el endoscopio.

pero se muestra la

interfaz de usuario o El endoscopio esté dafiado. Sustituya el endoscopio
laimagen esta existente por uno nuevo.
congelada.

Se muestra laimagen grabada en | Regrese a laimagen en
la pantalla del monitor. tiempo real en el monitor.

Baja calidad de Sangre, saliva, etc. en la lente Si el objeto no se puede

laimagen (zona de articulacién distal). 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 kdesolevaid
ohutusjuhiseid tahelepanelikult. Kdesolevaid juhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta.
Kéesoleva versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun votke 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 kaesolevas
kasutusjuhendis leiduvate juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinéudega.

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

1.1. Kasutusotstarve

Endoskoop on steriilne, ihekordseks kasutamiseks méeldud painduv endoskoop, mis on ette
nahtud endoskoopiliste protseduuride ja uuringute ldbiviimiseks ninavalendikes ja Glemistes
hingamisteedes. Endoskoop annab voimaluse monitoripohiseks visualiseerimiseks.
Endoskoop on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas. See on méeldud kasutamiseks
taiskasvanutel.

1.2. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine vdib |6ppeda patsiendi vigastamise voi
seadmete kahjustamisega.

Ambu ei vastuta stisteemile tekkinud mis tahes kahjude eest, mis on pdéhjustatud
valest kasutamisest.

HOIATUSED A
1.

Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ning protseduuride alase véljadppega
arstide poolt.

2. Endoskoop on tihekordselt kasutatav toode ja seda tuleb kasitseda vastavalt
kehtivatele meditsiinitavadele, et valtida 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. peatiikk 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 endoskoopia lisatarvikuid (nt lasersondid ja elektrokirurgilised
lisaseadmed) koos endoskoobiga, kuna see vdib pdhjustada patsiendile vigastusi voi
kahjustada endoskoopi.

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

9. Patsienti tuleb igal ajal alati asjakohaselt jélgida. Vastasel korral voite 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/voi endoskoopi kahjustada.

Arge kasutage endoskoobi edasi liigutamisel, kasutamisel v6i tagasi tdmbamisel liigset

joudu, kuna see voib patsienti vigastada voi endoskoopi kahjustada.

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

1.
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HOIATUSED 2.2. Endoskoobi osad

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

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

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

2, Siisteemi kirjeldus
Endoskoopi saab Ghendada thilduva monitoriga. Info saamiseks tihilduva monitori kohta
lugege vastavat kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad

Endoskoobid Osade numbrid: 8

- N s 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
. = :

30cm/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim on saadaval kdigis riikides. Vétke tihendust
kohaliku muugiesindusega.

Toote nimi Varv Vélimine labimdot [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lilla min 3,0; maks 3,5
Uhilduvad monitorid Osade numbrid:
Nr. Osa Funktsioon Materjal
405002000 Mudeli nr. JANUS2-WO08-R10 1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui MABS
(tarkvaraversioonid = V2.02) ka vasaku kdega
® A\/iew™
l(\tmbl; a\?etw ) 2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa ihes POM
aaskasutatav tasapinnas ules voi alla
aView mudeli numbri leiate aView tagakiiljel olevalt sildilt. 3 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav PU

aView ei ole koikides riikides saadaval. Votke tihendust kohaliku mitgiesindusega. painduv juhe

4 Painduv osa Liigutatav osa PU

5 Distaalne ots Sisaldab kaamerat, valgusallikat PC
(kaks valgusdioodi)

3-4-5  Sisestatav osa Sisestatava juhtme, painduva osa ja Vt eespool
distaalse otsa komplekt

6 Endoskoobi Uhendatakse monitori sinisesse pessa ~ PVC

juhtme pistik (poluvinudilkloriid)
7 Endoskoobi juhe Edastab kujutise signaali monitorile PVC

(poltivintulkloriid)

8 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi PP
ja hoiundamise ajal. Eemaldage
enne kasutamist.

- Pakend Steriilsusbarjaar Papp, Tyvek

Lahendid: MABS (mettitl-akrutlnitriil-butadieen-stiireen), PU (poliiuretaan),
PP (pollpropiileen), PC (polikarbonaat), POM (poliioksiimetiileen).
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3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid

endoskoobi seadmetel Tahendus

P N Endoskoobi sisestatava juhtme to6pikkus.
1

Sisestatava osa maksimaalne laius
Max OD . TN

(maksimaalne vélisdiameeter).

A

J—F Vaatevali.
N
@ Arge kasutage, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi pakend

on kahjustunud.

LATEX

Toode on valmistatud ilma loodusliku kummilateksita.

oo Do Temperatuuripiirang: vahemikus 10 °C (50 °F) ja 40 °C (104 °F)
50°F tookeskkonnas.

< Niiskuse piirang: téokeskkonnas suhteline 6huniiskus
10 vahemikus 30-85 %.

Atmosfaarirohu piirang: tookeskkonnas vahemikus 80-109 kPa.

Vaadake kasutusjuhiseid.

“ Tootja.
BH

c € CE-margis. Toode on vastavuses Euroopa Liidu Néukogu
0086 direktiiviga meditsiiniseadmete kohta (93/42/EMU).

Elektriohutuse BF-tlitipi kuuluv kokkupuutuv osa.

Kasutada enne; siimbolile jargneb AAAA-KK-PP.

STERILE | EO ] Steriilne toode, steriliseeritud ETO-ga.

Uhekordselt kasutatav toode, mitte kasutada korduvalt.

Viitenumber.

®
Partii number, partii kood.
A\

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL tunnustatud
us komponendi tahis.

Hoiatus.
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4. Endoskoobi kasutamine

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

Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekdiljel 2.

4.1. Endoskoobi kasutuseelne kontroll

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

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

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujddke véi kahjustusi nagu ebatasased pinnad,
teravad aéred voi véljaulatuvad osad, mis voiksid patsienti kahjustada. ‘¢

Uhilduva monitori ettevalmistamise ja kontrolli kohta lugege monitori kasutusjuhendist (2

4.2, Pildi kontrollimine

1. Uhendage endoskoop Uihilduva monitori vastavasse pesasse. Veenduge, et pistiku ja pesa
varvid on identsed ning 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 tihilduva monitori kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet
vastava monitori kasutusjuhendist).

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

4.3. Endoskoobi ettevalmistus

Libistage painde reguleerimise hooba ettevaatlikult edasi ja tagasi, et painutada painde osa nii palju
kui voimalik. Seejarel libistage painde reguleerimise hoob 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 voi suhu. Juhtkangi
liigutamiseks kasutage pdialt. Juhthooba kasutatakse endoskoobi otsa painutamiseks ja
sirutamiseks vertikaaltasapinnas. Juhthoova allapoole liigutamine paneb otsa ettepoole
painduma (painutus). Juhthoova llespoole liigutamine paneb otsa tahapoole painduma
(sirutus). Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui voimalik, et tagada otsa
optimaalset painutusnurka.

Endoskoobi sisestamine (7

Madalaima voimaliku hoérdumise tagamiseks endoskoobi sisestamisel voib maarida
sisestatavat juhet meditsiinilise mdardeainega. Kui endoskoobi kujutised ei ole enam selged,
puhastage otsa. Kui endoskoop sisestatakse suu kaudu, on soovitatav kasutada endoskoobi
kahjustamise véltimiseks hambakaitset.

Endoskoobi tagasitombamine (8
Endoskoopi tagasi tdommates veenduge, et juhthoob on neutraalses asendis.
Témmake endoskoop aeglaselt vélja, jélgides reaalajas kujutist monitoril.

4.5. Parast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

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

Viimased sammud 10

Uhendage endoskoop Ambu monitori kiiljest lahti ja kérvaldage endoskoop vastavalt kohalikele
eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete kogumise kohta.
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5. Toote tehnilised andmed 1. Palun arvestage, et painutusnurk véib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.

. 2. Koérgemal temperatuuril hoidmine véib lithendada sélilivusaega.
5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoobi t36 vastab jargmistele eeskirjadele:

- IEC 60601-1: Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1: Uldnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimivusnaitajatele;

- IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldised ohutusnéuded.
Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus - néuded ja katsetused; Probleem

- IEC 60601-2-18: Elektriline meditsiiniseadmestik - Osad 2-18: Erinduded
endoskoopiaseadmestiku ohutusele;

- 1S0 8600-1: Optika ja fotoonika. Meditsiinilised endoskoobid ja endoteraapiaseadmed.

6. Torkeotsing

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

Véimalik pohjus Soovituslikud tegevused

Uhendage endoskoop
monitori sinisesse porti.

Endoskoop ei ole Ghilduva
monitoriga ihendatud.

Osa 1: Uldnéuded;

-1S0 10993-1: Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. 1. osa: Hindamine ja katsetamine

riskijuhtimise protsessi kdigus.

5.2. Endoskoobi tehnilised andmed

Sisestatav osa

Painduv osa'[°]

Sisestatava juhtme Idbimd6t [mm, ()]

Distaalse otsa diameeter [mm, (")]

Sisestatava osa maksimaalne labimo6t [mm, ()]

Endotrahheaaltoru minimaalne suurus (ID) [mm]

To6pikkus [mm, ()]
Hoiundamine ja transport

Transporditemperatuur [°C, (°F)]

Soovituslik hoiutemperatuur®[°C, (°F)]

Suhteline niiskus [%]
Atmosfaariréhk [kPa]
Optiline siisteem
Vaatevali [°]

Vilja stigavus [mm]
Valgustusviis
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline niiskus [%)]
Atmosfaarirdhk [kPa]

Koérgus merepinnast [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130

3.0(0.12)

3.5(0.14)

3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

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

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

<2000

Ekraanil ei ole Monitori ja Taaskaivitage monitor.
reaalajas kujutist, endoskoobi vahel esinevad

kuid kasutajaliides kommunikatsiooniprobleemid.

on ekraanil olemas

voi kujutis ekraanil Endoskoop on kahjustunud. Vahetage endoskoop uues
on seisma jaanud. vastu valja.

Monitori ekraanil ndidatakse
salvestatud kujutist.

Naaske monitoril reaalajas
kujutise juurde.

Halb pildikvaliteet Laatsel (distaalsel otsal) on verd, Kui objekt ei ole selgelt
stilge vms. naha, puhastage otsa.
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1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim -laitteen
kayttoa. Tata kdyttdopasta voidaan paivittad ilman erillista ilmoitusta. Voimassa olevasta
versiosta saa lisékopioita pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella
kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain aScope 4 RhinoLaryngo Slim -laitteen
perustoiminnot ja varotoimet.

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

Naissa kayttoohjeissa termilla endoskooppi tarkoitetaan aScope 4 RhinoLaryngo Slim-skooppia
ja termilla jdrjestelmd aScope 4 RhinoLaryngo Slim-skooppia ja siihen yhteensopivaa Ambu-
monitoria. Tama kayttoohje koskee endoskooppia ja jarjestelman kannalta olennaisia tietoja.

1.1. Kayttotarkoitus

Endoskooppi on steriili, kertakdyttdinen, joustava endoskooppi, joka on tarkoitettu
endoskooppisiin toimenpiteisiin ja tutkimukseen nenédn lumenissa ja ylemman hengitysteiden
anatomiassa. Endoskooppi on tarkoitettu visualisointiin monitorin kautta.Endoskooppi on
tarkoitettu sairaalakdyttoon. Se on suunniteltu kdytettavaksi aikuisilla.

1.2. Varoitukset ja huomautukset

Naiden varoitusten ja huomautusten noudattamatta jattdmisesta voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen.

Ambu ei vastaa jarjestelmdn vaurioista tai potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat
virheellisesta kaytosta.

VAROITUKSET A

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

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

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

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

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

6. Kuvia ei saa kdyttaa minkaan taudin kohdalla ainoana diagnosointimenetelmana.
Laakarin 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. Ala kéytd endoskooppia, kun potilaalle annetaan herkasti syttyvia anestesiakaasuja.
Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

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

10. Varmista aina, etta taivutusosa on suorassa, kun asetat ja poistat endoskoopin. Al kayta
taipuvaa vipua alaka koskaan kayta liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta
ja/tai endoskooppia.

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

12. Endoskoopin distaalipda voi lammeta valonlédhteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Vilta pitkakestoista kontaktia laitteen karjen ja limakalvon valillg, silla se saattaa johtaa
limakalvovaurioihin.
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VAROTOIMIA
1. Kdyta sopivaa varajarjestelmad, joka on helposti saatavilla, jos tapahtuu toimintahairio.
2. Ala vahingoita vientiletkua tai distaalikdrkea. Al anna muiden laitteiden tai terdvien
esineiden kuten neulojen osua endoskooppiin.
3. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan ndita laitteita saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

2. Jarjestelméan kuvaus
Endoskooppi voidaan kytked yhteensopivaan monitoriin. Lisdtietoa yhteensopivasta monitorista
on sen kayttdoppaassa.

2.1. Jarjestelmin osat

Endoskoopit Osanumerot:

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

I

30em/11.8

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

Tuotenimi Vaéri Ulkohalkaisija [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violetti min. 3,0; maks. 3,5
Yhteensopivat monitorit Osanumerot:

405002000 mallinro JANUS2-W08-R10
(SW-versiot > V2.02)

Ambu® aView™
(kestokayttoinen)

aView-laitteen mallinumero I6ytyy aView-laitteen takakannesta.
Ambu® aView'ta ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.
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2.2. Endoskoopin osat

Nro

Lyhenteet: MABS (metyyliakrylonitriilibutadieenistyreeni), PU (polyuretaani), PP (polypropeeni),

Osa

Kahva

Ohjainvipu

Sisaanvientiletku
Taipuva osa

Distaalikarki

Sisdanvientiosa

Endoskoopin
kaapelin liitin

Endoskoopin
kaapeli

Suojaputki

Pakkaus

Toiminto

Soveltuu sekd oikea- ettd
vasenkdtiseen kayttoon

Liikuttaa distaalikarked ylos tai alas
samassa tasossa

Joustava hengitystien sisddnvientiletku
Kasiteltava osa

Sisaltaa kameran, valonldhteen
(kaksi LEDi&)

Sisaanvientiletkusta, taipuvasta osasta ja
distaalikarjesta koostuva kokonaisuus

Kytketaan monitorin siniseen liittimeen
Lahettaa kuvasignaalin monitorille
Sisaanvientiletkun suojaus kuljetuksen ja

sdilytyksen aikana. Poista ennen kéyttoa.

Steriilisuoja

PC (polyukarbonaatti), POM (polyoksymetyleeni).
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Materiaali

MABS

POM

PU
PU
PC

Katso edeltd

PVC

PVC

PP

Pahvi, Tyvek

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Endoskooppisten
laitteiden symbolit

7 .
[

@ Max O

s
N

®

S
g
=

8

33
gs
A

3

Q, @

0kPa

=

N
m

086

3 >

STERILE [ EO]

> BERe

Selitys

Endoskoopin sisdanvientiletkun tydskentelypituus.

Sisdanviedyn osan enimmadisleveys (maksimiulkohalkaisija).

Kuvakulma.

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

Tama tuote ei sisalla luonnonkumilateksia.

Lampétilarajoitus: kdyttdympadristdon lampétila 10...40 °C.

Kosteusrajoitus: kdyttdympériston suhteellinen kosteus
30-85 %

limanpainerajoitus: kdyttoympéristossa 80-109 kPa.

Valmistaja.

Tutustu kdyttoohjeeseen.

CE-merkintd. Tuote on ladkinnallisia laitteita koskevan
neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen.

Sahkéturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.

Kaytettdva viimeistaan, jonka perdssa VVVV-KK-PP.

Steriili tuote, ETO-sterilointi.

Kertakdyttotuote, ala kdyta uudelleen.

Viitenumero.

Erdn numero, erdn koodi.

Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvéksytty
komponentti -merkintd

Varoitus.
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4. Endoskoopin kdytto

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

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. Endoskoopin tarkastus ennen kayttoa

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

2. Irrota suojukset sisadnvientiletkun paalta. 1b

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

Katso kdyttooppaasta yhteensopivan monitorin valmistelu- ja tarkastusohjeet. (2

4.2. Kuvan tarkastus

1. Kiinnitd endoskooppi yhteensopivan monitorin vastaavaan liittimeen. Varmista, ettd varit
ovat yhtenevidiset ja noudata kohdistusnuolia. (3

2. Tarkista, ettd suora videokuva ndkyy ndytolld, osoittamalla endoskoopin distaalipaalla
kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4

3. Saada yhteensopivan monitorin kuva-asetuksia tarvittaessa (katso monitorin kdyttdoppaat).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi karki.

4.3. Endoskoopin valmistelu

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

4.4. Endoskoopin kdyttaminen

Endoskoopin piteleminen ja kidrjen kadyttaminen (6

Endoskoopin kahvaa voi pitdd kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kddellad voidaan tyontaa
endoskoopin sisddnvientiletku potilaan suuhun tai nendan. Liikuta ohjainvipua peukalolla.
Ohjainvipua kéytetdan endoskoopin karjen koukistamiseen ja ojentamiseen pystysuorassa.
Ohjainvivun liikuttaminen alaspdin taivuttaa karked eteenpdin (koukistus). Sen liikuttaminen
ylospain taivuttaa kdrked taaksepdin (ojennus). Sisdanvientijohdin on aina pidettava
mahdollisimman suorassa, jotta karki taipuu optimaalisessa kulmassa.

Endoskoopin asettaminen paikoilleen (7

Jotta varmistettaisiin mahdollisimman pieni kitka endoskooppia sisdan tyonnettdessa,
sisaanvientiletkun voi liukastaa ladketieteelliseen kdyttdon tarkoitetulla liukasteella. Jos
endoskooppisesta kuvasta tulee epaselva, puhdista karki. Kun endoskooppi vieddan sisaan
suun kautta, on suositeltavaa kdyttad suukappaletta endoskoopin vaurioiden ehkéisemiseksi.

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

4.5. Kayton jalkeen

Silmamaéaradinen tarkastus (9

Tarkista, ndkyyko taipuvassa osassa, linssissd tai sisdd@nvientijohtimessa merkkeja vaurioista?
Jos korjaustoimia tarvitaan, toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Viimeiset vaiheet 10

Irrota endoskooppi Ambu-monitorista ja havita se elektroniikkaosia sisaltavia infektoituneita
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevien paikallisten ohjeiden mukaan.
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5. Tekniset tiedot

5.1. Sovellettavat standardit

Endoskoopin toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- IEC 60601-1: Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset
- I[EC 60601-1-2: Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osat 1-2 Yleiset turvallisuusvaatimukset —

Rinnakkaisstandardi: Séhkémagneettinen yhteensopivuus. Testivaatimukset.
- |EC 60601-2-18: Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-18: Erityiset turvallisuusvaatimukset

endoskoopeille.

- 1SO 8600-1: Optiikka ja fotoniikka — Laakinnalliset endoskoopit ja endohoitolaitteet - Osa 1:

Yleiset vaatimukset.

- 150 10993-1: Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 1:

Arviointi ja testaus riskinhallintaprosessissa.

5.2. Endoskoopin tekniset tiedot
Sisddnvientiosa
Taipuva osa'[°]
Sisaanvientijohtimen halkaisija [mm, (")]
Distaalipaan halkaisija [mm, (")]
Sisaanvietdvan osan enimmaishalkaisija [mm, (")]
Trakeostomiaputken vahimmaiskoko (sisdhalkaisija) [mm]
Tyoskentelypituus [mm, ()]
Sailytys ja kuljetus
Kuljetuslampatila [°C, (°F)]
Suositeltu sailytyslampotila®[°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]
Optinen jarjestelma
Néakokentta [°]
Terdvyysalue [mm]
Valaistusmenetelma
Sterilointi
Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto
Lampétila [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]

Kayttokorkeus [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 '1\ 130 4’

3.0(0.12)

3.5(0.14)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
85

6-50

LED-valo

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30~85

80~ 109

<2000
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1. Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisdanvientijohdinta ei pideta suorassa.
2. Sailytys suositeltua korkeammassa lampotilassa voi vaikuttaa tuotteen sailyvyyteen.

6. Vianetsinta

Jos jarjestelmdan tulee vikaa, kdytd tatd vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja

virheen korjaamiseen.

Ongelma

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

on jaatynyt

Huono kuvan laatu
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Mahdollinen syy

Endoskooppia ei ole kytketty
yhteensopivaan monitoriin.

Monitorilla ja endoskoopilla

on kommunikaatio-ongelmia.

Endoskooppi on vaurioitunut.

Monitorin naytolla nakyy
tallennettu kuva.

Verta, sylked jne. linssissa
(distaalikarki).

Suositeltu toimenpide

Kytke endoskooppi monitorin
siniseen porttiin.

Kaynnistd monitori.

Korvaa endoskooppi uudella.

Palaa monitorin eldvaan kuvaan.

Jos kohde ei ndy selvasti,
pyyhi karki.

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.

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

Dans ce mode d'emploi, le terme endoscope fait référence aux instructions pour I'aScope 4
RhinoLaryngo Slim et le terme systéme fait référence a I'aScope 4 RhinoLaryngo Slim et au
moniteur Ambu compatible. Ce mode d'emploi s'applique a I'endoscope et aux informations
pertinentes pour le systéme.

1.1. Utilisation prévue

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 moniteur.

L'endoscope est destiné a un usage en environnement hospitalier. Il est congu pour étre
utilisé sur des adultes.

1.2. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour le
patient ou une détérioration de I'équipement.

Ambu décline toute responsabilité en cas d'endommagement du dispositif ou de blessure
du patient découlant d'une utilisation incorrecte.

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 é&tre 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 l'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.
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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 béquillage et
ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager I'endoscope.

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 du dispositif
et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec la membrane muqueuse peut
causer des blessures a la muqueuse.

PRECAUTIONS

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.

2, Description du systéeme
L'endoscope peut étre connecté au moniteur compatible. Pour plus d'informations sur le
moniteur compatible, se reporter a son mode d'emploi.

2.1. Composants du dispositif

Endoscopes Numeéros de référence :
7N\
ND
- A - 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
(T 1
300mi11.8 | 1
L'aScope 4 RhinoLaryngo Slim n'est pas disponible dans tous les pays. 2
Contacter un représentant local.
3
Nom de produit Couleur  Diamétre extérieur [mm] 4
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violet min.:3,0; max.: 3,5 5
Moniteurs compatibles Numéros de référence : 3-4-5
6

405002000 n° de modéle JANUS2-WO08-R10

= (SW versions > V2.02)
Ambu® aView™ 7
(Réutilisable)

Pour connaitre le numéro de modéle du moniteur aView, consulter I'étiquette apposée a l'arriére. 8
aView n'est pas disponible dans tous les pays. Contacter un représentant local.

Composant

Poignée

Levier de
béquillage
Gaine d'insertion
Section
béquillable
Embout distal

Partie insérée

Connecteur

du cable de
I'endoscope
Céble de
I'endoscope

Tube de
protection
Conditionnement

2.2, Piéces de I'endoscope

Fonction

Adaptée aux droitiers comme aux gauchers
Déplacement de I'embout distal vers le haut ou
vers le bas dans un méme plan

Gaine d'insertion dans les voies aériennes souple

Section manceuvrable

Contient la caméra, la source lumineuse
(deux LED)

L'ensemble de la gaine d'insertion, de la
section béquillable et de I'embout distal

Se raccorde a la prise bleue du moniteur
Transmet le signal image au moniteur
Protége la gaine d'insertion pendant le transport

et le stockage. A retirer avant utilisation.
Barriére stérile

Abréviations : MABS (méthacrylonitrile butadiene styréne), PU (polyuréthane),
PP (polypropyléne), PC (polycarbonate), POM (polyoxyméthyléne).
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a usage
unique
MABS

POM

PU
PU

PC

Voir
ci-dessus
PVC

PVC

PP

Carton,
Tyvek
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3. Explication des symboles utilisés

Symboles des endoscopes

[

@ Max. OD

5
N

LATEX
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Indication

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

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

Champ de vision.

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

Ce produit ne contient pas du latex de caoutchouc naturel.

Limite de température : température comprise entre
10 °C (50 °F) et 40 °C (104 °F) dans I'environnement
de fonctionnement.

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.

Fabricant.

Consulter le mode d'emploi.

Marquage CE. Le produit est conforme a la directive
européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées.

A utiliser avant le, suivi de AAAA-MM-JJ.

Produit stérile, stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.

Produit a usage unique, ne pas réutiliser.

Numeéro de référence.

Numeéro de lot, code de lot.

Marque de composant conforme UL pour le
Canada et les Etats-Unis.

Mise en garde.

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 aretirer 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, des bords tranchants ou des saillies, qui sont
susceptibles de blesser le patient. (1¢

Pour la préparation et I'inspection du moniteur compatible, se reporter a son
mode d'emploi. (2

4.2. Inspection de I'image

1. Brancher I'endoscope dans le connecteur correspondant sur le moniteur compatible.
S'assurer que les couleurs sont identiques et que les fleches sont alignées. (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 le moniteur compatible si nécessaire
(se référer au mode d'emploi du moniteur).

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

4.3. Préparation de I'endoscope

Faire glisser délicatement le levier de réglage du béquillage vers l'avant et vers l'arriére afin
de courber le plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de
béquillage 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 controdle. Le levier de contréle sert a courber et a étendre I'embout
de I'endoscope dans le plan vertical. Lorsque le levier est déplacé vers le bas, I'embout se
courbe vers l'avant (flexion). Lorsqu'il est déplacé vers le haut, 'embout 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.

Insertion de I'endoscope ' 7

Pour garantir le moins de friction possible pendant I'insertion de I'endoscope, la gaine d'insertion
doit étre lubrifiée a I'aide de lubrifiant de qualité médicale. Si les images de I'endoscope ne sont
pas claires, nettoyer I'embout. Lors de I'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 le moniteur.

4.5. Apres utilisation

Inspection visuelle (9

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

Etapes finales 10
Débrancher I'endoscope du moniteur Ambu et éliminer I'endoscope conformément aux
directives locales de mise au rebut des dispositifs médicaux infectés comprenant des
composants électroniques.
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5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

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

- CEI 60601-1: appareils électromédicaux - Partie 1: exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- CEI 60601-1-2: appareils électromédicaux - Partie 1-2 Exigences générales pour la sécurité -
Norme collatérale : compatibilité électromagnétique - Exigences et essais.

- CEI 60601-2-18: appareils électromédicaux — Partie 2-18: exigences particulieres pour la
sécurité des appareils d'endoscopie.

-1S0 8600-1: optique et photonique — Endoscopes médicaux et dispositifs d'endothérapie -
Partie 1: exigences générales.

-1S0 10993-1: évaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : évaluation et essais
au sein d'un processus de gestion du risque.

5.2. Caractéristiques techniques de I'endoscope

Partie insérée aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

Section béquillable' [°]

Diametre de la gaine d'insertion [mm (pouces)] 3,0(0,12)
Diameétre de I'embout distal [mm (pouces)] 3,5(0,14)
Diametre maximal de la partie insérée [mm (pouces)] 3,5(0,14)
Taille minimale de la canule de trachéotomie (DI) [mm] 6,0

Longueur utile [mm (pouces)] 300 (11,8)

Stockage et transport aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Température de transport [°C (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Température de stockage recommandée®[°C (°F)] 10 ~ 25 (50 ~ 77)

6. Dépannage

En cas de probléme lié au systeme, consulter ce guide de dépannage pour identifier

la cause ety remédier.

Probléme

Aucune image en
direct n'apparait sur
I'écran, mais l'interface
utilisateur est visible
ou l'image est figée.

Image de
qualité médiocre

Cause possible

L'endoscope n'est pas connecté
a un moniteur compatible.

Le moniteur et I'endoscope
ont des problemes
de communication.

L'endoscope est endommagé.
Une image enregistrée s'affiche
al'écran du moniteur.

Présence de sang, salive, etc.
sur la lentille (embout distal).

Action préconisée

Raccorder un endoscope au
port bleu du moniteur.

Redémarrer le moniteur.

Remplacer I'endoscope par
un nouveau.

Retourner a I'image en direct
sur le moniteur.

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

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]

Altitude [m]

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
<2000

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite.
2. Lestockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim 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 aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Bitno je da prije prve upotrebe uredaja aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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 aScope 4
RhinoLaryngo Slim, a pojam sustav odnosi se na uredaj aScope 4 RhinoLaryngo Slim i
kompatibilni monitor 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 monitoru.

Endoskop je namijenjen za upotrebu u bolni¢kom okruzenju. Predviden je za upotrebu

kod odraslih.

1.2. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili
ostecenje opreme.

Ambu ne snosi odgovornost za o$tecenja na sustavu ili Stetu nanesenu pacijentu uslijed
neispravne upotrebe.

upozorensa /\

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 klinickim 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. Ne ¢inite li to, mozete 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 kraj 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 slu¢aju 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.

2, Opis sustava
Endoskop se moze prikljuciti na kompatibilni monitor. Informacije o kompatibilnom monitoru
potrazite u odgovaraju¢im Uputama za upotrebu monitora.

2.1. Dijelovi sustava

Endoskopi Brojevi dijelova:

-

o [T

= i 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30em/11.8

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

Naziv proizvoda Boja Vanjski promjer [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Ljubicasti min. 3,0; maks. 3,5
Kompatibilni monitori Brojevi dijelova:

405002000 br. modela JANUS2-WO08-R10
(verzije softvera > V2.02)

Ambu® aView™
(za visekratnu upotrebu)

Broj modela uredaja aView potraZite na straznjoj oznaci na uredaju.
Monitor aView nije dostupan u svim drzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.
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2.2. Dijelovi endoskopa

Br. Dio

1 Rucka

2 Poluga za
upravljanje

3 Uvodni kabel

4 Savitljivi dio

5 Distalni kraj

3-4-5  Dio za uvodenje

6 Priklju¢ak na
kabelu endoskopa

7 Kabel endoskopa
8 Zastitna cijev
- Pakiranje

Funkcija
Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci

Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravni

Fleksibilna cijev za uvodenje u disni put
Dio kojim se moze manevrirati

Sadrzi kameru, izvor svjetlosti
(dvije LED diode)

Sklapanje uvodnog kabela, savitljivog dijela
i distalnog kraja

Prikljucuje se na plavu uti¢nicu monitora

Prenosi signal slike do monitora

Stiti uvodni kabel tijekom prijevoza i
skladistenja. Uklonite prije upotrebe.

Sterilna barijera

Materijal
MABS
POM

PU
PU
PC

Pogledajte
gore

PVC

PVC
PP

Karton,
Tyvek

Kratice: MABS (metil akrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), PP (polipropilen),
PC (polikarbonat), POM (polioksimetilen).
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3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za

endoskopske uredaje
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@ Max. O

Indikacija

Radna duljina uvodnog kabela endoskopa.

Maksimalna Sirina uvodnog dijela
(maksimalni vanjski promjer).

Polje prikaza.

Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska zastita ili pakiranje
proizvoda osteceni.

Ovaj proizvod nije izraden od lateksa od prirodne gume.

Ograni¢enje temperature:
izmedu 10 °C (50 °F) i 40 °C (104 °F) u radnom okruzenju.

Granic¢ne vrijednosti vlage: relativna vlaznost izmedu
30 85 % u radnom okruzenju.

Grani¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka: od 80 do 109 kPa
u radnom okruzenju.

Proizvodac.

Pogledajte upute za upotrebu.

Oznaka CE. Proizvod je uskladen s direktivom Vije¢a
Europske unije za medicinske uredaje 93/42/EEC

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

Datum isteka, zatim GGGG-MM-DD.

Sterilan proizvod, sterilizacija etilen oksidom.

Proizvod namijenjen jednokratnoj upotrebi,
nije za ponovnu upotrebu.

Referentni broj.
Broj pakiranja, kod serije.

Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu
i Sjedinjene Drzave.

Upozorenje.
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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. 13

2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s uvodnog kabela. b

3. Provjerite ima li necistoca ili znakova ostecenja na proizvodu kao 3to su hrapave povrsine,
ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu. 1¢

Upute za pripremu i provjeru monitora potrazite u Uputama za upotrebu
kompatibilnog monitora. (2

4.2. Provjera slike

1. Prikljuc¢ite endoskop na odgovarajuci priklju¢ak na kompatibilnom monitoru. Pripazite da
su boje iste i pazljivo poravnajte strelice. (3

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uzivo na zaslonu tako da okrenete distalni kraj
endoskopa prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na kompatibilnom monitoru
(pogledajte Upute za upotrebu monitora).

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

4.3. Priprema endoskopa

Pazljivo gurajte polugu za upravljanje savijanjem naprijed i natrag kako biste $to vise savili
savitljivi dio. Potom polugu za savijanje lagano gurnite u neutralan polozaj. Provjerite
funkcionira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan polozaj. (5

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 vrha endoskopa. Pomicanjem poluge za
upravljanje nadolje vrh ce se saviti prema naprijed (pregibanje). Pomicanjem poluge nagore
vrh ¢e se saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni kabel trebalo bi uvijek drzati $to je ravnije
moguce kako bi se osigurao optimalan kut savijanja 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, oistite vrh. Pri oralnom
uvodenju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite endoskopa od ostecenja.

Izvlaéenje endoskopa ‘8
Priizvlacenju endoskopa pripazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polozaju.
Polagano izvlacite endoskop pratedi sliku uzivo na monitoru.

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.

Zavr$ni koraci 10

Odvojite endoskop od monitora Ambu te zbrinite endoskop u skladu s lokalnim smjernicama
za prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektronickim komponentama.
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5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme
Funkcija endoskopa u skladu je sa sljede¢im normama:

- IEC 60601-1: Elektri¢na medicinska oprema - dio 1.: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i

osnovni rad.

- IEC 60601-1-2: Elektri¢cna medicinska oprema - dijelovi 1. - 2. Op¢i zahtjevi za sigurnost -

pratec¢a norma: Elektromagnetska kompatibilnost - zahtjevi za ispitivanje.
- IEC 60601-2-18: Elektri¢cna medicinska oprema - dijelovi 2. - 18.: Posebni zahtjevi za sigurnost

endoskopske opreme.

-1S0 8600-1: Optika i fotonika — Medicinski endoskopi i endoterapijski uredaji - dio 1.:

Opd¢i zahtjevi.

-1S0 10993-1: Bioloska procjena medicinske opreme - dio 1.: Procjena i ispitivanje u postupku

upravljanja rizikom.
5.2. Specifikacije za endoskop
Dio za uvodenje
Savitljivi dio' [°]
Promjer uvodnog kabela [mm, (")]
Promjer distalnog kraja [mm, (")]
Maksimalni promjer dijela za uvodenje [mm, (")]
Minimalna veli¢ina tubusa za traheotomiju (ID) [mm]
Radna duzina [mm, (")]
Skladistenje i prijevoz
Temperatura pri prijevozu [°C, (°F)]
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)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130¥

3,0(0,12)

3,5(0,14)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

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

<2000
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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 Moguci uzrok Preporuceni postupak
Endoskop nije priklju¢en na Prikljucite endoskop na plavi
kompatibilni monitor. priklju¢ak monitora.
Doslo je do problema u Ponovno pokrenite monitor.

Na zaslonu nema
slike uzivo iako se
na zaslonu vidi
korisnicko sucelje ili
je slika ,zamrznuta”.

komunikaciji izmedu
monitora i endoskopa.

Endoskop je ostecen. Zamijenite endoskop
novim uredajem.

Snimka se prikazuje na Vratite se na sliku uzivo

zaslonu monitora. na monitoru.
Losa kvaliteta slike Kry, slina itd. na objektivu Ako se objekt ne vidi jasno,
(distalni vrh). ocistite vrh.
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1. Fontos informacidk - hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim eszkdz hasznalata el6tt alaposan tanulmanyozza
ezeket a biztonsagi utasitasokat. A hasznalati Utmutatoé tovabbi értesités nélkul frissulhet.

Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy ezek az
utasitdsok nem magyarazzak el és nem ismertetik a klinikai eljarasokat. Kizarélag az aScope 4
RhinoLaryngo Slim eszkoz alapveté mikodtetéséhez sziikséges informacidkat és a készllékkel
kapcsolatos dvintézkedéseket tartalmazzak.

Az aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkoz elsé hasznalata el6tt nagyon fontos,

hogy a kezel6 megfelel6 képzést kapjon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén,
és megismerje a jelen hasznalati utmutatoban taldlhaté felhasznalasi terleteket,
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

A jelen Hasznalati utmutatéban olvashaté endoszkdp sz az aScope 4 RhinoLaryngo Slim
eszkdzre, a rendszer sz6 pedig az aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkdz és az azzal kompatibilis
Ambu monitorra vonatkozik. Jelen Hasznélati Utmutaté az endoszkdpra és a rendszerre
vonatkozd informacidkat tartalmazza.

1.1. Felhasznalasi teriilet

Az endoszkodp egy steril, egyszer hasznalatos, rugalmas endoszkdp, melyet az orriireget és a
felsé léguti rendszert érinté endoszképos eljarasokra és ezen testrészek vizsgalatara terveztek.
Az endoszkdp lehetévé teszi a vizsgalt teriiletek monitoron valé megjelenitését.

Az endoszkdp kérhazi hasznalatra szolgal. Az eszkozt felnbttek vizsgalatara tervezték.

1.2. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ezen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagyasa a beteg sériilését vagy
az eszkoz kdrosodasat okozhatja.

Az Ambu nem villal felel6sséget a rendszerben vagy a paciensben okozott, a helytelen
hasznalatdbdl ered6 karokért.

FIGYELMEZTETESEK A

1. Az eszkozt kizérdlag a klinikai endoszkdpias technikdkban és eljarasokban jaratos
orvosok hasznalhatjak.

2. Azendoszkép egyszer hasznalatos eszkoz. Az eszkdz szennyezédésének elkertlése
érdekében behelyezés elétt a hasonlé eszkozokre elfogadott orvosi gyakorlat alapjan
kell kezelni.

3. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizélja az eszkdzt, mert igy karos anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibéasodhat az eszkéz. Az endoszkép ujbdli felhasznélasa szennyezédést
okozhat, ami fertézéshez vezethet.

4. Ne hasznalja az endoszkdpot, ha a steril védécsomagolas vagy a csomagolas megsériilt.

5. Ne hasznélja az endoszképot, ha az barmilyen médon sériilt, illetve ha a hasznalatba
vétel el6tti ellendrzés (Id. 4.1 rész) nem teljesen sikeres.

6. Aképeket nem szabad patologias allapotok figgetlen diagnosztizalasara hasznalni.
Az orvosnak a beteg klinikai jellemzéit figyelembe véve minden talalt rendellenességet
meg kell magyaréznia és erésitenie egyéb eszkozokkel.

7. Ne hasznéljon az endoszképpal egylitt aktiv endoszképos tartozékokat, példaul
lézerszondat vagy elektrosebészeti berendezést, mivel az a beteg sériilését vagy
az endoszkdp karosodasat okozhatja.

8. Azendoszkép nem hasznalhatd, amikor a betegnél erésen gyulékony anesztézias
gazokat alkalmaznak. Ez ugyanis a beteg sériiléséhez vezethet.

9. A betegeket hasznalat kdzben mindig megfeleléen figyelni kell. Ennek elmulasztasa
a beteg sérulését okozhatja.

10. Mindig tgyeljen arra, hogy az eszkoz hajlithaté része egyenesen élljon, amikor bevezeti
vagy visszahtizza az endoszkopot. Ne miikodtesse a hajlitokart, és soha ne alkalmazzon
tulzottan nagy erét, mivel az a beteg sériilését vagy az endoszkép karosodasat okozhatja.
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11. Ne alkalmazzon tulzottan nagy erét, amikor eléretolja, miikodteti vagy visszahlizza
az endoszképot, mivel az a beteg sériilését vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.
12. Az endoszkdp disztalis vége a fénykibocsato alkatrész miatt felmelegedhet.
Keriilje az eszk6z csticsa és a nyalkahartya kozotti hosszan tartd érintkezést, mivel a
nyélkahartydval valé tartds érintkezés a nyalkakartya karosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

1. Arra az esetre, ha hibas mikodés 1épne fel, megfelel tartalék rendszert kell biztositani.

Legyen évatos, nehogy kadrosodast okozzon a bevezetévezetéken vagy a disztalis

hegyen. Ugyeljen arra, hogy més targyak vagy éles eszkdzok, példaul tiik ne Gitédjenek

az endoszképhoz.

3. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos éltal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

g

2. A rendszer leirasa
Az endoszkdp az azzal kompatibilis monitorhoz csatlakoztathaté. A kompatibilis monitorral
kapcsolatban tovabbi informacidkat az eszkdz Hasznalati Utmutatoéjaban talalhat.

2.1. A rendszer részei

Endoszképok Cikkszamok:

-

i e = 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkéz
¢ | I .

30em/11.8

Az aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszk6z nem minden orszagban all rendelkezésre.

Kérjuk, forduljon a helyi értékesitési irodahoz. Szam
1
Terméknév Szin Kiils6 atméré [mm] 5
aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkéz Lila min. 3,0; max. 3,5
3
Kompatibilis monitorok Cikkszamok: 4
5
405002000 modellszam. JANUS2-W08-R10 345
(szoftververzio: > V2.02)
Ambu® aView™
(Ujrafelhasznalhato) 6
Az aView modellszamat leolvashatja az aView hatuljan talalhaté cimkérdl.
Az aView nem minden orszagban all rendelkezésre. Kérjlik, forduljon a helyi értékesitési irodahoz. 7
8

2.2, Az endoszkop részei

Alkatrész
Markolat

Vezérl6kar

Bevezetévezeték
Hajlithat6 rész
Disztalis vég
Bevezetérész

Az endoszkopkabel
csatlakozdja

Endoszképkabel

Védocsé

Csomagolés

Funkcié

Jobb és bal kézhez is megfelel

Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a
disztalis véget

Rugalmas Iéguti bevezetévezeték
Irdnyithat6 rész

Ez tartalmazza a kamerat, a fényforrast
(két LED-et)

A bevezetdvezeték, a hajlithatd rész és a
disztalis vég egylittese

A monitoron lévé kék aljzathoz
csatlakozik

A képjelet a monitorra tovabbitja

Szallitas és tarolas kozben megvédi
a bevezetévezetéket. Hasznalat
el6tt tavolitsa el.

Steril véd6écsomagolés

Anyag
MABS
POM

PU
PU
PC

Lasd fent

PVC

PVC

Kartonpapir,
tyvek

Roviditések: MABS (metil-akrilnitril-butadién-sztirol), PU (poliuretan), PP (polipropilén),
PC (polikarbonéat), POM (polioximetilén).
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3. A hasznalt szimboélumok ismertetése

Az endoszkop szimbolumai
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Jelentés

Az endoszkop bevezetévezetékének effektiv hossza.

A bevezetérész maximalis szélessége
(maximum kiils6 atméro).

Latomez6.

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

Ez a termék nem természetes latexgumibol készilt.

Hoémérsékleti korlatozas: 10 °C és 40 °C kdzotti
hémérsékletl kdrnyezetben muikodik.

Paratartalom-korlatozas: 30 és 85 % kozotti paratartalmu
kornyezetben mukodik.

Légkori nyomas korlatozésa: 80 és 109 kPa kozotti
kornyezeti nyomason mukodik.

Gyarto.
Olvassa el a Hasznalati utmutatot.

CE-jel6lés. Ez a termék megfelel a Tanacs orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo 93/42/EGK iranyelvének.

Az alkalmazott alkatrész BF tipusu elektromos biztonsagi
osztalyba tartozik.

Felhasznalhaté: EEEE-HH-NN.

Steril készuilék, sterilizalas ETO-val.

Egyszer haszndlatos termék, ne hasznalja Ujra.
Referenciaszam.
Tételszam, tételkod.

Az UL Kanadaban és az Egyesiilt Allamokban
elismert alkatrészjelzés.

Figyelmeztetés.

4. Az endoszko6p hasznalata

Mérlegelje a megfeleld altatészer hasznalatat, és a beteget helyezze a szaméra lehetd
legkényelmesebb testtartasba.

Az alabbi sziirke kérokben lathatd szamok a 2. oldalon talalhat¢ illusztracidkra utalnak.

4.1. Az endoszkop hasznalatba vétele el6tti ellendrzés

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

2. Tavolitsa el a bevezetévezetékrél a védbelemeket. 1b

3. Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken szennyezédések vagy sériilt részek
(durva feluletek, éles szélek vagy kiéll6 részek), amelyek megsérthetik a beteget. (1¢

A kompatibilis monitor el6készitésével és ellendrzésével kapcsolatban lasd a
Hasznalati utmutatoét. (2

4.2. A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa az endoszkdpot a kompatibilis monitor megfelel csatlakozéjaba. Figyeljen
ra, hogy a szinek egyezzenek és az elrendezés a nyilaknak megfeleléen torténjen. (3

2. lranyitsa az endoszkop disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé és ellendrizze,
hogy é16 video jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Szlikség esetén dllitsa be a kép paramétereit a kompatibilis monitoron
(kérjuk, tekintse meg a monitor Hasznalati Utmutatdjat).

4. Haaatargy nem lathato tisztan, tor6lje meg az eszkéz végét.

4.3. Az endoszkop elokészitése

A hajlithaté rész maximalis hajlitdsdhoz 6vatosan huzza elére és hatra a hajlitas
vezérlbkarjat mindkét iranyba. Ezutan lassan allitsa vissza a vezérlékart alaphelyzetbe.
Gy6z6djon meg arrdl,hogy a hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen miikodik,
illetve visszatér az alaphelyzetbe. (5

4.4, Az endoszkop miikodtetése

Az endoszkép megtartasa és hegyének mozgatasa (6

Az endoszkép markolata mindkét kézbe jél illeszkedik. Amig az egyikkel az eszkozt tartja, a
masikkal a beteg szajan vagy orran keresztil el6retolhatja a bevezetévezetéket. A huivelykujjaval
mozditsa el az irdnyitdkart. Az iranyitokar az endoszkop hegyének fliggéleges sikban torténé
hajlitasara és nyujtasara szolgal. Ha lefelé mozditja az iranyitokart, a hegy elérefelé hajlik
(hajlitas). Ha felfelé mozgatja, a hegy hatrafelé hajlik (nyujtas). A bevezetévezetéket a hegy
optimadlis hajlasszogének biztositasara mindig a leheté legegyenesebben kell tartani.

Az endoszkop bevezetése (7

Annak érdekében, hogy a surlédas a lehet6 legkisebb legyen az endoszkdép bevezetés kozben,
érdemes a bevezetévezetéket orvosi kenéanyaggal bekenni. Ha az endoszképpal készitett
képek nem elég tisztdk, tordlje meg a hegyet. Ha az endoszkdpot szajon at vezeti be, az eszkéz
sérllésének elkeriilése érdekében csutora alkalmazasa javasolt.

Az endoszkép visszahuzasa '8
Az endoszkép eltavolitadsandl ligyeljen arra, hogy a vezérlékar semleges helyzetben legyen.
Mikozben lassan visszahtzza az endoszképot, figyelje az é16 képet a monitoron.

4.5. Hasznalat utani teend6k

Szemrevételezés (9

Vizsgalja meg az endoszképot, hogy nincs-e kdrosodas a hajlithaté részen, a lencséken vagy a
bevezetbévezetéken. Ha esetleg az eszkdz az atvizsgalas alapjan javitasra szorul, intézkedjen a
helyi koérhazi eléirdsoknak megfeleléen.

Utolsé6 lépések 10

Valassza le az endoszképot az Ambu monitorrél, majd a fert6zott elektromos orvosi eszkdzok
OsszegyUjtésére vonatkozo helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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5. A késziilék miiszaki jellemz6i
5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkdp miikodése megfelel a kovetkezéknek:

~ MSZ EN 60601-1: Gyogyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Altalanos biztonsagi és alapveté

mUkodési kovetelmények.

- MSZ EN 60601-1-2: Gydgyéaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi

kovetelmények - Kiegészitd szabvany: Elektromagneses kompatibilitas — Tesztkovetelmények.

- MSZ EN 60601-2-18: Gydgyaszati villamos késziilékek - 2-18. rész: Endoszkodpias készllékek

egyedi biztonsagi kovetelményei.

-1S0 8600-1: Optika és fotonika - Orvosi endoszképok és endoterapias eszkdzok - 1. rész:

Altalanos kévetelmények.

- 150 10993-1: Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a

kockazatiranyitasi eljaras keretében.

5.2. Az endoszkop miiszaki jellemzéi
Bevezetdrész
Hajlithato rész' [°]
Bevezetévezeték atméréje [mm, ()]
Disztalis vég atméréje [mm, ()]
A bevezetdrész maximalis atméréje [mm, ()]

A tracheostomia tubus minimalis belsé atmérdje
[mm]

Effektiv hossz [mm, (")]
Tarolas és szallitas

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

Optikai rendszer

Latomezd [°]

A mez4 mélysége [mm]
Megvildgitasi modszer
Sterilizalas

Sterilizaladsi médszer
Miikodési kornyezet
Hémérséklet [°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%)]
Légkori nyomas [kPa]

Tengerszint feletti magassag [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkoz

130 130V
3,0(0,12)
3,5 (0,14)
3,5 (0,14)

6,0

300 (11,8)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkoz
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LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkoz
ETO

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

30~85

80~ 109

<2000

1. Kérjik, vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.
2. A magas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatésagi idére.
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6. Hibaelharitas

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

Probléma

Nincs él6 kép a
képernyén, de a
felhasznaléi fellilet
latszik, vagy a

kép lefagyott.

Rossz képmindség

Lehetséges ok

Az endoszkép nem csatlakozik

kompatibilis monitorhoz.

A monitor és az endoszkép
kozott kommunikacios
probléma lépett fel.

Az endoszkép megsérilt.

A képernydn egy el6zetesen
rogzitett kép latszik.

Vér, nyal, stb. van a lencséken

(disztélis hegy).

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztasson egy
endoszképot a monitor
kék aljzatahoz.

Inditsa Ujra a monitort.

Cserélje ki az endoszképot
Uj eszkozre.

Térjen vissza az él6 képhez
a képernydn.

Ha a a targy nem lathato
tisztan, torolje meg az
eszkoz végét.
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1. Informazioni importanti, leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® aScope 4 RhinoLaryngo
Slim. Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della
versione aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano
né trattano le procedure cliniche. Queste istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento
di base e le precauzioni relative al funzionamento di aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

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

Nelle presenti Istruzioni per l'uso, il termine endoscopio fa riferimento alle istruzioni per
aScope 4 RhinoLaryngo Slim e sistema fa riferimento a aScope 4 RhinoLaryngo Slim e al
monitor compatibile Ambu. Le Istruzioni per I'uso si riferiscono all'endoscopio e alle
informazioni rilevanti per il sistema.

1.1. Destinazione d'uso

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 monitor.

L'endoscopio & destinato all'uso in ambiente clinico. E progettato per I'uso in soggetti adulti.

1.2. Avvertenze e avvisi

Il mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo essere causa di lesioni al paziente o di
danni all'attrezzatura.

Ambu non é responsabile di eventuali danni al sistema dovuti a un utilizzo non corretto.

avvertenze /I\

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.

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

5. Non usare I'endoscopio in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test pre-uso non
viene superato (vedere sezione 4.1).

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

7. Non utilizzare accessori endoscopici attivi come sonde laser e attrezzature
elettrochirurgiche insieme all'endoscopio, 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. Cid 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 leva di flessione e non utilizzare mai
una forza eccessiva in quanto ci6 pud provocare lesioni al paziente e/o danni
all'endoscopio.
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11. Non utilizzare una forza eccessiva quando si inserisce, utilizza o estrae I'endoscopio
in quanto cid pud provocare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.

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

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 I'estremita distale.
Evitare che altri oggetti o dispositivi appuntiti quali aghi urtino I'endoscopio.

3. Inbase alla legge federale statunitense il presente dispositivo puo essere venduto
solo dietro prescrizione medica o da parte di un medico.

2. Descrizione del sistema
L'endoscopio puo essere collegato a un monitor compatibile. Per informazioni sul monitor
compatibile, fare riferimento alle relative Istruzioni per |'uso.

2.1. Componenti del sistema

Endoscopi Codici componente:

-

j— = 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ I 1

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim non & 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

Monitor compatibili Codici componente:

405002000 modello n. JANUS2-W08-R10
(versioni SW > V2.02)

Ambu® aView™
(Riutilizzabile)

Per il codice modello di aView, controllare I'etichetta posta sul retro di aView.
aView non e disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.
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2.2, Parti dell'endoscopio

3-4-5

Componente

Impugnatura
Levetta di
comando

Sonda di
inserimento

Sezione curvabile

Estremita distale

Parte d'inserzione

Connettore del
cavo endoscopio
Cavo endoscopio

Tubo di
protezione

Confezione

Funzione

Adatta a utenti destrorsi e mancini

Muove l'estremita distale verso il basso o
verso l'alto in un singolo piano

Tubo di inserimento endotracheale flessibile

Parte manovrabile
Contiene la camera, la sorgente luminosa
(due LED)

Il gruppo cavo di inserimento, sezione
pieghevole ed estremita distale

Si collega alla presa blu sul monitor

Trasmette il segnale immagine al monitor

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

Barriera sterile

Materiale

MABS
POM

PU

PU
PC

Vedere
sopra
PVC

PVC

PP

Cartone,
Tyvek

Abbreviazioni: MABS (metilmetacrilato acrilonitrile butadiene stirene), PU (poliuretano),
PP (polipropilene), PC (policarbonato), POM (poliossimetilene).

20

Simboli per i

dispositivi endoscopici

- A

A1/ >

LATEX

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione

Lunghezza utile del tubo d'inserzione dell'endoscopio.

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

Campo visivo.

Non farne uso se la barriera sterile del prodotto o la sua
confezione sono danneggiate.

Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma naturale.

Limiti di temperatura: tra 10 °C e 40 °C nell'ambiente operativo.

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

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

Produttore.

Consultare le istruzioni per 'uso.

Marchio CE. Prodotto conforme ai requisiti della Direttiva del
Consiglio UE 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

Grado di protezione contro shock elettrici: apparecchio di
tipo BF.

Da utilizzare entro il, seguito da GG-MM-AAAA.

Prodotto sterile, sterilizzazione con metodo ETO.

Dispositivo monouso. Non riutilizzare.

Numero di riferimento.

Numero lotto, codice lotto.

Marchio per componenti riconosciuti UL per il Canada e gli
Stati Uniti.

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

2. Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dal tubo di inserimento. 1b

3. Controllare che non ci siano impurita o danni al prodotto, come superfici ruvide,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. (1¢

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del monitor compatibile per la preparazione e
l'ispezione del monitor. (2

4.2, Ispezione dell'immagine

1. Collegare I'endoscopio al rispettivo connettore sul monitor compatibile. Assicurarsi che i
colori siano identici e fare attenzione ad allineare le frecce. (3

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando l'estremita
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della vostra mano. (4

3. Regolare le preferenze di immagine sul monitor compatibile se necessario
(fare riferimento alle Istruzioni per l'uso del monitor).

4. Senon e possibile vedere chiaramente l'oggetto, pulire la punta.

4.3. Preparazione dell'endoscopio

Muovere con attenzione la levetta per il comando della flessione avanti e indietro per flettere
la sezione pieghevole il piti possibile. Successivamente, far scorrere lentamente la levetta di
comando della flessione 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 dell'endoscopio
nel piano verticale. Spostare la levetta di comando verso il basso per curvare la punta
anteriormente (flessione). Spostarla verso l'alto per curvare la punta posteriormente
(estensione). Il tubo di inserimento deve essere tenuto il piu diritto possibile in ogni momento,
per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta.

Inserimento dell'endoscopio (7

Per garantire I'attrito minimo possibile durante l'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. 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 osservandone I'immagine dal vivo sul monitor.

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.

Ultime operazioni 10
Scollegare I'endoscopio dal monitor Ambu e smaltire I'endoscopio secondo le regolamentazioni

vigenti in loco per lo smaltimento dei dispositivi medicali infetti contenenti componenti elettronici.
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5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Norme applicabili

Il funzionamento dell'endoscopio & conforme alle direttive indicate di seguito.

sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- IEC 60601-1: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla

- IEC 60601-1-2: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Norme generali per la sicurezza -

Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove.

sicurezza delle apparecchiature endoscopiche.
Parte 1: Requisiti generali.
procedura di gestione dei rischi.

5.2. Specifiche dell'endoscopio
Parte d'inserzione
Sezione pieghevole' [°]
Diametro del tubo di inserimento [mm, (")]
Diametro dell'estremita distale [mm, (")]
Diametro massimo della parte d'inserzione [mm, (")]
Dimensioni minime del tubo da tracheostomia (DI) [mm)]
Lunghezza utile [mm, (")]
Conservazione e trasporto
Temperatura di trasporto [°C, (°F)]
Temperatura di conservazione raccomandata? [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico
Campo visivo [°]
Profondita di campo [mm]
Metodo di illuminazione
Sterilizzazione
Metodo di sterilizzazione

Ambi di funzi to

Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

- IEC 60601-2-18: Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Norme particolari per la
- 1S0 8600-1: Dispositivi ottici e fotonici - Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici -

-1S0O 10993-1: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prova in una

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 4‘ ,130 4’

3.0(0.12)

3.5(0.14)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
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LED
aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000
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1. Considerare che il raggio della sezione pieghevole puo essere modificato se il tubo di inserimento
non viene mantenuto dritto.
2. Lo stoccaggio a temperature pil elevate puo influire sulla durata di conservazione.

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

Problema Possibili cause Azione consigliata
L'endoscopio non e collegato al Collegare un endoscopio alla
monitor compatibile. porta blu del monitor.

Nessuna

Il monitor e I'endoscopio hanno Riavviare il monitor.

immagine dal vivo L o
problemi di comunicazione.

sullo schermo, ma

l'interfaccia utente &
presente sul display
o l'immagine &

L'endoscopio & danneggiato. Sostituire I'endoscopio con
uno nuovo.

immobile X . ) . ) ) .
Viene visualizzata un'immagine Tornare alle immagini in
registrata sullo schermo tempo reale sul monitor.
del monitor.

Scarsa qualita Sangue, saliva ecc. sulla lente Se non é possibile vedere

dell'immagine (estremita distale). chiaramente l'oggetto,

pulire la punta.
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SImOIBIEIZ B4 5 ARME F L LB FHANNATHZLOREANELTOET,

Wl TaScope 4 RhinolLaryngo Slim% fii 92, A~SL—&—%, ERRI PRSI 2B
T+ 07 b —=0 7 %% CNT, SIS S TW AR P, #4, HERIC oV TE
SEfRLCRLLZENKYITT,

ZOfE FBAETIX, NIESE S\ ) FEEZaScope 4 RhinolLaryngo SIimZ &KL, VAT AL
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1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Prie$ pradedant naudoti ,Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim” sistema, atidziai perskaitykite
saugos instrukcijas. Sios naudojimo instrukcijos gali bati atnaujinamos be papildomo jspéjimo.
Pageidaujant galima gauti naujausias instrukcijas. Zinokite, kad $iose instrukcijose neaiskinamos
ir neaptariamos klinikinés procediiros. Cia aprasomos tik pagrindiné ,aScope 4 RhinoLaryngo
Slim” sistemos naudojimo proceddra ir atsargumo priemonés.

Pries pirma karta 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”
sistemos instrukcijas, o sistema reiskia ,aScope 4 RhinoLaryngo Slim” ir suderinama ,Ambu”
monitoriy. 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
vizualizacijai monitoriuje matyti.

Endoskopas skirtas naudoti ligoninése. Jis skirtas naudoti suaugusiems.

1.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nesilaikydami iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy galite suzaloti pacienta arba sugadinti jranga.
+Ambu” neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar Zalg pacientui, atsiradusius dél neteisingo
jos naudojimo.

ispesmal /N
s

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 procedury 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. Tai gali traumuoti pacienta.

9. Pacientai turi bati visa laika tinkamai stebimi. Prieingu atveju galite suzaloti pacienta.

10. Jleisdami ir iStraukdami endoskopa visada jsitikinkite, kad lenkiamoji dalis yra tiesi.
Nejudinkite valdymo svirties ir nieckada 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 pacienta arba sugadinti endoskopa.

12. Dél sildymo i$ Sviesos Saltinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Venkite
ilgalaikio salycio tarp prietaiso antgalio ir gleiviniy, nes pastovus salytis su gleivine
gali pazeisti gleivines.
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ATSARGUMO PRIEMONES
1. Turékite paruosta naudoti atsargine sistema, jei endoskopas sugesty.
2. Elkités atsargiai, kad nesugadintumeéte jleidziamojo laido arba distalinio antgalio.

Neleiskite, kad j endoskopa atsitrenkty kiti daiktai arba astras prietaisai, pvz., adatos.

3. Federaliniai JAV jstatymai neleidzia Siy prietaisy pardavinéti, i$skyrus gydytojams
pagal uzsakyma.

2. Sistemos aprasymas
Endoskopa galima prijungti prie suderinamo monitoriaus. Informacija apie suderinama
monitoriy rasite naudojimo instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys

Endoskopai Daliy numeriai:

510001000 ,aScope 4 RhinoLaryngo Slim”

-

o [T

»aScope 4 RhinoLaryngo Slim” galima jsigyti ne visose Salyse. Kreipkités j vietos

pardavimo atstovybe.

Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis skersmuo [mm]

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

Suderinami monitoriai Daliy numeriai:

405002000 Modelio nr. JANUS2-W08-R10
(P] versijos = V2.02)

LAmbu® aView™"
(naudojamas pakartotinai)

Norédami suzinoti ,aView” modelio Nr., paziarékite etikete galinéje ,aView" puséje.
»aView” galima jsigyti ne visose salyse. Kreipkités j vietos pardavimo atstovybe.
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2.2. Endoskopo dalys

Nr.

Santrumpos: MABS (metil-akrilonitril-butadieno stirenas), PU (poliuretanas), PP (polipropilenas),

Dalis

Rankena

Valdymo svirtis

|Jvedimo zondas
Sulenkiama dalis

Distalinis antgalis

|leidziama dalis

Endoskopo
kabelio jungtis

Endoskopo laidas

Apsauginis
vamzdelis

Pakuoté

Funkcija

Tinka naudoti ir deSiniarankiams,
ir kairiarankiams.

Judina distalinj antgalj aukstyn ar zemyn
vienoje plokstumoje

Lankstus j kvépavimo takus jleidziamas zondas.
Judama dalis

Imontuota kamera, Sviesos Saltinis
(dvi LED lemputés)

Ivedimo zondo, sulenkiamos dalies ir
distalinio antgalio rinkinys.

Jungiama prie mélyno monitoriaus lizdo

Perduoda vaizdo signalg | monitoriy

Apsaugo jvedimo zondg gabenimo ir laikymo
metu. Nuimkite pries naudodami.

Sterilus barjeras

PC (polikarbonatas), POM (polioksimetilenas).
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Medziaga
MABS

POM

PU
PU
PC
Zr.
pirmiau.

PVC

PVC
PP

Kartonas
JTyvek”

Endoskopiniy prietaisy
simboliai

7 .
[

@ Max OD

—
X

LATEX

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Paaiskinimas

Endoskopo jvedimo zondo darbinis ilgis.

Didziausias jvedamos dalies plotis
(maksimalus i$orinis skersmuo).

Matomumo laukas.

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

Gaminio sudétyje néra nataralaus latekso.

Temperatadra: darbo aplinkos temperatdra nuo
10 °C (50 °F) iki 40 °C (104 °F).

Drégnumo apribojimai: santykiné drégmé darbinéje
aplinkoje nuo 30 % iki 85 %.

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

Gamintojas

Informacijos ieSkokite naudojimo instrukcijoje.

CE zenklas. Gaminys atitinka ES Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

Taikomas elektrosaugos tipas BF.

Naudoti iki MMMM-MM-DD.

Sterilus gaminys, ETO sterilizacija.

Vienkartinis gaminys, pakartotinai nenaudoti.

Nuorodos numeris.

Partijos numeris, siuntos kodas.

UL - pripazintos sudedamosios dalies Zenklas Kanadoje ir JAV.

Ispéjimas.
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4. Endoskopo naudojimas

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

Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1. Endoskopo patikra pries naudojima

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

2. Nuimkite apsaugines detales nuo jvedimo zondo. 1b

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

Informacija apie suderinama monitoriy, jo paruosima ir patikrinima rasite
naudojimo instrukcijoje. (2

4.2. Vaizdo tikrinimas

1. Prijunkite endoskopa prie atitinkamos suderinamo monitoriaus jungties. |sitikinkite,
kad spalvos sutampa ir atsargiai sulygiuokite rodykles. (3

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ekrana perduodamas tiesiogiai, nukreipdami endoskopo
distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

3. Jeigu reikia, sureguliuokite suderinamo monitoriaus vaizda pagal savo poreikj
(zr. monitoriaus naudojimo instrukcijoje).

4. Jei aiskiai nematote objekto, nuvalykite antgalj.

4.3. Endoskopo paruosimas

Atsargiai stumdykite iSlenkimo valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal. Po to létai nustumkite
islenkimo svirtj j neutralia padétj. Patikrinkite, ar sulenkiama dalis sklandziai ir tinkamai grjzta |
neutralig padétj. (5

4.4. Endoskopo eksploatacija

Endoskopo laikymas ir antgalio valdymas (6

Endoskopo rankena tinka tiek desiniarankiams, tiek kairiarankiams. Kita ranka (kuria nelaikomas
endoskopas) galima stumti jleidimo zondg j paciento burna ar nosj. Reguliavimo svirtj valdykite
nyks¢iu. Valdymo svirtis naudojama lankstyti ir pailginti endoskopo antgalj vertikalia kryptimi.
Pastimus valdymo svirtj Zzemyn, antgalis pakrypsta j priekj (sulenkimas). Pastimus ja aukstyn,
antgalis pakrypsta atgal (pailginimas). Jleidimo zonda visuomet reikia laikyti kiek jmanoma
staciau, kad baty galima uztikrinti tinkamiausiag antgalio palenkimo kampa.

Endoskopo jleidimas (7

Kad uztikrintuméte pacig maziausia trintj endoskopo jleidimo metu, jleidimo zonda sutepkite
medicininiu lubrikantu. Jei endoskopo vaizdai tampa neaiskus, nuvalykite 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 itraukite
endoskopa gyvai stebédami vaizda monitoriuje.

4.5. Po naudojimo

Apziara (9

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

Baigiamieji Zingsniai 10
Atjunkite endoskopa nuo ,Ambu” monitoriaus ir atiduokite endoskopa sunaikinti pagal

vietinius infekuoty medicininiy prietaisy su elektroninémis sudedamosiomis dalimis
surinkimo reikalavimus.
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5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

Endoskopo funkcija atitinka:

- IEC 60601-1: medicininés elektrinés jrangos - 1 dalies: pagrindinés saugos ir svarbiausio
funkcionalumo reikalavimus.

- IEC 60601-1-2: medicininés elektrinés jrangos — 1-2 dalies bendruosius saugos reikalavimus -
papildomo standarto: elektromagnetinio suderinamumo - bandymy reikalavimus.

- IEC 60601-2-18: medicininés elektrinés jrangos — 2-18 dalies: tam tikrus endoskopinés jrangos

saugos reikalavimus.

-1S0 8600-1: optikos ir fotonikos — medicininiy endoskopy ir endoterapijos prietaisy — 1 dalies:

bendruosius reikalavimus.

-1S0 10993-1: medicininiy prietaisy biologinis jvertinimas - 1 dalis: vertinimas ir tikrinimas

rizikos valdymo proceso apimtyje.
5.2. Endoskopo specifikacijos
lleidziama dalis
Sulenkiama dalis' [*]
|leidimo zondo skersmuo [mm, (")]
Distalinio antgalio skersmuo [mm, (coliai)]
Maksimalus jvedamos dalies skersmuo [mm, (coliai)]

Minimalus tracheostomijos vamzdelio dydis
(vidinis skersmuo) [mm]

Darbinis ilgis [mm, (coliai)]
Laikymas ir gabenimas
Gabenimo temperatira [°C, (°F)]
Rekomenduojama laikymo temperatira®[°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 drégmeé [%]
Atmosferinis slégis [kPa]

Aukstis virs jaros lygio [m]

»aScope 4 RhinoLaryngo Slim”

130N 130V
3.0(0.12)
3.5(0.14)
3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

»asScope 4 RhinoLaryngo Slim”
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85

80 ~ 109

»aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

»asScope 4 RhinoLaryngo Slim”
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000
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1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas tiesiai.
2. Laikant aukstoje temperataroje gali sutrumpéti prietaiso tinkamumo naudoti trukmeé.

6. Trik¢iy Salinimas
Jei naudojant sistemg iskyla problemy, prasome skaityti $j gedimy nustatymo ir salinimo
vadova, surasti gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema Galima priezastis Rekomenduojami veiksmai

Endoskopas neprijungtas prie Prijunkite endoskopa prie
suderinamo monitoriaus. mélyno monitoriaus isvado.

Ekrane nerodomas
tiesioginis vaizdas,
nors jjungta
naudotojo sasaja,
arba rodomas
nejudantis vaizdas.

Prastas rysys tarp monitoriaus 1S naujo jjunkite monitoriy.
ir endoskopo.

Endoskopas sugadintas. Pakeiskite endoskopa

nauju prietaisu.

Vaizdo jrasas rodomas monitoriaus | Grjzkite j tiesioginj

ekrane. vaizdg monitoriuje.
Prasta vaizdo Kraujas, seilés ir pan. ant objektyvo | Jei aiskiai nematote objekto,
kokybé (ant distalinio antgalio). nuvalykite antgalj.
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1. Svariga informacija — izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas.
Noradijumi par lieto$anu var tikt atjauninati bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas
pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka sis instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas
proceddras. 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 3aja lietosanas instrukcija aprakstito paredzéto
izmantojumu, bridindjumus un piesardzibas pasakumus.

Saja lietosanas instrukcija termins endoskops attiecas uz instrukcijam, kas paredzétas aScope 4
RhinoLaryngo Slim, un sistéma attiecas uz aScope 4 RhinoLaryngo Slim un saderigu Ambu
monitoru. ST lieto$anas instrukcija attiecas uz endoskopu un ar sistému saistitu informaciju.

1.1. Paredzéta lietosana

Endoskops ir sterils, vienreizlietojams un elastigs instruments, kas paredzéts endoskopiskdam
proceddram un nazalo limenu un augséjo elpcelu anatomijas izmekléjumiem. Endoskops
paredzéts vizualizéSanai, izmantojot monitoru.

Endoskops ir paredzéts lietosanai slimnicas. lerice paredzéta lietoanai pieaugusajiem.

1.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievéro3ana var kaitét pacientam vai izraisit
aprikojuma bojajumu.

Ambu nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu pacientam, kas radies
nepareizas lietosanas dél.

BRIDINAJUMI A

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

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 procediiras var atstat kaitigas
atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Endoskopa atkartota izmantosana var
izraisit kontaminaciju, kas noved pie infekcijam.

4. Nelietojiet endoskopu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums ir bojati.

5. Nelietojiet endoskopu, ja tas kada veida ir bojats vai ja kada no funkcionalas parbaudes
dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu).

6. Arendoskopu iegutos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebkadas
patologijas diagnosticé$anai. Arstiem iegutas atrades jainterpreté un japamato ar
citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

7. Nelietojiet aktivus endoskopiskos papildrikus, pieméram, lazera zondes un
elektrokirurgisko aprikojumu, kopa ar endoskopu, jo tas var izraisit kaitéjumu
pacientam vai endoskopa bojajumu.

8. Endoskopu nedrikst izmantot, ja pacientam tiek ievaditi |oti viegli uzliesmojosi
gazveida anestézijas lidzekli. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.

9. Pacientiem vienmér jabut pienacigi uzraudzitiem. Ja tas netiek darits, iespéjams
kaitéjums pacientam.

10. levietojot vai iznemot lauka endoskopu, vienmér parliecinieties, vai saliecama dala ir
iztaisnota. Nedarbiniet saliek$anas sviru un nekada gadijuma nepiemérojiet parmérigu
spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.

11. Endoskopa ievadisanas, izmanto3anas 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 batu 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 3o ieri¢u pardosanu, laujot tas pirkt tikai arstam vai
péc arsta rikojuma.

2, Sistemas apraksts
Endoskopu var pievienot saderigam monitoram. Sikaku informaciju par saderigo monitoru,
ladzu, skatiet ta lieto$anas instrukcija.

2.1.Sistémas dalas

Endoskopi Dalu numuri:

(e i 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30em/11.8

o O

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
Saderigie monitori Dalu numuri:
Nr.
1
) 405002000 Model]a Nr. JANUS2-W08-R10 2
A= (SW versijas > V2.02)
Ambu® aView™
(vairakkart lietojams) 3
4
Ladzu, parbaudiet aView modelim Nr. aizmuguréja dala markéjumu.
aView nav pieejams visas valstis. Ladzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju. 5
3-4-5
6
7
8

2.2. Endoskopa dalas

Dala
Rokturis

Vadibas svira

levadiSanas vads
Saliecama dala

Distalais gals
levadama dala
Savienotajs uz
endoskopa kabela

Endoskopa kabelis

Aizsargcaurule

lepakojums

3§

8
Funkcija Materials
Piemérots kreisajai un labajai rokai MABS
Parvieto distalo galu uz augsu vai uz POM

leju viena plakné

Elastigs vads ievadianai elpce|os PU
Kustiga dala PU
Taja ir kamera, gaismas avots PC

(divi LED elementi),

levietosanas vada objektu grupa, Skatit ieprieks
locisanas dala un talakais gals

Savieno ar monitora zilo kontaktligzdu PVC
Parnes attéla signalu uz monitoru PVC
Transportésanas un uzglabasanas PP

laika aizsarga ievadi$anas vadu.
Pirms lietosanas janonem.

Sterila barjera Kartons, taiveks

Saisinajumi: MABS (metilakrilnitrila butadiéna stiréns), PU (poliuretans), PP (polipropiléns),
PK (polikarbonats), POM (polioksimetiléns).
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3. Izmantoto simbolu skaidrojums

Endoskopa iericém
izmantotie simboli

T 1/ 55—

STERILE [ EO]

®

112

Nozime

Endoskopa ievadisanas vada darba garums.

Maksimalais ievadisanas dalas platums
(maksimalais aréjais diametrs).

Skata lauks.

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

Sis izstradajums nav veidots no dabigas gumijas lateksa.

Temperatdras ierobezojums: temperattra darba vidé no
10 °C (50 °F) lidz 40 °C (104 °F).

Mitruma ierobezojums: relativais mitrums darba vidé 30-85 %.

Atmosféras spiediena ierobezojums: darba vidé 80-109 kPa.

RazZotajs.

Skatiet lieto$anas instrukciju.

CE markéjums. Izstradajums atbilst ES Padomes
Direktivai Nr. 93/42/EEK par medicinas iericém.

Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tiesa
kontakta ar pacientu.

1zlietot lidz, péc tam noradits GGGG-MM-DD.

Sterils izstradajums, sterilizéts ar ETO.

Vienreizéjai lietosanai, nelietot atkartoti.

Atsauc¢u numurs.

Partijas numurs, sérijas kods.

UL atzits komponentes markéjums Kanada un ASV.

Bridinajums!

4. Endoskopa lietosana

Optimizéjiet pacienta stavokli un apsveriet atbilstosu anestézijas lidzeklu lietosanu, lai
samazinatu pacientam diskomforta sajatu.

Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. Endoskopa parbaude pirms lietosanas

1. Pirms maisina atvérsanas parbaudiet, vai nav bojata aizdare. 1a

2. Nonemiet no ievadisanas 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 monitora lietosanas instrukcija informaciju par monitora sagatavosanu un
vizualo parbaudi. (2

4.2, Attéla parbaude

1. Pieslédziet endoskopu attiecigajam saderiga monitora savienotajam. Ladzu, 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

3. Janepieciesams, pielagojiet attéla izvéles saderigaja monitora (papildu informaciju,
lGdzu, skatiet monitora lietosanas instrukcija).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet galu.

4.3. Endoskopa sagatavosana

Uzmanigi bidiet lieksanas kontroles sviru uz priekSu un atpakal, lai péc iespéjas vairak saliektu
saliecamo dalu. Léni bidiet liek3anas 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 1k3ki . Vadibas
sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu endoskopa galu vertikala plakné. Parvietojot vadibas
sviru uz leju, gals lieksies uz prieksu (fleksija). Parvietojot to uz augsu, gals lieksies uz aizmuguri
(ekstensija). levadisanas vads vienmér jatur péc iespéjas taisnak, lai nodrosinatu optimalu gala
salieksanas lenki.

Endoskopa ievadisana (7

leziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes slidvielu, lai, ievadot endoskopu, berze
batu péc iespéjas mazaka. Ja endoskopa kameras attéls klist neskaidrs, notiriet 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. Léni nemiet ara
endoskopu un paraléli vérojiet reallaika attélu monitora.

4.5. Péc lietosanas

Vizuala parbaude (9

Apskatiet, vai endoskopam nav kadas pazimes par saliecamas dalas, objektiva vai ievadi$anas
vada bojajumiem. Ja nepiecieSams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam
slimnicas proceddram.

Beidzamas darbibas 10

Atvienojiet endoskopu no Ambu monitora un atbrivojieties no endoskopa saskana ar vietéjam
vadlinijam par inficétu medicinisko iericu ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

13



5. Izstradajuma tehniskas specifik

5.1. I1zmantotie standarti

Endoskopa funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.
- IEC 60601-1: Elektriskais medicinas aprikojums - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata

veiktspéjas visparéjas prasibas.

- IEC 60601-1-2: Mediciniskas elektroiekartas - 1. - 2. dala: Visparéjas drosibas prasibas -
Papildstandarts: Elektromagnétiska saderiba - testé3anas prasibas.
- IEC 60601-2-18: Elektriskais medicinas aprikojums - 2.-18. dala: Endoskopiskas ierices drosas

lieto3anas Tpasas prasibas.

-1S0 8600-1: Optika un fotonika - Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices - 1. dala:

Visparéjas prasibas.

-1S0 10993-1: Medicinas iericu biologiska novértésana - 1. dala: Novértéjums un parbaude

riska parvaldibas procesa.

5.2. Endoskopa specifikacijas

levadama dala
Saliecama dala'[]
levadisanas vada diametrs [mm, (")]

Distala gala diametrs [mm, (")]

levadamas dalas maksimalais diametrs [mm, (")]

Traheostomijas caurulites minimalais izmérs

(iekséjais diametrs) [mm]
Darba garums [mm, (")]
Uzglabasana un transportésana

Transporté3anas temperatara [°C, (°F)]

leteicama uzglabasanas temperatira®[°C, (°F)]

Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Optiska sistéma

Skata lauks [°]

Lauka dzilums [mm]
Izgaismosanas metode
Sterilizacija

Sterilizacijas metode
Darba vide

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

Augstums [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130N 130V
3.0(0.12)
3.5(0.14)
3.5(0.14)

6.0

300(11.8)

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

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

<2000

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

6. Traucéjumu novérsana
Ja ar sistému atgadas problémas, ladzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

Nav redzams
reallaika attéls
ekrana, bet ir
redzams lietotaja
interfeiss displeja vai
attéls ir nekustigs

Zema attéla kvalitate

lespéjamais célonis

Endoskops nav savienots ar
saderigo monitoru.

Monitoram un endoskopam ir
sazinas problémas.

Endoskops ir bojats.

Monitora ekrana redzams
ierakstits attéls.

Asinis, siekalas u. c. uz
objektiva (distala gala).

leteikumi ricibai

Pievienojiet endoskopu
monitora zilajai pieslégvietai.

Restartéjiet monitoru.

Nomainiet bojato endoskopu
ar jaunu endoskopu.

Atgriezieties monitora
reallaika attéla.

Ja objektu nevar skaidri
saredzét, noslaukiet galu.
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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 de compatibele Ambu-monitor. 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 monitor.

De endoscoop is bestemd voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. Hij is ontworpen voor
gebruik bij volwassenen.

1.2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze waarschuwing en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot
letsel bij de patiént of beschadiging van de apparatuur.

Ambu is niet aansprakelijk voor schade aan het systeem of de patiént ten gevolge van
verkeerd gebruik.

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 bij 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 buighendel 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. Het distale uiteinde van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de punt van het 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.

2. Beschrijving van het systeem
De endoscoop kan op de compatibele monitor worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de compatibele monitor voor informatie over de monitor.
2.1. Systeemonderdelen

Endoscopen Onderdeelnummers:

-

o [T

= 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30em/11.8

De 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

Compatibele monitors Onderdeelnummers:

405002000 modelnr. JANUS2-WO08-R10
(softwareversies > V2.02)

Ambu® aView™
(herbruikbaar)

Het aView-modelnr. vindt u op het label op de achterzijde van de aView.
aView is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.
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2.2. Onderdelen endoscoop

nr.

Afkortingen: MABS (methylacrylonitrilbutadieenstyreen), PU (polyurethaan), PP (polypropyleen),

Onderdeel
Handvat
Hendel

Inbrengsnoer
Buigstuk
Distaal uiteinde

In te brengen deel

Connector op de
endoscoopkabel

Endoscoopkabel

Beschermingsbuis

Verpakking

Functie

Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik
Beweegt de distale tip omhoog of omlaag
in één vlak

Flexibel inbrengsnoer luchtwegen
Manoeuvreerbaar onderdeel

Bevat de camera, lichtbron (twee leds)

Het gecombineerde geheel van inbrengsnoer,
buigstuk en distaal uiteinde

Voor aansluiting op blauwe aansluiting op
de monitor

Stuurt het beeldsignaal naar de monitor
Beschermt het inbrengsnoer tijdens
transport en opslag. Moet véér gebruik
worden verwijderd.

Steriele barriére

PC (polycarbonaat), POM (polyoxymethyleen).
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Materiaal
MABS
POM

PU

PU

PC

Zie
hierboven
PVC

PVC

PP

Karton,
tyvek

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de

endoscoophulpmiddelen Lot

7 .
[

Werklengte van het endoscoopinbrengsnoer.

Maximale breedte inbrengdeel (maximale buitendiameter).

Gezichtsveld.

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de
verpakking beschadigd is.

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

Temperatuurbereik: tussen 10 °C (50 °F) en 40 °C (104 °F)
in bedrijfsomgeving.

Bereik vochtigheid: relatieve vochtigheid tussen 30 en 85 %
in bedrijfsomgeving.

Bereik atmosferische druk: tussen 80 en 109 kPa
in bedrijfsomgeving.

Fabrikant.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

CE-markering. Het product voldoet aan de Europese
richtlijn 93/42/EEG voor medische hulpmiddelen.

Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF.

Gebruiken vé6r, gevolgd door JJJJ-MM-DD.

Steriel product, gesteriliseerd met ETO.

Product voor eenmalig gebruik, niet opnieuw gebruiken.

Referentienummer.

Lotnummer, batchcode.

UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada en
de Verenigde Staten.

Waarschuwing.
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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. Zorgervoor dat de beschermende elementen van het inbrengsnoer worden verwijderd. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe
oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. 1¢

Raadpleeg de gebruik \wijzing van de compatibele monitor voor de voorbereiding en
inspectie van de monitor. (2

4.2, Inspectie van het beeld

1. Sluit de endoscoop aan op de bijbehorende aansluiting op de compatibele monitor.
Ga na of de kleuren identiek zijn en zorg dat u de pijlen zorgvuldig uitlijnt. {3

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door het distale
uiteinde van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pasde beeldinstellingen van de compatibele monitor zo nodig aan
(zie de gebruiksaanwijzing van de monitor).

4.  Als het object niet duidelijk zichtbaar is, reinigt u de tip.

4.3.Voorbereiding van de endoscoop

Beweeg de buighendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk

te laten buigen. Schuif de buighendel 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 tip van de endoscoop in het verticale vlak te
buigen en uit te schuiven. Als u de hendel omlaag beweegt, buigt de tip naar voren (buigen).
Als u deze omhoog beweegt, buigt de tip naar achteren (uitschuiven). Het inbrengsnoer moet
altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek van de tip optimaal is.

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 de monitor 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.

Laatste stappen 10

Koppel de endoscoop los van de Ambu-monitor en voer de endoscoop af conform de
plaatselijke richtlijnen voor de afvalinzameling 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:

- IEC 60601-1: Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid

en essentiéle prestaties.

- IEC 60601-1-2: Medische elektrische toestellen — Deel 1-2: Algemene eisen voor de veiligheid en
essentiéle prestatie — Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit — Eisen en beproevingen.

- IEC 60601-2-18: Medische elektrische toestellen - Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de
veiligheid en essentiéle prestatie van endoscopische instrumenten.

- 1SO 8600-1: Optiek en optische instrumenten - Medische endoscopen en
endotherapeutische instrumenten - Deel 1: Algemene eisen.

- 1S0 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en

beproeving binnen een risicomanagementproces.

5.2, Specificaties endoscoop

In te brengen deel

Buigstuk'[]

Diameter inbrengsnoer [mm, (")]

Diameter distaal uiteinde [mm, (")]

Maximale diameter van ingebracht deel [mm, (")]

Minimale maat tracheotomiecanule (binnendiam.) [mm]

Werklengte [mm, (")]

Opslag en vervoer

Temperatuur tijdens vervoer [°C, (°F)]
Aanbevolen opslagtemperatuur®[°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%)]
Atmosferische druk [kPa]

Optisch systeem

Gezichtsveld []

Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode

Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Bedrijfsomgeving

Temperatuur [°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%)]
Atmosferische druk [kPa]

Hoogte [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

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

<2000
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1. Letop: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.
2. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvioeden.

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

Geen livebeeld op
het scherm, maar
gebruikersinterface
is aanwezig op het
scherm, of het beeld
is vastgelopen

Geringe
beeldkwaliteit
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Mogelijke oorzaak

De endoscoop is niet
aangesloten op een
compatibele monitor.

De monitor en de
endoscoop hebben
communicatieproblemen.

De endoscoop is beschadigd.
Er wordt een opgenomen
beeld weergegeven op

het monitorscherm.

Bloed, speeksel enz. op de lens
(distale tip).

Aanbevolen actie

Sluit een endoscoop aan op
de blauwe aansluiting op
de monitor.

Start de monitor opnieuw op.

Vervang de endoscoop
door een nieuwe.

Keer terug naar het livebeeld

op de monitor.

Als het object niet duidelijk
zichtbaar is, reinigt u de tip.

1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les sikkerhetsanvisningene noye for du bruker Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa
foresporsel. Veer oppmerksom pé 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 farste gang er det meget viktig at operatgren
har gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopiteknikker, og er kjent med tiltenkt
bruk, advarsler og forholdsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

| denne bruksanvisningen henviser begrepet endoskop til instruksjonene for aScope 4
RhinoLaryngo Slim, og system henviser til aScope 4 RhinoLaryngo Slim og den kompatible
Ambu-monitoren. 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 en monitor.

Endoskopet er ment for bruk i sykehusmilj. Det er utformet for bruk pa voksne.

1.2. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det fore til pasientskade eller
skade pa utstyret.

Ambu kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle system- eller pasientskader som matte oppsta
som folge av feil bruk.

ADVARSLER /I\

1. Apparatet ma bare brukes av leger med oppleering i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.

2. Endoskopet er et engangsprodukt, og ma handteres i henhold til innarbeidet
medisinsk praksis for & unnga kontaminering av endoskopet for innfgring.

3. Enheten ma ikke blotlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten. Gjenbruk av endoskopet kan
forarsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

4. Endoskopet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

5. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet 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 beyespaken, og bruk aldri overdreven makt. Det kan fore til skade pa
pasienten og/eller skade pa endoskopet.

11. Ikke bruk overdreven makt nar endoskopet fares frem, betjenes eller trekkes tilbake.
Det kan fore til skade pa 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 fere til skade pa slimhinnene.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ha et egnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Veerforsiktig for 8 unnga skade pa innfgringsslangen eller den distale tuppen.
Unnga at andre skarpe gjenstander, som for eksempel naler, treffer endoskopet.

3. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter henvisning
fra en lege.

2. Systembeskrivelse
Endoskopet kan kobles til den kompatible monitoren. Se bruksanvisningen for den kompatible
monitoren for mer informasjon.

2.1. Systemdeler

Endoskop Delenumre:

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

o O

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt den lokale
salgsrepresentanten.

Produktnavn Farge Utvendig diameter [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lilla min. 3.0; maks. 3.5
Kompatible monitorer Delenumre:
nr.
1
g 405002000 modelinr. JANUS2-W08-R10 2
Q= (programvareversjon = V2.02)
Ambu® aView™ 3
(gjenbrukbar)
4
Se aView-modellnummeret pd etiketten pa baksiden av aView.
aView er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt den lokale salgsrepresentanten. 5
3-4-5
6
7
8

2.2, Endoskopdeler

Del
Handtak
Betjeningsspak

Innferingsslange
Boyelig del
Distal ende

Innferingsdel

Kontakt pa
endoskopkabelen

Endoskopkabel

Beskyttelsesror

Emballasje

Funksjon
Passer til bade hayre og venstre hand

Beveger den distale spissen opp eller ned i
ett enkelt plan

Fleksibel luftveisinnferingsslange
Mangvrerbar del
Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper)

Samlebetegnelse pa innferingsslangen,
boyelig del og distal ende

Kobles til den bl& kontakten pa monitoren

Sender bildesignalet til monitoren

Beskytter innfgringsslangen under transport
og oppbevaring. Fjernes for bruk.

Steril barriere

Materiale

MABS
POM

PU
PU
PC

Se over

PVC

PVC
PP

Papp,
Tyvek

Forkortelser: MABS (metyl-akryInitril-butadien-styren), PU (polyuretan), PP (polypropylen),
PC (polykarbonat), POM (polyoksyetylen).
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3. Symbolforklaring

Symboler for
endoskoputstyret

[

¥/
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Indikasjon

Arbeidslengde p& endoskop-innferingsslange.

Maksimal bredde pa innfert del
(maksimal utvendig diameter).

Synsvinkel.

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller
emballasjen er skadet.

Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig gummilateks.

Temperaturbegrensning: mellom 10 °C (50 °F) og
40 °C (104 °F) i driftsmiljget.

Fuktighetsbegrensning: relativ fuktighet mellom
30 og 85 % i driftsmiljeet.

Begrensning i atmosfaerisk trykk: mellom 80 og 109 kPa
i driftsmiljoet.

Produsent:

Les bruksanvisningen.

CE-merke. Produktet er i samsvar med Radsdirektiv 93/42/
E@F om medisinsk utstyr.

Elektrisk sikkerhet.Type BF anvendt del.

Utlgpsdato, etterfulgt av AAAA-MM-DD.

Sterilt produkt. Sterilisert med ETO.

Produktet er kun for engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes.
Referansenummer:

Lot-nummer, partikode.

UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA.

Advarsel.

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 pé posen er intakt for den dpnes. 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 monitoren for klargjering og inspeksjon
av monitoren (2

4.2. Kontroll av bildet

1. Koble endoskopet til den riktige kontakten pa den kompatible monitoren.
Kontroller at fargene er identiske, og pass pa a innrette pilene mot hverandre. (3

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved a peke den distale enden av
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. hdndflaten din. (4

3. Juster bildeinnstillingene pa den kompatible monitoren om nedvendig
(se bruksanvisningen for monitoren).

4. Rengjer tuppen hvis gjenstanden ikke er tydelig synlig.

4.3. Klargjore endoskopet

Beveg spaken for bayningskontroll forsiktig frem og tilbake for a8 boye den beayelige delen sa
mye som mulig. For deretter spaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at den
boyelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling. (5

4.4. Bruke endoskopet

Holde endoskopet og bevege tuppen (6

Handtaket pa endoskopet kan holdes i bade hoyre og venstre hand. Den hdnden som ikke
holder endoskopet kan brukes til a fere innferingsslangen frem i pasientens nese eller munn.
Bruk tommelen til & bevege betjeningsspaken. Betjeningsspaken brukes til 8 baye og strekke
spissen pa endoskopet i det vertikale planet. Hvis du flytter betjeningsspaken nedover, vil
spissen bayes anteriort (fleksjon). Hvis du flytter den oppover, vil spissen bayes posteriort
(ekstensjon). Innfgringsslangen ma holdes sé rett som mulig til enhver tid for & sikre optimal
vinkel pa spiss-boyen.

Innfering av endoskopet (7

Innfgringsslangen kan smeres med medisinsk glidemiddel for a sikre minst mulig friksjon
ndr endoskopet fgres inn. Rengjer tuppen hvis bildene fra endoskopet blir utydelig. Nar
endoskopet fores 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 monitoren.

4.5. Etter bruk

Visuell kontroll (9

Inspiser endoskopet for tegn til skade pa den bgyelige delen, linsen eller innfgringsslangen.
Folg sykehusets prosedyrer hvis korrigerende tiltak er ngdvendig etter inspeksjonen.

Avsluttende trinn 10

Koble endoskopet fra Ambu-monitoren og kast endoskopet ifglge lokale retningslinjer for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.
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5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funksjon er i overensstemmelse med:

- IEC 60601-1: Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet

og viktig ytelse.

- IEC 60601-1-2: Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2 Generelle krav til sikkerhet - Felles
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - krav til preving.
- IEC 60601-2-18: Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesielle sikkerhetskrav til

endoskopisk utstyr.

- 1S0 8600-1: Optikk og fotonikk - Medisinske endoskoper og endoterapiutstyr - Del 1:

Generelle krav.

-1S0O 10993-1: Biologisk evaluering av medisinsk utstyr - Del 1: Evaluering og testing innenfor

en risikostyringsprosess.
5.2. Endoskopspesifikasjoner
Innfgringsdel

Bayelig del' [°]

Innfgringsslangens diameter [mm, (")]
Diameter, distal ende [mm, (")]

Maksimal diameter pa innfert del [mm, ()]
Minimumsstgrrelse trakeostomislange (ID) [mm]
Arbeidslengde [mm, (")]

Oppbevaring og transport
Transporttemperatur [°C, (°F)]

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]

M.o.h. [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130¥

3.0(0.12)

3.5(0.14)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

85

LED

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

30~85
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1. Veer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.
2. Oppbevaring i hgyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

6. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til &

finne og utbedre feil.

Problem

Ingen levende bilder
pa skjermen, men
brukergrensesnittet
vises pa skjermen
eller bildet har frosset.

Darlig bildekvalitet

Mulig arsak

Endoskopet er ikke koblet til
den kompatible monitoren.

Monitoren og endoskopet har
kommunikasjonsproblemer.

Endoskopet er skadet.

Et bildeopptak vises pa
monitoren.

Blod, spytt osv. pa linsen
(distal spiss).

Anbefalt handling

Koble et endoskop til den bla
inngangen pa monitoren.

Start monitoren pa nytt.

Erstatt endoskopet med
et nytt.

Ga tilbake til det
direkteoverforte bildet
pa monitoren.

Rengjer tuppen hvis
gjenstanden ikke er
tydelig synlig.
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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 zostac¢
odpowiednio przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem
systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci podanymi w niniejszej instrukgji.

W niniejszej instrukcji 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
wykonywania zdjec¢ i badan endoskopowych w jamie nosowej i w gérnym odcinku drég
oddechowych. Endoskop jest takze przeznaczony do przesytania obrazu do monitora.
Endoskop jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Zostat opracowany na
potrzeby uzycia przez osoby doroste.

1.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta lub uszkodzenia sprzetu.

Firma Ambu nie odpowiada za zadne uszkodzenia systemu ani urazy pacjenta spowodowane
niewtasciwym uzytkowaniem.

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
obowigzujacymi praktykami medycznymi, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia
endoskopu przed wprowadzeniem.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Ponowne uzycie
moze spowodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

4. Nie nalezy uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest nieszczelna lub
opakowanie jest uszkodzone.

5. Nie uzywac endoskopu, jesli jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony lub nie przeszedt
testu wstepnego (zob. sekcja 4.1).

6. Zdjec nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii.
Lekarze sg zobowiagzani do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomoca
innych srodkéw, biorac 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 stosowa¢ 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 obrazen u pacjenta.

10. Za kazdym razem podczas wprowadzania i wycofywania endoskopu sprawdzi¢, czy
gietki odcinek endoskopu jest wyprostowany. Nie wolno uzywac sktadanej dzwigni ani
uzywac nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazer u pacjenta
i/lub uszkodzenia endoskopu.
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11. Nie uzywac nadmiernej sity podczas wprowadzania, obstugiwania i wycofywania
endoskopu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub
uszkodzenia endoskopu.

12. Koncéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Nalezy unikac¢ dtugotrwatego kontaktu koricéwki urzadzenia
z btong $luzowa, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Na okoliczno$¢ wystapienia awarii powinien by¢ przygotowany odpowiedni
system zastepczy.

2. Zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza lub koricéwki dystalnej.
Nie wolno dopusci¢ do tego, aby inne przedmioty lub ostre urzadzenia, np. igty,
uderzaty w endoskop.

3. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

2. Opis systemu
Endoskop mozna podtaczy¢ do kompatybilnego monitora. Informacje na temat
kompatybilnego monitora mozna znalez¢ w jego Instrukcji uzytkowania.

2.1. Czesci systemu
Endoskopy Numery czesci:

-

- . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ 1

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; maks. 3,5
Kompatybilne monitory Numery czesci:

405002000 model nr JANUS2-W08-R10
(wersja oprogramowania = V2.02)

Ambu® aView™
(do wielorazowego uzytku)

Numer modelu aView mozna znalez¢ na tabliczce znajdujacej sie w tylnej czesci monitora aView.
Monitor aView nie jest dostepny we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym
biurem sprzedazy.
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2.2. Czesci endoskopu

Nr

Czesc
Rekojes¢

Dzwignia
sterowania
Wprowadzacz
Odcinek gietki
Koniec dystalny

Wprowadzany
odcinek

Ztacze na
przewodzie
endoskopu

Przewéd
endoskopu

Rurka ochronna

Pakowanie

Funkcja

Przystosowana do uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne.

Stuzy do poruszania koncéwka dystalng
w gore i w dét (w jednej ptaszczyznie).

Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych
Czesc¢ ruchoma
Miesci kamere, Zrédto $wiatta (dwie diody LED)

Zespot wprowadzacza, gietkiego odcinka i
koncédwki dystalnej

Stuzy do podtaczenia do niebieskiego
gniazda w monitorze

Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do monitora
Chroni wprowadzacz podczas transportu i

przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

Sterylna powtoka

Skroty: MABS (metakrylan metylu-akrylonitryl-butadien-styren), PU (poliuretan),
PP (polipropylen), PC (poliweglan), POM (polioksymetylen).
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Materiat

MABS

POM

PU
PU
PC

Zob.
powyzej

PCW

PCW

PP

Karton,
tyvek

Symbole dotyczace

urzadzen endoskopowych

7 .
[

@ Max OD

—
N

LATEX

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie

Dtugos¢ robocza wprowadzacza endoskopu.

Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna $rednica zewnetrzna).

Pole widzenia.

Produktu nie nalezy uzywag, jesli jego sterylna ostona
jest nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z
kauczuku naturalnego.

Ograniczenie temperatury: od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F)
w $rodowisku pracy.

Ograniczenie wilgotnosci: wilgotnos¢ wzgledna od
30 do 85 % w $rodowisku pracy.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego: od 80 do 109 kPa
w Srodowisku pracy.

Producent.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania.

Znak CE. Produkt jest zgodny z dyrektywa Rady dotyczaca
wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

Bezpieczenstwo elektryczne, cze$¢ aplikacyjna typu BF.

Data waznosci: RRRR-MM-DD.

Produkt jatowy, sterylizowany tlenkiem etylenu.
Produkt jednorazowego uzytku, nie uzywac ponownie.
Numer referencyjny.

Numer partii, kod partii.

Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie
i Stanach Zjednoczonych.

Ostrzezenie.
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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. Usunac elementy ochronne z wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzer produktu, takich jak ostre krawedzie,
szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie dla pacjenta. (1¢

W celu przygotowania i sprawdzenia kompatybilnego monitora skorzystac z
Instrukcji uzytkowania (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Przewdd endoskopu podtaczy¢ do odpowiedniego gniazda w kompatybilnym monitorze.
W tym celu nalezy dopasowac kolory i ustawienie strzatek. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery — skierowa¢ koricéwke dystalng
endoskopu w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu kompatybilnego monitora
(wiecej informacji znajduje sie w Instrukcji uzytkowania monitora).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, wyczysci¢ koncédwke.

4.3. Przygotowanie endoskopu

Ostroznie przesuna¢ dzwignie sterowania wygieciem do przodu i do tytu w celu maksymalnego
wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignig sterowania wygieciem w pozycji
neutralnej. Upewnic sig, ze gietki odcinek endoskopu dziata bez oporu oraz poprawnie i powraca
do pozycji neutralnej. (5

4.4, Obstuga endoskopu

Trzymanie endoskopu i manewrowanie koricéwka ' 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 przesung¢ dzwignie sterujaca. Za pomoca dzwigni sterowania mozna
zginac i prostowac koricéwke endoskopu w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie dzwignig w dot
powoduje wyginanie koncéwki do przodu (zginanie). Poruszanie dzwignig w gére powoduje
wyginanie koricéwki do tytu (prostowanie). Aby zapewni¢ optymalny kat zginania koncowki,
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¢ korcdwke. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta zaleca sie
zatozenie ustnika chronigcego endoskop przed zniszczeniem.

Wycofywanie endoskopu '8
Podczas wycofywania endoskopu dzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Endoskop nalezy wycofywac¢ powoli, obserwujac obraz z kamery na monitorze.

4.5. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

Sprawdzi¢, czy gietki odcinek endoskopu, soczewka lub wprowadzacz nie sg uszkodzone.
Jesli konieczne sg dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z procedurami
obowiazujacymi w szpitalu.

Kroki kornicowe 10

Endoskop nalezy odtaczyé od monitora Ambu i poddac utylizacji w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych
podzespoty elektroniczne.
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5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy
Dziatanie endoskopu jest zgodne z normami:

- IEC 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czes¢ 1: Wymagania ogdlne w zakresie

bezpieczenstwa i dziatania.

- IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 1-2: Wymagania ogéine w
zakresie bezpieczeristwa — Norma uzupetniajgca dotyczaca kompatybilnosci

elektromagnetycznej — Wymagania dotyczgce testowania.

- I[EC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 2-18: Wymagania szczegdlne

w zakresie bezpieczenstwa urzadzen endoskopowych.

- 1SO 8600-1 dotyczaca optyki i fotoniki dla medycznych endoskopéw i urzadzen do

endoterapii — cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

- 150 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobéw medycznych — czes¢ 1: Ocena i badanie

w ramach procesu zarzgdzania ryzykiem.

5.2. Specyfikacja endoskopu
Wprowadzany odcinek
Odcinek gietki' []
Srednica wprowadzacza [mm, (")]
Srednica koAcéwki dystalnej [mm, (*)]
Maksymalna $rednica wprowadzanego odcinka [mm, (")]

Minimalny rozmiar rurek tracheostomijnych (sred. wew.)
[mm]

Dtugos¢ robocza [mm, (")]
Przechowywanie i transport
Temperatura transportu [°C, (°F)]
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]

Wysokos$¢ n.p.m. [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130
30(012)
3,5(0,14)
3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

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

<2000
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1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.
2. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skrocic okres przechowywania.

6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu na zywo
na ekranie, ale jest
widoczny interfejs
uzytkownika, lub

obraz nie zmienia sie.

Niska jako$¢ obrazu
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Mozliwa przyczyna

Endoskop mozna nie
jest podtaczony do
kompatybilnego monitora.

Wystepuja problemy z
komunikacjg pomiedzy
monitorem a endoskopem.

Endoskop jest uszkodzony.
Na ekranie monitora jest
wyswietlany wczesniej
zarejestrowany obraz.

Krew, §lina itp. na soczewce
(koricéwce dystalnej).

Zalecane dziatanie
Podtaczy¢ endoskop
do niebieskiego

zkacza w monitorze.

Ponownie uruchomi¢ monitor.

Wymieni¢ endoskop na
nowy egzemplarz.

Powréci¢ na biezacego

podgladu na monitorze.

Jesli obraz jest niewyrazny,
wyczysci¢ koncowke.

1. Informacéao Importante - ler antes de usar
Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o Ambu® aScope™ 4

RhinoLaryngo Slim. As instrugoes de utilizagao poderdo ser atualizadas sem aviso prévio.
Cépias da versao atual disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atengdo que estas

instrugcdes ndo explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o
funcionamento bdsico e as precaugdes relacionados com a operacdo do aScope 4
RhinoLaryngo Slim.

Antes da utilizagao inicial do sistema aScope 4 RhinoLaryngo Slim, é essencial que os operadores

recebam formacao suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com o

uso pretendido, adverténcias e precau¢des mencionados nestas instrugoes.

Nestas Instrugoes de utilizagao, o termo endoscdpio refere-se as instrugdes para o aScope 4
RhinoLaryngo Slim e sistema refere-se ao aScope 4 RhinoLaryngo Slim e ao monitor Ambu

compativel. Estas Instrugdes de utilizagao aplicam-se ao endoscépio e as informagoes
relevantes para o sistema.

1.1. Fim a que se destina
O endoscopio é um endoscopio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado a

procedimentos endoscdpicos e exames no interior de limenes nasais e anatomia das vias
aéreas superiores. O endoscépio destina-se a fornecer a visualizagdo através de um monitor.

O endoscépio destina-se a uma utilizacdo em ambiente hospitalar. Foi concebido para
utilizagdo em adultos.

1.2. Adverténcias e precaugoes
A ndo observancia destas adverténcias e precau¢des podera resultar em ferimentos do
paciente ou em danos no equipamento.

A Ambu néo se responsabiliza por quaisquer danos no sistema ou no doente que resultem de

uma utilizagdo incorreta.

ApVerTENCiAs /I\

il

10.

Apenas destinado a utilizacdo por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas
e procedimentos endoscopicos clinicos.

O endoscépio é um produto para utilizagdo Unica e deve ser manuseado em
conformidade com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a
evitar a contaminacdo do endoscépio antes da insercao.

Nao molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderéo deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. A reutilizacao do
endoscdpio pode causar contaminagdo, levando a infegoes.

Nao utilize o endoscépio se a respetiva barreira de esterilizacao ou embalagem se
encontrarem danificadas.

Nao utilize o endoscédpio se estiver danificado de alguma forma ou a verificagao antes
da utilizagdo falhar (consulte a seccao 4.1).

As imagens ndo devem ser utilizadas como diagnédstico independente de qualquer
patologia. Os médicos devem interpretar e justificar qualquer conclusao por outros
meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

Néo utilize acessérios endoscdpicos ativos, tais como sondas laser e equipamento
eletrocirurgico, em conjunto com o sistema endoscdpio, ja que podera provocar lesdes
ao paciente ou danos no endoscopio.

O endoscépio ndo deve ser utilizado na administragdo ao paciente de gases anestésicos
altamente inflamaveis. Tal procedimento podera provocar lesdes ao paciente.

Os pacientes deverdo ser adequadamente monitorizados durante todo o
procedimento. Néo fazer isto pode prejudicar o paciente.

Certifique-se sempre de que a seccao de flexdo se encontra numa posicao reta ao
posicionar e retirar o endoscépio. Ndo opere a alavanca de flexdo e nunca exerca forca
excessiva, pois isso pode resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.
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11. Nao exerca forga excessiva ao avancar, utilizar ou retirar o endoscépio, pois pode 2.2. Pegas do endoscoplo

resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.

12. A extremidade 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

1. 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 agugados, tais como agulhas, atinjam o endoscépio.

3. Alegislagao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou
mediante prescri¢ao deste. 8

2. Descricao do sistema
O endoscépio pode ser ligado a um monitor compativel. Para obter informagdes sobre o
monitor compativel, consulte as respetivas Instru¢des de utilizacdo.

2.1. Pecas do sistema
Endoscépios Numeros de pega:
77N
— . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ (I 1 =
s0cm118
O aScope 4 RhinoLaryngo Slim ndo se encontra disponivel em todos os paises.
Contacte o seu representante de vendas local. e Peca Funcdo Material
Nome do Produto Cor Diametro exterior [mm] 1 Pega Adequada para a médo esquerda e direita MABS
) ) ) 2 Alavanca Move a extremidade distal para cima ou POM
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Roxo min 3,0; méx. 3,5 de controlo para baixo num tnico plano
) e ; 3 Cabo de insercao Cabo flexivel de insercao nas vias aéreas PU
Monitores compativeis Numeros de peca:
4 Seccao de flexdo Peca manejéavel PU
5 Extremidade distal ~ Contém a camara, a fonte de iluminagao PC
(dois LED)
405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(versdes de software > V2.02) 3-4-5  Parteinserida O conjunto de cabo de insercéo, Ver acima
Ambu® aView™ seccao de flexdo e extremidade distal
(Reutilizavel) 6 Conectordo cabo  Liga-se a tomada azul no monitor PVC
Para o modelo aView n.°, consulte a etiqueta no verso do aView. do endoscépio
0 aView ndo esta disponivel em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local. 7 Cabo do Transmite o sinal de imagem ao monitor PVC
endoscopio
8 Tubo de protecdo Protege o cabo de inser¢do durante PP
o transporte e 0 armazenamento.
Remover antes da utilizagao.
- Embalagem Barreira esterilizada Cartao, Tyvek

Abreviaturas: MABS (Acrilonitrila butadieno estireno), PU (Poliuretano), PP (Polipropileno),
PC (Policarbonato), POM (Polioximetileno).
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3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos para os

. oo L. Indicagao
dispositivos endoscopicos g

- . Comprimento util do cabo de inser¢ao do endoscépio.
I 1/ v

Largura méaxima da parte inserida
@ Max OD 9 part
(diametro externo maximo).
A
:0\%5" Campo de viséo.
@ Nao utilize o produto se a respetiva barreira de
esterilizacdo ou embalagem se encontrar danificada.

LATEX

oo e Limite de temperatura: entre 10 °C (50 °F) e 40 °C (104 °F)
50°F no ambiente de funcionamento.
5% Limite de humidade: humidade relativa entre 30 e 85 % no
== ambiente de funcionamento.
"w Limite de pressdo atmosférica: entre 80 e 109 kPa no
soupo ambiente de funcionamento.
“ Fabricante.
I::B_:I Consulte as Instrugdes de utilizagéo.
Marca CE. O produto estd em conformidade com a
C € 0086 Diretiva do Conselho da UE 93/42/CEE relativa aos

dispositivos médicos.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

Prazo de validade, seguido de AAAA-MM-DD.

STERILE | EO | Produto esterilizado, esterilizagdo por 6xido de etileno.
Produto para utilizagdo Unica, nao reutilizar.

Numero de Referéncia.

Numero do Lote, Cédigo da Remessa.
N\

Marca de componente reconhecido UL para o Canada e
us Estados Unidos.

Aviso.
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Este produto néo é fabricado com borracha de latex natural.

4. Utilizacdo do endoscopio

Otimize a posicdo do paciente e considere administrar anestésicos relevantes para minimizar o
desconforto do paciente.

Os numeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustracdes na pagina 2.

4.1. Verificacao antes da utilizacdo do endoscépio

1. Verifique se o selo da bolsa esta intacto antes de abrir. 1a

2. Certifique-se de que retira os elementos de prote¢do do cabo de insercéo. 1b

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

Consulte as Instrugdes de utilizacdao para o monitor compativel para a preparacao e
inspecdo do monitor (2

4.2. Inspecao da imagem

1. Ligue o endoscdpio ao conector correspondente no monitor compativel. Certifique-se de
que as cores sdo idénticas e exerca cuidado para alinhar as setas. (3

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecrd, apontando a ponta
distal do endoscépio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. (4

3. Ajuste as preferéncias de imagem no monitor compativel (consulte as Instru¢des de
utilizacdo do monitor).

4. Se nao conseguir ver o objeto nitidamente, limpe a ponta.

4.3. Preparacao do endoscépio

Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo da flexdo para a frente e para tras em cada
direcdo para dobrar a seccao de flexdao o mais possivel. Em seguida, deslize lentamente a ala-
vanca de flexao até a posicdo neutra. Confirme que a seccéo de flexao funciona suavemente e
se regressa a uma posicao 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 inser¢do na boca
ou no nariz do paciente. Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo. A alavanca de
controlo é usada para dobrar e prolongar a ponta do endoscépio no plano vertical. Mover a
alavanca de controlo para baixo fard com que a ponta dobre anteriormente (flexdo). Mové-la
para cima fard com que a ponta dobre posteriormente (extensao). O cabo de insercdo deve ser
sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir um dngulo ideal de flexdo da ponta.

Inserc¢ao do endoscépio (7

Para garantir a minima friccdo possivel durante a insercdo do endoscépio, o cabo de inser¢ao
deve ser lubrificado com um lubrificante de grau médico. Se as imagens do endoscépio
perderem a nitidez, limpe a ponta. Ao introduzir o endoscépio por via oral, é aconselhéavel
utilizar uma boquilha para proteger o endoscépio de eventuais danos.

4.5. Apés utilizacao

Verificacao visual 9

Inspecione o endoscépio para detetar qualquer evidéncia de danos na seccéo de flexao,
na lente ou no cabo de insercao. Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, baseie a
inspecdo nos procedimentos hospitalares locais.

Passos finais (10

Desligue o endoscépio do monitor Ambu e elimine o endoscépio de acordo com as diretrizes
locais para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos.
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5. Especificacoes técnicas do produto
5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do endoscépio esta em conformidade com:
- IEC 60601-1: Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca de

base e desempenho essencial.

- IEC 60601-1-2: Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-2 Requisitos gerais de seguranca

- Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - requisitos de teste.
- IEC 60601-2-18: Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de

segurancga para equipamento endoscépico.

-1S0 8600-1: Otica e foténica - Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia - Parte 1:

Requisitos gerais.

-1S0 10993-1: Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e testes no

ambito de um processo de gestao de riscos.

5.2. Especifica¢des do endoscopio
Parte inserida
Seccao de flexao' [°]
Diametro do cabo de insercao [mm, (")]
Diametro da ponta distal [mm, ()]
Diametro maximo da parte inserida [mm, (")]
Tamanho minimo do tubo de traqueostomia (DI) [mm]
Comprimento atil [mm, (")]
Armazenamento e transporte
Temperatura de transporte [°C, (°F)]
Temperatura de armazenamento recomendada’[°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Sistema Otico
Campo de viséo [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminacao
Esterilizacao
Método de esterilizagdo

Ambiente de funci to

Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]

Altitude [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130

3,0(0,12)

3,5(0,14)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

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

<2000

1. Tenha presente que o dngulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de insergao nao estiver direito.
2. Oarmazenamento em condigoes de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.

6. Resolucao de Problemas

Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucdo de problemas para

identificar a causa e corrigir o erro.
Problema Causa possivel

O endoscépio nao esté ligado a
um monitor compativel.

Sem imagem em
direto no ecra,

mas a interface de
utilizador esta
presente no monitor
ou aimagem parou.

O monitor e o endoscdpio tém
problemas de comunicagéo.

O endoscépio estd danificado.

Uma imagem gravada é

apresentada no ecra do monitor.

Qualidade de
imagem reduzida

Sangue, saliva, etc. na lente
(ponta distal).

Acao recomendada

Ligue um endoscépio a
entrada azul no monitor.

Reinicie o monitor.

Substitua o endoscopio por
um novo.

Devolva aimagem em
direto ao monitor.

Se nédo conseguir ver o objeto
nitidamente, limpe a ponta.
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1. Informatii importante - a se consulta inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de sigurantd 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 de intubare clinica. Acestea descriu
doar operarea de baza si masurile de precautie legate de manevrarea dispozitivului aScope 4
RhinoLaryngo Slim.

Inainte 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.

In aceste Instructiuni de utilizare, termenul endoscop se refera la instructiunile pentru aScope 4
RhinoLaryngo Slim, iar sistem se referd 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 utilizarii in
procedurile si examindrile endoscopice la nivelul lumenilor nazali si al cdilor respiratorii
superioare. Endoscopul oferd imagini care pot fi vizualizate prin intermediul unui monitor.
Endoscopul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc. A fost proiectat pentru a fi folosit
pentru adulti.

1.2. Avertismente si masuri de precautie

Ignorarea acestor avertismente si masuri de precautie poate conduce la vatdmarea pacientului
sau la deteriorarea echipamentului.

Ambu nu raspunde in cazul unor defectiuni ale sistemului sau vatamari ale pacientului
rezultate din utilizarea incorecta.

AVERTISMENTE &

1. Ase utiliza doar de catre medici instruiti in tehnici si proceduri 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 rdmane 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 sa sustina orice descoperire prin alte mijloace si prin prisma
caracteristicilor clinice ale pacientului.

7. Nu folositi accesorii endoscopice active, precum sonde laser si echipamente
electrochirurgicale in asociere cu endoscopul, deoarece acest lucru poate cauza
vdtamarea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

8. Urmariti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitorul compatibil in
timpul aspirarii. In caz contrar, pacientul poate fi ranit.

9. Pacientii trebuie sa 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 indoire 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 excesivd atunci cand introduceti, manevrati sau retrageti endoscopul,
deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

12. Capatul distal al endoscopului se poate incalzi din cauza incalzirii 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 rezerva adecvat care sa fie disponibil in cazul in care apare
vreo defectiune.

2. Procedati cu atentie pentru a nu deteriora cablul de insertie sau varful distal. Nu lasati
alte obiecte sau dispozitive ascutite, cum ar fi acele, sa loveasca endoscopul.

3. Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua numai de
catre un medic sau la comanda unui medic.

2. Descrierea sistemului
Endoscopul poate fi conectat la monitorul compatibil. Pentru informatii privind monitorul
compatibil, vd rugdm sa consultati instructiunile de utilizare ale acestuia.

2.1. Componentele sistemului
Endoscoape Coduri piese:

-

- . 510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
¢ I il

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim nu este disponibil in toate tdrile. Va rugam sa contactati biroul
dvs. local de vanzari.

Denumire produs Culoare Diametru exterior [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violet min. 3,0; max. 3,5
Monitoare compatibile Coduri piese:

405002000 Nr. model JANUS2-W08-R10
(versiuni SW > V2.02)

Ambu® aView™
(reutilizabil)

Pentru numarul de model aView, consultati eticheta de pe partea din spate a monitorului aView.
aView nu este disponibil in toate tarile. Va rugam sa contactati biroul dvs. local de vanzari.
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2.2, Piesele endoscopului

Nr.

Piesa

Maneta

Maneta de
comanda

Cablu de insertie

Sectiune
de indoire

Capat distal

Portiune
de inserare

Conector pe cablul
endoscopului

Cablu endoscop

Tub de protectie

Ambalaj de
prezentare

Functie
Adecvata atat pentru utilizarea cu mana
dreaptad, cat si cu mana stanga

Muta varful distal in sus sau in jos,
intr-un singur plan

Cablu flexibil pentru insertia
pe caile respiratorii

Componenta manevrabila

Contine camerd, sursa de lumina
(doua LED-uri)

Ansamblul format din cablul de insertie,
sectiunea de indoire si capatul distal

Se conecteaza la portul albastru
de pe monitor

Transmite semnalul de imagine la monitor

Protejeaza cablul de insertie in timpul
transportului si al depozitarii. A se
indeparta inainte de utilizare.

Ecran steril

3. Explicatii ale simbolurilor utilizate

Simboluri pentru

dispozitivele endoscopice

[

@ Max OD

LATEX

g gz

< mo
Q, B, =
H d 88
A mo

5

= I

Material

MABS

POM c € 0086
"
PU 2

P [ STERILE | EO]

A se vedea
mai sus

PVC

@

-
o
-

PVC
PP

Carton,
tyvek

Abrevieri: MABS (metil acrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), PP (polipropilena),
PC (policarbonat), POM (polioximetilen).
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Indicatie

Lungimea utild a cablului de insertie al endoscopului.

Latimea maxima a portiunii de inserare
(diametru exterior maxim).

Camp de vizualizare.

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare a produsului sau
ambalajul acestuia este deteriorat.

Acest produs nu este fabricat din latex din cauciuc natural.

Limita de temperatura: intre 10 °C (50 °F) si 40 °C (104 °F) in
mediul de operare.

Limitarea umiditatii: umiditate relativa intre 30 si 85 % in
mediul de operare.

Limitarea presiunii atmosferice: intre 80 si 109 kPa in
mediul de operare

Producétor.

Consultati instructiunile de utilizare.

Marcaj CE. Produsul este in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului UE privind dispozitivele medicale.

Componenta aplicata tip BF pentru siguranta electrica.

Data expirdrii, urmata de AAAA-LL-ZZ.

Produs steril, sterilizare cu etilenoxid (ETO).
Produs de unica folosinta, a nu se reutiliza.
Numar de referinta.

Numar lot, cod serie de fabricatie.

Marca UL a componentelor recunoscuta pentru
Canada si Statele Unite ale Americii.

Avertisment.
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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 daca 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

4.2, Verificarea imaginii

1. Conectati endoscopul la conectorul corespunzator de pe monitorul compatibil.
Asigurati-va ca respectivele culori sunt identice si aveti grija sd aliniati sagetile. (3

2. Verificati daca apare pe ecran o imagine video in timp real, indreptand capatul distal al
endoscopului catre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Ajustati preferintele de imagine pe monitorul compatibil, dacé este necesar (vd rugam sa
consultati instructiunile de utilizare ale monitorului).

4. Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, curatati varful.

4.3. Pregatirea endoscopului

Glisati cu atentie maneta de comanda a sectiunii de indoire inainte si inapoi, pentru a indoi
sectiunea de indoire cat mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de indoire in pozitia neutra.
Confirmati faptul cd sectiunea de indoire functioneaza bine si corect si revine fara incidente
intr-o pozitie neutra. (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 endoscopului in plan vertical. Deplasarea manetei
de comanda in jos va cauza indoirea varfului catre inainte (flexare). Deplasarea sa in sus va cauza
indoirea varfului catre inapoi (intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai
drept posibil pentru a asigura un unghi optim de indoire a varfului.

Introducerea endoscopului (7

Cablul de insertie poate fi uns cu un lubrifiant medical pentru a reduce cat mai mult frecarea in
timpul introducerii endoscopului. Daca imaginile transmise de endoscop devin neclare, curatati
varful. 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 neutra.
Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitor.

4.5. Dupa utilizare

Verificarea vizuala 9

Examinati endoscopul pentru a vedea daca prezinta semne de degradare pe sectiunea de
indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie. In cazul in care sunt necesare masuri corective in
urma examindrii, aplicati-le in conformitate cu procedurile spitalicesti locale.

Pasi finali 10

Deconectati endoscopul de la monitorul Ambu si aruncati-I la deseuri in conformitate cu
reglementarile locale privind colectarea echipamentelor medicale infectate care contin
componente electronice.
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5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Standarde aplicate

Functionarea endoscopului este conforma cu:

- IEC 60601-1: Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si operare.

- IEC 60601-1-2: Echipamente electrice medicale - Partea 1 - 2 Cerinte generale pentru
sigurantd — Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte pentru teste.

- IEC 60601-2-18: Echipamente electrice medicale - Partea 2 - 18: Cerinte speciale pentru
siguranta echipamentelor endoscopice.

-1S0 8600-1: Echipamente optice si fotonice - Endoscoape medicale si dispozitive de
endoterapie - Partea 1: Cerinte generale.

-1S0O 10993-1: Evaluarea biologica a echipamentelor medicale - Partea 1: Evaluarea si testarea
n cadrul unui proces de gestionare a riscului.

5.2. Specificatii pentru endoscop

Portiune de inserare aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Sectiune de indoire'[°] 130’h130\11

Diametrul cablului de insertie [mm, (")] 3,0(0,12)

Diametrul capétului distal [mm, (")] 3,5(0,14)

Diametrul maxim al portiunii de inserare [mm, (")] 3,5(0,14)

Dimensiunea minima a tubului pentru traheostomie 6,0

(ID) [mm]

Lungime utila [mm, (")] 300(11,8)

Depozitare si transport aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Temperatura de transportare [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)
Temperatura recomandata pentru depozitare?[°C, (°F)] 10 ~ 25 (50 ~ 77)

Umiditate relativa [%)] 30~85

Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Adéancimea campului [mm]
Metodd de iluminare
Sterilizare

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%)]
Presiune atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

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

<2.000
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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.

6. Depanarea
Dacad apar probleme la sistem, va rugam sd utilizati acest ghid de identificare si remediere
pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema Cauza posibila Actiune recomandata
Endoscopul nu este conectat Conectati un endoscop la
corect la monitorul compatibil. | portul albastru de pe monitor.

Nu apare nicio
imagine in direct pe
ecran, insa interfata
de utilizare este
prezenta pe afisaj

Monitorul si endoscopul au Reporniti monitorul.
probleme de comunicare.

) A Endoscopul este deteriorat. Tnlocuiti endoscopul cu unul nou.
sau imaginea
este inghetata. . L X . . . .
O imagine inregistrata apare Reveniti la imaginea in direct
pe ecranul monitorului. de pe monitor.
Calitate slaba Sénge, saliva etc. pe lentila Daca obiectul nu poate fi
a imaginii (varf distal). vizualizat in mod clar,

curatati varful.
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1. BaxxHasa nHpopmaLma — npouTnTe nepes NCNosib3oBaHNem

Mepepn ncnonb3oBaHnem cuctembl Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim BHuMaTenbHo
03HaKOMBTECH C MHCTPYKLMEN No 6e30nacHOCTW. MIHCTPYKLMA N0 SKCNayaTaumm MoXeT 6biTb
06HOBNEHa 6€3 AOMONHNTENbHOIO yBeAOMEHWA. Konuu TeKyLei Bepcun NpeaoCcTaBasioTcs
no 3anpocy. O6paTuTe BHUMaHMe Ha TO, YTO B HACTOALLE MHCTPYKLIMN HE OBBACHAITCA N He
OMNMCBIBAOTCA KNMHUYECKME NpoLefypbl. B Hell onmcaHbl TONbKO OCHOBHbIE MaHUMYAALWN 1
npaBuna TexHNKM 6€30MacHOCTH, CBA3aHHbIE C NCMOoNb3oBaHNeM aScope 4 RhinolLaryngo Slim.

Mepea nepsbiM ncnonb3oBaHrem aScope 4 RhinoLaryngo Slim nonb3osatenu fomKHbI
NPOWTY COOTBETCTBYIOLEE 06yUYeHVEe KITMHUYECKUM SHAOCKOMMYECKUM METOAUKAM 1
03HAKOMWTbCA C Ha3HaYeHneM, NpefynpeXXAeHNAMMN 1 NPOTUBOMNOKa3aHNAMMY,
nepeyncieHHbIMU B HaCTOALLEeN MHCTPYKLMN.

B faHHOM MHCTPYKLMU NO NPUMEHEHWIO TEPMUH «3HOOCKON» OTHOCUTCA K CUcTeme aScope 4
RhinoLaryngo Slim, a TepmuH «cucmema» oTHocuTca K aScope 4 RhinoLaryngo Slim n
COBMeCTMMOMY MOHUTOPY Ambu. [laHHas MHCTPYKLUA NO NPUMEHEHMI0 NPUMeHNMa K
3HAOCKONY 1 MHPOPMaLUK, OTHOCALLENCA K CUCTeMe.

1.1. HasHaueHue

3HL|0CKOI'I ABNAETCA CTepUJbHbIM, O4HOPAa30BbIM, MbKuUM yCTpOIhCTBOM, npeaHasHa4Y€HHbIM
ANA 3HAOCKONUYeCKnxX npoueayp n o6cnenoaaﬂvm yepes HOCOBble XOAbl N BEPXHNE
AbiXaTesibHble NyTU. 9Hﬂ0CKOI‘I npenHasHayeH anAa obecrneyeHusa Bu3yanusaynum yepes MOHUTOP.
3H,E|OCKOI'I npefHasHayeH AnAa ncnosib3oBaHUA B CTalMOHape y B3pOC/biX.

1.2. MpepynpexaeHna n npepocTepexxeHns

HecobntofeHne nepeuncneHHbix NpeaynpexXaeHnin u npeaocTepexeHmnin MoXeT NoBneYyb 3a
cobol TpaBMUPOBaHMWe NaLyeHTa Un NoBpexaeHe 060pyAoBaHUA.

KomnaHua Ambu He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a Nl06OI ylep6, NPUUYNHEHHDIN cMcTEME UK
nauueHTy B pesynbTaTe HeNpaBWIbHOIO NCMOMb30BaHMA.

MPEAYNPEXAEHUA &

1. CucTemy paspeLLeHo 1Cnosb30BaTh TObKO Bpayam, 06yHeHHbIM KIMHAYECKNM
SHAOCKOMMUYECKUM METOAVKAM 1 MPOBEAEHMNI0 COOTBETCTBYIOLWMX NpOLeayp.

2. DHAOCKOM NPeAHa3HaYeH 478 OGHOKPATHOrO MPUMEHEHUS 1 JOSIKEH UCMONb30BaThCA
B COOTBETCTBMU C MPUHATON MeANLIMHCKON NPaKTUKOW ANA yCTPONCTB NOAO6HOro T1na
BO U36eXKaHue 3arpsA3HeHus nepes BBejeHnem.

3. He 3amaumBaiiTe, He MOWTE 1 He CTEPUNMN3YITE laHHOE YCTPOWCTBO, Tak Kak B pe3ynbTate
STUX NpoLeayp Ha HEM MOTYT OCTaTbCsl BPEAOHOCHbIE OCTATOYHbIE BELLECTBA UM 3TO
MOeT NPVBECTMN K HapyLLIeHMIO PaboTbl yCTPOMCTBA. OBTOPHOE UCMONb30BaHe
SHJOCKOMa MOXET BbI3BaTb 3arps3HeHne, YTo MPUBELET K Pa3BUTUI0 MHOEKLNA.

4. He ncnonb3yiite 3HAOCKON, ECNV CTEPUIN3ALMOHHDI 6apbep UK yNnakoBKa
n3aenus NoBpexaeHsbl.

5. He ncnonb3yiiTe 3HAOCKOM NPW HANNUUN KaKNX-GO NOBPEXAEHWIA NN €CN OH He
npoLuen NpoBepKy nepeq Ncnonb3oBaHvem (CM. pasgen 4.1).

6. W306paxeHns He OMKHbI MCNONb30BaTbCA B KAUECTBE €AVHCTBEHHOTO
HEe3aBMCMMOTO CPeACTBa ANArHOCTUKM No601 natonorun. Bpaum JomxHbl
ONMCbIBaTb 1 06OCHOBBIBATD NOObIE MONYUYEHHbIE AAHHBIE APYTMYM CNOCO6AMU
C YYeTOM KIMHUYECKMX AaHHbIX MaLyeHTa.

7. He ncnonb3yiiTe akTMBHbIE SHAOCKOMUYECKME BCNOMOraTeslbHbIE YCTPOWCTBA, TaKne Kak
NasepHble 30HAbI N SNEKTPOXMPYpPruyeckoe 06opyaoBaHmue, BMECTe C SHAOCKOMOM, Tak
KaK 3TO MOXET NPUBECTM K TPaBMMPOBaHUIO NALMEHTA UM MOBPEXAEHMIO SHAOCKONMA.

8. Henb3A ncnonb3oBaTh 3HAOCKON BO BPEMS BBEAEHUA NaLNeHTy
NEerkoBOCMIaMeHSIOLMXCA ra3006pasHbIX aHECTETMKOB. ITO MOXKET NPUBECTU K
TPaBMVPOBAHMIO NaLMeHTa.
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2.2. YacTn 3Hpgockona
9. HeOGXOAVIMO MOCTOAHHO AO/TKHbIM 06pa30M KOHTPOJIMpOBaTb COCTOAHUE NALMEHTOB.

Mpwu HecobnioAeHUM 3TOro TPeGOBaHMA Bbl MOXETE HAHECTV TPABMY MaLNEHTY.

10. Mpwv BBEAEHUM 1 U3BNEYEHNI SHAOCKOMA HEO6XOAMMO BCeraa CiefAnTb 3aTem, Y4Tobbl
CrbaLMNCA CErMEHT HaXOAMIICA B BbINPAMIIEHHOM NONOXeHuN. He ncnonbayiite
crnbatoLyni pbluar v He NPUKaAbIBanTe N3GbITOUHOE YCUANE, TaK Kak 3TO MOXET
TPaBMUPOBATb NaLMEHTa 1 (M) NOBPEANTbL SHAOCKONM.

11. He npuknagbianTe n3bbITOUHOE yCume nNpw NpOoABUXKEHUM, UCMONb30BAHIN
VNV N3BJIEYEHUM SHAOCKONMA, TaK KaK 3TO MOXET TPAaBMMPOBATh MaLMeHTa nim
noBpeanTb 3HAOCKON.

12. AncTanbHbli KOHEL SHAOCKOMNA MOXET HarpeBaTbCsl BCIIEACTBYE HarpeBsa
cBeToM3yyaloLwen yacTu. iz6erainTe NpofoKUTEIbHbIX NEPYOAOB KOHTaKTa
HaKOHEeYHMKa YCTPOICTBA CO CAIM3MCTON 0600UKOIA, MOCKOSbKY HEMPEPbIBHbBIN

KOHTAKT CO C/IM3MCTON 060N0UKOIN MOXKET Bbi3BaTb NOBPEXAEHNE CIM3UCTON.
8
OCTOPOXHO!
1. Ha cnyuai HeKkoppeKTHOI paboTbl CUCTEMbI HEOBXOANMO NPeyCMOTPETb
NOAXOAALLYI0 PE3EPBHYIO CUCTEMY.
2. Wi3beraiTe noBpexAeHUA NPOBOLHMKA UV ANCTaNbHOIO HaKOHeYHMKa. He =
fonyckaiTe, YTo6bl ApYrrie 06bEKTbI UM OCTPble YCTPOWCTBA, TaKne Kak UMb,
yAapAnucb 06 sHAOCKOM.
3. ®epepanbHbii 3akoH CLLUA pa3peluaeT npofaxy 3TVX YCTPOWCTB TONbKO BPayom nnmu
no 3akasy Bpaua.
2, OnucaHmne cucTembl
DHAOCKON MOXeT 6bITb NOAKIIIOYEH K COBMECTUMOMY MOHUTOPY. [InA nonyyeHnsa nHgopmauunm =
0 COBMECTUMOM MOHMTOPE 06paTUTECh K MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHUIO.
2.1. KOMNOHEeHTbI CcUCcTEeMbI Ne KomnoHeHT OyHKunA Marepuan
1 PykoATK Mopxoant AnAa nun N pyKun MA
SHAOCKONbDI Homepa koMmnoHeHTOB: yKoaTka OAXOANT ANA NEBO paBon py BC
2 Pbiuar MNo3BonaeT nepemMecTNTb ANCTaNbHbIN nom
A~ ynpasneHus HaKOHEUHWK BBEPX UV BHY3 B

. . O[IHOW MIOCKOCTM
510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

THITIG = . 3 MpoBofgHMK M6KMIN NPOBOAHWK ANA AblXaTeNbHbIX NyTen ny
soemne : 4 Crubatowmica MoaBMKHaA YacTb ny
YctpoinctBo aScope 4 RhinoLaryngo Slim goctynHo He Bo Bcex cTpaHax. ObpaTutech B cerment
MECTHbI oduc npoaax. 5 [vcTanbHbi CopepXuT Kamepy, UCTOYHUK CBeTa nK
HAaKOHEYHUK (nBa cBeTogmoaa)
H n3p Liser BHewHuin gnametp [Mm] 3-4-5  BBopgMMas 4acTb KomnnekT 13 NnpoBoaHuKa, crubatowerocs Cm. Bblle
cermMeHTa v ANCTaNbHOrO HAKOHEYHNKa
aScope 4 RhinoLaryngo Slim DroneToBblii MUH. 3,0; makc. 3,5
6 Pa3bem Ha kabene  loakniouaeTca K CMHeMy pasbemy nBXx
3HJOCKONa Ha MOHWTOpe
CoBMeCTMMble MOHUTOPbI Homepa KOMNOHEHTOB:
7 Kabenb MNepepaeT curHan n3obpakeHna Ha MOHUTOP MBX
3HJOCKONa
8 3awmTHana TpybKa 3awmuaeT NPOBOAHMK BO Bpemsa nn
\ 405002000 Mopenb N2 JANUS2-W08-R10 TPAHCNOPTMPOBKM 1 XPaHEHUA.
Ambu® aView™ (Bepcun M0 2 V2.02) YnanuTb nepes UCNonb3oBaHMEM.
(BNt MHOTOKpATHOTO - Ynakoska CrepunbHoe NokpbiTHe KapToH,
MNCNONb30BaHNA) Taneek

Homep mogenu aView cm. Ha 3TUKeTKe Ha 3afHel cTopoHe aView.

YcTpoiicta aView [JOCTYMHbI He BO BCex cTpaHax. ObpaTnTech B MECTHbIN 0dUC MPoAax. Cokpatuerns: MABC (meTunakpunoxutpunbytaanecrupon), My (nonuypetan),

NN (nonunponunen), MK (nonukap6oHat), MOM (nonnokcnmeTmner).
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3. MNoAacHeHne ncnonbsyembiXx CMMBOJIOB

CumBonbl, ncnosibsyemMmble

M 0O603HaueHue
B YCTPOIICTBaX 3HAOCKONA

- . . Pabouas gnvHa NPOBOAHMKa SHAOCKOMNA.
1

@ Max OD MakcrmanbHas WupurHa BBOANMON YacTn
ax . .
(MaKcManbHbI BHELWWHWIA AnameTp).
A
—___ 085 Mone o630pa.
X
@ He nucnonb3yiite nspenue, ecnv ero CTepuIn3aLnoHHbIN
6apbep 1M ynakoBka noBpexxaeHbl.

(A B npounssofcTBe AaHHOTO NPOAYKTa He UCMofb3yeTcs
naTeKc U3 NPUPOAHOTO KayuyKa.

. e OrpaHuyeHuna no Temnepatype:
50°% ot 10 °C (50 °F) po 40 °C (104 °F) B pabouei cpege.

, OrpaHunyeHns No BNAXXHOCTW: OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb
R o1 30 fo 85 % B paboueii cpepe.

109kPa

OrpaHunyeHuns no atmocdepHomy AasneHuto: ot 80 go 109
KMa B pabouen cpege.

“ M3roTtosutens.

CM. MIHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHWIO.

3Hak cooTBeTCTBMA eBponenckum ctaHgaptam (CE).
c € 0086 M3penue cooTBeTcTBYeT ANpeKTBaM coBeTa EC B
OTHOLEHUN MeANLNHCKNX ycTponcTs N2 93/42/EEC.

MpuMmeHAOTCA NpaBuna 3neKTpobe3onacHoCTy Ans
n3genuin Tuna BF.

2 Wcnonb3osatb go INMMM-Mm-aA4.
STERILE [ EO] CTepunbHoe n3genue, CTePUNM3aLns STUIEHOKCUAOM.
@ OpHopasoBoe nspenvie. He npegHasHayeHo gna

MOBTOPHOIO NPUMEHeHUA.

ApTuKyn.

Homep naptuw, kog naptum.

“ 3HaK KOMMOHeHTa, MPU3HaHHbIN komnaHueit UL gna
C us Kanapbl n CLLA.

A MpeaynpexpeHue.
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4. Ucnonb3oBaHue SHAOCKONA

ONTUMMN3NPYITE NONOXKEHNE NaLneHTa N PacCMOTPUTE BO3MOXKHOCTb MPUMEHEHUA
noaxoaAuwmnx aHecTe3npyLwmnx cpeacTs ond MUHUMU3aunun ,qI/ICKOMd)OpTa nayuneHTa.
Homepa, yka3aHHble B cepblx Kpyrax, OTHOCATCA K UNMIOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1. MpoBepKa s3HAOCKOMNa nepea NcnosibsoBaHnem

1. Tepea oTKpbITMEM NPOBEPLTE LIENOCTHOCTb U TePMETUYHOCTb NakeTa. (1a

2. Y6epnTechb B TOM, YTO C NPOBOAHMKA Y6paHbl 3alnTHbIe 3nemeHTbl. 1b

3. TpoBepbTe, UTOOLI Ha N3AENMUN He ObINO 3arpA3HEHNIA 1 MOBPEXAEHUI, TAKNX Kak
LapanuHbl, OCTPble Kpas Wu BbICTYMbl, KOTOPble MOTYT TPaBMUPOBaTb NaumneHTa. (¢

WHdopmaumio no noaroToBKe U NpoBepKe MOHUTOPa CM. B MHCTPYKLMW MO NPUMEHEeHNIo
COBMECTMMOro MoHMTOpa. (2

4.2, NMpoBepkKa nsob6paxxeHnsa

1. BkJiounTe SHAOCKOMN B COOTBETCTBYIOWMIA Pa3beM Ha COBMECTUMOM MoHUTOpe. Y6eanTecn,
4TO LiBETa COBMajaloT, I COBMeCTUTE CTPenku. (3

2. Y6epnTecb B TOM, UTO Ha SKPaH BbIBOANTCA BUAEOU306paKeHME B pexmme
peanbHOro BpemeHu. [ina 3Toro HanpaebTe ANCTaNbHbI KOHeL| 3HA0CKONa Ha 06beKT
(HanpuMmep, Ha NnagoHb CBOEN pyKN). (4

3. Tpu Heob6XOANMOCTN OTKOPPEKTUPYIITE HACTPOWKMN N306pakeHNA Ha COBMECTUMOM
MOHWTOpPE (CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO MOHUTOPA).

4. Ecnu o6bekT BUEH HEUYeTKO, MPOTPUTE HAKOHEUHUK.

4.3. MoarotoBKa 3HAOCKONA

OCTOPOXHO NepemeLLanTe pbluar ynpasneHusa crubaHnemM Bnepea v Hasag, Ytobbl Kak MOXXHO
CUNbHee COrHyTb CrnmbaloLMnCA CermeHT. 3aTeM MeANEHHO NepemecTuTe CrubaloWwmin pbiyar B
HelthaJ‘IbHOe nonoxeHue. y6eHVITer B TOM, UTO CFI/I6aK)LLU/II7ICF| CcermeHT pa60TaeT nnaBHO n
TOYHO, a TaKXe BO3BpaLLaeTcA B HeTpanbHoe nonoxeHue. (5

4.4. icnonb30oBaHMe 3HAOCKOMNA

YaepaHue sHAOCKONA N ynup H wm 6

PykoaTKy aHAOCKOMNa MOXHO yLiep>K1BaTb No6oii pyKkoii. PyKy, cBoO60fHYI0 OT S3HAOCKONA,
ncnonb3yinTe AnA BBeeHUA MPOBOJHVIKA B HOCOBYIO WJIM POTOBYIO NOMOCTb NaumeHTa. [Ana
nepemeLLeHuns pblyara ynpasieHus NCnonb3yinte 60nbLoi nanewy pyKku. Poiyar ynpasneHus
NCnonb3yeTca ANA CrbaHna N NPOABUKEHNA HAKOHEUHMKA SHAOCKONA B BEPTUKaNbHOMN
nnockoctu. Mpwn nepemeLyeHn polyara ynpaBneHra BHU3 HAKOHEYHUK crnbaeTca Knepeau
(crmbanme). Mpun nepemeLleHnn pblyara BBEPX HAKOHEUYHWK CrnbaeTca K3aam (BbinpaAmneHme).
o BO3MOXHOCTV MPOBOAHMK AOJIXKEH COXPAHATD NPAMOE MOSIOKEHME Ha NPOTAXKEHUN BCETrO
BpeMeHW, 4Tobbl o6ecneynTb ONTUMaNbHbIN yron crnba HakoHeYHuKa.

BBepgeHue aHpgockona | 7

[nA cBeAeHNA K MUHUMYMY BO3MOXHOTO TPEHWA NPW BBEAEHUW SHAOCKOMA NPOBOAHNK MOXET
6bITb CMa3aH MeAMLIMHCKON cMa3Kkol. Ecnu nsobpaxeHus, nonyyaemble Npu NOMOLUM SHAOCKONA,
CTaHOBATCA HEUYETKNMMU, MPOTPUTE HAKOHEUHVK. [Py BBEAEHUN SHAOCKOMNA Yepe3 POTOBYIO
NofoCTb PeKOMeHAYETCA MCNOMb30BaTb MyHALUTYK ANA 3aLUWTbl SHAOCKONA OT NOBPEXAEHNN.
onTUManbHo 3G PeKTUBHOCTM acnUpaLnn PeKOMeHAYeTCA NOMHOCTbIO M3BNEYb MHTPOAYKTOP
VAN WNpUL, BO BPEMSA acnmpaumn.

N3BneueHne sHaoCKona (8
Mpwv U3BneYeHNn SHAOCKONA y6eANTECh, YTO pbluar yrnpaBieHns HaXO[UTCA B HETPanbHOM
nonoxeHnn. MefineHHO U3BNEKNTE SHAOCKOMN, KOHTPONVPYA N306PaXKEHVE HA MOHUTOPE.

4.5. MNocne ncnonb3oBaHnsA

BusyanbHbiii ocmoTp (9

I'Iposepre SHAOCKON Ha Hann4yne Npru3HaKoB NoBpexaeHua cr|/|6a}ou4eroc;| CermMmeHTa, JINH3bl
VNN NPOBOJHUKA. Mpu HEO6XOAMMOCTY NPOBELEHNA KOPPEKTUPYIOWIMX AeACTBUN HA
OCHOBaHNN NPOBEPKU Cne,qu7ITe npoueaypam, NpuUHATbHIM B Goanmue.
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3aBepueHne pa6orbi 10

OTcoeanHUTE SHAOCKOM OT MOHMTOPa AMbu 1 YyTUAN3MPYIATe SHAOCKON B COOTBETCTBUN C
MECTHBIMW HCTPYKLMAMMN N0 c60pY NHPULMPOBAHHBIX MeNLIMHCKNX YCTPONCTB C
3N1EeKTPOHHBIMN KOMMOHEHTaMW.

5. TexHnYecKne xapaKTepucTuku nsgenns

5.1. MpumeHnMble cTaHAAPTHI

DyHKLMA S3HAOCKOMA COOTBETCTBYET C/IeAYIOLMM CTaHAapTam:

- IEC 60601-1: MeauumMHCKoe aneKTpuyeckoe obopyaosaHue. YacTb 1: 0bwwume TpeboBaHNA no
6€30MacHOCTM U OCHOBHBIM GYHKLMOHANIbHBIM XapaKTePUCTUKAM.

- IEC 60601-1-2: MeauumHcKoe anekTpuyeckoe obopynosaHue. YacTb 1-2: oblme TpeboBaHuA
no 6e3onacHocTii. COBMECTHbI CTaHAAPT: SNE€KTPOMarHMTHasA COBMECTUMOCTb, Tpe6oBaHuA
K TECTUPOBaHMIO.

- IEC 60601-2-18: MeguumMHCKoe aneKTpryeckoe obopynoBaHue. YacTb 2-18: KOHKpeTHble
Tpe6oBaHMA Mo 6€30MacHOCTN SHAOCKOMMUYECKOro 060pyAOBaHNA.

-1S0 8600-1: OnTuka 1 GoTO3NeKTPOHMKA. MeanLMHCK1e S3HAOCKOMbI U SHAOTepaneBTNYecKue
ycTpoincTea. YacTb 1: obwme TpeboBaHuA.

- 1SO 10993-1: Buonornyeckas oLeHKa MegULIMHCKUX YyCTPONCTB. YacTb 1: oLeHKa un
TeCTMPOBaHWe B pamMKax npoLecca yrnpaBieHna puckamu.

5.2. XapaKTepucTuKv sHgocKona

BBogumas yactb aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130’»,130‘1’

[nameTp npoBofHuUKa [Mm, (arorimbl)] 3,0(0,12)

Crubatowmincs cermeHT' [°]

[nameTp ANCTaNbHOro KoHua [MM, (aoimbl)] 3,5(0,14)
MakcmmanbHbIi AgnameTp BBOAMMOW YacTu [MMm, (Atonmbl)] 3,5(0,14)

MuvHUManbHbI pa3mep TPaxeoCcToMUYecKon TPyOKu 6,0
(BHYTpP. Anam.) [Mm]

Pa6ouas anvHa [Mm, (groiimb)] 300 (11,8)
aScope 4 RhinoLaryngo Slim

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKa

Temnepatypa npu TpaHcnopTuposke [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

PekomeHpyemas Temnepatypa xpaHenus® [°C, (°F)] 10 ~ 25 (50 ~ 77)
OTHOCKTENbHAA BNAXXHOCTb [%)] 30~85
AtmocdepHoe pasneHue [Kla] 80~ 109

OnTnyeckas cucrema aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Mone o630pa [°] 85

my6uHa nons [mm] 6-50

Cnocob ocBelieHun CeeToauog
Crepunusaums aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Cnoco6 cTepunmsayum ITUNEHOKCNA
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Pa6ouas cpepa

Temnepartypa [°C, (°F)]

OTHOCHTENbHAA BNaXXHOCTb [%]

AtmocdepHoe paBnexue [KlMa]

BbicoTa [M]

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

30~85

80 ~ 109

<2000

1. OﬁpaTMTe BHMMaHWeE Ha TO, 4YTO yron crnba MOXeT N3MeHATbCSA, eCIN He noaaepxueatb NPOBOAHUK B

NPAMOM MONOXEHNN.

2. XpaHeane npun 6onee BbICOKUX Temnepartypax MOXeT BAIUATb Ha COOKU XPaHeHUA.

6. BbisiBNneHne n ycrpaHeHne HencnpaBHoOCTeN

Ecnu npu pabote ¢ cnctemoi BO3HMKaOT NPo6sieMbl, BOCMONb3YNTECh 3TON MHCTPYKLUMEN NO
BbIABNEHWIO 1 YCTPaHEHMWIO HEMCNPaBHOCTEN ANA YCTaHOBNEHWA NPUYVHbBI U NCNpaBieHns

OLWKNBOK.

Mpo6nema

HeT nsobpaxxeHus B
peXrime peanbHOro

BpeMeHU Ha 3KpaHe,

ofiHaKo
Nosnb30BaTeNbCKUM
nHTepdeiic
oTo6paxaercs Ha
avcnnee, uau
n3obpaxeHve
«3aBUCNIO.

Huskoe KauectBo
n306paxeHua.

BosmoxHasn npuynHa

DHAOCKON He MNOAKIIIoYEH K
COBMECTUMOMY MOHUTOPY.

Mpo6nembl CO CBA3bIO MEXAY
MOHUTOPOM 1 SHAOCKOMOM.

DHAOCKOM MOBPEXAEH.

Ha akpaHe MoHWTOpa
oTobpaXkaeTcA 3anmcaHHoe
n3o6paxkeHue.

KpoBb, cntoHa v np. Ha NuH3e
(AnCTanbHbI HAKOHEYHUIK).

PeKomeH,qyemoe peweHne

MoakniounTe 3HAOCKON K
CUHEMY NOPTY Ha MOHUTOPE.

MepesanycTute MOHNTOP.

3ameHunTe SHAOCKON Ha HOBbIN.

BepHuTech K n3obpaxeHuto B
peanbHOM BpeMeHM Ha
MOHUTOpE.

Ecnu o6beKT BUAEH HeYeTKo,
NPOTPUTE HAKOHEYHNK.
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1. Ddlezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim pristroja Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si dokladne prestudujte tieto
bezpecnostné pokyny. Navod na pouzitie sa mdze 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 systému
aScope 4 RhinolLaryngo Slim.

Pred prvym pouzitim systému 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 systém aScope 4
RhinoLaryngo Slim a vyraz systém oznacuje systém aScope 4 RhinoLaryngo Slim a
kompatibilny monitor Ambu. Tento nadvod na pouzitie plati pre endoskop a informacie
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 monitora.

Tento endoskop je uréeny na pouzitie v nemocniciach. Je urceny na pouzitie u dospelych pacientov.

1.2. Vystrahy a upozornenia

Ak tieto vystrahy a upozornenia nedodrzite, moze to spdsobit poranenie pacienta alebo
poskodenie zariadenia.

Spolo¢nost Ambu nezodpoveda za Ziadne poskodenie systému ani poranenie pacienta
spdsobené nespravnym pouzitim.

vysTrAHY /I\
s

Tento vyrobok smu pouzivat len lekari vyskoleni v technikach a postupoch
klinickej endoskopie.

2. Endoskop je vyrobok urc¢eny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat sp6sobom,
ktory zodpoveda prijatym lekarskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred
zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontaminacii.

3. Endoskop neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mézu na nom zostat skodlivé zvysky alebo méze doéjst jeho k poruche. Opakované
pouzitie endoskopu moze spdsobit 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 nedspesna (pozrite si ¢ast 4.1).

6. Obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku Ziadneho patologického javu.
Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy néalez 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 déjst 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 moze dojst k
poraneniu pacienta.

10. Pri zavadzani a vyberani endoskopu sa vzdy uistite, Zze jeho ohybna cast je vyrovnana.
Nepouzivajte packu na ohybanie a nikdy nepouzivajte nadmernd silu, mohlo by déjst k
poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

11. Pri zavadzani, pouzivani alebo vyberani endoskopu nepouzivajte nadmernu silu,
mohlo by déjst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

12. Distalny koniec endoskopu sa moze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrénte dlhodobému kontaktu medzi hrotom pomécky a sliznicou, pretoze pri
nepretrzitom kontakte so sliznicou méze dojst k jej poskodeniu.
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UPOZORNENIA
1. Vidy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.
2. Davajte pozor, aby ste neposkodili zavadzaciu hadicku alebo distalny koniec. Zabrante
kontaktu inych predmetov alebo ostrych nastrojov, ako su napriklad ihly, s endoskopom.
3. Federalny zakon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na
ich objednavku.

2. Popis systému
Tento endoskop mozno pripojit ku kompatibilnému monitoru. Informécie o kompatibilnom
monitore najdete v prislusnom navode na pouzitie.

2.1. Casti systému

Endoskopy Cisla dielov:

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

-

o [T

30em/11.8

Systém aScope 4 RhinoLaryngo Slim nie je k dispozicii vo vietkych krajinach. Obratte sa na
miestnu predajnu pobocku.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi priemer [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Fialova min. 3,0; max. 3,5
Kompatibilné monitory Cisla dielov:

405002000 Model ¢. JANUS2-WO08-R10
(verzie softvéru = V2.02)

Ambu® aView™
(opakovane pouzitelny)

Ak chcete zistit ¢. modelu monitora aView, pozrite si stitok na zadnej strane monitora aView.
Monitor aView™ nie je k dispozicii vo vietkych krajindch. Obrétte sa na miestnu predajnt pobocku.
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2.2. Casti endoskopu

3-4-5

Diel
Rukovét

Ovladacia packa

Zavadzacia
hadicka
Ohybna cast

Distalny koniec
Zavadzacia ¢ast
Konektor na kabli
endoskopu

Kabel endoskopu

Ochranné rarka

Obal

)4

Funkcia
Vhodné do pravej aj lavej ruky

Pohyb distalneho konca nahor a nadol v
jednej rovine

Flexibilna hadicka na zavedenie do dychacich
ciest

Ovladatelna cast

Obsahuje kameru, zdroj svetla
(dve svetelné diddy)

Zostava zavadzacej hadi¢ky, ohybnej
Casti a distalneho konca

Pripojenie do modrého konektora
na monitore

Prenos obrazového signélu do monitora

Ochrana zavédzacej hadicky pocas prepravy a
skladovania. Pred pouzitim odoberte.

Sterilnd bariéra

Material
MABS
POM

PU

PU
PC

Pozrite
vyssie

PVC

PVC
PP

Karton,
tyvek

Skratky: MABS (metylakrylonitril-butadiénstyrén), PU (polyuretan), PP (polypropylén),
PC (polykarbonat), POM (polyoxymetylén).
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre

endoscopické zariadenia

7 .
[

@ Max OD

LATEX

g3

+5
2
S

@,

109kpa

=13

N
m

086

B3 B

|_STERILE | EO |

(1}

>PEEe

Indikacia

Pracovna dlzka zavadzacej hadi¢ky endoskopu.

Maximalna 3irka zavadzacej ¢asti
(maximalny vonkajsi priemer).

Zorné pole.

Vyrobok nepouzivajte, ak st ochranny obal sterilného
vyrobku alebo jeho balenie poskodené.

Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného gumeného latexu.

Obmedzenie teploty: v pracovnom prostredi medzi
10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F).

Obmedzenie vlhkosti: relativna vlihkost v pracovhom
prostredi od 30 do 85 %

Obmedzenie atmosférického tlaku: v pracovnom prostredi
od 80 do 109 kPa.

Vyrobca

Precitajte si ndvod na pouzitie.

Znac¢ka CE. Oznatuje stlad vyrobku so smernicou Rady EU
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach.

Aplikovana cast, elektricka bezpecénost typu BF.
Pouzitelnost do RRRR-MM-DD.

Sterilny vyrobok, sterilizovany etylénoxidom (ETO).

Vyrobok urceny na jedno poutzitie. Nepouzivajte opakovane.
Ciselné oznacenie

Cislo 3arze, kdd série.

UL Uznévana znacka dielu pre Kanadu a Spojené stéty.

Vystraha.
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4. Pouzitie endoskopu

Optimalizujte polohu pacienta a zvazte pouzitie vhodnych anestetik na znizenie jeho nepohodlia.

Cisla uvedené v sivych kruzkoch nizsie sa vztahujd na obrazky 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 vy¢nelky, ktoré by mohli poranit pacienta. (1¢

Pozrite si v navode na pouzitie kompatibilného monitora pokyny na pripravu
a kontrolu monitora (2

4.2, Kontrola obrazu

1. Pripojte endoskop k prislusnému konektoru na kompatibilnom monitore. Uistite sa,
ze farby su identické a dbajte na zarovnanie Sipok. (3

2. Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. dlan ruky, si overte,
¢i sa na obrazovke zobrazi zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte preferencie obrazu na kompatibilnom monitore
(podrobnejsie informacie najdete v navode na pouzitie monitora).

4. Ak predmet nie je jasne viditelny, vycistite hrot.

4.3. Priprava endoskopu

Opatrne posuvajte packu na ovladanie ohybania dopredu a dozadu v kazdom smere v
maximalnom moznom rozsahu. Packu na ovladanie ohybania potom pomaly posuvajte do
jej neutralnej polohy. Uistite sa, Ze ohybna ¢ast funguje a vracia sa plynulo a spravne do
neutralnej polohy. (5

4.4, Prevadzka endoskopu

Drzanie endoskopu a manipulécia s hrotom (6

Rukoviét 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. Hrot endoskopu mézete ohybat a vyrovnavat vo vertikdlnej rovine pomocou
ovlddacej packy. Posunutim ovladacej packy nadol ohnete hrot dopredu (ohnutie). Posunutim
packy nahor ohnete hrot smerom dozadu (vyrovnanie). Zavadzaciu hadicku udrziavajte podla
moznosti vzdy vyrovnand, aby ste zabezpecili optimélny uhol ohnutia.

Zavedenie endoskopu (7

Na zaistenie najnizsieho mozného trenia pri zavadzani endoskopu sa zavadzacia hadicka
moéze namazat mazivom urcenym na lekarske ucely. Ak s obrazy endoskopu nejasné,
vycistite hrot. Pri ordlnom zavadzani endoskopu odpori¢ame pouzit ndustok na ochranu
endoskopu pred poskodenim.

Vybratie endoskopu (8
Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej polohe. Pomaly
vytiahnite endoskop, pricom sledujte Zivy obraz na monitore.

4.5. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

Skontrolujte ohybnu ¢ast, objektiv alebo zavadzaciu hadicku endoskopu, ¢i nevykazuju
akékolvek znamky poskodenia. Ak st na zaklade kontroly potrebné napravné opatrenia,
postupujte podla zauzivanych postupov na vasom pracovisku.

Zavereéné kroky 10

Odpojte endoskop od monitora Ambu a zlikvidujte ho v stlade s miestnymi predpismi o zbere
infikovanych zdravotnickych pomocok obsahujucich elektronické sucasti.
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5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu je v stlade s tymito normami:

- 1EC 60601-1: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: VSeobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- 1EC 60601-1-2: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2 Vieobecné poziadavky na
bezpecnost - Pridruzend norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Poziadavky na skusky.

- IEC 60601-2-18: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na
bezpecnost endoskopickych pristrojov.

- 150 8600-1: Optika a fotonika — Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu - Cast 1:
Vieobecné poziadavky.

- 150 10993-1: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a
skusanie v rdmci procesu riadenia rizik.

5.2. Technické specifikacie endoskopu

Zavadzacia ¢ast
Ohybna cast'[°]
Priemer zavadzacej hadicky [mm, (")]

Priemer distalneho konca [mm, (")]

Maximalny priemer zavadzacej ¢asti [mm, (")]

Minimélna velkost tracheostomickej trubice

(vnut. priem.) [mm]
Pracovna dizka [mm, (")]
Skladovanie a preprava

Teplota pri preprave [°C, (°F)]

Odporucana skladovacia teplota®[°C, (°F)]

Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole [°]

Hibka pola [mm]
Spdsob osvetlenia
Sterilizacia
Steriliza¢nd metéda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 M130V
3,0(0,12)
3,5 (0,14)
3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

6-50

Svetelna didda (LED)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000
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1. Nezabudnite, ze uhol ohybu sa m6ze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.
2. Skladovanie pri vys3ich teplotach mdze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.

6. Riesenie problémov
Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pri¢inu a odstranili poruchu.

Problém Mozna pricina Odporucané riesenie
Endoskop nie je pripojeny ku Pripojte endoskop k
kompatibilnému monitoru. modrému portu na monitore.

Na displeji sa Monitor a endoskop maju Restartujte monitor.

nezobrazuje Ziadny
zivy obraz, iba
pouzivatelské
rozhranie, alebo je
obraz zamrznuty.

komunika¢né problémy.

Endoskop je poskodeny. Vymerte ho za novy
endoskop.

Zaznamenany obraz sa zobrazuje Prepnite na zZivy obraz
na obrazovke monitora. monitora.

Nizka kvalita obrazu Kry, sliny atd. na objektive Ak predmet nie je jasne
(distalnom konci). viditelny, vycistite hrot.
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1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim pozorno preberite varnostna
navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega
obvestila. Kopije trenutne razlicice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne
obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje pripomocka aScope 4
RhinoLaryngo Slim in previdnostne ukrepe v zvezi z njegovim delovanjem.

Pred prvo uporabo pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Slim mora biti upravljavec ustrezno
usposobljen na podro¢ju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom uporabe,
opozorili in previdnostnimi ukrepi iz teh navodil.

V teh navodilih za uporabo se izraz endoskop nanasa na navodila za pripomocek aScope 4
RhinoLaryngo Slim, izraz sistem pa se nanasa na pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo Slim in
zdruzljivi monitor Ambu. Ta navodila za uporabo se nanasajo na 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.

Endoskop je namenjen uporabi v bolni3nici. Zasnovan je za uporabo pri odraslih.

1.2 Opozorila in svarila

Neupostevanje teh opozoril in svaril lahko povzroci poskodbe bolnika ali opreme.
Podjetje Ambu ni odgovorno za morebitne poskodbe sistema ali bolnika, nastale zaradi
nepravilne uporabe.

opozorita /N
(15

Uporaba je dovoljena samo zdravnikom, ki so usposobljeni za izvajanje klini¢nih
endoskopskih tehnik in postopkov.

2. Endoskop je izdelek, namenjen za enkratno uporabo; ce 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 $kodljive
ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Vnovi¢na uporaba endoskopa lahko
povzroc¢i kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

4. Ce je sterilna zas¢ita ali embalaza poskodovana, endoskopa ne uporabljajte.

5. Ceje endoskop kakor koli pokodovan 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. Distalni konec endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride do
dolgotrajnejsega stika med konico pripomocka in sluznico. Zaradi dolgotrajnejsega
stika konice 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.

2. Opis sistema

Endoskop lahko priklopite na zdruzljivi monitor. Informacije o zdruzljivem monitorju so na

voljo v navodilih za uporabo monitorja.
2.1 Deli sistema

Endoskopi Stevilke delov:

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

.|| o=

30em/11.8

Pripomocek 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 vijolicna  Najm. 3,0; najv. 3,5
Zdruzljivi monitorji Stevilke delov:

g 405002000 3t. modela JANUS2-WO08-R10
(razli¢ice programske opreme = V2.02)
Ambu® aView™
(za veckratno uporabo)

Za 3t. modela monitorja aView glejte nalepko na zadnji strani monitorja.
aView ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.
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2.2 Deli endoskopa

8
St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren za levicarje in desnicarje
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol
Vv eni ravnini
3 Cevka za Upogljiva cevka za vstavitev v dihala
vstavljanje
4 Upogljivi del Vodljivi del
5 Distalni konec Vklju¢uje kamero, vir svetlobe (dve lu¢ki LED)
3-4-5  Vstavljeni del Sklop cevke za vstavljanje, upogljivega dela in
distalnega konca
6 Priklju¢ek na Priklopi se v modro vti¢nico na monitorju
kablu endoskopa
7 Endoskopski Prenese slikovni signal v monitor
kabel
8 Zascitna cevka S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom in

skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.

- Embalaza Sterilna zas¢ita

Material

MABS
POM

PU

PU
PC
Glejte

zgoraj
PVC
PVC

PP

Karton,
tyvek

Okrajsave: MABS (metil akrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), PP (polipropilen),

PC (polikarbonat), POM (polioksimetilen).
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za

endoskopske pripomocke Pomen

Delovna dolzina cevke za vstavljanje endoskopa.

7 .
[

@ Max OD Naj‘veéij Sirina Ystavljenega dela
(najvegji zunanji premer).
A
:0\%5" Vidno polje.
@ Izdelka ne uporabljajte, ¢e je sterilna za¢ita ali embalaza
izdelka poskodovana.

LATEX

Ta izdelek ni narejen iz lateksa naravnega kavcuka.

H
S

Temperaturna omejitev: od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F) v
delovnem okolju.

&3

+S
3
2

Omejitev vlaznosti: relativna vlaznost med 30 in 85 % v
delovnem okolju.

Omejitev atmosferskega tlaka: od 80 do 109 kPa v
s delovnem okolju.

Proizvajalec.

= I

Preberite navodila za uporabo.

Oznaka CE. Izdelek je skladen z Direktivo Sveta 93/42/EGS o
086 medicinskih pripomockih.

N
m

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

Uporabno do, dopolnjeno z navedbo LLLL-MM-DD.

STERILE m Sterilen izdelek, sterilizirano z etilen oksidom.

Izdelek za enkratno uporabo, ne uporabite ga znova.

£a >

Referen¢na stevilka.

Stevilka sklopa, koda proizvodne serije.

Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in
Zdruzene drzave Amerike.

(]

> BEEe

[—
w

Opozorilo.
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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 vrecke nedotaknjeno. (1a

2. Pazite, da odstranite zasc¢itne elemente s kabla za vstavljanje. 1b

3. Preverite, daizdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine,
ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. (1€

Za pregled in pripravo zdruzljivega monitorja glejte navodila za uporabo monitorja (2

4.2 Pregled slike

1. Endoskop priklopite v ustrezni prikljucek na zdruzljivem monitorju. Prepricajte se, da so
barve enake in pazite, da poravnate puscice. (3

2. Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalni konec endoskopa usmerite
proti predmetu, npr. vasi dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na zdruzljivem monitorju (glejte navodila za
uporabo monitorja).

4, Ce predmeta ne vidite jasno, ocistite konico.

4.3 Priprava endoskopa

Upogljivi krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne, kolikor
je to mogoce. Nato upogljivi 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.
Konico endoskopa lahko v navpi¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim vzvodom.

Ce krmilni vzvod pomaknete navzdol, se konica upogne naprej (fleksija). Ce ga pomaknete
navzgor, se konica upogne nazaj (ekstenzija). Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj
naravnost, da zagotovite optimalen kot upogiba konice.

Vstavljanje endoskopa (7

Za najmanjse mozno trenje med vstavljanjem endoskopa lahko cevko za vstavljanje namazete
z medicinskim mazivom. Ce postanejo slike endoskopa nejasne, o¢istite 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 kaksne poskodbe.
Ce je treba kaj popraviti, ukrepajte v skladu z lokalnimi bolni$ni¢nimi postopki.

Konéni koraki 10

Odklopite endoskop iz monitorja Ambu in ga zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami za
zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z elektronskimi komponentami.
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5. Tehni¢ne specifikacije izdelka 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.
5.1 Uporabljeni standardi

Endoskop deluje skladno z naslednjimi standardi:

- IEC 60601-1: Medicinska elektricna oprema - 1. del: Splo$ne zahteve za osnovno varnost in
bistvene zmogljivosti.

- IEC 60601-1-2: Medicinska elektricna oprema - 1.-2. del: Splosne varnostne zahteve -
Spremljevalni standard: Elektromagnetna zdruzljivost - Zahteve in preizku3anje. Tezava Mozen vzrok

- IEC 60601-2-18: Medicinska elektricna oprema - 2.-18. del: Posebne zahteve za varnost
endoskopske opreme.

-1S0 8600-1: Optika in fotonika — Medicinski endoskopi in pripomocki za endoterapijo - 1. del:

6. Odpravljanje tezav
V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Priporocen ukrep

Endoskop ni priklopljen na
zdruzljiv monitor.

Endoskop priklopite v modri
vhod na monitorju.

Splosne zahteve.

-1S0 10993-1: Bioloska ustreznost medicinskih pripomockov - 1. del: Ocenjevanje in testiranje

v postopku upravljanja tveganja.

5.2 Tehni¢ni podatki endoskopa

Vstavljeni del

Upogljivi del' [°]

Premer cevke za vstavljanje [mm, (")]

Premer distalnega konca [mm, (")]

Najvecji premer vstavljenega dela [mm, (")]

Najmanjsa velikost traheostomske cevke (ID) [mm]

Delovna dolzina [mm, (")]

Shranjevanje in prenasanje

Temperatura pri prenasanju [°C, (°F)]

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]

Nadmorska visina [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130N 130¥

3,0(0,12)

3,5(0,14)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

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

<2000

Na zaslonu ni slike
v Zivo, vendar je na
zaslonu prikazan
uporabniski
vmesnik ali pa se
slika ne odziva.

Slaba kakovost slike

Prislo je do tezav s komunikacijo

med monitorjem in endoskopom.

Endoskop je poskodovan.

Na zaslonu monitorja je
prikazana posneta slika.

Na le¢ah (distalna konica) je kri,
slina ipd.

Znova zazenite monitor.

Zamenjajte endoskop z novim.

Na monitorju se vrnite na
sliko v Zivo.

Ce predmeta ne vidite jasno,
ocistite konico.
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1. Viktig information - lds fére anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvéander Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den
aktuella versionen kan erhallas pa begéaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar
eller beskriver kliniska férfaranden. Den beskriver endast grundléaggande hantering och
forsiktighetsatgarder for anvéandning av aScope 4 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.

I denna bruksanvisning anvands termen endoskop for instruktioner avseende aScope 4
RhinoLaryngo Slim medan termen system innefattar ett aScope 4 RhinoLaryngo Slim samt den
kompatibla Ambu-monitorn. Denna bruksanvisning galler endoskopet och innehaller
information som &r relevant for systemet.

1.1. Avsedd anvandning

Endoskopet &r ett sterilt, flexibelt endoskop for engangsbruk avsett for endoskopiska
undersdkningar inne i ndskaviteten och de 6vre luftvdgarna. Endoskopet ér tillverkat for att
aterge bild av undersékningsomréadet via en monitor (bildskarm).

Endoskopet &r avsett att anvandas i sjukhusmiljo. Det ar utformat for att anvandas pa
vuxna patienter.

1.2. Varningar och observanda
Om dessa varningar och observanda inte foljs kan det leda till skada pa séval patienten
som utrustningen.

Ambu ansvarar inte for skador pa systemet eller patienten som orsakas av felaktig anvandning.

VARNINGAR A
1.

Fér endast anvéndas av lakare med utbildning och erfarenhet av kliniska tekniker och
forfaranden i endoskopi.

2. Endoskopet dr en produkt for engangsbruk och méste hanteras i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopetfore 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 ar 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 upptéackter genom tillimpning av andra metoder
och dven ta hansyn 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 lattantandliga anestesigaser.
Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

9. Patienten ska alltid vervakas. Bristfallig uppméarksamhet kan leda till att patienten skadas.

10. Sakerstall alltid att bojn ingssektionen &r i utratat lage nar endoskopet fors in eller dras
ut. Anvénd inte bojningsspaken och anvénd 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 @nde kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.

Lat inte endoskopets spets vara i kontakt med slemhinnan under en léngre period,
eftersom langvarig 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. Varforsiktig sa att inte inforingsstrangen eller den distala spetsen kommer till skada.

Lat inte andra féoremal eller vassa enheter som t.ex. ndlar stéta emot endoskopet.

3. Enligti USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast forséljas till 1akare eller

pa bestallning av ldkare.

2. Systembeskrivning
Endoskopet kan anslutas till den kompatibla monitorn. Information om den kompatibla
monitorn finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Endoskop Artikelnummer:

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

I

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim &r inte tillgdngligt i alla lander. Kontakta ditt lokala
forsaljningskontor.

Produktnamn Féarg Ytterdiameter [mm]

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

Kompatibla monitorer Artikelnummer:

405002000 modellnummer JANUS2-W08-R10
(programvaruversioner = V2.02)

Ambu® aView™
(for flergangsbruk)

Du hittar aView-modellnumret pa etiketten pa baksidan av aView.
aView &r inte tillganglig i alla lander. Kontakta ditt lokala forséljningskontor.
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2.2. Endoskopets delar

8
nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vénster- och hogerhénta
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i
ett plan
3 Inforingsstrang Bojlig luftvagsinforingsstrang
4 Bojningssektion Manovrerbar del

5 Distal &nde

3-4-5  Inforingsdel Utgors av inforingsstrangen,

bdjningssektionen och den distala danden

6 Kontakt pa Ansluts till det bla uttaget pa monitorn
endoskopkabeln

7 Endoskopkabel Overfér bildsignalen till monitorn

8 Skyddsror Skyddar inféringsstrangen under transport

och forvaring. Tas bort fore anvandning.

- Emballage Steril barriar

Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder)

Material
MABS
POM

PU
PU
PC

Se ovan

PVC

PVC
PP

Kartong,
tyvek

Forkortningar: MABS (metylmetakrylat-akrylnitril-butadien-polystyren), PU (polyuretan),

PP (polypropylen), PC (polykarbonat), POM (polyoximetylen).
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Symboler for

endoskopenheterna

7 .
[

@ Max. OD

—
N

LATEX

3. Forklaring av anvanda symboler

Betydelse

Arbetslangd pa endoskopets inféringsstrang.

Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter).

Betraktningsfalt.

Far inte anvdndas om produktens steriliseringsbarriar eller
forpackning ar skadad.

Produkten innehaller inte naturgummilatex.

Temperaturbegransning:
mellan 10 °C och 40 °C i driftsmiljon.

Luftfuktighetsgréns:
relativ luftfuktighet mellan 30 och 85 % i driftsmiljon.

Atmosfarisk tryckbegréansning:
mellan 80 och 109 kPa i driftsmiljon.

Tillverkare.

Se bruksanvisningen.

CE-maérkning. Produkten 6verensstammer med Radets
direktiv om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.
Anvinds fore, foljt av AAAA-MM-DD.

Steril produkt, steriliserad med ETO.
Engangsprodukt, far inte dteranvandas.
Referensnummer.

Lotnummer, batchkod.

UL-godkénd ("UL Recognized”) for Kanada och USA.

Varning.
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4. Anvanda endoskopet

Optimera patientens position och ténk pa att anvanda relevant bedévningsmedel for att
minimera obehaget for patienten.

Siffrorna i de gra ringarna nedan héanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Kontroll infor anvdndning av endoskopet

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. 1a

2. Kom ihag att ta bort skydden fran inféringsstrangen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns nagra tecken pé féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. 1¢

Information om hur du forbereder och inspekterar monitorn finns i bruksanvisningen for
den kompatibla monitorn. (2

4.2, Inspektera bilden

1. Anslut endoskopet till korrekt uttag pa den kompatibla monitorn. Forsékra dig om att
kontakt och uttag har samma féarg, och se till att pilarna ar korrekt inriktade. (3

2. Kontrollera att en direktséand videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala éanden
av endskopet mot ett féremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera bildinstéllningarna for den kompatibla monitorn vid behov (information om detta
finns i bruksanvisningen fér monitorn).

4. Om motivet inte visas tydligt, torka av spetsen.

4.3. Forbereda endoskopet

Skjut varsamt bojningsspaken framat och bakat i bada riktningarna for att boja bojningssektio-
nen maximalt. For langsamt tillbaka bojningsspaken till neutrallaget. Kontrollera att bojnings-
sektionen 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 spetsen pa endoskopet i vertikalplan. Ror
styrspaken nedat for att boja spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att boja spetsen
bakat (extension). Inféringsstrangen ska hela tiden hallas sa rak som maojligt for att spetsen ska
kunna béjas i optimal vinkel.

Fora in endoskopet 7

Det kan vara lampligt att applicera smérjmedel for medicinskt bruk pa inféringsstrangen for
att minimera friktionen vid inféring av endoskopet. Om bilderna fran endoskopet blir otydliga,
rengor 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 skarmen.

4.5, Efter anviandning

Visuell kontroll (9

Undersok endoskopet efter tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller
inféringsstrangen. Om korrigerande atgarder krévs, utfér dem i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner.

Avslutande atgéarder 10

Koppla bort endoskopet fran Ambu-monitorn och endoskopet i enlighet med lokala riktlinjer
for insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.
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5. Tekniska produktspecifikationer
5.1.Tillampade standarder

Funktionerna hos endoskopet dverensstammer med:

- SS-EN/IEC 60601-1: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmédnna krav
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda.

- SS-EN/IEC 60601-1-2: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sakerhet - Del 1-2: Allméanna
krav betréffande sakerhet och vésentliga prestanda - Tillaggsstandard for elektromagnetisk

kompatibilitet.

- I[EC/SS-EN 60601-2-18: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sékerhet - Sarskilda

krav pa utrustning for endoskopi.

- 1SO 8600-1: Optik och fotonik - Medicinska endoskop och endoterapiutrustning — Del 1:

Allméanna krav.

- SS-EN ISO 10993-1: Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering

och provning inom en riskhanteringsprocess.

5.2. Endoskopspecifikationer

Inféringsdel

Bojningssektion [°]
Inféringsstrang, diameter [mm, (")]
Distal ande, diameter [mm, (")]

Max. diameter for inféringsdel [mm, ()]

Min. storlek for trakeostomitub (innerdia.) [mm]

Brukslangd [mm, (")]
Forvaring och transport

Transporttemperatur [°C, (°F)]

Rekommenderad férvaringstemperatur® [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Skarpedjup [mm]
Belysningsmetod
Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]

Hojd [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 4‘ 130 \l’

3,0(0,12)

3,5(0,14)

3,5(0,14)

6,0

300(11,8)

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

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

<2000
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1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsstrangen inte halls rak.
2. Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.

6. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgarda problemet.

Problem

Inga rérliga bilder
visas pa skarmen men
anvandargranssnittet
syns pa skdrmen,
alternativt kan den
bild som visas vara

en stillbild.

Dalig bildkvalitet
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Moljig orsak

Endoskopet &r inte anslutet
till en kompatibel monitor.

Det ar problem med
kommunikationen mellan
monitorn och endoskopet.

Endoskopet ar skadat.

En inspelad bild visas
pa monitorskarmen.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Rekommenderad atgard

Anslut ett endoskop till det bla
uttaget pa monitorn.

Starta om monitorn.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

Aterga till att visa rorliga bilder
pa monitorn.

Om motivet inte visas tydligt,
torka av spetsen.

1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim't kullanmadan énce glvenlik talimatlarini dikkatle okuyun.

Kullanma talimatlari ayrica bildirimde bulunulmadan giincellenebilir. Glincel versiyonun

kopyalari talep tGzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri agiklamadigini veya
tartismadigini unutmayiniz. Burada sadece aScope 4 RhinoLaryngo Slim'in ¢calismasina iliskin

temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

aScope 4 RhinoLaryngo Slim'in ilk kullanimindan 6nce, operatorlerin klinik endoskopi teknikleri

konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari ve ikazlar

bilmeleri gerekmektedir.

Bu Kullanim Kilavuzunda, endoskop terimi, aScope 4 RhinoLaryngo Slim igin talimatlara

yonelmektedir, sistem terimi de aScope 4 RhinoLaryngo Miidahalesi ve uyumlu Ambu monitori

anlamina gelmektedir. Bu Kullanim Kilavuzu, endoskop ve sistemle ilgili bilgiler icin gecerlidir.

1.1. Kullanim Amaci

Endoskop, nazal limenler ile Gist hava yolu anatomisi icinde endoskopik prosediirler ve
muayeneye yonelik steril, tek kullanimlik, esnek bir endoskoptur. Endoskop, bir monitor
aracihigiyla gortintileme saglamak igin tasarlanmistir.

Endoskop hastane ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Yetiskinlerde kullanim
icin tasarlanmistir.

1.2. Uyarilar ve ikazlar

Bu uyarilara ve ikazlara uyulmamasi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine

yol acabilir.
Ambu, yanhs kullanim sonucu olusan sistem veya hasta zararlarindan sorumlu degildir.

uvariLar /I\
(15

10.

1.

12.

Yalnizca klinik endoskopi teknik ve proseddirlerinde egitimli hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

Endoskop tek kullanimlik bir cihazdir ve yerlestirme 6ncesinde endoskopun
kirlenmesini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gére kullaniimalidir.
Bu cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin, aksi takdirde bu islemler
cihaz Uzerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.
Endoskopun yeniden kullanimi enfeksiyonlara yol acan kontaminasyona neden olabilir.
Sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa, endoskopu kullanmayin.

Herhangi bir sekilde hasar gérmigse veya fonksiyon kontroltnun bir bolimu basarisiz
olursa (bkz. boliim 4.1) endoskopu kullanmayin.

Goruntiler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullaniimamalidir. Hekimler,
diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1s1§inda tespit edilen tim bulgular
yorumlamali ve dogrulamalidir.

Endoskopla birlikte lazer problari ve elektrocerrahi ekipmanlari gibi aktif endoskopik
aksesuarlar kullanmayin, ¢linkii bu durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

Endoskop hastaya son derece yanici anestezik gazlar uygulanirken kullaniimamalidir.
Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.

Hastalar kullanim sirasinda stirekli takip edilmelidir. Bunun yapilmamasi hastaya

zarar verebilir.

Endoskopu takarken ve cekerken her zaman bikme kisminin diiz konumda
oldugundan emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun zarar gérmesine
neden olabileceginden biikme kolunu calistirmayin ve asiri gii¢ kullanmayin.
Endoskopu ilerletirken, kullanirken veya ¢ekerken asiri gti¢ kullanmayin ¢linkii bu
durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun zarar gérmesine neden olabilir.
Endoskopun distal ucu isik emisyon pargasindaki isidan dolayi isinabilir. Cihaz ucunun
mukoza membranina uzun siire temas etmemesine dikkat edin. Clinki mukoza
membranina uzun siire temas etmesi mukoza yaralanmasina neden olabilir.
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iKAZLAR

1. Ariza 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 uglu cihazlarin endoskopa ¢arpmasina izin vermeyin.

3. ABD federal yasalari, bu cihazlarin sadece bir hekim tarafindan ya da siparisi tizerine

satilmasini zorunlu tutar.

2, Sistem Acgiklamasi

Endoskop uyumlu bir monitore baglanabilir. Uygun monitorler hakkinda bilgi icin lutfen

Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem Bilesenleri

Endoskoplar

o O

30em/11.8

aScope 4 RhinoLaryngo Slim tiim tlkelerde bulunmamaktadir. Lutfen yerel satis ofisiniz ile

iletisime gecin.

Uriin Adi

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Uyumlu monitérler

Ambu® aView™
(Tekrar Kullanilabilir)

Parca numaralari:

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Renk Dis Capi [mm]

Mor min 3,0; maks 3,5

Parca numaralari:

405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(SW = V2.02 versiyonlari)

aView model no. icin, aView'in arkasindaki etiketi kontrol edin.

aView, tim uUlkelerde bulunmamaktadir. Litfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.
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2.2. Endoskop Bilesenleri

No. Parca

1 Kol

2 Kontrol kolu

3 Uygulama
kordonu

4 Biikilen kisim

5 Distal ug

3-4-5  Yerlestirme kismi

6 Endoskop
kablosundaki
konnektor

7 Endoskop kablosu

8 Koruma borusu

- Ambalaj

Fonksiyon

Sol veya sag ele uygundur

Distal ucu tek bir diizlemde yukari veya

asagi hareket ettirir

Esnek hava yolu uygulama kordonu

Hareketli parcalar

Kamera, 151k kaynagi (iki LED)

Uygulama kordonunun, bikkme bolimuniin

ve distal ucun toplanmasi.

Monitordeki mavi sokete baglanir

GOorlintd sinyalini monitore iletir

Tasima ve saklama sirasinda uygulama
kordonunu korur. Kullanimdan énce cikarin.

Steril bariyer

Malzeme
MABS

POM

PU

PU
PC

Yukariya
bakiniz

PVC

PVC

PP

Karton,
Tyvek

Kisaltmalar: MABS (Metil Akrilonitril Biitadien Stiren), PU (Polydiretan), PP (polipropilen),
PC (Polikarbonat), POM (Polioksimetilen).
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3. Kullanilan Sembollerin Aciklamasi

Endoskop cihazlarina

ait semboller

Z —
[T s

182

Anlami

Endoskop uygulama kordonunun ¢alisma uzunlugu.

Maksimum yerlestirme genisligi (Maksimum dis cap).

GOrus agisl.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Bu Grtin dogal kauguk lateks kullanilarak imal edilmemistir.

Sicaklik siniri: calisma ortaminda sicaklik
10 °C (50 °F) ila 40 °C (104 °F) arasindadir.

Nemlilik siniri: calisma ortaminda bagil nem %30 ila 85 arasinda.

Atmosferik basing siniri: calisma ortaminda 80 ile 109 kPa arasinda.

Uretici.

Kullanma Talimatina basvurun.

CE isareti. Uriin, Medikal Cihazlar ile ilgili AB Konsey direktifi
93/42/EEC'ye uygundur.

Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

Son Kullanim Tarihi, ardindan YYYY-AA bilgisi gelir.

Steril Uriin, Sterilizasyonu ETO ile gerceklestirilmistir.
Tek kullanimlik Girtin, tekrar kullanmayin
Referans Numarasi.

Lot Numarasi, Parti Kodu.

Kanada ve Amerika i¢in UL Onayli Parca Isareti.

Uyarl.

4. Endoskopun kullanilmasi

Hasta pozisyonunu optimize edin ve hastanin konforunu en Ust dizeye ¢ikarmak icin ilgili
anestetikleri uygulamayi distiniin.

Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlerle ilgilidir.

4.1. Endoskopun kullanim 6ncesi kontrol edilmesi

1. Agmadan 6nce torba mihriiniin saglam oldugunu kontrol edin. 1a

2. Yerlestirme kordonundaki koruyucu elemanlari ¢ikardiginizdan emin olun. 1b

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin. 1¢

Monitoriin hazirlanmasi ve incelenmesi icin Kullanim Talimatlarinda uygun monitérler
kismina bakin (2

4.2. Goriintii kontrolii

1. Endoskopu uyumlu monitdrdeki ilgili konnektére takin. Lutfen renklerin ayni oldugundan
emin olun ve oklari hizalamaya dikkat edin. (3

2. Endoskobun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canli bir
video goriintusiiniin ekranda goériintilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse uyumlu monitordeki gortintu tercihlerini ayarlayin (litfen monitoriin Kullanim
Talimatina bakin).

4. Nesne net gériinmiyorsa, ucu temizleyin.

4.3. Endoskopun hazirlanmasi

Bukilme kontrolu kolunu ileriye ve geriye dogru bikilme bolimiind olabildigince

bulkecek sekilde dikkatlice kaydirin. Daha sonra ise biikiilme kolunu yavasca nétr konumuna
kaydirin. Biikiilen kismin diizgtin ve dogru sekilde islev gosterdigini ve nétr bir konuma
geldigini dogrulayin. (5

4.4. Endoskopun calistiriimasi

Endoskopu tutma ve ucunu yénlendirme (6

Endoskopun kolu, sol veya sag el ile tutulacak sekilde tasarlanmistir. Endoskopu tutmayan el,
uygulama kordonunun hastanin burnunun veya agzinin icine ilerletilmesi icin 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 (fleksiyon) Yukari ydnde hareket ettirilmesi ucun
arkaya dogru egilmesini saglar (ekstansiyon) Optimum ug biikiilme agisinin elde edilmesi igin,
uygulama kordonunun her zaman miimkiin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.

Endoskopun yerlestirilmesi (7

Endoskopun yerlestiriimesi sirasinda mimkiin olan en dustik stirtinmeyi saglamak igin,
yerlestirme kordonu medikal dereceli bir yaglayici ile yaglanabilir. Endoskop gériintilerinin
belirsiz hale gelmesi durumunda, ucunu temizleyin. Endoskopu agizdan takarken, skopun
hasar gérmesini dnlemek icin bir agizlik kullaniimasi énerilir.

Endoskopun geri ¢ekilmesi (8
Endoskopu geri ¢cekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Monitordeki canli goriintliyi izleyerek endoskopu yavasca geri gekin.

4.5. Kullanim Sonrasi

Gorsel kontrol (9

Endoskopun biikiilen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Kontrol sonucuna goére duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa,
yerel hastane proseddrlerine uygun olarak hareket edin.

Son adimlar 10

Endoskopu Ambu monitérden ayirin ve elektronik pargalar iceren enfekte olmus tibbi
cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére imha edin.
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5. Uriiniin Teknik Ozellikleri

5.1. Uygulanan Standartlar

Endoskop fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- IEC 60601-1: Medikal elektrikli cihaz - Kisim 1: Temel glivenlik ve gerekli performans igin

genel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2: Medikal elektrikli cihaz — Kisim 1-2: Glivenlik icin genel gereklilikler -
Tamamlayici standart: Elektromanyetik uyumluluk - Test Gereklilikleri.
- IEC 60601-2-18: Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18: Endoskopik cihazin guvenligi icin

ozel gereklilikler.

- 1S0 8600-1: Optik cihazlar ve fotonik cihazlar - Medikal endoskoplar ve endoterapi aygitlari -

Kisim 1: Genel gereklilikler.

- 1S0O 10993-1: Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Kisim 1: Risk yonetim prosesi

dahilinde degerlendirme test etme.

5.2. Endoskop ozellikleri

Yerlestirme kismi
Bukulen kisim'[°]

Uygulama kordonu ¢api [mm, ()]

Distal ug capit [mm, ()]

Maksimum yerlestirme kismi ¢capi [mm, (")]

Minimum trakeostomi tlp ebadi (ID) [mm]

Calisma uzunlugu [mm, ()]
Saklama ve tasima
Tasima sicakligi [°C, (°F)]
Onerilen saklama sicakhg [°C, (°F)]
Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]
Optik Sistem

Goris Agisi [°]

Alan Derinligi [mm]
Aydinlatma metodu
Sterilizasyon

Sterilizasyon metodu
Calisma ortami

Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

Rakim [m]
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130¥

3.0(0.12)

3.5(0.14)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

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

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

<2000

1. Uygulama kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini litfen dikkate alin.
2. Yuksek sicakliklarda saklama raf 6mriini etkileyebilir.

6. Sorun Giderme
Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek icin bu sorun giderme

kilavuzunu kullanin.

Problem

Ekranda canli bir
gorintl yok,
ancak ekranda
kullanici arayiizi
mevcut veya
gorintilenen
resim donmus

Disuk gorintu
kalitesi

Olasi neden

Endoskop uyumlu bir
monitore baglanmamis.

Monit6r ve endoskop arasinda
baglanti problemi var.

Endoskop zarar gormis.

Monitor ekraninda kaydedilmis
bir goriintii duruyor.

Lens lzerinde (distal ug) kan,
salya, vb. olabilir.

Onerilen eylem

Endoskopu monitordeki mavi
yuvaya baglayin.

Monitori yeninden baslatin.

Endoskopu yenisiyle degistirin.

Monitorde canli goriintuye gegin.

Nesne net gériinmuyorsa,
ucu temizleyin.
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AR %] 30 ~85
KA [kPa] 80 ~ 109
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