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

1.1. Intended use

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

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

1.2. Contra indication
None known.

1.3. Clinical benefit

Single use application minimises the risk of cross—contamination of the patient.

1.4. Warnings and cautions

WARNINGS A

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

CAUTIONS

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

2. Be careful not to damage the insertion cord or distal tip. Do not allow other objects
or sharp devices such as needles to strike the endoscope.
US federal law restricts these devices for sale only by, or on the order of, a physician.
The color representation of blue dye might be impaired on the live endoscopic image
only when used with the Ambu aView displaying unit. This caution does not apply
when the endoscope is used with the Ambu aView 2 advance.

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

1.5. Adverse events

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

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

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

2, System description
The endoscope can be connected to the compatible displaying unit. For information about the

compatible displaying unit, please refer to its Instructions for use.

2.1. System parts

Endoscopes Part numbers

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

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

Product name Colour Outer diameter [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Purple min 3.0; max 3.5



2.2, Product compatibility

The aScope 4 RhinoLaryngo has been designed to be used in conjunction with:

Displaying unit
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopic accessories
- Tracheostomy tubes size 6 or larger.

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

and storage. Remove before use.




3. Explanation of symbols used

Symbols for the endoscope devices Description

Working length of the endoscope insertion cord.

30cm/11.8”

Maximum insertion portion width
@ Max OD (Maximum outer diameter).

A
:0\%5" Field of view.
0
Electrical Safety Type BF Applied Part.
STERILE[EO] Packaging level ensuring sterility.
“ UL Recognized Component Mark for Canada
H us and the United States.

Medical device.

Global trade identification number.

Country of manufacturer.

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

Relative humidity limitation.

Atmospheric pressure limitation.

Temperature limitation.

UK Conformity Assessed.

0 ~ 0 ®E[EFE

=]
S
®
=

UK Responsible Person.

Importer
(For products imported into Great Britain only).

Seguranca

I INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment.
BR

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



4, Use of the endoscope

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

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

4.1. Preuse check of the endoscope

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

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

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

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

4.2. Inspection of the image

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

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

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

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

4.3, Preparation of the endoscope

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

4.4. Operating the endoscope

Holding the endoscope and manipulating the tip (6

The handle of the endoscope can be held in either hand. The hand that is not holding the
endoscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s nose or mouth. Use
the thumb to move the control lever. The control lever is used to flex and extend the distal tip
of the endoscope in the vertical plan. Moving the control lever downward will make the distal
tip bend anteriorly (flexion). Moving it upward will make the distal tip bend posteriorly
(extension). The insertion cord should be held as straight as possible at all times in order to
secure an optimal distal tip bending angle.

Insertion of the endoscope (7

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

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

4.5. After use

Visual check ‘9

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



Disconnect 10

Disconnect the endoscope from the Ambu displaying unit.

Disposal 11

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

collection of infected medical devices with electronic components.

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The endoscope function conforms with:

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

essential performance.

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

5.2. Endoscope specifications
Insertion cord
Bending section' [°]
Insertion cord diameter [mm, (")]
Maximum diameter of insertion portion [mm, (")]
Minimum tracheostomy tube size (ID) [mm]
Working length [mm, (")]
Storage
Temperature? [°C, (°F)]
Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Transportation
Temperature [°C, (°F)]
Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Optical system
Field of View [°]
Direction of view [°]
Depth of Field [mm]
Illumination method
Sterilisation

Method of sterilisation

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130¥

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

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

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
-10-55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (forward pointing)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

ETO



Operating environment aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Temperature [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)
Relative humidity [%] 30-85
Atmospheric pressure [kPa] 80 - 106

Altitude [m] <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
No live image on The endoscope is not connected to Connect an endoscope
the screen butuser | compatible displaying unit. to the blue port on the
interface is present displaying unit.
on the display or ) ) )
the image is frozen. The displaying unit and endoscope Restart the

have communication problems. displaying unit.

The endoscope is damaged. Replace the endoscope

with a new one.

A recorded image is shown on the Return to live image on
displaying unit screen. the displaying unit.
Low picture Blood, saliva etc. on the lens (distal tip). | If the object cannot be
quality. seen clearly, clean the
distal tip.



1. BaxkHa nHpopmauums - MpoueTtete npean ynorpeba

MpoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMKTE 3a 6e3onacHoCT, Npeau fa nsnonsate Ambu® aScope™
4 RhinoLaryngo Slim. MHcmpykuuume 3a ynompeba nopnexat Ha akTyanusunpaHe 6e3 npeay-
npexpeHue. Konma Ha TekyllaTa Bepcua ca HannyHu Npv NovckBaHe. Vimainte npeasua, ye tesu
VHCTPYKLMW He laBaT 0BACHEHNA 1 He pa3rnexaaT KNMHUYHUTe npoLueaypw. Te onucsaT camo
6a30BMTe onepaLumn 1 NpeanasHUTe MepKK, CBbp3aHu ¢ paboTaTa ¢ aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

MNpepn nbpBoHavanHata ynotpe6a Ha aScope 4 RhinoLaryngo Slim e BaxxHO onepatopuTe fa ca
NONyYNNN JOCTaTbUHO 06YUeHMe 33 KNIMHUYHWUTE eHJOCKOMNCKM TEXHUKM U Aa Ca 3ano3HaTu C
npefHa3HayeHNeTo, NpeAyNpexaAeHnATa N NpeAnasHUTe MepKu, 0OT6eNA3aHN B Te3n UHCTPYKLUN.

B Te3u MHcmpykyuu 3a ynompe6a TepMUHBT eHOOCKON ce OTHACA 3a MHCTPYKLMMTe 3a aScope 4
RhinoLaryngo Slim, a cucmema ce oTHacs 3a aScope 4 RhinoLaryngo Slim u cbBmecTmnA
aucnneen moayn Ambu. Tesn MHcmpykyuu 3a ynompeba ce OTHaCAT 3a eH0CKOoNa 1 3a
MHGOpPMaLMATa, CBbP3aHa CbC cucTemara.

1.1. MNpegHasHayeHne

MpoayKTbT NpeacTaBnABa CTepUeH MBKaB eHAO0CKON 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, npegHasHayeH
3a eHAoCKONCKM npoueaypu v nscnegBaHe Ha aHaTOMUATA Ha Ha3alHNTE MPOXOAN U TOpHUTe
AvxaTenHu nbTuwa. EHAOCKON®T e NpegHa3HayeH Aa ocurypsasa BU3yanusauma nocpeacTsom
Avcnneed mogyn Ambu.

EHAOCKOI‘I'bT e npegHasHayeH 3a u3nosisBaHe B 60oNHMYHaA Ccpepa. Ton e npefHa3sHa4yeH 3a
n3non3saHe Npv Bb3pacTHM NaynUeHTHn.

1.2. MpoTnBONOKasaHuA
He ca nsBectHu.

1.3. KnuHN4YHM nonsn
anIﬂO)KeHVIETO 3a eAHOKpaTHa yn0Tp66a MUWHMMUN3NPA PUCKa OT KPbCTOCaHa KOHTaMUHauunAa
Ha nauueHTa.

1.4. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKun

nPEAVnPE)Kn,EHI/IFI AN

[la ce u3non3Ba camo OT 34PaBHM CreLManncTu/neKkapu, obyyeHmn no OTHOLLEHNE Ha
KJIMHWYHN @HAO0CKOMCKM TEXHVKI 1 MpOoLeaypu.

2. EHBOCKOMBT € NPOAYKT 3a €AHOKpaTHa ynoTpeba U1 ¢ Hero TpAbsa fAa ce 6opasy No
HauunH, KOMNTO CbOTBETCTBA Ha NpKeTaTa MeANLMHCKa NpakTWKa 3a TakuBa Usgenus,
3a fla ce U3berHe prCKbT OT KOHTaMMHALMA Ha EHJ0CKOMNa NPEeAV BbBEXAAHETO MY.

3. He HakucBaiTe, n3nnakBavte uay ctepuansnpanTe ToBa yCTPOWCTBO, Thil KaTo Te3n
npoueAypu MoraT ja OCTaBAT BPeAHMN OCTaTbLM UM Aa MPUYNHAT HEN3MPaBHOCT Ha
ycTpoiicTBoTO. [loBTOpHaTa ynotpeba Ha eHAOCKOMNa MOXe [la MPUYUHI 3aMbpCABaHe,
BOAELLO 0 NHbeKLMN.

4. He n3non3BaiiTe eHROCKONA, ako CTepUM3aLMOHHaTa 6apriepa uam HerosaTa ONakoBKa
ca noBpefeHn.

5. HewusnonsgaiiTe eHAOCKONa, ako TOM € NOBPe/eH MO HAKAKbB HauMH N ako
npoBepKaTa npeaun ynotpeba e HeycnewHa (BuxTe pasaen 4.1).

6. V306paxeHnaTa He TpAGBa fla Ce M3MON3BAT KaTO HE3aBUCKMMA ANArHOCTUKa Ha BCAKaKBa
natonorus. 3apaBHNTe CreLnanncTn/nekapmte TpabBa fa TbIKyBaT 1 060CHOBaBaT
BCAKa HaxO/Ka C APYr1 CPeACTBa W CbIMACHO KIIMHWYHUTE XapaKTePUCTHKM Ha NaLmneHTa.

7. He unsnonsBaiite akTUBHW €HAOCKOMNCKM akcecoapu, KaTo lasepHu COHAN 1
eNeKTPOXMPYPruuHo obopyaBaHe, 3aefJHO C eHAOCKONa, Tbil KaTo TOBa MOXe fa
foBeJle 10 HapaHABaHe Ha NauueHTa UM NoBpeaa Ha eHAoCKoNa.

8.  EHAOCKOMBT He TpAGBa Aa Ce M3MOM3Ba NPK MHXaNaLMOHHa aHecTe3ns Ha nauyeHTa ¢
necHosananvMmu rasose. ToBa MOXe eBeHTyalHO Aa A0Be/ie 10 HapaHABaHe Ha NaLlyvieHTa.

9. MauueHTtuTe CneaBa Aa 6bAaT HabnloAaBaHN ajeKBaTHO Npes3 LANOTO Bpeme.
HecnasBaHeTo Ha TOBa MOXe Aia HaBpeAW Ha NaLneHTa.



BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye rbBKaBaTa CEKLMA € B N3MpaBeHa No3nLMA Npy BbBEXAaHe 1
u3TernsaHe Ha eHgockora. He paboTeTe ¢ 10CTa 3a ynpasieHne 1 HAKOra He n3non3gariTe
NpeKoMepHa Cuna, Thbil KaTo TOBa MOXeE fa iOBeAE A0 HapaHABaHe Ha NauneHTa u/man
noBpeja Ha eHAocKona.

He n3non3sgarite npekomMepHa cuna npu NpuABMKBaHE, paboTa uin usternsHe Ha
eHAoCKoNa, Thii KaTo ToBa MOXe Aa oBe/le A0 HapaHABaHe Ha NalMeHTa Unu nospefa
Ha eHfoCKomMa.

[IMCTanHUAT BPbX Ha EHAO0CKOMa MOXE fla Ce 3arpee nopaam TonavHaTa oT U3nbysalyata
CBET/INHA YacT. V36sArBanTe AbAryi NeproAmN Ha KOHTAKT MeXAy BbpXa Ha YCTPOCTBOTO
1 MyKO3HaTa Mem6paHa, Tbii KaTo NPOAB/KUTENHUAT KOHTAKT C MyKo3HaTa Mem6paHa
MOXe f1a NPUYMHN MYKO3HO HapaHsBaHe.

BHUMAHUE

1.

MmaiiTe noaxopsila pesepBHa cMCTeMa, FOTOBa 3a U3MON3BaHe, B Clyyal ye

Bb3HVKHE HEU3MPaBHOCT.

BHuMmaBaiiTe Aa He MoBpeauTe LWHYpPa 3a BbBEXAAHEe UIN JUCTANIHUA BPDBX.

He no3ssonagaiite fpyrn 06eKTN v oCcTpU N3aenus, KaTo Hanpumep urnu, aa
[IOKOCBAT €HA0CKOMa.

DepepanHoTo 3akoHopaTencTBo Ha CALL Hanara orpaHuyYeHneTo Te3un usgenus

[la ce NpofiaBaT CaMo YpPes3 UKW No NopbYKa Ha NeKap.

LiBeToBOTO Bb3Npou3BEXAaHE Ha CUHBO 6ArpUNO MOXe Aa € HapyLLEHO Ha EHAOCKOMNCKOTO
n3o6paxeHune B peasHo BpeMe CaMo KOraTo ce U3Mon3Ba C gucrnneeH moayn Ambu
aView. ToBa yKa3aHue 3a BHUMaHe He e MPUIoXKIKMO, KOraTo eHAOCKOMbT Ce U3Mon3ea
¢ Ambu aView 2 Advance.

PabotaTa c aScope 4 RhinoLaryngo Slim c o6bpHaT 3axBaT Ha ipbXKaTa Le

foBefe A0 06pblLaHe Mo BepTUKasa Ha MOKa3BaHOTO Ha AUCTNIeA U30bpaxeHue.

1.5. HexxenaHum cb6utna

MoTeHUManHN HeXenaHn cbouTns,
CBbP3aHM C FbBKaBa PUHONapUHrockonus
(Hen3uepnarenHa nHpopmauma):

€M1CTaKCNC, NAPUHIoCnasbm, yBpexaaHe Ha
racHUTe CTPYHY, yBPeXAaHe Ha MraBuuuTe,
3agencTBaHe Ha dapuHreanHus pednekc,
6onKa/auckomeopT, fecaTypauus.

1.6. 06K GenexxKkun

Ako no Bpeme Ha yn0Tp96a Ha TOBa u3sgenue Uunan Kato pesyntaTt OT HeroBaTta yn0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HN UHUUAEHTHN, c1>06u4eTe 3a TAX Ha Npon3BoaAnNTeNA U Ha HaUMOHaNHNA
KOMMeTeHTeH opraH.

2. OnucaHne Ha cucremara
EHAOCKONBT MOXe fla ce CBbpXe KbM CbBMeCTUM AucnieeH moays. 3a MHGopmaL s OTHOCHO
CbBMeCTUMWTE ANCTNIENHN MOAYN BUKTE TEXHUTE UHCMPYKYUU 3a ynompeba.



2.1. YacTtn Ha cuctemarta

EHpockon Homepa Ha yactn

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8"

aScope 4 RhinoLaryngo Slim He ce npeanara BbB BCUUKK AbpxaBu. CBbpXKeTe ce C MeCTHUA
TbProBcku oduc.

WUme Ha npopykTa Lsar BbHuweH guamerbp [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim MypnypHo MUH. 3,0; Makc. 3,5

2.2. CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa

aScope 4 RhinoLaryngo e npefgHasHayeH fa ce U3nonsea B KOM6I/IHaLlI/Iﬂ [
AncnneeH moayn

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

EHpOCKONCKM akcecoapu
- TpaxeocToMuyHM TpBOY C pasmep 6 Unu noseve.

2.3. Yactn Ha eHaoOcCKoNa




Yacr

JpbxKa

JlocT 3a ynpaBneHue

WHyp 3a BbBEXAAHE
BbBexpaaHa yact
BKaBa cekuma

[lncTtaneH Bpbx
KabeneH KoHeKTOp
Ha eHfjockona

Kaben Ha eHgockona

MpepnasHa Tpbba

DyHKUMA

MoaxoAsiua 3a N3rnon3saHe KakTo C AACHa,
TaKa v C 1ABa pbKka.

LBvXn guctanHus BPbX Harope nnan Hagony B
€[lHa paBHWHa.

M>BKaB BEHTUIALIMOHEH LIHYP 3a BbBeX/aHe.
CbLL0 KaTo WHypa 3a BbBeX/AaHe.
MaHespeHa vacT.

CbabpKa KamepaTa 1 U3TOYHMKA Ha CBET/IMHA
(nBa ceeTognona).

CBbp3Ba ce KbM CUHbOTO rHe30 Ha
[UCMNENHNA MOAYN.

MpepaBa curHana Ha N306pakeHNeTo Kbm
AvcnneiHna mogyn.

Mpepnasea wWHypa 3a BbBeXAaHe
npyi TPaHCNOpPTUpPaHe 1 CbXpaHeHue.
OTcTpaHeTe npegu ynotpeba.

3. O6:AcHeHNe Ha N3NoN3BaHNTe CUMBONN

CumBonu 3a
€HI0CKOMNCKUTE YCTPOIicTBa

30cm/11.8"

@ Max OD

—
X

OnucaHue

PaboTHa AbKMHa Ha WHYypa 3a BbBeEXAaHe
Ha eHocCKona.

MaKcrmanHa WwrpuHa Ha BbBeXAaHaTa yacTt
(MaKkcManeH BbHILEH ANAMeTbP).

3puTenHo none.

MpunoxHa yact ot Tun BF 3a
eneKkTpuyecka 6esonacHoCT.

HurBO Ha onakoBaHe, rapaHTMpawo CTePUIHOCT.

UL mapkupoBKa 3a npu3HaTto obopyaBaHe 3a
Kanapa n CALL.

MeguunHcko nsgenue.

mo6aneH naeHTNONKALMOHEH HOMEP Ha
TbproeckaTta efjuHULA.

[bpxaBa Ha npon3BoauTens.
He n3nonsgaiiTe, ako cTepuan3aLMoHHaTa
6apuepa Ha NPOAYKTa WAN HEroBaTa OnakoBKa

ca nospegeHu.

OrpaqueHme 3a OTHOCUTEJTHA BN1aXXHOCT.



CumBonu 3a OnucaHune
€HAO0CKONCKMNTE YCTPOICTBa

OrpaHuyeHue 3a aTMOCHEPHOTO HansAraHe.

TemnepatypHa rpaHuua.

OueHeHo 3a CbOTBETCTBME 3a

UK
CQ O6eanHeHOTO KpancTso.

0086

OTroBopHo nuue 3a O6eJMHEHOTO KPaNncTBo.

BHocuten
(Camo 3a NpoayKTu, BHeCceH BbB BennkobputaHus).

# [

Seguranca
Ceptudukat INMETRO 3a enekTpomeauLMHCKA

anapaTw.

[bNeH cNMcbK Ha 06ACHEHKATa Ha CUMBOIUTE MOXETE fla HaMepuTe Ha
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Ynotpe6a Ha eHfjOCKONa

OnTUMM3NpPaNTe NO3ULMATA Ha NaLMeHTa 1 obMKUCIeTe NprUaraHeTo Ha NoAXoAALMN
aHecTeTUun 3a MMHUMU3NPAHEe Ha ,ElI/ICKOMd)OpTa Ha nayuneHTa.

LlVId)pVITe B CMBUTE KpbryeTta no-gojy ce OTHaCcAT 3a WIlCTpaynnuTe Ha CTpaHuua 2.

4.1.MpoBepKa npeau ynotpe6a Ha eHgOCKONA

1. TpoBepeTe fanu neyaTsbT Ha TOPOUUKaTa He e HapylleH npean oTBapsAHe. 1a

2. He 3abpaBssiiTe fa NpemMaxHeTe 3aLNTHITE efIeMEHTH OT WHypa 3a BbBexaaHe. 1b

3. [poBepeTe fanu HAMa 3aMbPCABAHNA NN NOBPEAN Ha MPOAYKTa KaTo HepaBHM
NOBbPXHOCTH, OCTPY PbOOBE NN U3[aTUHK, KOUTO MOTaT [la HapaHAT naLueHTa. (1¢

Bukte UHcmpy 3ay pe6a Ha CbBMeCTUMMA AUC 1 Mmoayn 3a HGopmauma

OTHOCHO NOAroToBKaTa N UHCNEKTUpaHeTo Mmy. 2

4.2, NMpoBepKa Ha N306pakeHneTo

1. BknioueTte kabenHua KOHEKTOP Ha eHAOCKOoMNa B CbOTBETHUA KOHEKTOP Ha CbBMeCTUMNA
AucnneeH moayn. YBepeTe ce, Ye LBeTOBeTe Ca eiHaKBU, 1 BHMMaBalTe ja HanacHeTe
cTpenkurte. (3

2. [poBepeTe fanu Ha eKpaHa ce NoKa3Ba N306paxkeHne B peanHo Bpeme, KaTo HacounTe
AVCTaNHUA BPBX Ha EHAOCKOMNA KbM 006EKT, HanprMep KbM ANlaHTa Ha pbKaTta cu. (4

3. HaCTpOPITe npeanoynTaHnATa 3a |/|306pa>KeH|/|eTo Ha CbBMeCTUMUA JucnneeH moayn,
aKo e HeobxoauMo (BUXTe MHCMpyKyuume 3a ynompeba Ha AUCMNERHNA MOAYnN).

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

4.3. MoaroTroBKa Ha eHAOCKONa

BHMMaTenHo nnb3HeTe N1IoCTa 3a ynpasneHne Hanpea 1 Hasapj, 3a a OrbHeTe rbBKaBaTa
cekuymnAa 0o KpaeH npeaen. Cne,q ToBa 6aBHO Nb3HeTe SI0CTa 3a ynpasneHue B HeyTpanHo
nonoxeHwue. YBepeTe ce, Ye rrBKaBaTta cekuyuma ¢yHKL|I/IOHI/Ipa nnaBHO N NPaBUJIHO U Yye ce
Bpblla B HeyTpanHa nosuuua. (5



4.4. PaboTa c eHgocKona

[AbpKaHe Ha eHA0CKONA U MaHUNYNMpaHe Ha Bbpxa (6

JpbXKaTa Ha eH[J0CKOMa MOXe fla ce AbPXKM KaKTo C 1ABaTa, Taka U ¢ AACHaTa pbKa. PbKkaTta,
KOATO He AbpPXM eHAOCKOoNa, MOXe Aa Cce N3MOoJ3Ba 3a NPUABMXKBaHE Ha LLUHYpa 3a BbBeXJaHe
B HOCa WM ycTaTa Ha nauuneHTa. ianonseaiTe naneua, 3a Aa MeCTUTe NOCTa 3a ynpasJieHue.
JNlocTbT 32 ynpasneHve ce U3rnon3ea 3a OrbBaHe 1 3a U3KapBaHe Ha AUCTaJIHMA BPBX Ha
eHpoCcKoMNa BepTuKanHo. lMpemecTBaHeTo Ha JI0CTa 3a yrpaBJieH e HafoNy Lie OrbHe
ANCTaNHNA BPbX aHTepuopHO (pnekcnsa). MpemecTBaHeTO My Harope Lie orbHe ANCTanHua
BPbX NOCTEPUOPHO (eKcTeH3uA). LLIHYPBT 3a BbBexJaHe TpA6Ba fa Ce bpXKW Bb3MOXHO Hall-
npaB npes LANOTO BPeMe, 3a 1a Ce OCUTYPU ONTUMaseH bI'b/l Ha Or'bBaHe Ha ANCTaNHUA BPbX.

BbBexaaHe Ha eHgocKkona | 7

3a pa ce ocnrypu Bb3MOXHO Hall-Manko TPUeHe Nno BpeMe Ha BbBEXJaHe Ha eHJO0CKOoNa,
WHYPBT 3a BbBeXAaHe TpA6Ba Aa 6bAe cMasaH CbC cMa3ka 3a MeanLMHCKO obopyaBaHe. AKO
EeHAO0CKOMNCKNTE N306paXKeHnsi CTaHAT HeACHU, NoUnCTeTe ANCTaNHMA BPbX. [py BbBeXAaHe
Ha eH[J0CKOMa OpaJiHO ce NpernopbyBa Aa Ce 13Mos3Ba NPUCTaBKa 3a YCTa, 3a ja ce npejnasu
€HAO0CKOMbT OT NoBpexaaHe.

UsTernaHe Ha eHgockona ' 8

IMpu n3TernaHe Ha eHAOCKONaA Ce yBepeTe, Ye TOCTBT 3a yNpaBieHe e B HeyTPaaHO NoNoXeHue.
BaBHO n3TerneTe eHAOCKONA, JOKATO HabNAaBaTe M306PAXKEHNETO B PEaHO BpeMe Ha
AVNCnneinH1a Mmogys.

4.5. Cnep ynotpeba

BusyanHa npoBepka |9

I'IposepeTe eHAOoCKoMNa 3a BCAKAKBW AOKa3aTeNICTBa 3a NoBpeAa Nno roBKaBaTa cekuua, newurte
WNU WHypa 3a BbBeXAaHe. B cnyyvaii Ha He06XoAMMOCT OT KOPEKTUBHU eNCTBISA, OCHOBaHW Ha
npoeepkarta, ﬂeVICTBaVITe B CbOTBETCTBME C JIOKANIHUTE BONHNYHMK npoueanypw.

MNpekbcBaHe Ha Bpb3kKara 10
W3knioueTe eHgockona oT gucnnenHus mogyn Ambu.

N3xebpnsaue 11

Vi3xBbpreTe eHAOCKONA, THil KATO € U3fenue 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. Cned ynotpeba
€HAOCKOIMBT Ce CYMTA 33 KOHTAMMHMPAH U TPA6Ba 4a Ce U3XBbPNN B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopeabu 3a cbbupaHe Ha MHGEKTUPAHN MEAULIMHCKN YCTPOMCTBA C €NEKTPOHHN KOMMOHEHTU.

5. TexHuueckun cneunduKaLmm Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxummn ctaHgapTn

I'IpeuHaaHaqumeTo Ha eHOOoCKOoMa oTroBapsA Ha:

- EN 60601-1 EnekTpomeanumnHcKkm anapatu. YacT 1: O6wm n3ncKBaHnA 3a 0CHOBHa 6e30nacHoCT
N CbLeCTBEHU XapaKTEPUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeanumHcKm anapatu. YacT 2-18: CneumdpuruHm n3suckBaHus 3a OCHOBHa
6e30MacHOCT 1 CbLIECTBEHN XapPaKTePUCTUKM Ha anapaTy 3a eHA0CKONUA.

5.2. CneynduKaumm Ha eHgoCKona

LHyp 3a BbBEXAaHE aScope 4 RhinoLaryngo Slim
MBKkaBa cekuma' [°] 130 '1\ 130 \l/
[nameTbp Ha WHypa 3a BbBexaaHe [mm, (")] 3,0(0,12)
M

axcm:wanen AMameTbp Ha BbBeXAaHaTta yact 35(014)
[mm, ()]
MuHUManeH pasmep Ha TpaxeocToMUYHaTa

6,0

Tpbba (ID) [mm]
Pa6oTHa abmxkuHa [mm, (")] 300 (11,8)
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CbxpaHeHne

Temnepartypa? [°C, (°F)]
OTHOCKTeNHa BRaxxHocT [%]
AtmocdepHo HanaraHe [kPa]
TpaHcnopTupaHe
Temnepartypa [°C, (°F)]
OTHOCKTeNHa BRaxHoCT [%]
AtmocdepHo HansaraHe [kPa]
OnTn4Ha cuctema
3puTtenHo none [°]

Mocoka Ha n3obpaxeHneTo [°]
[bn6ouriHa Ha pA3KocT [mm]
MeTop Ha ocBeTABaHe
Crepunusmnpane

MeTop Ha cTepunusmpaHe
Pa6oTtHa cpefa
Temnepartypa [°C, (°F)]
OTHOCKTeNHa BNaxHoCT [%]
AtmocdepHo HanaraHe [kPa]

Hapmopcka BrcounHa [m]

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

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

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

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (coyvello Hanpep)

6-50

CeeTogunon

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. WmaiiTe npeaBuA, Ye brbabT Ha OrbBaHe MoXe Aa Gbie 3acerHar, ako WHYPBT 3a BbBeXAaHe He ce

AbPXM Npas.

2. C'bXpaHeHVIeTO npwv BUCOKN TeMmnepaTypun MOXe fa NnoBnuAe Ha CPOKa Ha roAHOCT Npu CbXpaHeHune.

6. OTCTpaHABaHe Ha HEM3MPABHOCTN
AKO Bb3HMKHAT I'IpOGJ'IeMVI B CUCTeMaTa, U3non3eanTte HaCTOALWOTO PbKOBOACTBO 3a OTCTPa-
HABaHe Ha Hen3nNpaBHOCTK, 3a Aa OTKpuMeTe NpuynHaTta 1 Aa Kopurnparte rpelkaTa.

Mpo6nem

Hsama n3obpaxeHue
B peasiHo Bpeme

Ha eKpaHa, Ho
noTpebuTencknaT
nHTEpdenc e Ha
aucnnes unm
n306paxKeHneTo
e,3amMpb3Hano”

Jlowo Kayectso
Ha KapTuHaTa.

Bb3moxkHa npuydnHa

EnfockonsT He e CBbP3aH CbC
CbBMeCTUM ancnneeH moayn.

Mma npobnem B KOMyHUKaLMATa Ha
OUCnneiHUA Moayn 1 eHAoCKoMa.

EHpOCKON®T € noBpeaeH.

Ha ekpaHa Ha gucnnenHua mogyn ce
nokasBa 3anmcaHo nsobpaxeHue.

KpbB, C/IIOHKa 1 T.H. NO newute
(aucTanHua BpbX).

MpenopbunTenHo
AencTene

CB'bp)KETE eHgockon
KbM CUHNA NOPT Ha
avcnnenHua moayn.

Pectaptuparite
AVCnneiHna Moayn.

MNoameHeTe eHfockona
C HOB.

BbpHeTe gucnnenHua
MoJyNn KbM 1306paxeHne
B peaslHo Bpeme.

AKO 06eKTBT He ce
BUX[a ACHO, NoumncreTte
LOUCTanHWs BPbX.



1. Diilezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim rinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si nejprve pozorné
prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento dvod k pouZiti mGze byt aktualizovan bez
predchoziho oznameni. Kopie aktudlni 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 rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Pfed prvnim pouzitim rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim je dllezité, aby jeho
obsluha byla nalezité proskolena v klinickych endoskopickych technikach a byla obeznamena
s uréenym pouzitim, varovanimi a upozornénimi uvedenymi v tomto navodu.

V tomto Ndvodu k pouZiti je pojem endoskop pouzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se rinola-

ryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slimn a pojem systém oznacuje rinolaryngoskop aScope
4 RhinoLaryngo Slim a kompatibilni zobrazovaci jednotku Ambu. Tento Ndvod k pouZiti se tyka
endoskopu a obsahuje informace dulezité pro systém.

1.1. Uréené pouziti

Endoskop je sterilni jednorazovy flexibilni endoskop, ktery je ur¢en k pouziti pfi endoskopickych
vykonech a vysetienich nosnich dutin a hornich cest dychacich. Endoskop slouzi k vizualizaci
prostfednictvim zobrazovaci jednotky Ambu.

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

1.2. Kontraindikace
Zadné nejsou zndmé.

1.3. Klinicky pfinos

Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.4.Varovani a upozornéni

VAROVANI

1. Zdravotnicky prostredek je uréen k pouZziti pouze Iékafem nélezité vyskolenym v
klinickych endoskopickych technikach a postupech.

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

3. Zdravotnicky prostiedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto
postupy na ném mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu.

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

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

6. Obrazové vystupy nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice jakékoliv patologie.
Lékati musi interpretovat a zdGvodnit jakykoliv nélez jinymi prostiedky s ptihlédnutim
ke klinické charakteristice pacienta.

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

8. Endoskop neni ur¢en k pouziti pfi vykonech, kdy jsou pacientovi podavany vysoce
hoflavé anestetické plyny. V takovych ptipadech hrozi poranéni pacienta.

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

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



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

12. Distalni konec endoskopu se muize zahtat v dlsledku tepla vyzatovaného ¢asti emitujici
svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot trvalejsi kontakt
se sliznici mlize zpUsobit jeji poskozeni.

UPOZORNENI

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

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

3. Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na Iékare
nebo na predpis Iékare.

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

5. Obsluha rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim uchopenim rukojeti v opa¢ném
sméru zpUsobi, Ze obraz na obrazovce bude obracen vzhlru nohama.

1.5. Nepftiznivé udalosti

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

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

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

2.1. Soucasti systému

Endoskopy Cisla dilu

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8”

aScope 4 RhinoLaryngo Slim neni k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim své
mistni obchodni zastoupeni.

Nazev produktu Barva Vnéjsi pramér [mm]

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

2.2, Kompatibilita prostiedku
Rinolaryngoskop aScope 4 Rhinolaryngo je navrzen pro pouziti v kombinaci s nasledujicim:
Zobrazovaci jednotka

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance



Endoskopické ptislusenstvi
- Tracheostomické trubice velikosti 6 nebo vétsi.

2.3. Soucasti endoskopu

_[
—

C. Soucast Funkce
1 Rukojet Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou.
2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dold v
jedné roviné.
3 Zavadéci hadicka Flexibilni zavddéci hadicka pro dychaci cesty.
- Zavedend cast Stejna jako zavadéci hadicka.
4 Ohybova ¢ast Pohybliva ¢ast.
5 Distalni konec Obsahuje kameru a zdroj svétla (dvé LED diody).
6 Konektor kabelu endoskopu  Zapojuje se do modré zasuvky na
zobrazovaci jednotce.
7 Kabel endoskopu Prendsi obrazovy signél do zobrazovaci jednotky.
8 Ochranné trubicka Chréni zavadéci hadicku béhem piepravy

a skladovani. Pfed pouzitim odstranite.

20



3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro endoskopicka zafizeni Popis

Pracovni délka zavadéci hadicky endoskopu.

30cm/11.8"
Maximalni $itka zavedené casti
Max OD Al v oy
(maximalni vnéjsi primeér).
A
:0\%5“ Zorné pole.
°
Elektricka bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.
STERILE[EO] Uroven obal zajistuje sterilnost.
“ UL znaka pro schvéleny dil pro Kanadu
[H us a Spojené staty.

Zdravotnicky prostfedek.

GTIN Globalni obchodni identifika¢ni ¢islo.

Zemé vyrobce.

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

Omezeni relativni vlhkosti.

Omezeni atmosférickym tlakem.

Teplotni limit.

Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie.

0f —~ e ®E[EE

=]
S
®
=

Odpovédna osoba ve Velké Britanii.

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie).

Seguranca

: INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment.
BR

Uplny seznam vysvétlivek k symboldm naleznete na adrese
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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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 obrazky na strané 2.

4.1. Kontrola endoskopu pfed pouzitim

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

2. Nezapomente odstranit ochranné prvky ze zavadéci hadi¢ky. 1b

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

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

4.2. Kontrola obrazu

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

2. Nasmérovanim distalniho konce endoskopu na néjaky predmeét, jako napf. na dlar ruky,
ovérite, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

3. Podle potfeby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji Ndvod k pouZiti).
Neni-li predmét vidét zfetelné, ocistéte konec endoskopu.

4.3. Priprava endoskopu

Opatrné posouvejte ovlddaci packu doptedu a dozadu, aby se ohybova ¢ast co nejvice ohnula.
Poté ovladaci packu pomalu posurite do neutrdlni polohy. Ovérte, zda se ohybova ¢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, mizete
pouzit k zavedeni zavadéci hadicky do ust nebo nosu pacienta. K posunuti ovladaci packy
pouzijte palec. Ovladaci packa slouzi k ohybu a natahovani distalniho konce endoskopu ve
vertikaIni roviné. Pohyb ovladaci packy dolt zplsobi ohnuti konce endoskopu smérem
dopredu (flexi). Jeji pohyb nahoru zplsobi ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavadéci hadicku
vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimélniho thlu ohybu distalniho konce.

Zavedeni endoskopu ' 7

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

Vytazeni endoskopu (8

Pfi vytahovéani endoskopu se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutrdlni poloze. Pomalu endoskop
vytahujte a sledujte pfi tom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.

4.5. Po pouziti

Vizualni kontrola 9

Zkontrolujte endoskop, zda na jeho ohybové ¢asti, Cocce nebo zavadéci hadi¢ce nejsou patrné
néjaké znamky poskozeni. V piipadé, Ze je na zakladé kontroly nutné provést napravna opatieni,
jednejte podle zavedenych nemocnic¢nich postupt.

Odpojeni 10
Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky Ambu.
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Likvidace 11

Zlikvidujte endoskop, ktery je prostiedkem pro jedno pouziti. Po pouziti je povazovén za
kontaminovany a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér infikovanych
zdravotnickych prostiedki s elektronickymi souc¢astmi.

5. Technické specifikace prostfedku

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi predpisy:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Véeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pristroju.

5.2. Specifikace endoskopu
Zavadéci hadicka
Ohybova ¢ast' [°]

Primér zavadéci hadi¢ky [mm, (")]

Maximalni pramér zavedené ¢asti [mm, ()]

Minimalni velikost tracheostomické trubice

(ID) [mm]

Pracovni délka [mm, (")]
Skladovani

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

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

Zorné pole [’]

Smér pohledu [°]
Hloubka pole [mm]
ZpUsob osvétleni
Sterilizace

Metoda sterilizace

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)
6,0

300 (11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (dopredny smér)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

ETO
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Provozni prostredi aScope 4 RhinolLaryngo Slim

Teplota [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)
Relativni vihkost [%] 30-85
Atmosféricky tlak [kPa] 80 - 106
Nadmotska vyska [m] <2000

1. Méjte laskavé na paméti, Ze maze byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavadéci hadicka neni udrzovana rovna.
2. Skladovani za vyssich teplot mGze ovlivnit Zivotnost.

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

Problém Mozna pfricina Doporucené opatreni
Na obrazovce neni Endoskop neni pfipojen ke Zapojte endoskop do
Zivy obraz, zobrazuje | kompatibilni zobrazovaci jednotce. modré zasuvky na

se pouze uzivatelské zobrazovaci jednotce.
rozhrani, pfipadné je

obraz zamrzly. Vyskytl se problém s komunikaci mezi Restartujte

zobrazovaci jednotkou a endoskopem. zobrazovaci jednotku.

Endoskop je poskozeny. Vymérite endoskop
Za novy.
Na obrazovce zobrazovaci jednotky Vratte se do rezimu zivého
se zobrazuje nahrany obraz. obrazu na zobrazovaci
jednotce.
Kvalita obrazu Na ¢occe (distalnim konci) je krev, Pokud neni snimany
je nizka. sliny apod. objekt jasné viditelny,

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

Laes sikkerhedsanvisningerne omhyggeligt, inden Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim tages i
brug. Denne Brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle
version fas ved henvendelse. Veer opmaerksom p4, at denne brugervejledning ikke forklarer eller
forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende
betjening af aScope 4 RhinoLaryngo Slim og de dermed forbundne forholdsregler.

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

| denne Brugervejledning refererer endoskop til vejledningen til aScope 4 RhinoLaryngo Slim, og
system refererer til aScope 4 RhinoLaryngo Slim og den kompatible Ambu-monitor. Denne Bruger-
vejledning 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 visualisering via Ambu -monitoren.

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

1.2. Kontraindikation
Ingen kendte.

1.3. Klinisk fordel

Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER &

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

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

3. Udstyret ma ikke 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

12.  Endoskopets distale spids kan blive varm pa grund af varme fra lysemissionsdelen.
Undga leengerevarende kontakt mellem spidsen af enheden og slimhinden,
da vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

3. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af en leege eller efter leegeordination.

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

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

1.5. Utilsigtede haendelser

Epistaxis, laryngospasme, beskadigelse af
stemmeband, beskadigelse af slimhinde,
opkastningsfornemmelse, smerter/
ubehag, desaturation.

Potentielle ugnskede handelser i forbin-
delse med fleksibel rhinolaryngoskopi
(ikke udtemmende):

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

2, Systembeskrivelse
Endoskopet kan tilsluttes den kompatible monitor. Yderligere oplysninger om den kompatible

monitor findes i Brugervejledningen til monitoren.

2.1. Systemets dele

Endoskoper Varenumre

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

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

Produktnavn Farve Udvendig diameter [mm]

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

2.2. Produktkompatibilitet

AScope 4 RhinoLaryngo er beregnet til anvendelse sammen med:
Monitoren

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoskopisk tilbehor
- Trakeostomislanger starrelse 6 eller storre.
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2.3. Endoskopdele

6
8 . 3— :
4|
|
Nr. Del Funktion
1 Handtag Passer til hgjre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.
3 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindferingsslange.
- Indfgringsdel Samme som indfgringsslangen.
4 Bgjeligt omrade Manevrerbar del.
5 Distal spids Indeholder kamera og lyskilde (to LED'er).
6 Endoskopkabelstik Tilsluttes det bla stik pd monitoren.
7 Endoskopkabel Sender billedsignalet til monitoren.
8 Beskyttelsesrogr Beskytter indfgringsslangen under transport

og opbevaring. Fjernes fer brug.

3. Symbolforklaring
Symboler for endoskopenhed Beskrivelse
Endoskopindferingsslangens arbejdslaengde.
30cm/11.8”
@ Maks. OD Makﬂrnal bredde.pé indfert del

(maksimal ydre diameter).

A

(085 Synsfelt.
N
Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.
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Seguranca

NI

Beskrivelse

Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet.

UL-godkendt komponentmaerke for Canada
og USA.

Medicinsk udstyr.

Globalt handelsvarenummer.

Producentland.

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

Relativ fugtighedsbegraensning.

Atmosfeerisk trykbegraensning.

Temperaturgraense.

Den britiske
overensstemmelsesvurderingsmaerkning.

Ansvarshavende i UK.

Importar
(Kun for produkter importeret til Storbritannien).

Certifikat for elektromedicinsk udstyr.

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

4. Anvendelse af endoskopet

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

mindre ubehag.

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

4.1. Eftersyn af endoskopet inden anvendelse

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

2. Husk at fjerne beskyttelseselementerne fra indferingsslangen. 1b

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

Se Brugervejledningen til den kompatible monitor vedrgrende klargering og eftersyn

af monitoren. (2
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4.2. Kontrol af billedet

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

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

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

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

4.3. Klargering af endoskopet

Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa den bgjelige del bgjes s meget som muligt.
Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontrollér, at det bgjelige omrade
fungerer jeevnt og korrekt og vender 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 indferingsslangen ind i patientens naese eller mund. Brug tommelfingeren
til at bevaege styreknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke endoskopets distale
spids i lodret plan. Nar styreknappen bevaeges nedad, bgjes spidsens distale del opad (fleksion).
Nar den bevaeges opad, bgjes den distale spids posteriort (ekstension). Indfgringsslangen skal
hele tiden holdes sé lige som muligt for at sikre en optimal bgjelighed af spidsen.

Indfgring af endoskopet (7

For at sikre lavest mulig friktion under indfering af endoskopet kan indferingsslangen smeores
med et smgremiddel i medicinsk kvalitet. Hvis billederne fra endoskopet bliver utydelige,
renses den distale spids. 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 monitoren.

4.5. Efter brug

Visuel inspektion (9

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

Afbryd 10
Kobl endoskopet fra Ambu-monitoren.

Bortskaffelse 11

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

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funktion er i overensstemmelse med:

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

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Szerlige krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.

5.2. Specifikationer for endoskop

Indfgringsslange aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Bojeligt omrade' [°] 1304‘,130\1’
Diameter pa indfgringsslange [mm, (")] 3,0(0,12)
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Maksimal diameter pa indfert del [mm, (")]
Mindste starrelse tracheostomitube (ID) [mm]
Arbejdsleengde [mm, (")]
Opbevaring
Temperatur? [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfaerisk tryk [kPa]
Transport

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfaerisk tryk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning [°]
Feltdybde [mm]
Belysning

Sterilisering
Steriliseringsmetode
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfaeerisk tryk [kPa]

Hgjde over havets overflade [m]

3,5(0,14)

6,0

300 (11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (fremadpegende)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Veer opmeerksom pa, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indfgringsslangen ikke holdes lige.
2. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pévirke holdbarheden.

6. Fejlfinding

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

arsagen og afhjeelpe fejlen.
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Problem

Intet livebillede pa
skaermen, men
brugergraensefladen
vises pa displayet,
eller billedet er frosset.

Darlig billedkvalitet.

Mulig arsag

Endoskopet er ikke tilsluttet en
kompatibel monitor.

Monitoren og endoskopet har
kommunikationsproblemer.

Endoskopet er beskadiget.

Der vises et optaget billede pa
monitorens skaerm.

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

Anbefalet handling

Tilslut et endoskop til den
bla port pé skaermen.

Genstart monitoren.

Udskift endoskopet med
et nyt.

Skift visningen tilbage til
livebilleder pa monitoren.

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



1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu® aScope™ 4
RhinoLaryngo Slim in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne Ankiindigung
aktualisiert 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 VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des
Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Vor dem ersten Einsatz des Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim ist es unerldsslich, dass der

Bediener des Gerats Uber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren
verfuigt und mit dem Verwendungszweck, den Warnhinweisen und Sicherheitshinweisen in

der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

In dieser Bedienungsanleitung bezieht sich der Begriff Endoskop auf Anleitungen fiir das Ambu
aScope 4 RhinoLaryngo Slim, wahrend der Begriff System sich auf das Ambu aScope 4
RhinoLaryngo Slim und die kompatible Ambu Visualisierungseinheit bezieht. Diese
Bedienungsanleitung gilt fiir das Endoskop und enthalt Informationen, die fiir das System

von Bedeutung sind.

1.1. Zweckbestimmung

Das Endoskop ist ein steriles, flexibles Endoskop zur einmaligen Verwendung, das fiir den Einsatz in
endoskopischen Verfahren und Untersuchungen in Nasenlumina und in den oberen Atemwegen
vorgesehen ist. Das Endoskop dient zur Visualisierung tiber eine Ambu Visualisierungseinheit.
Das Endoskop ist fiir den Einsatz in einer Klinikumgebung vorgesehen. Es ist fir die Verwendung
bei Erwachsenen indiziert.

1.2. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.3. Klinischer Vorteil

Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten.

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

WARNHINWEISE A
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 Rickstande 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 wéhrend der Priifung vor
Gebrauch (siehe Abschnitt 4.1) Probleme festgestellt werden.

6. Die Bilder diirfen nicht als ausschlief8liches Mittel zur Diagnose von Erkrankungen
herangezogen werden. Mediziner/-innen mussen alle Ergebnisse im Zusammenhang
mit anderen Verfahren und den klinischen Kennzeichnen des Patienten interpretieren
und belegen.

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

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

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

11. Wenden Sie beim Einfuhren, Bedienen oder Herausziehen des Endoskops keine
lbermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten oder Schaden am
Endoskop flihren konnte.

12. Die Temperatur an der distalen Spitze des Endoskops kann durch Erwarmen der LEDs
steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der Spitze des Gerats und der Schleimhaut
ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.

SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Achten Sie darauf, den Einflihrungsschlauch 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. GemiB US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Geréte lediglich an Arzte
oder auf deren Anordnung verkauft werden.

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

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

1.5. Unerwiinschte Ereignisse

Magliche Nebenwirkungen im Nasenbluten, Laryngospasmus,
Zusammenhang mit der flexiblen Schaden an Stimmbaéandern,
Rhinolaryngoskopie (Auflistung Schleimhautschaden, Wiirgreflex,
nicht vollstéandig): Schmerzen/Unbehagen, Entsattigung.

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

2, Systembeschreibung

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

2.1. Systemteile

Endoskope Artikelnummern

510001000 Ambu aScope 4
RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8"

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

Produktbezeichnung Farbe AuBendurchmesser [mm]

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

Das Ambu aScope 4 RhinoLaryngo dient zur Verwendung mit:
Visualisierungseinheit

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiezubehor
- Tracheostomieschlduche ab GroBe 6

2.3. Komponenten des Endoskops

i
?
e
8 . 3 —2
a—{ |
§
Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fir die linke und rechte Hand.
2 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene nach
oben oder unten.
3 Einfuhrungsschlauch Flexibler Teil zur Einflihrung in die Atemwege.
- Einfuhrungsbereich Wie Einflihrungsschlauch.
4 Abwinkelungsteil Beweglicher Teil.
5 Distale Spitze Enthalt die Kamera und eine Lichtquelle (zwei LEDs).
6 Endoskopkabel-Anschluss Wird an den blauen Anschluss der Ambu

Visualisierungseinheit angeschlossen.

7 Endoskopkabel Ubertrégt das Bildsignal an die
Ambu Visualisierungseinheit.

8 Schutzrohr Schiitzt den Einfuhrungsschlauch bei Transport
und Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.
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3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die Endosl}

P

30cm/11.8"

@ Max. AD
A
p—f:
N
STERILE[EO|

0“ us

Seguranca

O

Beschreibung

Arbeitslange des Endoskop-Einfiihrungsschlauchs.

Maximale Breite des Einfiihrungsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser).

Blickfeld.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

Verpackungsstufe zur Gewahrleistung
der Sterilitat.

Fur UL genehmigte Bauteile fur Kanada
und die Vereinigten Staaten.

Medizinprodukt.

Globale Handelsidentifikationsnummer.

Produktionsland.

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

Beschrankung der relativen Luftfeuchtigkeit.

Beschrankung des atmosphérischen Drucks.

Temperaturbegrenzung.

Konformitét fir das Vereinigte Konigreich gepruft.

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich.

Importeur
(Nur fr nach Grofbritannien
importierte Produkte).

Zertifikat Medizinische elektrische Gerate.

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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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
Vergewissern Sie sich vor dem Offnen, dass die Versiegelung unversehrt ist. 1a

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen vom Einfiihrungsschlauch. 1b

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

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

9

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

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

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

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

4.3. Vorbereitung des Endoskops

Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig auf und ab, um das Abwinkelungsteil so stark wie
moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale Position.
Uberpriifen Sie, ob das Abwinkelungsteil leichtgéngig und ordnungsgemag funktioniert und in
eine neutrale Position zuriickkehrt. (5

4.4. Bedienung des Endoskops

Halten des Endoskops und Bewegen der Spitze (6

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

Einfithren des Endoskops (7

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

Entfernen des Endoskops '8

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

4.5. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

Uberpriifen Sie das Endoskop auf Anzeichen fiir Schaden am Abwinkelungsteil, der Linse oder
dem Einfihrungsschlauch. Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie gemaR den
geltenden Krankenhausvorschriften vor.
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Trennen 10

Trennen Sie das Endoskop von der Ambu Visualisierungseinheit.

Entsorgung 11

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

entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Endoskops entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die

Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

5.2. Endoskopspezifikationen

Einfithrungsschlauch

Abwinkelungsteil' [°]

Durchmesser Einfiihrungsschlauch [mm, (")]

Maximaler Durchmesser des Einflihrungsteils

[mm, (")]

MindestgroBe des Tracheostomietubus (ID) [mm]

Arbeitslange [mm, (")]
Lagerung

Temperatur? [°C, (°F)]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Transport

Temperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Optisches System

Blickfeld [°]

Blickrichtung [°]
Scharfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle

Sterilisation

Sterilisationsverfahren
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Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3,0(0,12)
3,5(04)

6,0

300 (11,8)

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

10-85

50 - 106

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim
-10-55(14-131)

10-95

50-106

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (Sicht nach vorn)

6-50

LED

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim

ETO



Betriebsumgebung
Temperatur [°C, (°F)]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]

Atmospharischer Druck [kPa]

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

3-85

80 - 106

<2000

Hohe [m]

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

gerade gehalten wird.

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

6. Fehlerbehebung

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

Problem

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

Schlechte
Bildqualitat.

Méogliche Ursache

Das Endoskop ist nicht an die
kompatible Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit und
dem Endoskop bestehen
Verbindungsprobleme.

Das Endoskop ist beschadigt.
Auf dem Bildschirm der Ambu
Visualisierungseinheit wird ein

aufgezeichnetes Bild angezeigt.

Blut, Speichel o. &. auf der Linse
(distale Spitze)

Empfohlene MaBnahme

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

Starten Sie die Ambu
Visualisierungseinheit neu.

Ersetzen Sie das Endoskop
durch ein neues.

Kehren Sie zum
Live-Bild auf der Ambu

Visualisierungseinheit zurtick.

Wenn das Objekt nicht
deutlich zu erkennen ist,

reinigen Sie die distale Spitze.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amo tn Xpon

Mpiv amé tn xprion Tou Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéBouc, SiaBAaocTe MPOoEKTIKA
Tic 08nyiec aopaleiac. Ot Odnyiec xpriong evdéxeTal va evnuepwOouv xwpic mponyoupevn
e16omoinon. Avtiypaga Tng Tpéxouoag ékdoong StatiBevtal Katomv artipatog. AdBete umoyn
00G 0TI AUTEG o1 08nyieg Sev eme§nyouv oUTe avallouv Tig KAWVIKEG Sladikaoieg. Meptypdgouv
am\wg T Bactkn Aettoupyia Kat Tic TPo@UAGEELG Tou oxeTiovTal Ye TIG AeIToupyieg Tou aScope 4
RhinoLaryngo Aemtou peyé6oug.

Mpv amd v apxIkn xprion Tov cuoTtripatog aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyé6oug,
€ival onUAvTIKO Ol XEIPIOTEG vV £X0UV AABEL KATAANNAN EKTTAISEVOT OXETIKA ME TIG KAIVIKES
£VOOOKOTTIKEC TEXVIKEC, KABWC Kat va €xouv e§oIKelwOE( pe TNV evdedetypévn xpron, Tig
TIPOEISOTOICELG KAl TIG GUOTAGELG TIPOGOXIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOUoES 0Snyieg Xpong.

211 O8nyieg xpriong, o 6pog evdookomo avagépetal aTig odnyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo
NemToU pey£Boug Kat 0 6pog oUoTNUa avapépeTal 0To aScope 4 RhinoLaryngo Aentol peyéBoug
kal Tn ouppath povada tng Ambu. Ot Odnyieg xprions epappolovtal 0To EVOOOKOTIO Kal TIG
TANPOPOpieg Tou oxeTi(ovTal e To cUOTNUA.

1.1. Ev8e8eypévn xprion

To evbookdmio gival éva amooTeIPwHEVO, EVKAPTTO EVEOOKOMIO Hiag-Xprong mou mpoopiletal
yla vEOOKOTIIKEG EMEUPBACELG KAl EEETACEIS EVTOG TWV PIVIKWV KOINOTHTWY Kal 0TV avaTtopia
avw agpaywyou. To evE0oKOTIO £XEL OKOTIO VA TTAPACXEL ATTEIKOVION MéOw plag povadag
npofoArig Ambu.

To evdookdmio mpoopiletal yia Xprion o voookopelakod mepiBdAAov. Eivat oxedlaopévo yia
XPrion og eVANKEG.

1.2. Avtevdeifeig

Kapia yvwoTh.

1.3. KMiviko 6¢pelog

H epappoyn piag xpriong ehaylotomolei Tov Kivéuvo emudiuvong Touv acBevn.

1.4. MNposidomoINcElg Kal MTPOPUAAGgELg

I1POEIAOI10IH2EIZ &

Na xpnotponoleitatl pévo amoé KAVIKoU¢/BepdmovTeg laTpoUg KaTAAANAA eKTTaAISEVHEVOUG
0€ KAWVIKEG TEXVIKEG Kal S1a81Kaoieg evoooKkdmnong.

2. To evdookomIo gival TPOIOV Piag-XPriong Kal 0 XEIPIOPOG TNG TIPETTEL VA TIPAYMATOTOLETAL
€ TPOTTO TTOU GUVASEL UE TNV ATTOSEKTH LATPIKI TIPAKTIKH Yla TETOLOU €i60UG CUOKEVEC,
TIPOKEIMEVOU Va amToPeUXOEl TUXOV HOAUVON TOU EVOOOKOTTOU TIPLV TNV EICAYWYH.

3. Mnv pouNialeTe, EEMMEVETE I} AMTOOTEIPWVETE AUTH TN CUOKEUT KaBWG auTég ot S1adikaoieg
evdéxetal va agrioouv empBAapri umoAgippata ) va mpokaléoouv Sucheitoupyia otn
ouokeun. H emavaypnon Touv ev8ooKomiou umopei va mpokaléoel poAuvon mou odnyei
0€ NOIPWEELG.

4. Mnv XPNOIUOTIOINCETE TO EVOOOKOTIO €AV O PPAYHOG AMOCTEIPWONG TOU TTPOIOVTOG I
N GUOKEVAOIA TOU EXEL KATAOTPAPEL.

5. Mn XpnolUOTOLEITE TO EVOOOKOTIIO O TTEPIMTWON MOV £XEL UTOOTE( omoladnmote {nuia
1 o€ mepinmTwon émou o éAeyXog PV TN Xprion amotuxel (BA. evétnta 4.1).

6. Ol €lkOveG Sev TTPETEL va XpnolpoTololvTal wg aveEaptnTeg SlayvwoTikég pébodot
omotacdrimote maboloyiac. Ot KAVIKOi/BepamovTeg latpoi TPEmel va pUnveUOLV Kal
VA TEKUNPLWVOUV OTOLoSHTIOTE EVPNUA UE ANNEG MEBGSOUG KAl CUHPWVA HE TA KAIVIKA
XOPAKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE AGOEVH).

7. Mnv XpnolpoTmoleiTe evepyd eVOOOKOTIKA TPOoBeTa £€apTAATA, OTIWG T, AIOONTHPES e
Aé1lep Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIONO OE CUVEUACHO ME TO EVOOOKATIO, KABWE auTtd
evdéxeTal va odnynoeL aTov Tpaupatiopd Tou acBevi 1 atn BAARN Tou evéookomiou.

8. To ev80OKOTIO SEV TIPETEL VA XPNOIMOTIOLEITAL KATA TNV TTAPOXK EEAPETIKA EVPAEKTWV
avaleOnTikWv agpiwv otov acBevny. Auto gival mOavé va mPoKANECEL TPAUUATIOUO
Tou acBevouc.
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9. OraoBeveic mpémnel va mapakoAouBolvTtal EMOPKWE mAvTa. H un cuppdpewon Ue auto,
€VOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOV TPAUHATIOUO TOU aoBEvN).

10. Alao@alilete mvta OTL TO TUAMA KAUYNG BpiokeTtal o€ evBeia Béon Katd Tnv elcaywyn
Kal avaoupon tou evdookomiou. Mnv Aeitoupyeite Tn Aapr) EAéyxXou Kal PNV OOKEITE
moTé UTEPBOAIKH dUvaun, KABWG auTd EVOEXETAL VA TIPOKAANEGEL TOV TPOUHATIOUO TOU
aoBevn i/kat tn BAGRN Tou evdookomiou.

11. Mnv aokeite umepBoAikr) SUvaun Katd Tnv mPowenon, To XEpIoud f avdoupaon Tou
£vS00KOTIiOU, KABWGE KATL TETOLO MTTOPE( VA TIPOKAAECEL TOV TPAUUATIONO TOU acBevn 1y
BA&BN Tou evéookomiou.

12. To mepipepikd akpo Tou evbookomiou evééxetal va BeppavBei Aoyw tng Bépuavong amd
TO TUAMA EKTTOUTTHG PWTOG. ATTOPUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAPEVNG SIAPKELIAG METAE TOU
GKPOU TNG OUOKEUNG Kal TNG BAEVVOYOVOU PeBPAvNG, KOBWE n TapateTapévn emagn Ye
™ BAevvoydvo peuBpAavn UmopEi va IPOKAAETEL TPAUHATIOUS TG BAEVVOYOVOUL.

MPOO®YNA=EIZ

1. Awatnpeite 51a0éo1uo KaTAAANAo epeSpikd cUOTNUA Yia TNV TIEPIMTwon SuoAeiToupyiag.

2. MMpoocé€te va unv mpokaléoete {NULE 0TO KAAWDSIO EI0AYWYNG 1) TO TIEPIPEPIKO AKPO.
Mnv emTpéneTte 0 AANA AVTIKEIUEVA 1} AIXUNPEG CUOKEVEG, OMWG BEAOVEC VA TIPOOKPOU-
GOUV 0TO EVEOOKOTTIO.

3. O opoomovdiakdg vopog Twv HIMA meptopilel TRV MWANCN QUTWV TWV CUCKEVWV Ao
1aTPO A KATOTIV EVTOANG AuToU.

4. HXpwHATIKA avamapdoTacn TnG UIMAE XPWOTIKNAG UIOpEi va emnpeaocTtei otn {wvtavh
£VOOOKOTTIKN ATEIKOVION HOVO OTAV XpNnOlpoToleiTal Pe T povada mpofBoAng Ambu
aView. Autr| n ouotaon mMPoooxng Sev IOXVEL OTAV TO EVEOOKOTIIO XPNOIUOTIOLEITAL HE
10 Ambu aView 2 Advance.

5. Hxprion tou aScope 4 RhinoLaryngo AentoU peyéBoug pe avtiotpoen Awn tTng Aafrig
UTTOPEL VA TIPOKAAECEL AVTIOTPO@N TNG ATTEIKOVIONG 0TNV 004vn.

1.5. AvemOoupnta cupBavta

Eniota&n, Aapuyyoomaoudc, {nuia oTig
PWVNTIKESG XOPSEG, {NUIEG OTO BAEVVOYOVO,
aAVTavakAaoTIKO EPETOU, TOVOG/Suogopia,
umo§uyovaipia.

MOavég avemBUUNTEC evépyeleg
GE& OXECN HE TO EVKAUTITO
PIVOAOPUYYOOKOTIIO (EVOEIKTIKA):

1.6. levikég mapatnpnoelg

Edv katd T S18pKELa TG XPONG AUTHAG TNG CUOKEUNG 1 WG AMOTEAETHA TNG XPHIONG TNG TTPOKUYPEL
oofapo MEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia
apxn TG Xwpag oac.

2. Meprypagn TOU GUGTHHATOG

To ev&ookdmio umopei va ouvSeBei oTig ouppatég povadeg mpoBoArg. Na mMAnpoYopieg OXETIKA
He T oupPath povada mpoBoing, avatpé€te oTic OSnyies xprions Tng.

2.1. E€apTrjpata Tou GUGTHHATOG

Ev8ookoma Ap1Bpoi eaptnpatwv

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo
AentoL peyéBoug
30cm/11.8"

To aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou pey£Boug Sev gival S100£01p0 o€ ONEG TIG XWPEC.
ETIIKOIVWVAOTE PE TO TOTIKO YPAPEIO TWAROEWV.

Ovopagcia mpoiovTog Xpwpa E§wtepikn Siaperpog [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Aentou peyéBoug Mof eNay. 3,0 péy 3,5
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2.2, Tupparétnta mpoiovtog

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

Movada mpofoAng
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Ev8ookomika e§aptripara

- ZWAAVEC TPaXEIOOTOUIAG pEYEBOUG 6 1} pEyalUTEPOL.

2.3. E§aptripata evéookomiov

Ap. E§aptnua

.
s

w
arTnETTpTTs T e R

A&rroupyia

1 Aapn KatdAAnAn yia xprion ané Se€1dxelpeg
Kal apIOTEPOXEIPEG.
2 MoxAd¢ eAéyxou MeTakivei To dmw akpo mavw 1 Katw og
€va povo eminedo.
3 KaAwdio eloaywyng EUkaunto kahwdlo l0aywyng o€ agpaywyoug.
- TuARpa gloaywyng ‘Ouo10 HE TO KAAWSIO EI0AYWYNG.
4 EUKQumTO TUAMA EAloOOpEVO TURuA.
5 Anw dkpo Mepiéxel TNV KAPEPA Kat TNV TTNYR ewTtdC (Svo LED).
6 UvdeouOG 0TO Suvdéetal otn PmAe umodoxn TG

KaAws1o evdookomiou

Hovadag mpoPoAnig.

7 KaAwsio evéookomiou Metadidel To ofjpa TnG €lkdvag otn
Hovada mpoPolig.
8 MpooTateuTiKOG CWARvVag MNpootatevel To KAADSIO EI0AYWYNG KATA TN

HETAPOPA Kal TNV amoBrKeuon. AQalpéoTe TPV
amd tn xpron.
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3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomolovvrat

ZUppoAa Twv
EVS0OKOTIKWY CUCKEUWV

30cm/11.8"

@ Méy. OD

3
N

STERILE[EQ]

C“ us

@i ~oe ®E[EE

Neprypapn

Mnkog epyaciag Tou cwArva loaywynig
Tou evdookoriou.

Méyioto MAATOG TURHATOG EICAYWYNG
(Méyiotn e€wtepikn SIGUETPOC).

Ontiké nedio.

E€aptnpa oTo omoio epappoleTal NAEKTPIKA
ao@alela tumov BF.

Emimedo ouokevaoiag yla tn
Slaopalion otelpoTNTAC.

ZAMavon avayvwplopévwy eapTnUATWY Katd
UL yia tov Kavada kat Ti¢ Hvwpéveg MoMiteieg.

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Ap1BUOG TAUTOTOINONG Yl TO TTAYKOOUIO EUMOPLO.

XWpa KATAOKELAOTH.

Mnv 10 XPNOIUOTIOIACETE €AV O PPAYHOG
AMoCTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG 1) N CUCKevaaia
TOU €XEl KATAOTPAPEL.

Meploplopdg OXETIKAG VYPATIAg.

Meploplopdg aTHOCPAIPIKAG THEONG.

‘Oplo Beppokpaciag.

Me moTomnoinon cuppépewong HB.

Appodio mpoowmo Hvwpévou Baotheiou.
Elcaywyéag

(Mévo yla mpoidvta mou gloayovtal 6Tn
MéeydaAn Bpetavia).
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TOpBola Twv Nepypaepn
EVSOOKOMKWY GUOKEVWV

Seguranca

INMETRO MiotonoinTikd HAEKTPIKOU 1aTPIKOU
: ! e€omAiopov.

Mmnopeite va Bpeite mAfpn Aiota pe eme§nynoeig Twv CUUPBOAWY 0TO
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Xpron Tou evéockomiov

BeAtiotomotote Tn Béon Tou aoBevi kal EeTAOTE TO EVEEXOUEVO EQAPHOYAS TWV KATAAANAWY
avatodnTIKWV yia ehaylotomoinon tng Sucpopiag Tou acBeviy.

Ot aptBpoi péoa 0Toug MaPaKATW YKPIouG KUKAOUG avagEépovTal OTIG EIKOVEG TNG OeNISag 2.

4.1.'EAeyxo¢ Tou evSookomiou mpv Tn Xprion

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

2. BeBaiwBeite 0TI €XETE APAIPETEL TA TTPOCTATEVTIKA GTOIKEIQ ATTd TOV owArva eloaywyr|c. 1B

3. EMéy&te 611 Sev undpyouv akaBapaieg i (NG 0To TTPOIdY, OTIWG OKANPEG EMPAVELEG,
AIXMNPEG AKPEG 1 TIPOEEOXEC, Ol ool EVOEXETAL vVa BAdYouv Tov acBevr. 1y

Avarpé€te oTic O8nyieg xpriong yia Tn cuppatn povada mpoBoAr¢ yia TNV TPoETOIHATia
Kat Tov EAeyX0 TNG Hovadag mpoBoAng. (2

4 2. 'EAgyX0¢ TNnG €1KOVAG
YuvS£0TE TO PI¢ 0UVSEONG KAAWSIOU TOU EVOOOKOTIIOU OTOV AVTIOTOLKO OUVSECUO OTNV
avTioTtolxn povada mpofBoAric. BeBawbeite 0TI Ta Xpwpata givat Opola Kat EvBuypapUioTE
TIPOCEKTIKA Ta BEAN. (3

2. BeBaiwbeite 611 epgaviletarl pia {wvtavn eikova Bivteo otnv 006vn, oTpépovTag To dnw
GKPO Tou EVEOOKOTIIOU TTPOG €Va AVTIKEIYEVO, T.X. TNV TAAGUN Tou Xeptov oag. (4

3. MNpoocapudoTe TIG MPOTIHACELS EIKOVAG 0TN povada mpoPoAng, dv eival amapaitnto
(avatpégte oTi¢ (O8nyies xpriong Tng povadag mpofBoAri).

4. Edv 1o avtikeipevo Sev gival eUKPIVES, KaBaPIoTE TO Akpo.

4.3. Mpostopacia Tou evéookomiov

INPWETE TPOOEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TIPOG TA EUTTPOG KAl TTPOG TA THOW YIA VA KAPYPETE TOV
KOUTTOUEVO TOPEQ, GO0 TO SUVATOV TIEPICOATEPO. ITN CUVEXELD, CUPETE APYA TO LOXAO ENEYXOU
TPoG TNV oudETePn B€on Tou. EMPBERAIDOTE OTI O KAUTTOUEVOG TOPEAG AEITOUPYET OMAAA KAl
OWOTA Kal EMOTPEPEL o€ oudéTepn Béon. (5

4.4, Xe1p1OpOG TOU EVvSooKomiov

ZuyKpdtnon ev8ooKomiou Kal XEIPIOUAE Tou dkpou (6

H Aafn tou evSookomiou pumopei va kpatnOei kat amd Se€IOKEIPES KAl APIOTEPOXEIPEG.

To eNelBepo xépt oag, mou Sev ouykpatei To EvE0OKATIO pumopEi va XxpnotpomotnBei yia tnv
£100YWYN TOU CWAVA OTO GTOUA 1 TN HUTN TOU acBevr). XpnOIUOTIOINOTE TOV AVTiXElPA yid
Va PHETAKIVAOETE TOV HOXAO eAEyxou. H AaBr eAéyxou xpnotluomolgitat yla va Kapyel kat va
EMEKTEIVEL TNV AKPN TOU EVEOOKOTIIOU O KATAKOPL@O EMimedo. H mPo¢ Ta KATW PETAKivnon
™G AaBnG eAéyxou Ba amocUUTIETEL TO TTEPIPEPIKO AKPO (KAUYN). H Ipog Ta mavw peTakivnon,
00 KAUYPEL TO TTEPIPEPIKO AKPO TIPOG Ta ToW (eMéKTAON). O CWANVAG EICAYWYNE TTIPETEL VA
Siatnpeital 6oov o Suvatdv mo gubeia avd maca oTyur, TPOKEIPEVOU va Slac@aNoTEi n
BéAToTN ywvia KAUYNE Tou TEPIPEPIKOU AKPOU.

Eicaywyn Tov evSookomiov (7

la va Slao@alioTei n eAdxtotn Suvatn TPIPR Katd TNV El0aywyr Tou vE0OKOTTOU, UMTOPEITE va
MITAVETE TO CWARVA EI0AYWYNG ME AITTAVTIKO LATPIKAG XPriong. EGv ol elkdveg Tou evéookomiou
KATAOTOUV a0ageic, kabapioTte To MePIPePIKO dkpo. Katd Tnv elcaywyr Tou evdookormiou dia
NG OTOMATIKAG 0800, CUVIOTATAL N TOTTOBETNON EMOTOUIOU Yia TNV TPOoTAGia TOU EvE0aKoTioU
and Tuxov {nuieg.
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A@aipeon Touv evbookomiov 8

Kata tnv agaipeon tou evdookomiou, Stac@aliote 611 n Aapn eAéyxou BpiokeTal oTnv
oudétepn Béon. AMocUPETE apyd To EVOOOKATIIO, EVW TAUTOXPOVA TAPATNPEITE TN (wvTavh
€1KOvVa 0T povada mpoBoAng.

4.5. Meta mn xprion

OnTikag éAeyxog 9

EmBewpriote 10 ev800KOMIO Yia eVSei§elg {NUiag 0TOV KAUMTOUEVO TOPEQ, TOUG QAKOUG 1
TO OWANVA E10AYWYNG. X€ MEPIMTWON TTOU amartouvTal S10PBWTIKEG EVEPYELEG PE BACEL TNV
€MOEWPNON, EVEPYNOETE CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG VOOOKOUEIOKEG SLASIKAOIEG.

Amocuvdeon 10
AmoouvdéoTe To evEookdmIo amd Tn povada mpoBoirig Ambu.

Anéppupn 11

AmoppiPTe TOo EVE0OKOTIIO, TO OTIOIO €ival CUOKEUN Hiag-Xpriong. To ev8ookomio Bewpeital
HOAUGUEVO UETA TN XPrON KAl TTPETTEL VA aTOPPIPOEi CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG KATEUOUVTAPLEG
od8nyieg mepi GUANOYNG LOAUCUEVWV LATPIKWY CUCKEVWV UE NAEKTPOVIKA §apTrUaTa.

5. Texvikég mpodiaypapég mpoiovrog

5.1. loxVovta mpotuma

H Aertoupyia Tou EVE0OKOTIOU CUUHOPPWVETAL PE Ta EEAG:

- EN 60601-1 latpikog NAEKTPIKOG eEOMAIOUOC — MEPOG 1: TeVIKEG amaITHOELS yia BACIKN
A0@AAELA Kal OUCLACTIKH anddoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG eEOMAIOHOG — Mépog 2-18: ElSIKéC amaITHOELS Yia TN
Baoikr ac@AAEla Kal TNV oUCLACTIKH anddoon vOooKomKoU e§OMAIGHOU.

5.2. Mpodiaypagég evéookoTmiov
KaAwdio elcaywyng aScope 4 RhinoLaryngo AentoU peyé6oug
EUKaunTo THAKA’ (7] 130N 130V
AldpeTpog kahwdiou eloaywyng [mm, (")] 3,0(0,12)

Méyiotn SIAUETPOC TUAHATOG ElCAYWYAG

[mm, ()] 3,5(0,14)

EAdx10TO péyeBog owAnva TpaxeloTopiag 6.0

(EcwTtepikry StapeTpog) [mm] !

Mrkog epyaaiag [mm, (")] 300 (11,8)

Amo6nkevon aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéboug
Oeppokpaocia? [°C, (°F)] 10-25(50-77)

ZXETIKA vypaaia [%] 10-85

Atpoo@atpikn mieon [kPal 50 -106

Metagopa aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéboug
Ogppokpacia [°C, (°F)] -10 - 55 (14 - 131)

ZXETIKA vypaaia [%] 10-95

Atpoogatpikn mieon [kPal 50 - 106
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OnTiké ovoTRHA

Ontikd medio [°]
KatevBuvon Béaong [°]
BdaBo¢ mediou [mm]
MéBodo¢ pwTiopoU
Amnooteipwon

MéBobo¢ amooTeipwong
MepiBallov Aertoupyiag
Ogpuokpacia [°C, (°F)]
TXETIKA vypaaia [%]
Atpoo@aipikn mieon [kPa]

Yyopetpo [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéBoug
85

0 (mpog Ta eumPOC)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéBoug
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou pey£é6oug
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

1. INUEWOTE OTIN Ywvia KAPPNG UITOpPE( va EMMPeacTei, eav To cUpHa eloaywyr Sev dlatnpeitat

og guBeia ypaupn.

2. Hamobrikeuon o€ uPnAdTEPEC BepHOKPATieC EVOEXETAL VA EMMPEATEL TN StdpKela (wAG.

6. AvtipeTwmon mpofBAnUaTwv

Edv mapouctaotouv mpofARUATA 6TO GUOTNHA, XPNOIHMOTTOINCTE AUTOV Tov 08Nnyo
QAVTILETWMIONG TTPOBANUATWY yia va Bpeite TV attia Kal va S1o0pBwoeTe To oQalua.

MNpoBAnpa MOavn artia

Agv undpxet
C{wvtavn eikéva
oTnv 086vn aAAd n
Algmagn xpnotn
epaviCetal otnv
08dvn 1 n elkéva
gival maywpévn.

To evbookomio Sev gival ouvSedepévo
otn oupPatr povada mpoBoAnG.

H povada mpofoArig kat To
€v800KOTIO TTAapouaidlouvV
mpoPAfjHaTa EMKOVWVIAG.

To evéookomio éxel umooTei BAAPN.

Mia KaTayeypappévn ElKOVa
epgaviCetal otnv 086vn TNG
povadag mpoBoAnc.

Kakn moiétnta Aiua, 6ieNOC, KATT., TTAVW OTO YAKO
€lkévag. (ePIPEPIKO AKPO).
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ZUVIOTWHEVN EVEPYELA

YuvdéoTe To EvOOOoKOTIO
oTtn UmAe Bvpa Tng
povadag mpoPorig.

EmavekkiviioTe Tn
povada mpoBoAnc.

AVTIKATOOTAOTE TO
£vSOOKOTIIO UE €va
G&M\o katvouplo.

EmotpéPte otn
{wvTtavn gikéva oTn
uovada mpoBoAnG.

Edv 1o avTikeipevo dev
umopei va eppavioTei
EUKPIVWG, KABaPIioTE TO
TIEPIPEPIKO AKPO.



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

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

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

En estas Instrucciones de uso, el término endoscopio hace referencia a las instrucciones para el
aScope 4 RhinoLaryngo Slim, mientras que sistema hace referencia al aScope 4 RhinoLaryngo
Slimy la unidad de visualizacién Ambu. Estas Instrucciones de uso se aplican al endoscopioy a la
informacidn relevante para el sistema.

1.1. Uso previsto

El endoscopio es un endoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para la realizacion
de procedimientos y examenes endoscdpicos en las cavidades nasales y en la via aérea superior.
El endoscopio estd disefado para proporcionar visualizacion a través de la unidad de
visualizacion Ambu.

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

1.2. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

1.4. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS &

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

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

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

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

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

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

7. No utilice accesorios endoscépicos activos tales como puntas de estimulacién laser o
equipos electroquirurgicos con el endoscopio, pues podrian dafiar 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 articulacién esté en una posicion recta a la hora
de insertar y retirar el endoscopio. No utilice la palanca de control y nunca ejerza una
fuerza excesiva, ya que podria lesionar al paciente y daiar 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 dafar el endoscopio.

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

PRECAUCIONES

1. Tengaa 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 articulacién distal. No golpee el
endoscopio con otros objetos o dispositivos afilados o puntiagudos, como agujas.

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

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

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

1.5. Acontecimientos adversos

Epistaxis, laringoespasmo, dafios en las
cuerdas vocales, daiios en la mucosa,
reflejo de ndusea, dolor/incomodidad
y desaturacién.

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

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

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

2.1. Piezas del sistema

Endoscopios Numeros de referencia

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8"

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

Nombre del Producto Color Diametro exterior [mm]

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

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

Unidad de visualizacién
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accesorios endoscopicos
- Tamaio 6 o superior para los tubos de traqueotomia.

2.3. Piezas del endoscopio

.l
s

Ref. Pieza Funcién

1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.

2 Palanca de control Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en un
Unico plano.

3 Cordon de insercion Cable flexible de insercion en la via aérea.

- Parte insertada Igual que el cable de insercion.

4 Zona de articulaciéon Pieza para maniobrar.

5 Extremo distal Contiene la cdmaray la fuente de luz (dos LED).

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

endoscopio de visualizacion.

7 Cable del endoscopio Transmite la senal de imagen a la unidad
de visualizacion.

8 Tubo de proteccién Protege el cable de insercién durante su transporte

y almacenamiento. Retirar antes de usar.
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3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de los Descripcion
dispositivos endoscopicos

Longitud de trabajo del cable de insercién
del endoscopio.
30cm/11.8”

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

o
m
3
9
X

A
:0\225" Campo de visién.
.
Parte aplicada de Seguridad Eléctrica Tipo BF.
El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.

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

(]

Eif -

[—
w

Dispositivo médico.

Numero de identificacion
de comercio internacional.

Pais de origen del fabricante.

No lo utilice si la barrera de esterilizacion
del producto o su embalaje est4 dafiado.

Limites de humedad relativa.

Limites de presion atmosférica.

Limite de temperatura.

Conformidad evaluada del Reino Unido.

05— 9o @R [

=3
S
®
=

Persona responsable en el Reino Unido.

48



Simbolos de los Descripcion
dispositivos endoscopicos

Importador
% (Unicamente para productos importados a

Gran Bretafa).

Seguranca

: Certificado de equipos electromédicos INMETRO.

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

4. Uso del endoscopio

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

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

4.1. Comprobacion de uso previo del endoscopio

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

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

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

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

4.2. Inspeccion de laimagen

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

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

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

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

4.3. Preparacion del endoscopio

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

4.4. Uso del endoscopio

Sujecion del endoscopio y manipulacién de su extremo distal ‘6

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos. Puede utilizar la
mano que no esta sosteniendo el endoscopio para hacer avanzar el cable de insercién en la
boca o la nariz del paciente. Utilice el pulgar para mover la palanca de control. La palanca de
control se utiliza para doblar y extender el extremo distal del endoscopio en el plano vertical.
Si mueve la palanca de control hacia abajo conseguira que el extremo distal gire hacia su parte
anterior (flexién). Si la mueve hacia arriba, el extremo distal girara hacia su posicion posterior
(extension). El cable de insercion se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento
para conseguir un angulo de articulaciéon éptimo del extremo distal.
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Insercion del endoscopio ' 7

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

Retirada del endoscopio '8

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

4.5. Tras la utilizacion

Comprobacién visual (9

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

Desconexién 10
Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacién Ambu.

Eliminacion 11

Deseche el endoscopio, que es un dispositivo de un solo uso. El endoscopio se considera
contaminado tras su uso y se debe desechar de acuerdo con las directrices locales para la
recogida de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del endoscopio cumple con:

- EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seqguridad basica y
el funcionamiento esencial.

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

5.2. Especificaciones del endoscopio

Cordén de insercion aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Zona de articulacion' [°] 130 '? 130 ‘l/
Diametro del cable de insercién [mm, (")] 3,0(0,12)

Didmetro maximo de la parte insertada [mm, (")] 3,5(0,14)

Tamano minimo del tubo de traqueostomia

(D.1.) [mm] 6.0

Longitud de trabajo [mm, (")] 300(11,8)

Almacenamiento aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Temperatura? [°C, (°F)] 10-25 (50 - 77)

Humedad relativa [%] 10-85

Presion atmosférica [kPa] 50-106
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Transporte

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

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

Método de esterilizacién
Entorno de funcionamiento
Temperatura [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]
Presién atmosférica [kPa]

Altitud [m]

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (orientacion frontal)

6-50

LED

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
EtO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Tenga en cuenta que el angulo de articulacién podria resultar danado si el cable de insercion no esté 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 resolucién de problemas para
identificar la causa y corregir el error.

Problema

No aparece ninguna
imagen en tiempo
real en la pantalla,
pero se muestra la
interfaz de usuario
o laimagen

esta congelada.

Baja calidad
de laimagen.

Posible causa
El endoscopio no esta conectado a una

unidad de visualizacion compatible.

Hay problemas de comunicacion
entre la unidad de visualizacion y
el endoscopio.

El endoscopio esta danado.

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

Sangre, saliva, etc. en la lente
(extremo distal).

Accion recomendada

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

Reinicie la unidad
de visualizacion.

Sustituya el endoscopio
existente por uno nuevo.

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

Si el objeto no se puede

ver claramente, limpie el
extremo distal.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim seadme kasutamist lugege kdesolevaid ohutusjuhiseid
tahelepanelikult. Kasutusjuhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid
saab soovi korral 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 kadesolevas kasutusju-
hendis leiduvate juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinéudega.

Kaesolevas Kasutusjuhendis viitab véljend endoskoop aScope 4 RhinoLaryngo Slim seadmega
seotud juhistele ning véljend siisteem viitab aScope 4 RhinoLaryngo Slim seadme ja thilduva
Ambu monitoriga seotud juhistele. Kdesolev Kasutusjuhend sisaldab endoskoobi ja stisteemi
kasutamisega seotud olulist informatsiooni.

1.1. Kasutusotstarve

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

1.2. Vastunadidustus
Ei ole teada.

1.3. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohtu patsiendil.

1.4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSED /N

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Endoskoobi sisestamisel vdi tagasitdombamisel kontrollige alati, et selle painduv osa
on sirges asendis. Arge kasutage juhthooba ja drge kunagi kasutage liigset jéudu,
kuna see vdib patsienti vigastada ja/véi endoskoopi kahjustada.

11. Arge kasutage endoskoobi edasi liigutamisel, kasutamisel véi tagasi témbamisel
liigset jdudu, kuna see voib patsienti vigastada voi endoskoopi kahjustada.

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

1.
2.

w

Hoidke sobiv varusiisteem kasutamisvalmina juhuks, kui peaks ilmnema talitushdire.
Jélgige, et te ei kahjusta sisestusjuhet vo6i distaalset otsa. Valtige endoskoobi kahjustamist
teiste esemete voi teravate vahenditega (nditeks néelad).

USA foderaalseaduse kohaselt on lubatud seadet miitia ainult arstidel véi arsti korraldusel.
Monitori Ambu aView kasutamisel véib sinise varvi edastamine ainult reaalajas
endoskoopilisel kujutisel hairitud olla. See hoiatus ei kehti, kui endoskoopi kasutatakse
seadmega Ambu aView 2 Advance.

Seadme aScope 4 RhinoLaryngo Slim kasutamine vastupidise kdteasetusega pohjustab
selle, et kujutis on ekraanil tagurpidi.

1.5. Kérvaltoimed

Painduva rinolariingoskoopiaga
seotud véimalikud korvaltoimed
(mittetaielik nimekiri):

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

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

2, Siisteemi kirjeldus
Endoskoopi saab tihendada tihilduva monitoriga. Info saamiseks tihilduva monitori kohta lugege
vastavat Kasutusjuhendit.

2.1. Siuisteemi osad

Endoskoobid Osade numbrid

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

aScope 4 RhinoLaryngo Slim ei ole kéikides riikides saadaval. Votke tihendust
kohaliku mitgiesindusega.

Toote nimi Varv Vilimine labimé6t [mm]

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

2.2. Toote iihilduvus

Seade aScope 4 RhinoLaryngo on ette nahtud kasutamiseks koos jargmiste seadmetega:

Monitor
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

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

.
s

L R

Nr. Osa Funktsioon

1 Kéepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kaega.
2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa tihes tasapinnas iles voi alla.
3 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav painduv juhe.

- Sisestatav osa

Sama kui sisestatav juhe.

4 Painduv osa Liigutatav osa.

5 Distaalne ots Sisaldab kaamerat ja valgusallikat (kaks valgusdioodi).
6 Endoskoobi juhtme pistik Uhendatakse monitori sinisesse pessa.

7 Endoskoobi juhe Edastab kujutise signaali monitori.

8 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja

hoiustamise ajal. Eemaldage enne kasutamist.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Stimbolid endoskoobi seadmetel

Kirjeldus

Endoskoobi sisestatava juhtme té6pikkus.

30cm/11.8"
Sisestatava osa maksimaalne laius
@MaxOD ) Al psmp A x
(maksimaalne valislabimaot).
/< .
!)\25" Vaatevili.

54




.
Y

Siimbolid dock tal
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Seguranca

NI

Kirjeldus

Elektriohutuse BF-tlitipi kuuluv kokkupuutuv osa.

Steriilsust tagav pakendamistase.

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides ULi
tunnustatud komponendi tahis.

Meditsiiniseade.

Globaalne kaubaartikli tunnusnumber.

Tootja riik.

Arge kasutage seadet, kui toote sterilisatsiooni-
barjaar voi pakend on kahjustada saanud.

Suhtelise 6huniiskuse piirang.

Atmosfaarirdhu piirang.

Temperatuuri piirang.

Uhendkuningriigi vastavushinnanguga.

UK vastutav isik.

Importija
(Ainult Suurbritanniasse imporditud toodetele).

INMETRO sertifitseeritud meditsiiniseadmestik.

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

4. Endoskoobi kasutamine

Leidke patsiendile optimaalseim asend ja patsiendi ebamugavustunde minimeerimiseks
kaaluge asjakohase anesteesia rakendamist.
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekdiljel 2.
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4.1. Endoskoobi kasutuseelne kontroll

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

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

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

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

4.2, Kujutise kontrollimine

1. Uhendage endoskoobi juhtme iihenduspistik monitori tihilduva tihenduspistikuga.
Jalgige, et vérvid oleksid samasugused ja joondage nooled hoolikalt. (3

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

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

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

4.3. Endoskoobi ettevalmistus

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

4.4. Endoskoobi kasutamine

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

Endoskoobi sisestamine (7

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

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

4.5, Parast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

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

Uhenduse katkestamine 10
Uhendage endoskoop Ambu monitori kiiljest lahti.

Korvaldamine 11

Kérvaldage endoskoop, kuna tegu on tGihekordselt kasutatava seadmega. Kasutatud endoskoop
loetakse parast kasutamist saastunuks ja see tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele
elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete kogumise kohta.
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5. Toote tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoobi t66 vastab jargmistele eeskirjadele:

- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Uldnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele;

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

5.2. Endoskoobi tehnilised andmed

Sisestatav juhe aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Painduv osa' [°] 130 130V

Sisestatava juhtme labimo66t [mm, (")] 3,0(0,12)

Sisestatava osa maksimaalne 1&abima6t [mm, (*)] 3,5(0,14)

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

Toopikkus [mm, ()]
Hoiustamine
Temperatuur? [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]
Transport

Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]
Optiline siisteem
Vaatevili [°]

Vaatesuund [°]

Vélja stigavus [mm]
Valgustusviis
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]

Kdrgus merepinnast [m]

300 (11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (ettepoole suunatud)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Palun arvestage, et painutusnurk voib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.
2. Korgemal temperatuuril hoiustamine voib lihendada sdilivusaega.
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6. Torkeotsing

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

Probleem

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

Halb pildikvaliteet.
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Voimalik pohjus

Endoskoop ei ole Gihilduva
monitoriga Ghendatud.

Monitori ja endoskoobi vahel on
kommunikatsiooniprobleemid.

Endoskoop on kahjustunud.

Monitori ekraanil ndidatakse
salvestatud kujutist.

Laatsel (distaalsel otsal) on verd,
stilge vms.

Soovituslikud tegevused

Uhendage endoskoop
monitori sinisesse porti.

Taaskaivitage monitor.

Vahetage endoskoop uue
vastu valja.

Naaske monitoril kuvatud
reaalajas kujutise juurde.

Kui objekt ei ole selgelt
ndha, puhastage
distaalset otsa.



1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slimin kayttoa.
Naita Kdyttoohjeita voidaan pdivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisakopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia
toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain aScope 4 RhinoLaryngo Slimin kayttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen aScope 4 RhinoLaryngo Slimin kdyton aloittamista on tarkeaa, etta kayttdjille on opetettu
riittavasti kliinisten endoskooppisten menetelmien kdyttod ja ettad he ovat tutustuneet ndiden
ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin ja huomautuksiin.

Naissa Kdyttoohjeissa termilla endoskooppi tarkoitetaan aScope 4 RhinoLaryngo Slim -skooppia,
ja termilla jdrjestelmd aScope 4 RhinoLaryngo Slim -skooppia ja siihen yhteensopivaa Ambu-
nayttoyksikkod. Nama Kdyttoohjeet koskevat endoskooppia ja jérjestelmén kannalta olennaisia tietoja.

1.1. Kayttotarkoitus

Endoskooppi on steriili, kertakdyttdinen, joustava endoskooppi, joka on tarkoitettu endoskoop-
pisiin toimenpiteisiin ja tutkimukseen nendn lumenissa ja ylemman hengitysteiden anatomiassa.
Endoskooppi on tarkoitettu visualisointiin Ambu-ndyttdyksikon kautta.

Endoskooppi on tarkoitettu sairaalakdyttoon. Se on suunniteltu kaytettavaksi aikuisilla.

1.2. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.3. Kliiniset edut
Kertakdyttoisyys vahentda potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.4. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A
Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen kliinisiin
endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin.

2. Endoskooppi on kertakdyttoinen tuote, jota on kasiteltava tallaisille laitteille hyvéaksytyn
ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla endoskoopin kontaminoitumisen
ehkaisemiseksi ennen sisdanvientia.

3. Aliliota, huuhtele 4ldké steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai
laitteen toimintahairié. Endoskoopin uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

Al3 kdyta endoskooppia, jos sterilointisuoja tai sen pakkaus on vaurioitunut.

5. Al3 kdyta endoskooppia, jos se on vahingoittunut milldan tavalla tai jos se ei lipéise
toimintatestid (katso kohta 4.1).

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

7. Ala kdyta aktiivisia endoskooppisia apuvilineita kuten lasersondeja ja sahkékirurgisia
laitteita endoskoopin kanssa. Tdama voi aiheuttaa potilasvahingon tai endoskoopin
vahingoittumisen.

8. Al3 kdyta endoskooppia, kun potilaalle annetaan herkasti syttyvia anestesiakaasuja.
Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

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

10. Varmista aina, etta taivutusosa on suorassa, kun asetat ja poistat endoskoopin.

Al3 kdyta ohjainvipua dlika koskaan kéyta liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa
potilasta ja/tai endoskooppia.

11. Al3 kéyta liiallista voimaa endoskoopin sisdanviennin, kdytdn tai poisvedon aikana,
koska se voi aiheuttaa potilasvahinkoja tai vahinkoa endoskoopille.

12. Endoskoopin distaalikarki voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Valta pitkakestoista kontaktia distaalikarjen ja limakalvon vilillg, silld se saattaa johtaa
limakalvovaurioihin.
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VAROITUS

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

2. A3 vahingoita sisddnvientiputkea tai distaalikirkea. Ald anna muiden laitteiden tai
terdvien esineiden kuten neulojen osua endoskooppiin.

3. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan naita laitteita saa myyda vain laakari tai ladkarin
madrdyksesta.

4. Sinisen vériaineen ndytto saattaa olla heikentynyt lilkkuvassa endoskooppikuvassa
silloin, kun kdytdssd on Ambu aView -ndyttdyksikkd. Huomautus ei koske tilannetta,
jossa endoskooppia kdytetdaan yhdessa Ambu aView 2 Advance -ndyttoyksikon kanssa.

5. Jos aScope 4 RhinoLaryngo Slimin kahvaan tartutaan toisinpdin, ndyttokuva nakyy
ylosalaisin.

1.5. Haittavaikutukset

Nendverenvuoto, laryngospasmi,
danihuulten vaurioituminen,

limakalvovauriot, yokkaysrefleksi,
kipu/epamukavuus, desaturaatio.

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

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

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

2.1. Jarjestelman osat

Endoskoopit Osanumerot

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

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

Tuotteen nimi Vari Ulkohalkaisija [mm]

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

2.2. Tuotteen yhteensopivuus

aScope 4 RhinoLaryngo on tarkoitettu kaytettévaksi yhdessa seuraavien kanssa:
Nayttoyksikko

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

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

1
i
i
i
| 6
8 . 3 —’
i
?
4|
s— |
|
Nro Osa Toiminto
1 Kahva Soveltuu sekd vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarked ylos tai alas samassa tasossa.
3 Sisaanvientiputki Joustava hengitystien sisdd@nvientiputki.
Sisdanvientiosa Sama kuin sisa@nvientiputki.
4 Taipuva osa Liikuteltava osa.
5 Distaalikarki Sisaltaa kameran ja valolahteen (kaksi LEDid).
6 Endoskoopin kaapelin liitin Kytketdan nayttoyksikon siniseen liitantaan.
7 Endoskoopin kaapeli Lahettaa kuvasignaalin ndyttoyksikkoon.
8 Suojaputki Suojaa sisaanvientiputkea kuljetuksen ja

sdilytyksen aikana. Poista ennen kayttoa.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Endoskooppisten laitteiden symbolit  Kuvaus

Endoskoopin sisddnvientiputken tyoskentelypituus.

30cm/11.8"
@ Maksimi ulkohalkaisija Sisé'ain.vigdyn osan .eTimméisIeveys
(maksimiulkohalkaisija).
A
:0\25“ Kuvakulma.
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Endoskooppisten laitteiden symbolit  Kuvaus

o
Sahkaturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.

7]
4]
m
=2

LE[EO] Steriili pakkaustaso.

Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvéksytty
komponentti -merkinta.

(1]

Bl

[(—]
(7]

Ladkinndllinen laite.

GTIN-koodi (Global Trade Item Number).

Valmistusmaa.

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

Suhteellisen kosteuden rajoitus.

limanpainerajoitus.

Lampotilaraja.

UKCA-merkinta.

0~ 9 lg ®E [

=]
S
®
=

UK vastuuhenkil6.

Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita).

Seguranca

I Sertifikaatti Sahkokayttaiset laskintalaitteet.
BR

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

4. Endoskoopin kdytto

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

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.
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4.1. Endoskoopin tarkastus ennen kayttoa

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

2. lIrrota suojukset sisdanvientiputken paalts. 1b

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

Katso yhteensopivan néyttoyksikon Kdyttdoppaasta nayttoyksikon valmistelu-
ja tarkastusohjeet. (2

4.2. Kuvan tarkastus

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

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

3. S&ada yhteensopivan ndyttoyksikon asetuksia tarvittaessa (katso ndyttdyksikon Kdyttdopas).
Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi karki.

4.3. Endoskoopin valmistelu

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

4.4. Endoskoopin kdyttaminen

Endoskoopin piteleminen ja kdrjen manipulointi (6

Endoskoopin kasikahvaa voi pitdad kummassa kdadessa tahansa. Vapaalla kddelld voidaan tyontaa
endoskoopin sisdanvientiputki potilaan suuhun tai nenaan. Liikuta ohjainvipua peukalolla.
Ohjainvipua kdytetdan endoskoopin distaalikarjen taivuttamiseen ja suoristamiseen. Ohjainvivun
liikuttaminen alaspain taivuttaa distaalikdrkea eteenpaéin (ylospain). Sen liikuttaminen yl6spdin
taivuttaa distaalikdrked taaksepain (alaspéin). Sisaanvientiputki on aina pidettava mahdollisimman
suorassa, jotta distaalikarki taipuu optimaalisessa kulmassa.

Endoskoopin sisdadnvienti (7

Jotta varmistettaisiin mahdollisimman pieni kitka endoskooppia sisdén tyonnettdessa,
sisaanvientiputken voi liukastaa lddketieteelliseen kayttoon tarkoitetulla liukasteella. Jos endos-
kooppisesta kuvasta tulee epdselva, puhdista distaalikérki. Kun endoskooppi vieddan sisdan
suun kautta, on suositeltavaa kayttaa suukappaletta endoskoopin vaurioiden ehkaisemiseksi.

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

4.5. Kayton jalkeen

Silmdamaéardinen tarkastus (9

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

Irrota liitannat 10
Endoskoopin irrotus Ambu-nayttdyksikosta.

Havittaminen 11

Havita endoskooppi, silld kyseessa on kertakdyttdinen laite. Endoskoopin katsotaan
kontaminoituneen kayton jdlkeen, ja se on hévitettdva elektroniikkaosia siséltavien
infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysté koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot
5.1. Soveltuvat standardit

Endoskoopin toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:
- EN 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus-

ja suoritusvaatimukset.

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

5.2. Endoskoopin tekniset tiedot
Sisadnvientiputki
Taipuva osa' [°]
Sisdanvientiputken halkaisija [mm, ()]
Sisdanvietdvan osan enimmadishalkaisija [mm, (")]

Trakeostomiaputken vahimmaiskoko
(sisahalkaisija) [mm]

Tyoskentelypituus [mm, ()]
Tallenteet

Lampétila? [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]
Kuljetus

Lampatila [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]
Optinen jarjestelma
Nékokentta [°]
Nakymasuunta []
Terdvyysalue [mm]
Valaistusmenetelma
Sterilointi
Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto
Lampatila [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]

Kayttokorkeus [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V
3,0(012)

3,5(0,14)
6,0

300 (11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (eteenpain osoittava)

6-50

LED-valo

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisaénvientiputkea ei pidetd suorassa.
2. Sailytys suositeltua korkeammassa lamp6tilassa voi vaikuttaa tuotteen séilyvyyteen.
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6. Vianetsinta
Jos jarjestelmaan tulee vikaa, kayta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja
virheen korjaamiseen.

Ongelma Mahdollinen syy Suositeltu toimenpide
Néytossa ei ole Endoskooppia ei ole kytketty Kytke endoskooppi ndytto-
liikkuvaa kuvaa, yhteensopivaan nayttoyksikkoon. yksikon siniseen porttiin.
mutta kayttoliitty-
mé on nakyvissa Nayttoyksikon ja endoskoopin Kéaynnista nayttoyksikko
naytolla, tai kuva vélilla on tiedonsiirto-ongelmia. uudelleen.
on jadtynyt.
Endoskooppi on vaurioitunut. Korvaa endoskooppi uudella.
Nayttoyksikon naytolla Palaa nayttoyksikon
nékyy tallennettu kuva. suoraan kuvaan.
Huono kuvanlaatu. Verta, sylked jne. linssissa Jos kohde ei ndy selvasti,
(distaalikarki). pyyhi distaalikarki.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

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

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

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

1.1. Usage prévu

L'endoscope est un endoscope souple, stérile et a usage unique destiné aux procédures
endoscopiques et aux examens des fosses nasales et des voies aériennes supérieures.
L'endoscope est congu pour permettre une visualisation via un écran Ambu.
L'endoscope est destiné a un usage en environnement hospitalier. Il est concu pour étre
utilisé chez les adultes.

1.2. Contre-indications
Aucune connue.

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

1.4. Avertissements et précautions

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

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

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

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

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

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

7. Ne pas utiliser d'accessoires endoscopiques actifs tels que des sondes laser ou un
équipement électrochirurgical avec I'endoscope, car cela pourrait blesser le patient
ou endommager I'endoscope.

8. Ne pas employer I'endoscope pendant I'administration au patient d'un gaz anesthésique
hautement inflammable. Cette opération risque de blesser le patient.

9. Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment. Le non-respect de
cette consigne est susceptible de nuire au patient.

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

12. Lembout distal de I'endoscope peut chauffer sous I'effet de la chaleur émise par la partie
d'émission de lumiére. Eviter de maintenir trop longtemps en contact I'embout distal
du dispositif et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec la membrane
mugqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

MISES EN GARDE

1. Il convient de disposer d'un systéme de secours facilement disponible dans I'éventualité
d'un dysfonctionnement.

2. Attention a ne pas endommager la gaine d’insertion ou I'embout distal. Ne pas
laisser d'autres objets ou dispositifs pointus tels que des aiguilles entrer en contact
avec I'endoscope.

3. Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci.

4. Lavisibilité de I'agent de contraste bleu peut étre altérée sur I'image endoscopique en
direct uniquement en cas d'utilisation avec I'unité d'affichage Ambu aView. Cette mise
en garde ne s'applique pas lorsque I'’Ambu aView 2 advance est utilisé.

5. Lutilisation de I'aScope 4 RhinoLaryngo Slim en tenant la poignée a I'envers permet
d'obtenir une image a l'envers sur I'écran.

1.5. Effets indésirables

épistaxie, laryngospasme,
lésions des cordes vocales, lésions
mugqueuses, réflexe pharyngé,
douleur/inconfort, désaturation.

Effets indésirables possibles en lien
avec la rhinolaryngoscopie flexible
(liste non exhaustive) :

1.6. Remarques générales
Si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident se
produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2, Description du systéme
L'endoscope peut étre connecté a I'écran compatible. Pour plus d'informations sur I'écran
compatible, se reporter a son Mode d'emploi.

2.1. Composants du systéme

Endoscopes Numéros de référence

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

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

Nom du produit Couleur Diamétre extérieur [mm]

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

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

Ecran

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

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

2.3. Composants de I'endoscope

.
s

R L s A

N° de Composant Fonction

référence

1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.

2 Levier de commande Permet le déplacement de I'embout distal vers le
haut ou vers le bas dans un méme plan.

3 Gaine d'insertion Gaine d'insertion flexible dans les voies aériennes.

- Partie insérée Identique a la gaine d'insertion.

4 Section béquillable Partie manceuvrable.

5 Embout distal Contient la caméra et la source lumineuse
(deux LED).

6 Connecteur du cable Se raccorde a la prise bleue de I'écran.

de lI'endoscope
7 Céble de I'endoscope Transmet le signal image a I'écran.
8 Tube de protection Protége la gaine d'insertion pendant le transport

et le stockage. A retirer avant utilisation.
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3. Explication des symboles utilisés

Symboles des endoscopes Description

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

30cm/11.8"
Largeur maximale de la partie insérée
@ DE max. . d N - p
(diametre extérieur maximal).
A
:0\%5“ Champ de vision.
o
Sécurité électrique : partie appliquée de type BF.
STERILEJEO] Niveau d’emballage garantissant la stérilité.
“ Marque de composant reconnu par I'UL
C Us pour le Canada et les Etats-Unis.

Appareil médical.

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

Pays du fabricant.

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

Limite d’humidité relative.

Limite de pression atmosphérique.

Limite de température.

0 — 9 le @ E [ F

Marquage UKCA.

o
S
o
-

Responsable Royaume-Uni.

Importateur
(Pour les produits importés en Grande-Bretagne
uniquement).

# [
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Symboles des endoscopes Description

Seguranc¢a

Certificat INMETRO relatif au matériel
: électromédical.

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

4. Utilisation de I'endoscope

Optimiser la position du patient et envisager 'administration d’anesthésiques adaptés pour
minimiser I'inconfort du patient.

Les chiffres 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. Veiller a retirer les éléments protecteurs de la gaine d’insertion. 1b

3. Slassurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur le produit, comme des
surfaces irrégulieres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles de blesser
le patient. (1¢

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

4.2. Inspection de I'image

1. Brancher le connecteur du cable de I'endoscope sur le connecteur correspondant de I'écran
compatible. Sassurer que les couleurs sont identiques et veiller a bien aligner les fléches. (3

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de la main. (4

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

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

4.3. Préparation de I'endoscope

Faire glisser délicatement le levier de commande vers 'avant et vers l'arriére afin de courber le
plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de commande en
position neutre. 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. Utiliser le pouce pour
déplacer le levier de commande. Le levier de commande sert a courber et a étendre I'embout
distal de I'endoscope dans le plan vertical. Lorsque le levier de commande est déplacé vers le
bas, I'embout distal se courbe vers I'avant (flexion). Lorsqu'il est déplacé vers le haut, I'embout
distal se courbe vers l'arriére (extension). La gaine d'insertion doit étre maintenue aussi droite
que possible a tout moment afin de garantir un angle de béquillage optimal de I'embout distal.

Insertion de I'endoscope ' 7

Pour garantir le moins de friction possible pendant l'insertion de I'endoscope, la gaine
d’insertion doit étre lubrifiée a I'aide d'un lubrifiant de qualité médicale. Si les images de
I'endoscope deviennent floues, nettoyer 'embout distal. Lors de I'insertion de I'endoscope par
voie buccale, il est recommandé d'utiliser un écarteur dentaire afin d'éviter que I'endoscope ne
soit endommagé.

Retrait de 'endoscope '8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de commande est en position neutre.

Retirer lentement I'endoscope tout en observant I'image en direct sur I'écran.
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4.5. Apres utilisation

Inspection visuelle (9

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

Déconnexion 10
Déconnecter I'endoscope de I'écran Ambu.

Mise au rebut 11

Mettre I'endoscope au rebut, puisqu'il s'agit d'un dispositif a usage unique. Il est considéré
comme contaminé aprés son utilisation et doit &étre mis au rebut conformément aux recom-
mandations locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés comprenant des

composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques
5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'endoscope est conforme aux textes réglementaires suivants :
- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1 : exigences générales pour la sécurité de base

et les performances essentielles.

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

5.2. Caractéristiques techniques de I'endoscope

Gaine d'insertion
Section béquillable' [°]

Diametre de la gaine d'insertion [mm (")]

Diamétre maximal de la partie insérée [mm ()]

Taille minimale de la canule de trachéotomie

(D1) [mm]

Longueur utile [mm ()]
Stockage

Temperature? [°C, (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Transport

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

Champ de vision [°]

Direction de visée [°]
Profondeur de champ [mm]

Procédé d'éclairage

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130¢,130¢'

3,0(0,12)

3,5(0,14)
6,0

300 (11,8)

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

10-85

50 - 106

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
-10-55(14-131)

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (pointé vers I'avant)

6-50

LED
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Stérilisation

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

Altitude [m]

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
Oxyde d'éthyléne

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite.
2. Unstockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.

6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause et

y remédier.
Probléme

Aucune image en
direct napparait

a l'écran, mais
l'interface utilisateur
est visible a I'écran
ou l'image est figée.

Image de
qualité médiocre.
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Cause possible

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

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

L'endoscope est endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche a I'écran.

Présence de sang, salive,

etc. sur la lentille (embout distal).

Action préconisée

Raccorder un endoscope
au port bleu de I'écran.

Redémarrer I'écran.

Remplacer I'endoscope
par un nouveau.

Revenir a I'image
en direct a I'écran.

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



1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

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

Klju¢no je da prije prve upotrebe uredaja aScope 4 RhinoLaryngo Slim rukovatelji produ dovoljnu
obuku u klini¢kim 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 aScope 4 RhinoLaryngo Slim,
a sustav na aScope 4 RhinoLaryngo Slim i kompatibilnu Ambu jedinicu za prikaz. 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 putem Ambu jedinice za prikaz.

Endoskop je namijenjen za upotrebu u bolni¢ckom okruzenju. Predviden je za upotrebu kod odraslih.

1.2. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.3. Klinicke prednosti
Jednokratna primjena minimalizira opasnost od uzajamne kontaminacije pacijenta.

1.4. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A
Namijenjeno iskljucivo za upotrebu zdravstvenim radnicima / lije¢nicima, obu¢enima za
klinicke endoskopske tehnike i postupke.

2. Endoskop je proizvod za jednokratnu upotrebu, a da bi se sprijecila njegova kontami-
nacija prije uvodenja, njime se mora rukovati u skladu s prihvacenom 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.
Nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna barijera ili pakiranje proizvoda osteceni.

5.  Nemojte upotrebljavati endoskop ako je na bilo koji na¢in ostecen ni ako rezultat
kontrole prije upotrebe ne bude zadovoljavajuéi (pogledajte odjeljak 4.1.).

6. Slike se ne smiju upotrebljavati za samostalnu dijagnozu bilo kakvog patoloskog stanja.
Zdravstveni radnici / lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim
sredstvima i u skladu s pacijentovim klinickim karakteristikama.

7. Nemojte upotrebljavati dodatne aktivne endoskopske instrumente kao 3to su laserske
sonde ili elektrokirurska oprema u kombinaciji s endoskopom jer to moze dovesti do
ozljeda pacijenta ili prouzrociti oste¢enja endoskopa.

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

9. Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati. U protivnom se moze naskoditi pacijentu.

10. Priuvodenju iizvla¢enju endoskopa uvijek pripazite da savitljivi dio bude u ravhom
polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje i nikada nemojte primjenjivati
prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta i/ili oStec¢enje endoskopa.

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

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

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

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

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

4. Naslici uzivo endoskopa prikaz plavog bojila moze biti slabiji samo kad se koristi s
jedinicom za prikaz Ambu aView. Ovo se upozorenje ne odnosi na upotrebu endoskopa
s uredajem Ambu aView 2 Advance.

5. Ako se uredajem aScope 4 RhinoLaryngo Slim upravlja s pomocu rucice za povrat,
slika na zaslonu bit ¢e okrenuta naopako.

1.5. Nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice povezane krvarenje iz nosa, laringospazam, ostecenje
s fleksibilnom rino-laringoskopijom glasnica, ostecenje sluznice, refleks
(nepotpun popis): povracanja, bol/nelagoda, desaturacija.

1.6. Opce napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2, Opis sustava
Endoskop se moze povezati s kompatibilnom jedinicom za prikaz. Dodatne informacije o

kompatibilnoj jedinici za prikaz potraZite u njegovim Uputama za upotrebu.

2.1. Dijelovi sustava

Endoskopi Brojevi dijelova

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Endoskop aScope 4 RhinoLaryngo Slim 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

2.2. Kompatibilnost proizvoda

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

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

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

it
1
t
|
; 6
el 3
2
4 —| i
s—
i
Br. Dio Funkcija
1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.
2 Poluga za upravljanje Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravni.
3 Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u di$ni put.
- Dio za uvodenje Isto kao uvodni kabel.
4 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati.
5 Distalni vrh Opremljen je kamerom i izvorom svjetla

(dvije LED Zzarulje).

6 Priklju¢ak kabela endoskopa  Prikljucuje se na plavu uti¢nicu na jedinici za prikaz.
7 Kabel endoskopa Prenosi signal slike jedinici za prikaz.
8 Zastitna cijev Stiti uvodni kabel tijekom transporta

i skladistenja. Uklonite prije upotrebe.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za endoskopske uredaje Opis

Radna duljina uvodnog kabela endoskopa.

30cm/11.8”

@ Maks. VP Maksqnalnal. smn'a c.hjela ze uvodenje
(maksimalni vanjski promjer).

A
:0\225" Polje prikaza.
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Simboli za endoskopske uredaje Opis

o
Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

7]
4]
m
=2

LE[EO| Razina pakiranja koja osigurava sterilnost.

Oznaka UL Recognized Component Mark
za Kanadu i Sjedinjene Americke Drzave.

(1]

Bl

[(—]
(7]

Medicinski uredaj.

Globalni trgovacki identifikacijski broj.

Zemlja proizvodnje.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su
njegova sterilna barijera ili pakiranje osteceni.

Ogranicenje relativne vlaznosti.

Granic¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka.

Ogranicenje temperature.

Ocijenjena sukladnos UK-a.

0~ 9 lg ®E [

=]
S
®
=

Za UK odgovara.

Uvoznik
(Samo za proizvode uvezene u Veliku Britaniju).

Seguranca

Certifikat INMETRO za medicinsku elektri¢nu
: ! opremu.
BR

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronadi na web-adresi
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba endoskopa

Optimizirajte poloZaj pacijenta i razmotrite upotrebu odgovarajucih anestetika kako biste mu
minimalizirali nelagodu.

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.
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4.1. Kontrola endoskopa prije upotrebe

1. Prije otvaranja provjerite je li plomba vrecice netaknuta. (1a

2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s uvodnog kabela. 1b

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

Upute za pripremu i provjeru jedinice za prikaz potrazite u Uputama za upotrebu
kompatibilne jedinice za prikaz. (2

4.2, Provjera slike

1. Priklju¢ak endoskopskog kabela prikljucite na odgovarajuci priklju¢ak kompatibilne
jedinice za prikaz. Uvjerite se da su boje iste i pazljivo poravnajte strelice. (3

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

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na kompatibilnoj jedinici za prikaz (pogledajte
jedinicu za prikaz (Upute za upotrebu)).

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

4.3. Priprema endoskopa

Pazljivo pomicite polugu za upravljanje naprijed i natrag kako biste $to vise savili savitljivi dio.
Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj. Uvjerite se da savitljivi dio
funkcionira bez zapinjanja i ispravno te da se vraca u 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 distalnog vrha endoskopa. Pomicanjem
poluge za upravljanje nadolje distalni ¢e se vrh saviti prema naprijed (pregibanje). Pomicanjem
poluge prema gore distalni ¢e se vrh saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni kabel trebalo bi uvijek
drzati $to ravnije kako bi se osigurao optimalan kut savijanja distalnog vrha.

Uvodenje endoskopa (7

Kako bi uvodenje endoskopa izazvalo $to manje trenja, uvodni kabel moze se podmazati
mazivom pogodnim za medicinsku upotrebu. Ako slike endoskopa postanu nejasne, ocistite
distalni vrh. Pri oralnom uvodenju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite
endoskopa od ostecenja.

Izvlaéenje endoskopa (8
Pri izvlacenju endoskopa pripazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polozaju.
Polagano izvlacite endoskop pratedi sliku uzivo na jedinici za prikaz.

4.5. Nakon upotrebe

Vizualna provjera ‘9

Pregledajte ima li na endoskopu znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom
kabelu. Ako se pregledom utvrdi da je potrebno poduzeti korektivne mjere, postupajte u skladu
s lokalnim bolni¢kim pravilima.

Prekini vezu 10
Odspojite endoskop od prikaza Ambu.

Zbrinjavanje 11

Bacite endoskop u otpad; namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Nakon upotrebe endoskop
se smatra kontaminiranim te se mora baciti u otpad u skladu s lokalnim smjernicama za
prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektronickim komponentama.
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5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija endoskopa u skladu je sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1 Elektri¢cna medicinska oprema - dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- EN 60601-2-18 Elektri¢na medicinska oprema - dijelovi 2 - 18: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke endoskopske opreme.

5.2. Specifikacije za endoskop

Uvodni kabel aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Savitljivi dio’ [°] 130N 130V
Promjer uvodnog kabela [mm, (")] 3,0(0,12)
Maksimalni promjer dijela za uvodenje [mm, (")] 3,5(0,14)
Minimalna veli¢ina tubusa za traheotomiju
6,0
(ID) [mm]
Radna duzina [mm, (")] 300 (11,8)

Skladistenje
Temperatura? [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Prijevoz
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticki sustav

Polje prikaza []

Smjer prikaza [°]
Dubina polja [mm]
Nacin osvjetljavanja
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Radno okruzenje

Temperatura [°C, (°F)]

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (usmjeren prema naprijed)
6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

10 - 40 (50 - 104)

Relativna vlaznost [%] 30-85
Atmosferski tlak [kPa] 80-106
Nadmorska visina [m] <2000

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.
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6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu, s pomocu ovog vodica za rjeSavanje problema utvrdite
uzrok i ispravite pogresku.

Problem

Mogudi uzrok

Preporuceni postupak

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

Endoskop nije povezan s
kompatibilnom jedinicom
za prikaz.

Prikljucite endoskop na
plavi prikljucak jedinice
za prikaz.

Postoji komunikacijski
problem izmedu jedinice
za prikaz i endoskopa.

Ponovno pokrenite
jedinicu za prikaz.

Endoskop je ostecen.

Zamijenite endoskop
novim uredajem.

Snimka se prikazuje na
zaslonu jedinice za prikaz.

Vratite se na sliku uzivo
na jedinici za prikaz.

Losa kvaliteta slike.

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

Ako objekt nije jasno
vidljiv, ocistite distalni vrh.
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1. Fontos informaciok — Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a biztonsagi
utasitasokkal. A Haszndlati utmutato tovabbi értesités nélkil frisstilhet. Az aktualis valtozatot
kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutatd nem magyarazza el és
nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az aScope 4 RhinoLaryngo Slim alapvet6é mikodtetéséhez
sziikséges informacidkat és a kapcsolddé 6vintézkedéseket tartalmazza.

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

A jelen Haszndlati utmutatéban endoszkdp alatt az aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkozt,
mig rendszer alatt az aScope 4 RhinoLaryngo Slim eszkozt és a kompatibilis Ambu megjeleni-
téegységet értjik. A jelen Haszndlati Gtmutaté az endoszkdpra és a rendszerre vonatkozé
informacidkat tartalmaz.

1.1. Rendeltetés

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

Az endoszkép kdrhazi kornyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az eszkozzel felnéttek vizsgalhatok.

1.2. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.3. Klinikai elény

Az egyszeri hasznalatnak kdszonhetéen minimalis a beteg keresztfertézésének kockazata.

1.4. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A
Az eszkozt kizardlag a klinikai endoszképos technikédkban és eljarasokban jartas,
tapasztalt klinikai személyzet/orvosok hasznalhatjak.

2. Az endoszkép egyszer hasznalatos termék. A szennyez6dés megel6zése érdekében behe-
lyezés el6tt a hasonld eszkézok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan kell kezelni.

3. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizélja az eszkozt, mert igy kéros anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibasodhat az eszkdz. Az endoszkdp ujbdli felhasznaldsa szennyezédést
okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

Na hasznélja az endoszképot, ha sériilt a steril védécsomagoldsa vagy a csomagolasa.

5. Nehaszndlja az endoszképot, ha az barmilyen médon sériilt, illetve ha a hasznalatbavétel
elétti ellenérzés (Iasd 4.1. rész) nem teljesen sikeres.

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

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

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

9. Abeteget mindig megfelel6en monitorozni kell. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg.

10. Mindig ligyeljen arra, hogy az eszkoz hajlithaté része egyenesen alljon, amikor bevezeti
vagy visszahUzza az endoszképot. Ne miikddtesse az irdnyitokart, és soha ne alkalmazzon
tulzott erét, mivel ez a beteg sériilését és/vagy az endoszkop karosodasat okozhatja.

11.  Ne alkalmazzon tulzott er6t, amikor eléretolja, mikodteti vagy visszahlzza az
endoszkopot, mivel az a beteg sértilését vagy az endoszkop kérosodasat okozhatja.

12. Az endoszkdp disztalis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet. Keriilje az
eszkoz vége és a nyédlkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mivel az ilyen tartés
érintkezés a nyalkakartya kdrosodasat okozhatja.
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OVINTEZKEDESEK

1. Arra az esetre, ha hibas miikodés Iépne fel, megfelel tartalék rendszert kell biztositani.

2. Legyen dvatos, nehogy karosodast okozzon a bevezetévezetéken vagy a disztélis végen.
Ugyeljen arra, hogy mas targyak vagy hegyes eszkdzdk, példaul tik ne iitédjenek
az endoszképhoz.

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

4. Az Ambu aView megjelenitéegységgel torténd hasznalat esetén a kék arnyalat abrazolasa
gyengébb lehet az él6 endoszkdpos képen. Ez a figyelmeztetés nem vonatkozik arra az
esetre, ha az endoszképot az Ambu aView 2 Advance megjelenitéegységgel hasznéljak.

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

1.5. Nemkivanatos események

A rugalmas rinolaringoszképiahoz Epistaxis, laryngospasmus, hangszalsériilés,
kapcsol6do lehetséges nemkivanatos nyalkahartya-sériilés, garatreflex, fajdalom/
események (a felsorolas nem teljes): diszkomfort, desaturatio.

1.6. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa
Az endoszkop a kompatibilis megjelenitéegységhez csatlakoztathatd. A kompatibilis megjele-
nitéegységgel kapcsolatban tovébbi informacidkat annak Haszndlati itmutatéjdban talalhat.

2.1. A rendszer részei

Endoszképok Cikkszamok

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

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

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

2.2, Termékkompatibilitas

A kovetkez6k hasznélhatdk az aScope 4 RhinoLaryngo eszkdzzel egyutt:
Megjelenitéegység

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

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

.
s

R

Sz. Rész Funkcié

1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.

2 Iranyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
3 Bevezetévezeték Rugalmas Iéguti bevezetévezeték.

- Bevezetdrész Azonos a bevezetévezetékkel.

4 Hajlithato rész Iranyithato rész.

5 Disztalis vég Tartalmazza a kamerat és a fényforrast (két LED-et).
6 Endoszképkabel csatlakozdja A megjelenitéegység kék aljzatahoz

kell csatlakoztatni.

7 Endoszképkabel A megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet.

8 Védocsé Széllitas és tarolas kozben védi a bevezetdvezetéket.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

3. A hasznalt szimbdlumok

Az endoszkép szimboélumai Leiras

Az endoszkdp bevezetdvezetékének
effektiv hossza.

30cm/11.8”
A bevezetdrész maximalis szélessége
@MaxOD il Ll i 2o 9
(maximalis kiils6 atméro).
A
:0\25" Latémezé.
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Az endoszkop szimbélumai

STERILE[EO|

c“ us

Seguranca

NI

Leiras
Elektromos biztonsag - BF tipusu beteggel
érintkezé alkatrész.

Sterilitast biztosité csomagolasi szint.

UL-mingsitésti komponens Kanadaban
és az Egyesiilt Allamokban.

Orvostechnikai eszkoz.

Globalis kereskedelmi azonosité szam.

A gyarté orszaga.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsomago-
las vagy a csomagolds megsérilt.

Relativ paratartalom korlatozasa.

Légkori nyomas korlatozasa.

Hémérsékleti korlatozas.

Felmért egyesiilt kirdlysagi megfelel6ség.

Egyesdlt kiralysagi felelés személy.

Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén).

Gydgyaszati villamos késziilékek INMETRO
tanusitvanya.

A szimbolumok magyarazaténak teljes listdja megtalalhat6 a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. Az endoszké6p hasznalata

Mérlegelje a megfeleld altatoszer hasznalatét, és a beteget helyezze a szdmara leheté

legkényelmesebb testhelyzetbe.

Az alabbi szlrke kérokben lathaté szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.
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4.1. Az endoszkop hasznalatbavétele eldtti ellendrzés

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

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

3. Ellenérizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sériilésre utalé jel
(durva feliiletek, éles szélek vagy kiéll6 részek), amely kart tehet a betegben. 1¢

A kompatibilis megjelenitéegység elokészitését és ellendrzését illetéen lasd annak
Haszndlati utmutatéjdt. (2

4.2. A kép ellendrzése

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

2. Iranyitsa az endoszkdp disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellenérizze,
hogy él6 vided jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Sziikség esetén dllitsa be a kép paramétereit a kompatibilis megjelenitéegységen
(lapozza fel a megjelenitéegység Haszndlati Gtmutatdjdt).

4. Haatargy nem lathato tisztan, akkor tisztitsa meg az eszkdz végét.

4.3. Az endoszkop elokészitése

A hajlithato rész maximalis hajlitdasahoz 6vatosan huzza elére és hétra a hajlitas iranyitdkarjat.
Ezutdn lassan éllitsa vissza az irdnyitdkart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg réla, hogy a hajlithaté
rész zokkenémentesen és megfelel6en miikodik, és visszatér alaphelyzetbe. (5

4.4. Az endoszkop miikodtetése

Az endoszkép tartasa és hegyének mozgatasa ' 6

Az endoszkop markolata mindkét kézbe jol illeszkedik. Amig egyik kezével az endoszkédpot tartja,

a masikkal a beteg orran vagy szajan keresztiil eléretolhatja a bevezetévezetéket. A hiivelykujjaval
mozditsa el az irdnyitdkart. Az iranyitdkar az endoszkdp disztalis végének fliggéleges sikban tor-
ténd hajlitasara és nyujtasara szolgal. Ha lefelé mozditja az iranyitdkart, a disztalis vég elérehajlik
(hajlitas). Ha felfelé mozditja, a disztalis vég hatrahajlik (nyujtas). A bevezetdvezetéket a disztalis
vég optimalis hajlasszogének biztositdsahoz mindig a lehetd legegyenesebben kell tartani.

Az endoszkop bevezetése (7

Annak érdekében, hogy a surlodas a lehetd legkisebb legyen az endoszkop bevezetése kozben,
érdemes a bevezetévezetéket orvosi kenéanyaggal bekenni. Ha az endoszképpal készitett
képek nem elég tisztak, akkor tisztitsa meg a disztalis véget. Ha az endoszkdpot szdjon at vezeti
be, az eszkodz sériilésének elkertilése érdekében csutora alkalmazasa javasolt.

Az endoszkop visszahuzasa (8
Az endoszkdp visszahtzasakor az iranyitdkarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikzben lassan
visszahuzza az endoszkdpot, figyelje az él6képet a megjelenitéegységen.

4.5. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

Vizsgalja meg az endoszkdépot, hogy nincs-e karosodas a hajlithato részen, a lencsén vagy a
bevezetévezetéken. Ha az eszkdz az atvizsgélas alapjan javitasra szorul, intézkedjen a helyi
korhazi eléirasoknak megfeleléen.

Levalasztas 10
Vélassza le az endoszképot az Ambu megjelenitéegységrél.

Artalmatlanitas 11

Az egyszer hasznalatos endoszkdpot artalmatlanitani kell. Hasznalat utan az endoszkép
szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazo fert6zott orvosi
eszkozokre vonatkozo helyi jogszabdélyok alapjan kell artalmatlanitani.
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5. A termék miiszaki jellemzé6i
5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkép miikodése megfelel a kovetkezéknek:

- EN 60601-1 Gydgyaszati villamos készulékek. 1. Rész: Az alapvetd biztonsagra és a lényeges

m(ikddésre vonatkoz6 altalanos kdvetelmények

- EN 60601-2-18 Gydgyaszati villamos készulékek. 2-18. Rész: Endoszkdpos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges miikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei

5.2. Az endoszkop miiszaki jellemz6i

Bevezetévezeték
Hajlithato rész' [°]

Bevezetévezeték atmérdje [mm, ()]

A bevezetdrész maximalis atmérsje [mm, (")]

A tracheostomias tubus minimalis mérete
(belsé atmérd) [mm]

Effektiv hossz [mm, (")]
Tarolas

Hémérséklet? [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]
Légkori nyomds [kPa]
Szallitas

Hémérséklet [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%)]
Légkori nyomas [kPa]
Optikai rendszer
Latomezd [°]

Nézet iranya [°]

A mez6 mélysége [mm]
Megvildgitasi modszer
Sterilizélas

Sterilizalasi modszer
Miikodési kérnyezet
Hémérséklet [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]
Légkori nyomds [kPa]

Tengerszint feletti magassag [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130, 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)
6,0

300(11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (el6re iranyitva)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.
2. Amagas hémérsékleten torténé tarolas kedvezétlen hatéssal lehet az eltarthatosagi idére.
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6. Hibaelharitas
Ha probléma meriil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma Lehetséges ok Ajanlott intézkedés
Nincs é16 kép a Az endoszkép nem csatlakozik Csatlakoztasson egy
képernyén, de a kompatibilis megjelenitéegységhez. endoszképot a megjeleni-
felhasznaléi feltlet téegység kék aljzatdhoz.
latszik, vagy a
kép lefagyott. A megjelenitéegység és az Inditsa Gjra a

endoszkdp kozott kommunikacids megjelenitéegységet.

probléma lépett fel.

Az endoszkdp sériilt. Cserélje ki az endoszképot
Uj eszkozre.

Felvett kép lathat6 a Térjen vissza az él6 képhez

megjelenitéegység képernydjén. a megjelenitéegységen.
Rossz a Vér, nyal stb. van a lencsén Ha a targy nem lathato
képmindség. (disztalis vég). tisztan, akkor tisztitsa

meg a disztalis véget.
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1. Informazioni importanti da leggere prima dell'uso

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

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

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

1.1. Uso previsto

Endoscopio flessibile, monouso e sterile destinato a procedure ed esami endoscopici all'interno
dei lumi nasali e nelle vie aeree superiori. L'endoscopio consente la visualizzazione mediante
I'unita display Ambu.

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

1.2. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.3. Benefici clinici
L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente.

1.4. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A
Utilizzabile esclusivamente da medici esperti, addestrati in merito alle procedure e
tecniche cliniche di endoscopia.

2. L'endoscopio e 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 pud causare contaminazione e quindi infezioni.

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

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

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

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

8. Non utilizzare I'endoscopio quando si somministrano al paziente gas anestetici
altamente infiammabili. Cio potrebbe causare potenziali lesioni al paziente.

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

10. Assicurarsi sempre che la sezione curvabile si trovi in posizione diritta, quando si inserisce
o si estrae I'endoscopio. Non azionare la levetta di comando e non applicare mai una forza
eccessiva, poiché cio potrebbe provocare lesioni al paziente e/o danni all'endoscopio.

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

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

1. Tenere a disposizione un sistema di backup adeguato rapidamente accessibile in
caso di guasto.

2. Prestare attenzione a non danneggiare la sonda di inserimento o la punta distale.
Evitare che oggetti estranei o dispositivi appuntiti quali aghi urtino I'endoscopio.

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

4. Larappresentazione del colore della tintura blu potrebbe essere compromessa
sull'immagine endoscopica dal vivo solo quando utilizzata con l'unita display Ambu
aView. Questa precauzione non si applica quando I'endoscopio € utilizzato con Ambu
aView 2 Advance.

5. Lazionamento di aScope 4 Rhinolaryngo Slim con impugnatura inversa mostrera
un'immagine capovolta sul display.

1.5. Eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi epistassi, laringospasmo, danni alle
alla ringolaringoscopia flessibile corde vocali, danni alla mucosa, riflesso
(elenco non esaustivo): faringeo, dolore/fastidio, desaturazione.

1.6. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema
L'endoscopio puo essere collegato all'unita display compatibile. Per informazioni sull'unita
display compatibile, fare riferimento alle relative Istruzioni per I'uso.

2.1. Componenti del sistema

Endoscopi Codici componente

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

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

Nome del prodotto Colore Diametro esterno [mm]

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

2.2. Compatibilita del prodotto

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

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

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

It
i
|
t
1
i 6
it
8 . 3 ‘;
it
i
1
4|
s—
i
N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
2 Levetta di comando Muove l'estremita distale verso il basso o l'alto in

un singolo piano.

3 Tubo di inserimento Tubo di inserimento endotracheale flessibile.

- Parte di inserimento Uguale al tubo di inserimento.

4 Sezione curvabile Parte manovrabile.

5 Estremita distale Contiene videocamera e sorgente luminosa (due LED).
6 Connettore del cavo Si collega alla presa blu sull'unita display.

dell'endoscopio

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

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

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per i dispositivi endoscopici Descrizione

Lunghezza utile del tubo di
inserimento dell'endoscopio.
30cm/11.8"

Larghezza massima della parte di inserimento
DE max. . .
(diametro esterno massimo).
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Simboli per i dispositivi endoscopici

—
X

STERILEJEO]

cM\us

GTIN

0 —~ 0w ®E 3 [E

=]
S
®
=

B

Seguranca

NI

Descrizione

Campo visivo.

Sicurezza elettrica: parte applicata di tipo BF.

Sterilita garantita dall'imballaggio.

Marchio per componenti riconosciuti
UL per Canada e Stati Uniti.

Dispositivo medico.

Global Trade Identification Number.

Paese di produzione.

Non utilizzare se la barriera sterile del
prodotto o la confezione sono danneggiate.

Limite di umidita relativa.

Limiti di pressione atmosferica.

Limite temperatura.

Conformita Regno Unito verificata.

Persona responsabile nel Regno Unito.

Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna).

Certificato INMETRO -
Apparecchiature elettromedicali.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso dell'endoscopio

Ottimizzare la posizione del paziente e valutare l'applicazione di anestetici appropriati per

ridurre al minimo il disagio del paziente.

| numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.
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4.1. Test pre-uso dell'endoscopio

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

2. 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 dell'unita display compatibile per la preparazione e
I'ispezione dell'unita display. (2

4.2. Ispezione dell'immagine

1. Inserire il connettore del cavo endoscopio nel connettore corrispondente sull'unita display
compatibile. Assicurarsi che i colori siano identici e allineare attentamente le frecce. (3

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

3. Senecessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display compatibile
(fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell'unita display).

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

4.3. Preparazione dell'endoscopio

Muovere con cautela la levetta per il comando avanti e indietro per flettere il piu possibile la
sezione curvabile. Successivamente, portare lentamente la levetta di comando in posizione
neutra. Accertarsi che la sezione curvabile funzioni correttamente e senza problemi e che
ritorni agevolmente in posizione neutra. (5

4.4. Funzionamento dell'endoscopio

Come impugnare I'endoscopio e manipolare la punta ‘6

L'impugnatura dell'endoscopio é realizzata in modo da adattarsi alla presa della mano destra
o sinistra. La mano che non impugna I'endoscopio puo essere usata per far avanzare il tubo
di inserimento nel naso o nella bocca del paziente. Utilizzare il pollice per spostare la levetta
di comando. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta distale
dell'endoscopio nel piano verticale. Spostare la levetta di comando verso il basso per curvare
la punta distale anteriormente (flessione). Spostarla verso I'alto per curvare la punta distale
posteriormente (estensione). Tenere sempre il tubo di inserimento il piu diritto possibile per
garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale.

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 distale. Quando I'endoscopio viene
inserito per via orale, si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio
da eventuali danni.

Estrazione dell'endoscopio (8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.

4.5. Dopo l'uso

Ispezione visiva (9

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

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

Smaltimento 11

Smaltire I'endoscopio, che & un dispositivo monouso. Dopo I'utilizzo, I'endoscopio e da
considerarsi contaminato e deve perci6 essere smaltito secondo le regolamentazioni locali
vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.
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5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

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

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

5.2. Specifiche dell'endoscopio

Tubo di inserimento aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Sezione curvabile' [°] 130 'P 130 J/
Diametro del tubo di inserimento [mm, (")] 3,0(0,12)

Diametro massimo della parte di inserimento [mm, (")] 3,5(0,14)

Dimensioni minime del tubo da tracheostomia (DI) [mm] 6,0

Lunghezza utile [mm, (")]
Conservazione
Temperatura? [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Trasporto

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

Campo visivo [°]

Direzione visiva [°]
Profondita di campo [mm]
Metodo di illuminazione
Sterilizzazione

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

Altitudine [m]

300(11,8)

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

10-85

50 -106

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

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (rivolto in avanti)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Considerare che il raggio della sezione curvabile pud essere modificato se il tubo di inserimento non

viene mantenuto dritto.

2. Lo stoccaggio a temperature pili elevate puo influire sulla durata di conservazione.
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6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con il sistema, utilizzare la presente guida per la risoluzione dei problemi
per identificare la causa e correggere l'errore.

Problema

Possibile causa

Azione consigliata

Nessuna immagine dal
vivo sullo schermo, ma
l'interfaccia utente &

presente sul display o

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

Collegare un endoscopio alla
porta blu dell'unita display.

I'immagine € immobile.

L'unita display e I'endoscopio

hanno problemi di comunicazione.

Riavviare I'unita display.

L'endoscopio & danneggiato.

Sostituire I'endoscopio con
uno NuUovo.

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

Tornare allimmagine dal
vivo sull'unita display.

Scarsa qualita
dell'immagine.

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

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

Prie$ pradédami naudoti ,Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim” sistema, atidziai perskaitykite
saugos instrukcijas. Sios Instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant
galima gauti dabartinés versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos
ir neaptariamos klinikinés procediros. Cia aprasoma tik pagrindiné ,aScope 4 RhinoLaryngo
Slim” sistemos naudojimo proceddara ir atsargumo priemonés.

Prie$ pirma karta naudojant ,aScope 4 RhinoLaryngo Slim” sistema, operatoriai turi bati tinkamai
apmokyti atlikti klinikines endoskopines proceddras ir susipaZzinti su Siose instrukcijose pateikta
prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir atsargumo priemonémis.

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

1.1. Numatytoji paskirtis

Endoskopas yra sterilus, vienkartinis, lankstus endoskopas, skirtas endoskopinéms procediroms
ir tyrimams nosies ertmiy liumenuose ir virutiniuose kvépavimo takuose. Endoskopas skirtas
vaizdui perduoti j ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa.

Endoskopas skirtas naudoti ligoninése. Jis skirtas naudoti suaugusiems.

1.2. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.3. Klinikinio naudojimo nauda
Kadangi prietaisas yra vienkartinis, iki minimumo sumazéja paciento kryzminés tarSos pavojus.

1.4. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI /N

Skirtas naudoti tik gydytojams praktikams / gydytojams, kurie apmokyti atlikti endoskopines
intubacijas ir procedaras.

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

3. Prietaiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél iy procedary gali likti kenks-
mingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Dél pakartotino endoskopo naudojamo
gali kilti uztersimas, dél kurio gali bati perduota infekcija.

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

5. Nenaudokite endoskopo, jei jis kokiu nors badu sugadintas arba patikros pries naudojima
(2r. 4.1 skyriy) rezultatas yra neigiamas.

6. Gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nepriklausoma bet kokios patologijos
diagnostika. Gydytojai praktikai / gydytojai turi aiskinti ir pagrjsti bet kokj
pastebéjima kitomis priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

7. Kartu su endoskopu nenaudokite aktyvios endoskopijos priedy, pvz., lazeriniy zondy
ir elektrochirurginés jrangos, nes galite suzaloti pacienta arba sugadinti endoskopa.

8. Endoskopo negalima naudoti, jeigu paciento nuskausminimui naudojamos ypac
degios dujos. Galite suzaloti pacienta.

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

10. |leisdami ir iStraukdami endoskopa visada jsitikinkite, kad sulenkiama dalis istiesinta.
Nejudinkite valdymo svirties ir niekada nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes galite
suzaloti pacienta ir (ar) sugadinti endoskopa.

11.  Nenaudokite pernelyg didelés jégos jleisdami, valdydami ar istraukdami endoskopa,
nes galite suzaloti pacientg arba sugadinti endoskopa.

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

100



ISPEJIMALI

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

2. Elkités atsargiai, kad nesugadintumeéte jleidimo zondo arba distalinio antgalio.
Neleiskite, kad j endoskopa atsitrenkty kiti daiktai arba astris prietaisai, pvz., adatos.

3. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti Siuos prietaisus leidziama
tik gydytojams.

4. Stebint tiesioginj endoskopinj vaizdg mélyny dazy atspalvis gali bati kitoks tik tuomet,
kai naudojamas ,Ambu aView” vaizdo perteikimo prietaisas. Sis perspéjimas netaikomas,
kai endoskopas naudojamas su ,Ambu aView 2 Advance”.

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

1.5. Nepageidaujami reiskiniai

Kraujavimas is$ nosies, balso stygy
pazeidimas, gleivinés pazeidimas, vémi-
mo refleksas, skausmas / diskomfortas,
deguonies sumazéjimas kraujyje.

Su lanks¢iu rinoskopu susije
galimi nepageidaujami reiskiniai
(Sis sqrasas néra iSsamus):

1.6. Bendrosios pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél Sio prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
prasom pranesti apie tai gamintojui ir savo $alies atsakingai institucijai.

2, Sistemos aprasymas
Endoskopa galima prijungti prie suderinamo vaizdo perteikimo prietaiso. Informacijg apie
suderinama vaizdo perteikimo prietaisg rasite jo Naudojimo instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys

Endoskopai Daliy numeriai

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8"

»aScope 4 RhinolLaryngo Slim” galima jsigyti ne visose Salyse. Kreipkités j vietos
prekybos atstovybe.

Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis skersmuo [mm]

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

2.2. Gaminio suderinamumas

»aScope 4 RhinoLaryngo” yra skirtas naudoti kartu su:
Vaizdo perteikimo prietaisas

- ,Ambu aView"

- ,Ambu aView 2 Advance”

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

.
s

R R

Nr. Dalis Funkcija
1 Rankena Tinka naudoti ir desiniarankiams, ir kairiarankiams.
2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar zemyn
vienoje plokstumoje.
3 Jvedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jvedamas zondas.

- |leidziama dalis

Taip pat, kaip ir jvedamo zondo.

4 Sulenkiamoji dalis Judama dalis.

5 Distalinis antgalis Su kamera ir $viesos 3altiniu (dvi LED lemputés).

6 Endoskopo kabelio jungtis Jungiama prie mélyno vaizdo perteikimo
prietaiso lizdo.

7 Endoskopo kabelis Perduoda vaizdo signala j vaizdo perteikimo prietaisa.

8 Apsauginis vamzdelis Apsaugo jvedimo zonda gabenimo

ir laikymo metu. Nuimkite prie$ naudodami.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Endoskopiniy prietaisy simboliai

Aprasymas

30cm/11.8"

Endoskopo jleidimo zondo darbinis ilgis.

@ Maks. OD

DidZiausias jvedamos dalies plotis
(maksimalus isorinis skersmuo).
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Endoskopiniy prietaisy simboliai Aprasymas

A
:0\25" Matomumo laukas.

o
Taikomas elektrosaugos tipas BF.

STERILE[EO] Steriluma uztikrinanti pakuoté.
“ UL - pripazinto komponento
C Us zenklas Kanadoje ir JAV.

Medicininis prietaisas.

Pasaulinis prekés indentifikavimo numeris.

Gamintojo $alis.

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

Santykinio drégnumo apribojimai.

Atmosferinio slégio ribos.

Temperataros ribos.

05— 0o @ &

JK atitiktis jvertinta.

o
S
%o
-

JK atsakingas asmuo.

JK atitiktis jvertinta
(Tik j DidzZiaja Britanijg importuojamiems
produktams).

# [

Seguranca

INMETRO medicininés elektrinés jrangos
: ! sertifikatas.

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Endoskopo naudojimas

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

Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1. Endoskopo patikra pries naudojima

1. Pried atidarydami patikrinkite, ar nepaZeistas maiselio sandarumas. ‘1a

2. Nuimkite apsaugines detales nuo jleidimo zondo. 1b

3. Patikrinkite, ar ant gaminio néra neSvarumy ar pazeidimu, pvz., Siurk3¢iy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. (1¢

Vaizdo perteikimo prietaisa paruoskite ir patikrinkite pagal suderinamo vaizdo perteikimo
prietaiso Naudojimo instrukcijq. 2

4.2. Vaizdo tikrinimas

1. Endoskopo kabelio jungtj prijunkite prie atitinkamos suderinamo vaizdo perteikimo
prietaiso jungties. Turi atitikti jung¢iy spalvos ir prijungiant reikia sulyginti rodykles. (3

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

3. Jeigu reikia, sureguliuokite suderinamo vaizdo perteikimo prietaiso vaizdg pagal savo poreikj
(2r. vaizdo perteikimo prietaiso Naudojimo instrukcijq).

4. Jei aiskiai nematote objekto, nuvalykite antgalj.

4.3. Endoskopo paruosimas

Atsargiai pastumkite valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal, kad sulenkiama dalis kuo daugiau
issilenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralig padétj. Patikrinkite, ar sulenkiama
dalis sklandziai ir tinkamai grjzta j neutralia padétj. (5

4.4. Darbas su endoskopu

Endoskopo laikymas ir antgalio valdymas (6

Endoskopo rankena tinka tiek desiniarankiams, tiek kairiarankiams. Kita ranka (kuria nelaikomas
endoskopas) galima stumti jleidimo zondg j paciento burna ar nosj. Reguliavimo svirtj valdykite
nyks¢iu. Valdymo svirtis naudojama endoskopo antgaliui lankstyti ir pailginti vertikalia kryptimi.
Stumiant valdymo svirtj Zemyn, distalinis antgalis linksta j priekj (sulenkimas). Stumiant valdymo
svirtj aukstyn, antgalis linksta atgal (pailginimas). |leidimo zondg visuomet reikia laikyti kiek
imanoma staciau, kad baty galima uztikrinti tinkamiausia distalinio antgalio palenkimo kampa.

Endoskopo jterpimas (7

Kad uztikrintuméte pacig maziausia trintj endoskopo jleidimo metu, jleidimo zonda sutepkite
medicinine tepimo priemone. Jei endoskopo vaizdai tampa neaiskus, nuvalykite distalinj antgalj.
Kai endoskopas jleidziamas per burng, rekomenduojama j burng jdéti kandiklj, kad endoskopas
bity apsaugotas nuo sugadinimo.

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

4.5. Po panaudojimo

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.

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

Salinimas 11

ISmeskite endoskopa, nes jis yra vienkartinis instrumentas. Panaudotas endoskopas laikomas
uzterstu ir jj reikia sunaikinti pagal vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroninémis
sudedamosiomis dalimis surinkimo reikalavimus.

104



5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai
Endoskopo funkcija atitinka:

- EN 60601-1 Elektriné medicinos jranga. 1 Dalis. Bendrieji batinosios saugos ir pagrindiniy

eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18 Elektriné medicinos jranga. 2-18 Dalis. Ypatingieji endoskopinés jrangos
batinosios saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

5.2. Endoskopo specifikacijos

Ivedimo zondas
Sulenkiama dalis' [°]

|vedimo zondo skersmuo [mm, ()]

Maksimalus jvedamos dalies skersmuo
[mm, (coliai)]

Minimalus tracheostomijos vamzdelio dydis

(vidinis skersmuo) [mm]
Darbinis ilgis [mm, (coliai)]
Laikymas
Temperatara? [°C, (°F)]
Santykiné drégmeé [%]
Atmosferinis slégis [kPa]
Gabenimas
Temperatara [°C, (°F)]
Santykiné dréegmeé [%]
Atmosferinis slégis [kPa]
Optiné sistema
Matomumo laukas [°]
Vaizdo kryptis [°]

Lauko gylis [mm]
Apsvietimo budas
Sterilizacija
Sterilizacijos metodas
Darbo aplinka
Temperatira [°C, (°F)]
Santykiné drégmeé [%]
Atmosferinis slégis [kPa]

Aukstis vir$ jaros lygio [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6.0

300 (11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (nukreipus j priekj)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas tiesiai.
2. Laikant auks$tesnéje temperataroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukmé.
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6. Trik¢iy Salinimas

Jei naudojant sistema iskyla problemy, prasome skaityti §j trik¢iy $alinimo vadova,
surasti gedimo priezastj ir ja pasalinti.

Problema

Ekrane nerodomas
tiesioginis vaizdas,
nors atverta
naudotojo sasaja,
arba rodomas

nejudantis vaizdas.

Prasta vaizdo
kokybe.
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Galima priezastis

Endoskopas neprijungtas
prie suderinamo vaizdo
perteikimo prietaiso.

Prastas rysys tarp vaizdo
perteikimo prietaiso ir endoskopo.

Endoskopas sugadintas.

Vaizdo perteikimo prietaiso
ekrane rodomas vaizdo jrasas.

Kraujas, seilés ir pan. ant objektyvo
(ant distalinio antgalio).

Rekomenduojamas
veiksmas

Prijunkite endoskopa prie
meélyno vaizdo perteikimo
prietaiso lizdo.

13 naujo paleiskite vaizdo
perteikimo prietaisa.

Pakeiskite endoskopa
nauju prietaisu.

Grjzkite | tiesioginio vaizdo
rodyma vaizdo perteikimo

prietaiso ekrane.

Jei aiskiai nematote objekto,
nuvalykite distalinj antgalj.



1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas.
LietoSanas instrukcija var tikt atjauninata bez iepriek3éja bridinajuma. Pasreizéjas redakcijas
kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka $is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza
kliniskas proceduras. Tas apraksta tikai pamata izmantosanu un piesardzibas pasakumus,
kas attiecas uz aScope 4 RhinoLaryngo Slim izmantosanu.

Pirms sakt izmantot aScope 4 RhinoLaryngo Slim, svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi
kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu $aja 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 displeju.
Si Lietosanas instrukcija attiecas uz endoskopu un ar sistému saistitu informaciju.

1.1. Paredzéta lietosana

Endoskops ir sterils, vienreizlietojams un elastigs instruments, kas paredzéts endoskopiskam
proceddram un nazalo ldmenu un augséjo elpcelu anatomijas izmekléjumiem. Endoskops
paredzéts vizualizé$anai, izmantojot Ambu displeju.

Endoskops ir paredzéts lietosanai slimnicas. lerice paredzéta lietosanai pieaugusajiem.

1.2. Kontrindikacijas

Nav zinamas.

1.3. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéjas lietosanas ierice samazina savstarpéjas inficésanas risku ar pacientu.

1.4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI &

Drikst lietot tikai klinicisti/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 proceduras var atstat kaitigas
atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Endoskopa atkartota izmantosana var
izraisit kontaminaciju, kas noved pie infekcijam.

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 diagnosticésanai. Klinicistiem/arstiem iegatas atrades jainterpreté un
japamato ar citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

7. Nelietojiet aktivus endoskopiskos papildrikus, pieméram, lazera zondes un elektroki-
rurgisko 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 izraisit savainojumu pacientam.

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

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

11. Endoskopa ievadisanas, 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 bitu novietota piemérota rezerves sistéma,
ko var talit izmantot, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

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

3. ASVfederalais likums ierobezo 3o ieri¢u pardosanu, laujot tas pirkt tikai arstam vai
péc arsta rikojuma.

4.  Zilas krasas attélojums reallaika endoskopiskaja attéla var tikt traucéts tikai gadijuma,
ja to izmanto kopa ar Ambu aView displeju. Sis bridinajums nav spéka, ja endoskopu
izmanto kopa ar Ambu aView 2 Advance.

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

1.5. Nelabvéligas blakusparadibas

Deguna asinosana, laringospazmas,
balss saisu bojajumi, glotadas bojajumi,
ristisanas reflekss, sapes/diskomforta
sajuta, dezaturacija.

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

1.6. Visparéjas piezimes
Ja $is ierices lietoSanas laika vai tas rezultata rodas kads nopietns negadijums, ladzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2, Sistémas apraksts
Endoskops nav savienots ar saderigu displeju. Sikaku informaciju par saderigo displeju, ladzu,
skatiet ta Lietosanas instrukcija.

2.1. Sistémas dalas

Endoskopi Dalu numuri

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

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

Izstradajuma nosaukums Krasa Aréjais diametrs [mm]

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

2.2. Izstradajuma saderiba

aScope 4 RhinolLaryngo ir paredzéts lietosanai kopa ar:
Displeju:

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiskie papildriki
- 6. vai lielaka izméra traheostomijas caurulites.
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2.3. Endoskopa dalas

]
5— |

o]
w
Ry

Nr. Dala Funkcija

1 Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai.

2 Vadibas svira Kustina distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.
3 levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos.

- levadama dala

Tads pats, ka ievadisanas vads.

4 Saliecama dala Kustiga dala.

5 Distalais gals letilpst kamera un gaismas avots
(divas gaismas diodes).

6 Savienotajs uz Savieno ar displeja zilo kontaktligzdu.

endoskopa kabela

7 Endoskopa kabelis

Parnes attéla signalu uz displeju.

8 Aizsargcaurule

Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga
ievadi$anas vadu. Pirms lietoSanas janonem.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Endoskopa iericém izmantotie simboli

Apraksts

30cm/11.8"

Endoskopa ievadisanas vada darba garums.

@ Maksimalais aréjais diametrs

Maksimalais ievadi$anas dalas platums
(maksimalais aréjais diametrs).

—es
~X

Skata lauks.
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Endosk iericémii otie simboli

P

Apraksts

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

wv
A
3]

LE lepakojuma limenis, kas nodrosina sterilitati.

UL atzits komponentes
markéjums Kanada un ASV.

(]

=i

[—
w

Mediciniska iekarta.

Pasaules tirdzniecibas preces
identifikacijas numurs.

Razotajvalsts.

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

Relativs mitruma ierobeZojums.

Atmosféras spiediena ierobezojums.

Temperataras ierobezojums.

AK atbilstibas novértéjums.

0 — 9o ® & [

o
S
%o
-

AK atbildiga persona.

Importétajs
% (Attiecas tikai uz Lielbritanija importétajiem
produktiem).
Seguranca
INMETRO sertifikata elektriskais medicinas
F ! aprikojums.

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Endoskopa lietosana

Optimizéjiet pacienta stavokli un apsveriet atbilstoSu anestézijas lidzeklu lieto3anu, lai samazinatu
pacientam diskomforta sajatu.

Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. [pp. noraditajiem attéliem.
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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, vai nav
nelidzenas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam. ‘1¢

Izlasiet saderiga displeja Lietosanas instrukcija informaciju par displeja sagatavosanu un
vizualo parbaudi. (2

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

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérsot endoskopa distalo galu
pret objektu, pieméram, pret savu delnu. (4

3. NepiecieSamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéles displeja (papildu informaciju,
ladzu, skatiet displeja Lietosanas instrukcija).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet galu.

4.3. Endoskopa sagatavosana

Uzmanigi bidiet vadibas sviru uz priekSu un atpakal, lai péc iespéjas vairak saliektu saliecamo dalu.
Léni bidiet vadibas sviru lidz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet, ka saliecama dala funkcioné
lidzeni un pareizi un atgriezas neitrala pozicija. (5

4.4. Endoskopa ekspluatacija

Endoskopa turésana un darbibas ar galu (6

Endoskopa rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts endoskops, var parvietot
ievadisanas vadu pacienta deguna vai muté. Parbidiet vadibas sviru ar 1kski. Vadibas sviru
izmanto, lai saliektu un iztaisnotu endoskopa distalo galu vertikala plakné. Parvietojot vadibas
sviru uz leju, gals lieksies uz prieksu (fleksija). Parvietojot to uz augsu, distalais gals lieksies uz
aizmuguri (ekstensija). levadisanas vads vienmér jatur péc iespéjas taisnak, lai nodrosinatu
optimalu distala 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 klast neskaidrs, notiriet distalo galu.
levadot endoskopu caur muti, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu to no bojajuma.

Endoskopa iznemsana (8
Iznemot endoskopu, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Lénam izvelciet ara
endoskopu un paraléli vérojiet reallaika attélu displeja.

4.5. Péc lietosanas

Vizuala parbaude 9

Apskatiet, vai endoskopam nav kadas pazimes par saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas
vada bojajumiem. Ja nepieciesams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam
slimnicas procedaram.

Atvienot 10
Atvienojiet endoskopu no Ambu displeja.

Iznicinasana 11

Atbrivojieties no endoskopa, kas ir vienreiz lietojama ierice. Endoskops péc lieto3anas tiek
uzskatits par inficétu, un no ta ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlinijam par inficétu
medicinisko ieri¢u ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.
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5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

Endoskopa funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Elektriskais medicinas aprikojums - 1. Dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas.

- EN 60601-2-18 Elektriskais medicinas aprikojums — 2-.18. Dala: Ipa3as prasibas endoskopijas
iekartu pamata droSumam un butiskajai veiktspéjai.

5.2. Endoskopa specifikacijas

levadisanas vads aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Saliecama dala' [°] 130'1"130{/
levadisanas vada diametrs [mm, (")] 3,0(0,12)
levadamas dalas maksimalais diametrs [mm, (")] 3,5(0,14)
Traheostomijas caurulites minimalais izmérs
s 6,0
(iek3é&jais diametrs) [mm]
Darba garums [mm, (")] 300(11,8)

Uzglabasana
Temperatara? [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Transportésana
Temperatura [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Optiska sistéema

Skata lauks [°]

Skata virziens [%]

Lauka dzilums [mm]
Izgaismo$anas metode
Sterilizacija

Sterilizacijas metode
Darba vide

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

Augstums [m]

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (virziena uz prieksu)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

50-106

<2000

1. Ladzu, nemiet véra, ka salieksanas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.
2. Uzglabasana augstaka temperatara var ietekmét deriguma terminu.
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6. Problému noteiksana un novérsana
Ja ar sistému rodas problémas, ldzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

lespéjamais célonis

leteicamas darbibas

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

Endoskops nav savienots
ar saderigu displeju.

Pievienojiet endoskopu
displeja zilajai pieslégvietai.

Displejam un endoskopam
ir sakaru traucéjumi.

Restartéjiet displeju.

Endoskops ir bojats.

Nomainiet bojato endoskopu
pret jaunu endoskopu.

Displeja ekrana redzams
ierakstits attéls.

Atgriezieties pie reallaika
attéla displeja.

Zema attéla kvalitate.

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

Ja objektu nevar skaidri saredzét,
noslaukiet distalo galu.
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1. Belangrijke informatie - Lezen v66r gebruik

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

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de aScope 4 RhinoLaryngo Slim voor het eerst gaan gebruiken, en dat ze
op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de waarschuwingen en de voorzorgsmaatregelen
in deze gebruiksaanwijzing.

In deze Gebruiksaanwijzing heeft de term endoscoop betrekking op instructies voor de aScope 4
RhinoLaryngo Slim en heeft systeem betrekking op de aScope 4 RhinoLaryngo Slim en het
compatibele Ambu-weergaveapparaat. Deze Gebruiksaanwijzing is van toepassing op de
endoscoop en de informatie die relevant is voor het systeem.

1.1. Beoogd gebruik

De endoscoop is een steriele, flexibele endoscoop voor eenmalig gebruik bestemd voor
endoscopische ingrepen en onderzoek in de neusholten en de anatomie van de bovenste
luchtwegen. De endoscoop is bestemd voor visualisatie op een Ambu-weergaveapparaat.
De endoscoop is bestemd voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. Hij is ontworpen voor
gebruik bij volwassenen.

1.2. Contra-indicatie
Geen bekend.

1.3. Klinisch voordeel
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico van kruisbesmetting voor
de patiént.

1.4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A
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. Umag 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 voér 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 elektrochirur-
gische apparatuur in combinatie met de endoscoop, omdat dit letsel aan de patiént
of schade aan de endoscoop kan veroorzaken.

8. De endoscoop mag niet worden gebruikt als er licht ontvlambare anesthesiegassen
aan de patiént worden toegediend. Hierdoor zou de patiént letsel kunnen oplopen.

9. De patiént dient te allen tijde zorgvuldig te worden bewaakt. Als u dat niet doet, kunt
u de patiént verwonden.

10. Zorg altijd dat het buigstuk in de rechte stand staat bij het inbrengen en terugtrekken
van de endoscoop. Bedien de hendel niet en gebruik nooit overmatige kracht, omdat
hierdoor letsel bij de patiént en/of schade aan de endoscoop kan ontstaan.
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11. Gebruik geen overmatige kracht bij het opvoeren, bedienen of terugtrekken van
de endoscoop, omdat hierdoor letsel bij de patiént of schade aan de endoscoop
kan ontstaan.

12. De distale tip van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm worden.
Vermijd langdurig contact tussen de punt van de endoscoop en het slijmvlies, want
langdurig contact met het slijmvlies kan slijmvliesletsel veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een
storing voordoet.

2.  Wees voorzichtig dat u het inbrengsnoer en de distale tip niet beschadigt.

Laat geen andere objecten of scherpe hulpmiddelen, zoals naalden, tegen de
endoscoop aan stoten.

3. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden verkocht.

4. De kleurvertegenwoordiging van blauwe kleurstof kan worden aangetast op het live
endoscopische beeld, enkel bij gebruik samen met de Ambu aView-weergave-eenheid.
Deze waarschuwing is niet van toepassing wanneer de endoscoop wordt gebruikt met
de Ambu aView 2 Advance.

5. Als u de aScope 4 RhinoLaryngo Slim bedient door de hendel omgekeerd vast
te grijpen, verschijnt het beeld ondersteboven op het scherm.

1.5. Bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen in verband Epistaxis, stembandkramp, beschadigde
met flexibele rhinolaryngoscopie stembanden, schade aan mucosa,
(niet vitputtend): kokhalsreflex, pijn/ongemak, desaturatie.

1.6. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2, Beschrijving van het systeem
De endoscoop kan op het compatibele weergaveapparaat worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing voor informatie over het compatibele Weergaveapparaat.

2.1. Systeemonderdelen

Endoscopen Onderdeelnummers

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8"

aScope 4 RhinoLaryngo Slim is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw
lokale verkoopkantoor.

Productnaam Kleur Buitendiameter [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Paars min. 3,0; max. 3,5
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2.2, Productcompatibiliteit

De aScope 4 RhinoLaryngo is ontworpen voor gebruik in combinatie met:

Weergaveapparaat
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopische accessoires

- Tracheostomiebuizen maat 6 of groter.

2.3. Onderdelen van de endoscoop

Nr. Onderdeel

.
s

e R

Functie

1 Handgreep Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.

2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in
hetzelfde vlak.

3 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer voor luchtwegen.

- In te brengen deel

Hetzelfde als het inbrengsnoer.

4 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.
5 Distale tip Bevat de camera en de lichtbron (twee LED's).
6 Endoscoopkabelconnector Voor aansluiting op de blauwe aansluiting van
het weergaveapparaat.
7 Endoscoopkabel Stuurt het beeldsignaal naar het weergaveapparaat.
8 Beschermingsbuis Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport

en opslag. Moet voor gebruik worden verwijderd.
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3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de Beschrijving
endoscoophulpmiddelen

Werklengte van het endoscoopinbrengsnoer.

. . Maximale breedte van het inbrengdeel
Max. buitendiameter . ) X
(maximale buitendiameter).

v
°

Gezichtsveld.

Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type BF.

> U

STERILE[EO] Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau.

UL-keurmerk van erkende componenten
voor Canada en de Verenigde Staten.

(]

g &

[—
W

Medisch hulpmiddel.

Global trade identification number.

Land van de fabrikant.

Gebruik het product niet als de steriele
barriére of de verpakking beschadigd is.

Beperking van relatieve vochtigheid.

Bereik van de atmosferische druk.

Temperatuurlimiet.

s — 9w ® & [

Op conformiteit beoordeeld in het VK.

o
S
®
=)

Verantwoordelijke voor het VK.

Importeur
(Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde
producten).

# [
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Symbolen voor de Beschrijving
endoscoophulpmiddelen

Seguranca

I INMETRO Certificaat medische elektrische toestellen.
BR

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Gebruik van de endoscoop

Optimaliseer de positie van de patiént en overweeg de toepassing van relevante anesthetica
om het ongemak voor de patiént tot een minimum te beperken.

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1. Controle van de endoscoop voor het gebruik

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is voordat u deze opent. (1a

2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen van het inbrengsnoer worden verwijderd. ‘1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe oppervlakken,
scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. 1¢

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing voor het compatibele weergaveapparaat voor de
voorbereiding en inspectie van het weergaveapparaat. (2

4.2. Inspectie van het beeld

1. Steek de kabelconnector van de endoscoop in de bijbehorende connector op het
compatibele weergaveapparaat. Zorg ervoor dat de kleuren identiek zijn en zorg ervoor
dat u de pijlen uitlijnt. (3

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale
tip van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. 4

3. Pasde beeldinstellingen van het compatibele weergaveapparaat zo nodig aan
(zie de Gebruiksaanwijzing van het weergaveapparaat).

4.  Als het object niet duidelijk zichtbaar is, reinigt u de tip.

4.3.Voorbereiding van de endoscoop

Beweeg de hendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te laten
buigen. Schuif de hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand. Controleer of het
buigstuk soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand. (5

4.4. De endoscoop gebruiken

De endoscoop vasthouden en de tip bewegen (6

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden. De
hand waarmee u de endoscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het inbrengsnoer in
de neus of mond van de patiént in te brengen. Gebruik de duim om de bedieningshendel te
verplaatsen. De hendel wordt gebruikt om de punt van de endoscoop in het verticale vlak te
buigen en uit te schuiven. Als u de hendel omlaag beweegt, buigt de distale tip naar voren
(buigen). Als u deze omhoog beweegt, buigt de distale tip naar achteren (extensie).

Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek van de
distale tip optimaal is.

De endoscoop inbrengen (7
Om te zorgen voor zo min mogelijk wrijving bij het inbrengen van de endoscoop, kan er op het
inbrengsnoer een glijmiddel van medische kwaliteit worden aangebracht. Als de beelden van
de endoscoop onduidelijk worden, moet de distale tip worden gereinigd. Als de endoscoop
oraal wordt ingebracht, raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om te voorkomen dat de
endoscoop beschadigd raakt.
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De endoscoop terugtrekken (8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de endoscoop terughaalt.
Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het weergaveapparaat kijkt.

4.5. Na gebruik

Visuele controle (9

Onderzoek de endoscoop op tekenen van beschadiging van het buigstuk, de lens of het
inbrengsnoer. Als op grond van het onderzoek corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u
deze uit in overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures.

Verbinding verbreken 10
Verbreek de verbinding tussen de endoscoop en het Ambu-weergaveapparaat.

Afvalverwerking 11

Gooi de endoscoop, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg. Na gebruik wordt de
endoscoop als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden afgevoerd in overeenstemming
met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen
met elektronische onderdelen.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De werking van de endoscoop voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische hulpmiddelen - Deel 1: Algemene vereisten voor basisveilig-
heid en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische hulpmiddelen — Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

5.2. Specificaties van de endoscoop

Inbrengsnoer aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

Buigstuk' [°]

Diameter van het inbrengsnoer [mm, (")] 3,0(0,12)
Maximale diameter van ingebracht deel [mm, ()] ~ 3,5(0,14)
Minimale maat tracheotomiecanule

. . 6,0
(binnendiam.) [mm]
Werklengte [mm, (")] 300(11,8)

Opslag

Temperatuur? [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Transport

Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

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

10-85

50 -106

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

10-95

50-106
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Optisch systeem
Gezichtsveld []
Kijkrichting [°]
Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Bedrijfsomgeving
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]

Hoogte [m]

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
85

0 (voorwaarts gericht)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Letop:de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.

2. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvlioeden.

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.

Slechte
beeldkwaliteit.
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Mogelijke oorzaak

De endoscoop is niet op het
compatibele weergaveapparaat
aangesloten.

Het weergaveapparaat
en de endoscoop hebben
communicatieproblemen.

De endoscoop is beschadigd.

Er wordt een opgenomen
beeld op het scherm van het

weergaveapparaat weergegeven.

Bloed, speeksel enz. op de lens
(distale tip).

Aanbevolen actie

Sluit een endoscoop aan
op de blauwe poort van
het weergaveapparaat.

Start het weergaveapparaat
opnieuw.

Vervang de endoscoop
door een nieuwe.

Keer terug naar het
livebeeld op het
weergaveapparaat.

Als het object niet
duidelijk zichtbaar is,
reinigt u de distale tip.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les sikkerhetsanvisningene noye for du bruker Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim.
Instruksjonene for bruk kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes
ved forespersel. 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 forste gang er det meget viktig at operatgren har
gjennomfort tilstrekkelig oppleering i kliniske endoskopiteknikker, og er kjent med tiltenkt bruk,
advarsler og forholdsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

| disse Instruksjonene for bruk henviser begrepet endoskop til instruksjoner for aScope 4
RhinoLaryngo Slim, og system til aScope 4 RhinoLaryngo Slim og den kompatible Ambu-
skjermenheten. Disse Instruksjonene for bruk 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 & gi visualisering via
Ambu skjermenhet.

Endoskopet er ment for bruk i sykehusmilje. Det er utformet for bruk pa voksne.

1.2. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.3. Kliniske gevinster
Engangsbruk begrenser risikoen for krysskontaminering av pasienten.

1.4. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER YA

Apparatet ma bare brukes av kliniker/leger med opplaering i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.

2. Endoskopet er et engangsprodukt, og ma handteres i henhold til innarbeidet medisinsk
praksis for @ unnga kontaminering av endoskopet fer innfering.

3. Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten. Gjenbruk av endoskopet kan
fordrsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

Endoskopet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.

5.  Ikke bruk endoskopet hvis det er skadet pd noen mate eller hvis noen av kontrollene
for bruk gir et ikke-godkjent resultat (se del 4.1).

6. Bildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Kliniker/Lege ma tolke
og understotte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

7. Ikke 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 bruk betjeningsspaken, og bruk aldri overdreven makt. Det kan fore til skade pa
pasienten og/eller skade pa endoskopet.

11. lkke bruk overdreven makt nar endoskopet fores frem, betjenes eller trekkes tilbake.
Det kan fore til skade pé pasienten eller skade pa endoskopet.

12. Den distale spissen pa 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 fore til skade pa slimhinnene.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. Haetegnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Veerforsiktig for 8 unnga skade pa innferingsslangen eller den distale tuppen.
Unnga at andre skarpe gjenstander, for eksempel néler, treffer endoskopet.

3. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges til eller etter
henvisning fra en lege.

4. Fargerepresentasjonen med blétt fargestoff kan bli svekket av det direkteoverforte
endoskopbildet, dette gjelder kun nar det brukes sammen med skjermenheten Ambu
aView. Denne forsiktighetsregelen gjelder ikke nar endoskopet brukes med Ambu
aView 2 Advance.

5.  Brukav aScope 4 RhinoLaryngo Slim med omvendt handtaksgrep gir et bilde
pa skjermen som er opp ned.

1.5. Bivirkninger

Epistakse, laryngospasme, skade
pa stemmebandene, skade pa
slimhinnen, brekningsrefleks,
smerte/ubehag, avmetning.

Potensielle bivirkninger i forbindelse
med fleksibel rhinolaryngoskopi
(ikke utfyllende):

1.6. Generelle merknader
Om det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Systembeskrivelse
Endoskopet kan kobles til den kompatible skjermenheten. Se informasjon om den kompatible
skjermenheten i Instruksjonene for bruk for enheten.

2.1. Systemdeler

Endoskop Artikkelnummer

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

aScope 4 RhinoLaryngo Slim er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din lokale
salgsrepresentant.

Produktnavn Farge Utvendig diameter [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lilla min. 3,0; maks. 3,5

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 4 RhinolLaryngo er utviklet for bruk sammen med:
Skjermenhet

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoskopitilbehgr
- Trakeostomituber starrelse 6 eller storrer.
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2.3. Endoskopdeler

.
s

EnunaTTRTTsTTre ey

Nr. Del Funksjon

1 Héndtak Passer til bade hoyre og venstre hand.

2 Betjeningsspak Beveger den distale spissen opp eller
ned pa et enkelt plan.

3 Innferingsslange Fleksibel luftveisinnferingsslange.

- Innferingsdel

Samme som innfgringsslange.

4 Bayelig del Mangvrerbar del.
5 Distal spiss Inneholder kameraet og lyskilden (to LED-lamper).
6 Endoskopkabelkobling Kobles til den bla stikkontakten pa skjermenheten.
7 Endoskopkabel Sender bildesignalet til skjermenheten.
8 Beskyttelsesror Beskytter innfgringsslangen under transport
og oppbevaring. Fjernes for bruk.
3. Symbolforklaring
Symboler for endoskoputstyret Beskrivelse

30cm/11.8”

Arbeidslengde pa endoskop-innfgringsslange.

@ Maks. UD

Maksimal bredde pa innfert del
(maksimal utvendig diameter).

A
0 85°
N

Synsvinkel.
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Sy for endoskoputstyret
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Beskrivelse

Elektrisk sikkerhet Type BF anvendt del.

Emballasjenivaet sikrer sterilitet.

UL-anerkjent komponentmerke for Canada
og USA.

Medisinsk utstyr.

Globalt identifikasjonsnummer for handel.

Produksjonsland.

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile
barrieren eller emballasjen er skadet.

Begrensning, relativ fuktighet.

Begrensning i atmosfaerisk trykk.

Temperaturgrense.

UK Conformity Assessed.

Ansvarlig person i Storbritannia.

Importar
(Kun for produkter importert til Storbritannia).

Sertifikat for medisinsk elektrisk utstyr.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Bruk av endoskopet

Plasser pasienten i en optimal stilling, og vurder a bruke egnet anestesi for a redusere ubehaget

for pasienten.

Tallene i gra sirkler nedenfor henviser til illustrasjoner pa side 2.
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4.1. Kontroll av endoskopet for bruk

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt fer den apnes. 1a

2. Husk & fjerne de beskyttende elementene fra innsettingsslangen. 1b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikk, da disse kan skade pasienten. (1¢

Se Instruksjonene for bruk for den kompatible skjermenheten for klargjering og inspeksjon
av skjermenheten. (2

4.2. Kontroll av bildet

1. Tilkoble endoskopkabelen til tilsvarende kobling pa den kompatible skjermenheten.
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 & peke den distale spissen
pa endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa den kompatible Ambu-skjermenheten
(se Instruksjonene for bruk for skjermenheten).

4. Rengjor tuppen hvis gjenstanden ikke er tydelig synlig.

4.3. Klargjore endoskopet

Beveg betjeningsspaken forsiktig frem og tilbake for & boye den bgyelige delen sa mye som
mulig. For deretter betjeningsspaken 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 hgyre og venstre hand. Den handen som ikke
holder endoskopet kan brukes til & fore innfaringsslangen frem i pasientens nese eller munn.
Bruk tommelen til & bevege betjeningsspaken. Betjeningsspaken brukes til & boye og strekke
den distale spissen pa endoskopet i det vertikale planet. Hvis du flytter betjeningsspaken
nedover, vil den distale spissen bayes anteriort (fleksjon). Hvis du flytter den oppover, vil den
distale spissen bayes posteriort (ekstensjon). Innferingsslangen ma holdes sa rett som mulig
til enhver tid for a sikre optimal bayevinkel pa den distale spissen.

Innfering av endoskopet (7

Innferingsslangen kan smores med medisinsk glidemiddel for & sikre minst mulig friksjon nar
endoskopet fgres inn. Rengjer den distale spissen hvis bildene fra endoskopet blir utydelig.
Nér endoskopet fares inn gjennom munnen, anbefales det a bruke et munnstykke for & beskytte
endoskopet mot skade.

Trekke ut endoskopet '8
Kontroller at betjeningsspaken star i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut. Trekk endoskopet
langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pa skjermenheten.

4.5. Etter bruk

Visuell kontroll (9

Inspiser endoskopet for tegn til skade pa den boyelige delen, linsen eller innfgringsslangen.
Folg sykehusets prosedyrer hvis korrigerende tiltak er nedvendig etter inspeksjonen.

Koble fra 10
Koble endoskopet fra Ambu-skjermenheten.

Avfallshandtering 11

Kast endoskopet, som er utstyr for engangsbruk. Endoskopet anses & vaere kontaminert etter
bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for innsamling av infisert
medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.
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5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funksjon er i overensstemmelse med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse.

- NEK EN 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

5.2. Endoskopspesifikasjoner

Innforingsslange aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Boyelig seksjon’ [ 130 130V
Innfgringsslangens diameter [mm, (tommer)] 3,0(0,12)

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

Minimumssterrelse trakeostomislange (ID) [mm] 6,0

Arbeidslengde [mm, (")]
Oppbevaring
Temperatur? [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfeerisk trykk [kPa]
Transport

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaeerisk trykk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning [°]
Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmilje

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaerisk trykk [kPa]

M.o.h. [m]

300 (11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (framoverrettet)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Veer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.
2. Oppbevaring i heyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.
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6. Feilsgking
Om det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til &
finne og utbedre feil.

Problem Mulig arsak Anbefalt handling
Ingen levende Endoskopet er ikke koblet til den Koble et endoskop
bilder pa skjermen, kompatible skjermenheten. til den bla inngangen
men brukergrense- pé skjermenheten.
snittet vises pa
skjermen eller Skjermenheten og endoskopet Start skjermenheten
bildet har frosset. har kommunikasjonsproblemer. pa nytt.

Endoskopet er skadet. Erstatt endoskopet

med et nytt.

Et bildeopptak vises pa skjermenheten. | Ga tilbake til direktebilde
pé skjermenheten.

Dérlig bildekvalitet. Blod, spytt osv. pa linsen (distal spiss). Hvis gjenstanden ikke
ses tydelig, kan du terke
av den distale spissen.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem systemu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim nalezy uwaznie przeczytac
niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac¢ zaktualizowana
bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji s dostepne na zyczenie. Nalezy
pamieta¢, ze niniejsze instrukcje nie objasniaja ani nie omawiaja procedur klinicznych. Opisano
tu tylko podstawowe zasady dziatania i sSrodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem systemu
aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Przed pierwszym uzyciem systemu aScope 4 RhinoLaryngo Slim operator musi zosta¢
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 obstugi pojecie ,endoskop” odnosi sie do produktu aScope 4 RhinoLaryngo
Slim, a pojecie ,system” do produktu aScope 4 RhinoLaryngo Slim wraz z kompatybilnym monitorem
Ambu. Tre$¢ tej Instrukgji obstugi 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 na wyswietlacz Ambu.

Endoskop jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Zostat opracowany na potrzeby
uzycia przez osoby doroste.

1.2. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.3. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko zakazenia
krzyzowego pacjenta.

1.4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A
Do uzytku tylko przez lekarzy/pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w
technikach i procedurach endoskopii klinicznej.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie
z obowigzujacymi praktykami medycznymi, aby uniknac 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/
pracownicy stuzby zdrowia sg zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskoéw
za pomocg 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 stosowac podczas podawania pacjentowi palnych gazéw
znieczulajacych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.

9. Pacjent powinien by¢ przez caty czas odpowiednio monitorowany. Niestosowanie sie
do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

10. Za kazdym razem podczas wprowadzania i wycofywania endoskopu sprawdzi¢, czy
gietki odcinek endoskopu jest wyprostowany. Nie wolno uzywa¢ dzwigni sterowania
ani przyktada¢ nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u
pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.
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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 $wietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricéwki urzadzenia
z btona sluzowa, 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 korcoéwki dystalnej.
Nie wolno dopusci¢ do tego, aby inne przedmioty
lub ostre urzadzenia, np. igty, uderzaty w endoskop.

3. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

4.  Odwzorowanie koloru niebieskiego barwnika moze by¢ zaktécone na obrazie
endoskopowym na zywo tylko w przypadku stosowania z urzadzeniem wyswietlajgcym
Ambu aView. Ta przestroga nie obowiazuje, jesli endoskop jest uzywany z Ambu aView
2 advance.

5. Uzywanie endoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim z odwrotnie chwycona rekojescig
spowoduje odwrdcenie do géry nogami obrazu na wyswietlaczu.

1.5. Niebezpieczne zdarzenia

Krwawienie z nosa, skurcz krtani, uszko-
dzenie strun gtosowych, uszkodzenie
bton $luzowych, odruch wymiotny, bél/
dyskomfort, desaturacja krwi.

Potencjalne zdarzenia niepozadane
zwiazane z elastyczna rynolaryngoskopia
(niewyczerpujace):

1.6. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosic¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis systemu
Endoskop mozna podtaczy¢ do kompatybilnego wyswietlacza. Informacje na temat
kompatybilnego wyswietlacza mozna znalez¢ w jego Instrukcji obstugi.

2.1. Czesci systemu

Endoskopy Numery czesci

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

Produkt aScope 4 RhinoLaryngo Slim nie jest dostepny we wszystkich krajach.
Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Kolor Srednica zewnetrzna [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Fioletowy min 3,0; max 3,5
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2.2, Kompatybilnosc produktu

Endoskop aScope 4 RhinoLaryngo jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z:

Wyswietlacz
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Akcesoria endoskopowe

- Rurki tracheotomijne w rozmiarze 6 lub wigekszym.

2.3. Czesci endoskopu

|

Nr Czesc Funkcja

1 Rekojes¢ Przystosowana do uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne.

2 Dzwignia sterowania Stuzy do poruszania koricoéwka dystalng w gore i
w dot (w jednej ptaszczyznie).

3 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych.

- Wprowadzany odcinek

Identyczny jak wprowadzacz.

4 Odcinek gietki Cze$¢ ruchoma.
5 Koncédwka dystalna Zawiera kamere i Zrodto Swiatta (dwie diody LED).
6 Ztacze przewodu endoskopu  Stuzy do podtaczenia do niebieskiego
gniazda w wyswietlaczu.
7 Przewéd endoskopu Stuzy do przesytania sygnatu obrazu
do wyswietlacza.
8 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu

i przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.
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3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace
urzadzen endoskopowych

Opis

30cm/11.8"

Dtugos¢ robocza wprowadzacza endoskopu.

=
(<Y
3
N
]
=
E

Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna srednica zewnetrzna).

w
°

Pole widzenia.

> U

Bezpieczenstwo elektryczne,
czes$¢ aplikacyjna typu BF.

[}
5
m
=
-
m

Poziom opakowania zapewniajacy sterylnos¢.

(]
[—
[

Znak ,UL Recognized Component”
w Kanadzie i Stanach Zjednoczonych.

Bl

Wyréb medyczny.

Unikatowy numer produktu (GTIN™).

Kraj producenta.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego
sterylna ostona jest nieszczelna lub
opakowanie jest uszkodzone.

Ograniczenie wilgotnosci wzglednej.

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego.

Zakres temperatury.

0 — 9l @ & [

=3
S
®
=

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii.

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii.

# [

Importer
(Dotyczy tylko produktéw importowanych do
Wielkiej Brytanii).
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Symbole dotyczace Opis
urzadzen endoskopowych

Seguranca

I Certyfikat dotyczacy aparatury elektromedyczne.
BR

Peina liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uzycie endoskopu

Zoptymalizowac pozycje pacjenta i rozwazy¢ podanie odpowiednich $rodkéw znieczulajacych
w celu zmniejszenia poczucia dyskomfortu.

Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Test wstepny endoskopu

1. Przed otwarciem sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. (1a

2. Usuna¢ elementy ochronne z wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak szorstkie
powierzchnie, ostre krawedzie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie dla pacjenta. (1¢

W celu przygotowania i sprawdzenia kompatybilnego wyswietlacza skorzystac z Instrukcji
obstugi wyswietlacza. (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Podiaczy¢ ztacze przewodu endoskopu do odpowiadajacego mu ztagcza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sg identyczne i ze strzatki s3 wyréwnane. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac¢ obraz z kamery — skierowac koricowke dystalng endoskopu
w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu kompatybilnego wyswietlacza
(wiecej informacji znajduje sie w Instrukcji obstugi wyswietlacza).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, wyczysci¢ koncéwke.

4.3. Przygotowanie endoskopu

Ostroznie przesuna¢ dzwignie sterowania do przodu i do tytu w celu maksymalnego wygiecia
odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie sterowania w pozycji neutralnej.
Upewnic sie, ze gietki odcinek endoskopu dziata bez oporu oraz poprawnie i powraca do
pozycji neutralnej. (5

4.4. Obstuga endoskopu

Trzymanie endoskopu i manewrowanie koricowka ‘6

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania dowolna reka. Drugiej reki (tej, ktora
nie stuzy do trzymania endoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza do ust lub nosa
pacjenta. Kciukiem przesuna¢ dzwignie sterujaca. Za pomoca dzwigni sterowania mozna zginac
i prostowac konicédwke dystalng endoskopu w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie dzwignig w
dot powoduje wyginanie koncéwki dystalnej do przodu (zginanie). Poruszanie dZzwignia w gére
powoduje wyginanie koncéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewni¢ optymalny kat
zginania koncéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas trzymany mozliwie
najbardziej prosto.

Wprowadzanie endoskopu (7

Aby zminimalizowac tarcie podczas wprowadzania endoskopu wprowadzacz mozna
nasmarowac¢ odpowiednim smarem medycznym. Jesli obraz przesytany z endoskopu jest
niewyrazny, wyczysci¢ koncéwke dystalna. 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 wyswietlaczu.
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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 obowiazujgcymi
w szpitalu.

Rozlacz 10
Odtaczy¢ endoskop od wyswietlacza Ambu.

Utylizacja 11

Zutylizowac endoskop, ktory jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Po uzyciu endoskop
jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z obowigzujacymi
lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych
podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie endoskopu jest zgodne z normami:

- EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Cze$¢ 1 Wymagania ogdlne w zakresie
bezpieczenstwa i dziatania.

- EN 60601-2-18 medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-18: Wymagania szczegotowe
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen

endoskopowych.

5.2. Specyfikacja endoskopu
Wprowadzacz
Odcinek gietki' []
Srednica wprowadzacza [mm, (")]

Maksymalna $rednica
wprowadzanego odcinka [mm, (*)]

Minimalny rozmiar rurek
tracheostomijnych (Sred. wew.) [mm]

Dtugos¢ robocza [mm, ()]
Przechowywanie
Temperatura? [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
Transport

Temperatura [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
System optyczny

Kat pola widzenia [°]
Kierunek widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda oswietlenia

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300 (11,8)

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

10-85

50 - 106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (w kierunku do przodu)
6-50

Dioda LED
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Sterylizacja

Metoda sterylizacji
Srodowisko pracy
Temperatura [°C, (°F)]

Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

Wysoko$¢ n.p.m. [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Tlenek etylenu

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

10-40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.
2. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skréci¢ okres przechowywania.

6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu z kamery
na ekranie, ale jest
widoczny interfejs
uzytkownika, lub
obraz nie zmienia sie.

Niska jakos$¢ obrazu.
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Mozliwa przyczyna

Endoskop nie jest podtaczony do
kompatybilnego wyswietlacza.

Wystepuja problemy z komunikacja

miedzy wyswietlaczem a endoskopem.

Endoskop jest uszkodzony.

Na ekranie wyswietlacza
jest wyswietlany wczesniej
zarejestrowany obraz.

Krew, $lina itp. na soczewce
(koncoéwce dystalnej).

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ endoskop
do niebieskiego
zfacza wyswietlacza.

Wytaczy¢ wyswietlacz
i wiaczy¢ go ponownie.

Wymieni¢ endoskop
na nowy egzemplarz.

Powrdci¢ do wyswietlania
obrazu na zywo.

Jesli obraz jest
niewyrazny, wyczysci¢
koncéwke dystalna.



1. Informacao Importante - Ler antes de usar
Leia atentamente as instrucdes de seguranca antes de utilizar o Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
Slim. As Instrugées de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencédo que estas instrugdes nao explicam nem
abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugoes
relacionados com a operagdo do aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Antes da utilizagdo inicial do sistema aScope 4 RhinoLaryngo Slim, é essencial que os operadores
recebam formacao suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com o
uso pretendido, adverténcias e precau¢des mencionados nestas instrucdes.

Nestas Instrugoes de utilizagdo, o termo endoscdpio refere-se as instrugdes para o aScope 4
RhinoLaryngo Slim e sistema refere-se ao aScope 4 RhinoLaryngo Slim e a unidade de
visualizacdo Ambu compativel. Estas Instrugées de utilizagao aplicam-se ao endoscépio e as
informacgdes relevantes para o sistema.

1.1. Fim a que se destina

O endoscépio é um endoscépio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado a procedimentos
endoscépicos e exames no interior de limenes nasais e anatomia das vias aéreas superiores.

O endoscdpio destina-se a fornecer a visualizagdo através de uma unidade de visualizagdo Ambu.
O endoscopio destina-se a uma utilizagdo em ambiente hospitalar. Foi concebido para utilizagao
em adultos.

1.2. Contraindicacoes
Néo conhecidas.

1.3. Beneficio clinico
A aplicagdo num Unico paciente minimiza o risco de contaminagao cruzada.

1.4. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS &

Apenas destinado a utilizagdo por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas e
procedimentos endoscépicos clinicos.

2. O endoscopio é um produto para utilizagdo tnica e deve ser manuseado em confor-
midade com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a evitar a
contaminacao do endoscopio antes da insercao.

3. Nao molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. A reutilizagcdo do endoscépio
pode causar contaminacao, levando a infecoes.

4. Nao utilize o endoscépio se a respetiva barreira de esterilizacdo ou embalagem se
encontrarem danificadas.

5. Nao utilize o endoscopio se estiver danificado de alguma forma ou a verificagao antes
da utilizacédo falhar (consulte a seccédo 4.1).

6. Asimagens nao devem ser utilizadas como diagnédstico independente de qualquer
patologia. Os profissionais clinicos/médicos devem interpretar e justificar qualquer
conclusao por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

7. Nao utilize acessérios endoscépicos ativos, tais como sondas laser e equipamento
eletrocirdrgico, em conjunto com o sistema endoscépio, ja que poderd provocar
lesdes ao paciente ou danos no endoscépio.

8. 0O endoscopio ndo deve ser utilizado na administracdo, ao paciente, de gases anesté-
sicos altamente inflaméaveis. Tal procedimento podera provocar lesées ao paciente.

9. Os pacientes deverao ser adequadamente monitorizados durante todo o procedimento.
Nao fazer isto pode prejudicar o paciente.

10. Certifique-se sempre de que a secgao de flexao se encontra numa posigao reta ao posi-
cionar e retirar o endoscépio. Nao opere a alavanca de controlo e nunca exerca forca
excessiva, pois tal pode resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.

11.  Nao exerca forca excessiva ao avancar, utilizar ou retirar o endoscépio, pois pode
resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscoépio.
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12. A ponta distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da pega 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 ndo danificar o cabo de insercao ou a ponta distal. Nao 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 prescricao deste.

4. Arepresentacdo da cor da tinta azul apenas pode ficar comprometida na imagem
endoscopica em tempo real quando utilizada com a unidade de visualizagdo Ambu
aView. Esta precaucgado nao se aplica quando o endoscépio é utilizado com o Ambu
aView 2 Advance.

5. Operar o aScope 4 RhinoLaryngo Slim com a pega de inversdo fara com que uma
imagem no monitor fique virada ao contrério.

1.5. Eventos adversos

Potenciais eventos adversos Epistaxe, laringopasmo, danos nas
relacionados com rinolaringoscopia cordas vocais, danos na mucosa, reflexo
flexivel (ndo exaustiva): faringeo, dor/desconforto, dessaturagéo.

1.6. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do sistema
O endoscépio pode ser ligado a unidade de visualizagao compativel. Para obter informagoes
sobre a unidade de visualizacdo compativel, consulte as respetivas Instrugées de utilizag¢do.

2.1. Pecas do sistema

Endoscépios Numeros de peca

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8"

O aScope 4 RhinoLaryngo Slim ndo esta disponivel em todos os paises. Contacte o seu
representante de vendas local.

Nome do produto Cor Diametro exterior [mm]

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

2.2. Compatibilidade do produto

O aScope 4 RhinoLaryngo foi concebido para utilizagdo em conjunto com:
Unidade de visualizagao

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Acessorios endoscopicos

- Tubos de traqueostomia de tamanho 6 ou superior.
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2.3. Pecas do endoscopio

.
s

R

N.c Peca Funcéao

1 Pega Adequada para a mdo esquerda e direita.

2 Alavanca de controlo Move a ponta distal para cima ou para baixo
num unico plano.

3 Cabo de insergéo Cabo flexivel de insercao nas vias aéreas.

- Parte inserida

Igual ao cabo de insercéo.

4 Secgdo de flexao Peca manejavel.
5 Ponta distal Contém a camara e a fonte de luz (dois LED).
6 Conector do cabo Liga-se a tomada azul na unidade de visualizagdo.

do endoscopio

7 Cabo do endoscépio Transmite o sinal de imagem para a unidade
de visualizagao.
8 Tubo de protecéo Protege o cabo de insercdo durante o transporte

e 0 armazenamento. Remover antes da utilizagao.

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos para os
dispositivos endoscépicos

Descricao

30cm/11.8”

Comprimento til do cabo de inser¢édo
do endoscopio.

@ DE méx.

Largura maxima da parte inserida
(diametro externo méaximo).
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Simbolos para os
dispositivos endoscopicos

3
X

STERILE[EO]

G“ us

GTIN

K~ ow ®&[E

=]
S
®
=

B

Seguranca

NI

Descricao

Campo de visdo.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

Nivel de embalagem que garante a esterilidade.

Marca de componente reconhecido UL para o
Canada e Estados Unidos.

Dispositivo médico.

Numero de identificacao de comércio global.

Pais do fabricante.

Néao utilize o produto se a respetiva
barreira de esterilizacdo ou embalagem
se encontrar danificada.

Limite de humidade relativa.

Limite de pressdo atmosférica.

Limite de temperatura.

Avaliacao de conformidade do Reino Unido.

Pessoa responsavel no Reino Unido.

Importador
(Apenas para produtos importados para a
Gra-Bretanha).

INMETRO Certificado de equipamento elétrico
para medicina.

Pode encontrar uma lista completa das explicagcdes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Utilizacdo do endoscopio

Otimize a posicdo do paciente e considere administrar anestésicos relevantes para minimizar
o desconforto do paciente.

Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Verificacao antes da utilizacao do endoscépio

1. Verifique se o selo da bolsa estd 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 dsperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

Consulte as Instrugées de utiliza¢do para obter informacgées sobre a unidade de visualiza¢ao
compativel para preparacao e inspecao da unidade de visualizagao. (2

4.2, Inspecao da imagem

1. Ligue o conector do cabo do endoscépio ao conector correspondente na unidade de
visualizagao compativel. Certifique-se de que as cores sao idénticas e tenha o cuidado
de alinhar as setas. (3

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecrd apontando a ponta
distal do endoscdpio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. (4

3. Senecessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagdo compativel
(consulte as Instrugées de utilizagdo da unidade de visualizagao).

4. Senéo conseguir ver o objeto nitidamente, limpe a ponta.

4.3. Preparacao do endoscopio

Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para tras, para dobrar a secgao
de flexdo o mais possivel. Em seguida, faga deslizar lentamente a alavanca de controlo até a
posicao neutra. Confirme que a seccdo de flexao funciona de forma suave e correta e que
regressa a uma posicao neutra. (5

4.4. Operacao do endoscopio

Segurar o endoscépio e manipular a ponta (6

A pega do endoscopio pode ser manuseada com qualquer uma das méos. A mao que nao
esta a segurar no endoscopio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de inser¢ao na boca
ou no nariz do paciente. Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo. A alavanca de
controlo é utilizada para dobrar e prolongar a ponta distal do endoscépio no plano vertical.
Mover a alavanca de controlo para baixo fard com que a ponta distal dobre anteriormente
(flexao). Mové-la para cima fard com que a ponta distal dobre posteriormente (extensao).
O cabo de insergao deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir um angulo
ideal de flexao da ponta distal.

Insercao do endoscépio (7

Para garantir a minima friccao possivel durante a insercao do endoscépio, o cabo de inser¢do
deve ser lubrificado com um lubrificante de grau médico. Se as imagens do endoscépio ficarem
pouco nitidas, limpe a ponta distal. Ao introduzir o endoscépio por via oral, é aconselhavel

utilizar uma boquilha para proteger o endoscépio de eventuais danos.

Remocao do endoscépio '8

Ao retirar o endoscépio, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢ao neutra.
Retire lentamente o endoscépio enquanto observa a imagem em direto na unidade

de visualizagédo.

4.5. Apés utilizacao

Verificagao visual (9

Inspecione o endoscoépio para detetar qualquer evidéncia de danos na seccéo de flexado, na lente
ou no cabo de insercdo. Caso seja necessario proceder a acdes corretivas, baseie a inspecao nos
procedimentos hospitalares locais.

139



Desligar (10
Desligue o endoscépio da unidade de visualizagao Ambu.

Eliminagéo 11

Elimine o endoscopio, que é um dispositivo de utilizagdo Unica. Considera-se que o endoscépio
esta contaminado apds a utilizacdo, pelo que devera ser eliminado de acordo com as diretrizes
locais para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos.

5. Especificagoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do endoscépio esta em conformidade com:

- EN 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca de
base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscopico.

5.2. Especificacoes do endoscopio

Cabo de insercao aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Seccao de flexao' [°] 1304‘,130\1’
Diametro do cabo de insercao [mm, ()] 3,0(0,12)
Didmetro méaximo da parte inserida [mm, (")] 3,5(0,14)
Tamanho minimo do tubo de traqueostomia
6,0
(DI) [mm]
Comprimento util [mm, (")] 300 (11,8)

Armazenamento
Temperatura? [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]
Transporte

Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]
Sistema ético

Campo de visao [°]
Direcéo de visao [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminacao
Esterilizacao

Método de esterilizacao
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aScope 4 RhinoLaryngo Slim
10-25(50-77)

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
85

0 (a apontar para a frente)
6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Oxido de etileno



Ambiente de funcionamento aScope 4 RhinolLaryngo Slim

Temperatura [°C, (°F)] 10 -40 (50 - 104)

Humidade relativa [%] 30-85
Pressao atmosférica [kPa] 80 - 106
Altitude [m] <2000

1. Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito.
2. Oarmazenamento em condi¢bes 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 resolu¢éo de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Sem imagem em
tempo real no ecra,
mas a interface

de utilizador esta
presente no monitor
ou a imagem parou.

Fraca qualidade
de imagem.

Possivel causa

O endoscépio ndo estd ligado a
unidade de visualizagdo compativel.

A unidade de visualizacado e o
endoscopio tém problemas
de comunicagao.

O endoscoépio estd danificado.

E apresentada uma imagem gravada
no ecra da unidade de visualizacdo.

Sangue, saliva, etc. na lente
(ponta distal).

Acédo recomendada

Ligue um endoscépio
a entrada azul na unidade
de visualizagdo.

Reinicie a unidade
de visualizagdo.

Substitua o endoscopio
por um novo.

Regresse a imagem em
tempo real na unidade
de visualizagdo.

Se ndo conseguir ver
o objeto com nitidez,
limpe a ponta distal.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de 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 versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste
instructiuni nu explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si
masurile de precautie legate de manevrarea dispozitivului aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Inainte de prima utilizare a aScope 4 RhinoLaryngo Slim, este esential ca operatorii s fi fost
instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sé fie familiarizati cu domeniul de
utilizare, avertismentele si masurile de precautie din aceste instructiuni.

Tn aceste Instructiuni de utilizare, termenul endoscop face trimitere la instructiunile pentru aScope 4
RhinoLaryngo Slim, iar sistem face trimitere la aScope 4 RhinoLaryngo Slim si la monitorul Ambu
compatibil. Aceste Instructiuni de utilizare sunt valabile pentru endoscop si contin informatii
relevante pentru sistem.

1.1. Domeniul de utilizare

Endoscopul este un instrument steril, de unica folosinta, flexibil, destinat utilizarii in procedurile
si examindrile endoscopice la nivelul lumenilor nazali si al cdilor respiratorii superioare.
Endoscopul oferd imagini care pot fi vizualizate prin intermediul monitorului Ambu.
Endoscopul este destinat utilizarii in mediul spitalicesc. A fost proiectat pentru a fi folosit
pentru adulti.

1.2. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.3. Beneficii clinice
Utilizarea o singurd data minimizeaza riscul de contaminare incrucisatd intre pacienti.

1.4. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A
A se utiliza doar de cétre clinicieni/medici instruiti in proceduri si tehnici endoscopice
clinice.

2. Endoscopul este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie manevrat in conformitate
cu practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive, pentru a se evita
contaminarea sa inaintea introducerii.

3. Nuintroduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece in urma
acestor proceduri pot ramane reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate defecta.
Refolosirea endoscopului poate produce contaminare si, in consecintd, infectii.

Nu utilizati endoscopul dacé ecranul de sterilizare sau ambalajul acestuia este deteriorat.

5. Nu utilizati endoscopul dacéd este deteriorat in vreun fel sau daca nu trece de verificarea
dinaintea utilizarii (consultati sectiunea 4.1).

6. Imaginile nu trebuie utilizate ca diagnostic independent de orice patologie. Clinicienii/
medicii trebuie sa interpreteze si sa sustina orice descoperire prin alte mijloace si prin
prisma caracteristicilor clinice ale pacientului.

7. Nu folositi accesorii endoscopice active, precum sonde laser si echipamente electro-
chirurgicale in asociere cu endoscopul, deoarece acest lucru poate cauza rdnirea
pacientului sau deteriorarea endoscopului.

8. Endoscopul nu trebuie utilizat atunci cand pacientului fi sunt administrate gaze
anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca ranirea pacientului.

9. Pacientii trebuie s& fie monitorizati in mod adecvat si permanent. In caz contrar,
pacientul poate fi ranit.

10. Asigurati-va ca sectiunea de indoire se afla in pozitie dreaptd atunci cand introduceti
sau scoateti endoscopul. Nu actionati maneta de comanda si nu utilizati niciodata
fortd excesivd, deoarece acest lucru ar putea cauza rdnirea pacientului si/sau
deteriorarea endoscopului.
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11.  Nu utilizati forta excesiva atunci cand introduceti, manevrati sau retrageti endoscopul,
deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

12. Varful distal al endoscopului se poate incalzi din cauza incélzirii componentei cu emisie
de lumind. 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, sé loveasca endoscopul.

3. Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua numai de
catre un medic sau la comanda unui medic.

4.  Daca se utilizeazd monitorul Ambu aView, reprezentarea culorii substantei colorante
albastre poate fi afectatd doar in imaginea endoscopica in direct. Aceasta masura de
precautie nu se aplica daca endoscopul este utilizat cu monitorul Ambu aView 2 Advance.

5. Daca folositi aScope 4 RhinoLaryngo Slim tinand invers manerul, veti obtine pe monitor
o imagine rasturnata.

1.5. Reactii adverse

H

Reactii adverse posibile asociate epistaxis, laringospasm, afectarea corzilor
cu rinolaringoscopia flexibila vocale, afectarea mucoasei, reflex de
(nu sunt exhaustive): eructatie, durere/disconfort, desaturare.

1.6. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2, Descrierea sistemului
Endoscopul poate fi conectat la un monitor compatibil. Pentru informatii privind monitorul

compatibil, consultati Instructiunile de utilizare ale acestuia.

2.1. Componentele sistemului

Endoscoape Coduri piese

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

aScope 4 RhinoLaryngo Slim nu este disponibil in toate térile. Va rugam sa contactati biroul
de véanzari local.

Denumire produs Culoare Diametru exterior [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim Violet min 3,0; max 3,5
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2.2, Compatibilitatea produsului

aScope 4 RhinoLaryngo a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:
Monitor

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Accesorii endoscopice
- Tuburi de traheostomie dimensiunea 6 sau mai mari.

2.3. Componentele endoscopului

;
T

— eSS L LSS s L s

.l
s

Nr. Piesa Functie

1 Maner Adecvat pentru utilizarea atat cu
mana dreapta, cat si cu mana stanga.

2 Maneta de comanda Muta varful distal in sus sau in jos,
intr-un singur plan.

3 Cablu de insertie Cablu flexibil pentru insertia pe caile respiratorii.
- Portiune de inserare La fel ca la cablul de insertie.

4 Sectiune de indoire Componenta manevrabild.

5 Varf distal Contine camera si sursa de lumina (doud LED-uri).
6 Conector pe cablul Se conecteaza la portul albastru de pe monitor.

endoscopului

7 Cablu endoscop Transmite semnalul de imagine catre monitor.

8 Tub de protectie Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului
si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.
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3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru Descriere
dispozitivele endoscopice

Lungimea utild a cablului de insertie
al endoscopului.

30cm/11.8"
Latimea maxima a portiunii de inserare
@ Max OD ’ @ aport
(diametru exterior maxim).
A
:0\125" Camp de vizualizare.
Componenta aplicata tip BF pentru
siguranta electricd.
STERILE[EQ] Nivel de ambalaj care asigura caracterul steril.
“ Marcaj UL pentru componentele recunoscute
C us pentru Canada si Statele Unite ale Americii.

Dispozitiv medical.

Numarul de identificare al articolului comercial.

Tara producatorului.

Nu utilizati dacd ecranul de sterilizare al produsului
sau ambalajul acestuia este deteriorat.

Limite de umiditate relativa.

Limite de presiune atmosferica.

Limita de temperatura.

Evaluare de conformitate UK.

Persoana responsabila pentru UK.

Importator
(Numai pentru produsele importate in Marea Britanie).
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Simboluri pentru Descriere
dispozitivele endoscopice

Seguranga

I Echipamente electrice medicale certificate INMETRO.

BR
Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizarea endoscopului

Optimizati pozitia pacientului si analizati posibilitatea administrarii unor anestezice adecvate
pentru a reduce disconfortul acestuia.

Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Verificarea endoscopului inainte de utilizare

1. Tnainte de deschidere, verificati dacé sigiliul pungii este intact. 1a

2. Aveti grija sa indepartati elementele de protectie de pe cablul de insertie. 1b

3. Verificati daca exista impuritati sau defectiuni ale produsului, precum suprafete aspre,
muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul. (1¢

Consultati Instructiunile de utilizare ale monitorului compatibil pentru pregatirea si
verificarea acestuia. (2

4.2, Verificarea imaginii

1. Introduceti conectorul cablului endoscopului in conectorul corespunzator de pe
monitorul compatibil. Procedati cu atentie, astfel incat culorile sa fie identice,
iar sagetile s fie aliniate. (3

2. Verificati daca pe ecran apare o imagine video in direct, indreptand varful distal
al endoscopului cédtre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitor (consultati Instructiunile de
utilizare pentru monitor).

4. Dacd obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, curatati varful.

4.3. Pregatirea endoscopului

Glisati cu atentie maneta de comanda inainte si inapoi pentru a indoi sectiunea de indoire cat
mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de comanda in pozitia neutra. Confirmati faptul ca
sectiunea de indoire functioneaza bine si corect si revine fara incidente intr-o pozitie neutra. (5

4.4, Utilizarea endoscopului

Prinderea in mana a endoscopului si manevrarea varfului (6

Manerul endoscopului poate fi tinut atat cu mana stanga, cat si cu mana dreapta. Mana care
nu tine endoscopul poate fi utilizatd pentru a avansa cablul de insertie in cavitatea nazala sau
bucala a pacientului. Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda. Maneta de
comanda se utilizeaza pentru a flexa sau a intinde varful distal al endoscopului in plan vertical.
Prin deplasarea manetei de comanda in jos varful distal se va indoi catre inainte (flexare). Prin
deplasarea sa in sus varful distal se va indoi cétre inapoi (intindere). Cablul de insertie trebuie
mentinut intotdeauna cat mai drept posibil pentru a asigura un unghi optim de indoire a
varfului distal.

Introducerea endoscopului (7

Cablul de insertie poate fi uns cu un lubrifiant medical pentru a reduce cat mai mult frecarea
in timpul introducerii endoscopului. Daca imaginile transmise de endoscop devin neclare,
curatati varful distal. Cand introduceti endoscopul in cavitatea bucald, se recomanda utilizarea
unui mustiuc pentru a evita deteriorarea endoscopului.

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.
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4.5. Dupa utilizare

Verificarea vizuala 9

Examinati endoscopul pentru a vedea daca prezinta semne de degradare pe sectiunea de
indoire, pe lentild sau pe cablul de insertie. In cazul in care sunt necesare masuri corective in
urma examinarii, aplicati-le in conformitate cu procedurile spitalicesti locale.

Deconectarea 10
Deconectati endoscopul de la monitorul Ambu.

Eliminarea 11

Aruncati endoscopul, acesta fiind un dispozitiv de unica folosinta. Endoscopul este considerat
contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale privind
colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate

Functionarea endoscopului este conforma cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiala.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind siguranta
de baza si functionarea esentiala a echipamentelor endoscopice.

5.2. Specificatii pentru endoscop

Cablu de insertie
Sectiune de indoire' [°]

Diametrul cablului de insertie [mm, (")]

Diametrul maxim al portiunii
de inserare [mm, (")]

Dimensiunea minima a tubului
pentru traheostomie (ID) [mm]

Lungime utild [mm, (")]
Depozitare

Temperatura? [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Transport

Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Directie de vizualizare [°]
Adéancimea campului [mm]

Metoda de iluminare

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130, 130V

3,0(0,12)

3,5(0,14)

6,0

300 (11,8)

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

10-85

50-106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinolLaryngo Slim
85

0 (orientate inainte)

6-50

LED
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Sterilizarea aScope 4 RhinolLaryngo Slim

Metoda de sterilizare ETO

Mediu de functionare aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Temperatura [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

Umiditate relativa [%] 30-85

Presiune atmosferica [kPa] 80 - 106

Altitudine [m] <2.000

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
Daca apar probleme la sistem, utilizati acest ghid de depanare pentru identificarea cauzelor si
corectarea erorilor.

Problema Cauza posibila Actiune recomandata
Nu apare nicio Endoscopul nu este conectat Conectati un endoscop la
imagine in direct pe la un monitor compatibil. portul albastru de pe monitor.
ecran, insa interfata
de utilizare este Monitorul si endoscopul au Reporniti monitorul.
prezenta pe afisaj probleme de comunicare.
sau imaginea
este inghetata. Endoscopul este deteriorat. Inlocuiti endoscopul
cu unul nou.

O imagine inregistratd apare Reveniti la imaginea

pe ecranul monitorului. in direct pe monitor.
Calitate slaba Sange, saliva etc. pe lentila Daca obiectul nu poate
a imaginii. (varf distal). fi vizualizat in mod clar,

curatati varful distal.
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1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim rinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si dokladne precitajte
bezpecnostné pokyny. Ndvod na pouZitie méze byt aktualizovany bez ozndmenia. Jeho aktuélna
verzia je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou rinolaryn-
goskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Pred prvym pouzitim rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim je nevyhnutné, aby bola
jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a
obozndmena s uréenym pouzitim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v tomto navode.

V tomto Ndvode na pouZzitie sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pre rinolaryngoskop aScope 4
RhinoLaryngo Slim a vyraz systém oznacuje rinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Slim

a kompatibilnt zobrazovaciu jednotku Ambu. Tento Ndvod na pouZitie plati pre endoskop a
informécie relevantné pre tento systém.

1.1. Urcené pouzitie

Tento endoskop je sterilny jednorazovy pruzny endoskop urceny na endoskopické zékroky

a vysetrenia v nosnych limenoch a anatomickych $trukturach hornych dychacich ciest.
Tento endoskop je ur¢eny na zobrazovanie prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu.
Tento endoskop je uréeny na pouzitie v nemocniciach. Je uréeny na pouzitie u dospelych pacientov.

1.2. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.3. Klinicka vyhoda

Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontamindcie pacienta.

1.4. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Tento vyrobok smu pouzivat len lekéri vyskoleni v technikach a postupoch klinickej
endoskopie.

2. Endoskop je vyrobok uréeny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat sp6sobom,
ktory zodpoveda prijatym lekarskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred zavedenim
endoskopu nedoslo k jeho kontaminacii.

3. Tato pomdcku nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nej zostat $kodlivé zvysky alebo moze dojst k jej poruche. Opakované pouZzitie
endoskopu moze spdsobit kontamindaciu a nasledné infekcie.

4. Endoskop nepouzivajte, ak si ochranny sterilny obal alebo balenie poskodené.

5. Nepouzivajte endoskop, ak je akymkolvek sposobom poskodeny, alebo ak je kontrola
pred pouzitim neluspesna (pozrite si ¢ast 4.1).

6. Obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku ziadneho patologického javu.
Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy nélez inymi prostriedkami a v sulade s
klinickym stavom daného pacienta.

7. Nepouzivajte s endoskopom aktivne endoskopické prislusenstvo, napriklad laserové
sondy a elektrochirurgické zariadenia, mohlo by ddjst 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 nalezite monitorovani. V opa¢nom pripade méze doéjst
k poraneniu pacienta.

10. Pri zavadzani a vyberani endoskopu sa vzdy uistite, Ze jeho ohybna ¢ast je vyrovnana.
Nepouzivajte ovladaciu packu a nikdy nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst k
poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.
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11. Pri zavéddzani, pouzivani alebo vyberani endoskopu nepouzivajte nadmernu silu,
mohlo by doéjst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

12. Distalny koniec endoskopu sa moéze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrante dlhodobému kontaktu medzi koncom pomocky a sliznicou, pretoze pri
nepretrzitom kontakte so sliznicou moéze dojst k jej poskodeniu.

UPOZORNENIA

1. Vidy majte pripraveny vhodny zaloZny systém pre pripad poruchy.

2. Davajte pozor, aby ste neposkodili zavadzaciu hadi¢ku alebo distalny koniec.
Zabrante kontaktu inych predmetov alebo ostrych néstrojov, ako su napriklad ihly,

s endoskopom.

3. Federalny zakon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekarom alebo na
lekarsky predpis.

4. Farebné znazornenie modrého farbiva méze byt na zZivom endoskopickom obraze
zhorsené v pripade pouzitia so zobrazovacou jednotkou Ambu aView. Tato vystraha
sa nevztahuje na pripady pouZzitia s jednotkou Ambu aView 2 Advance.

5. Ovladanie rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim s opa¢nym uchopenim
rukoviti sposobi, ze obraz na displeji bude otoceny dolu hlavou.

1.5. Nepriaznivé udalosti

Potencidlne nepriaznivé Epistaxa, laryngospazmus, poskodenie
udalosti v suvislosti s flexibilnou hlasiviek, poskodenie sliznic, daviaci
rinolaryngoskopiou (okrem iného): reflex, bolest/nepohodlie, desaturacia.

1.6. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Popis systému

Endoskop sa da pripojit ku kompatibilnej zobrazovacej jednotke. Informacie o kompatibilnej
zobrazovacej jednotke najdete v prislusnom Ndvode na pouZitie.

2.1. Casti systému

Endoskopy Cisla dielov

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim
30cm/11.8"

Rinolaryngoskop aScope 4 RhinoLaryngo Slim nie je k dispozicii vo vsetkych krajinach.
Obratte sa na miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi priemer [mm]

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

aScope 4 RhinoLaryngo je urceny na poutzitie s nasledujicimi zariadeniami:

Zobrazovacia jednotka
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopické prislusenstvo
- Tracheostomické hadicky velkosti 6 alebo vacsie.

2.3. Casti endoskopu

C. Diel Funkcia

1 Rukovét Vhodna do pravej aj lavej ruky.

2 Ovladacia packa Pohyb distalneho konca nahor a nadol v jednej rovine.
3 Zavadzacia hadicka Flexibilnd hadicka na zavedenie do dychacich ciest.
- Zavédzacia cast Rovnaka ako zavédzacia hadicka.

4 Ohybna cast Ovladatelna cast.

5 Distalny koniec Obsahuje kameru a zdroj svetla (dve diédy LED).

6 Konektor kdbla endoskopu  Pripdja sa k modrému portu na zobrazovacej jednotke.
7 Kabel endoskopu Prenasa obrazovy signal do zobrazovacej jednotky.

8 Ochranna rarka Chréni zavadzaciu hadi¢ku pocas prepravy

a skladovania. Pred pouzitim zloZte.

151



3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
endoscopické zariadenia

30cm/11.8”

@ Max OD

A
0 85°
N

STERILE[EO]

0“ us

@i~ oe®k3H

152

Opis

Pracovna dlzka zavadzacej hadicky endoskopu.

Maximalna Sirka zavadzacej casti
(maximalny vonkajsi priemer).

Zorné pole.

Aplikovana cast, elektricka bezpecnost typu BF.

Uroven obalu zaistujuca sterilitu.

UL Uznavana znacka dielu pre Kanadu
a Spojené staty.

Zdravotnicka pomaocka.

Globalne obchodné identifikacné ¢islo.

Krajina vyrobcu.

Vyrobok nepouZzivajte, ak si ochranny obal
sterilného vyrobku alebo jeho balenie poskodené.

Obmedzenie relativnej vihkosti.

Obmedzenie atmosférického tlaku.

Teplotny limit.

Hodnotenie zhody s predpismi Spojeného
kralovstva.

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu.

Dovozca
(Len pre produkty dovazané do Velkej Britanie).



Symboly pre Opis
endoscopické zariadenia

Seguranca

: Certifikovany zdravotnicky elektricky pristro.
BR

UplIny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Pouzitie endoskopu
Optimalizujte polohu pacienta a zvazte pouzitie vhodnych anestetik na znizenie jeho nepohodlia.
Cisla uvedené v sivych krdzkoch nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

4.1. Kontrola endoskopu pred pouzitim

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i nie je poskodené utesnenie vrecka. 1a

2. Nezabudnite odstranit ochranné prvky zo zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, ¢i nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku,
napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli poranit pacienta. 1¢

V Ndvode na pouzitie kompatibilnej zobrazovacej jednotky najdete pokyny na pripravu
a kontrolu zobrazovacej jednotky. (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Zapojte konektor kabla endoskopu do prislusného konektora na kompatibilnej zobrazovacej
jednotke. Davajte pozor, aby boli farby identické a nezabudnite zarovnat Sipky. (3

2. Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. na dlan ruky,
si overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na kompatibilnej zobrazovacej jednotke
(blizsie informacie najdete v Ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky).

4. Ak predmet nie je jasne viditelny, vycistite koniec.

4.3. Priprava endoskopu

Opatrne posuvajte ovlddaciu packu dopredu a dozadu, aby ste ohybnu ¢ast ohli v maximalnom
moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly posuiite do neutralnej polohy. Uistite sa,
Ze ohybna cast funguje a vracia sa plynulo a spravne do neutralnej polohy. (5

4.4, Prevadzka endoskopu

Drzanie endoskopu a manipulacia s koncom 6

Rukovat endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou nedrzite endoskop,
mozete zasuvat zavadzaciu hadi¢ku do Ust alebo nosa pacienta. Na posun ovladacej packy
pouzite palec. Distalny koniec endoskopu mézete ohybat a vyrovnavat vo vertikdlnej rovine
pomocou ovladacej packy. Posunutim ovladacej packy nadol ohnete distalny koniec dopredu
(ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete distalny koniec smerom dozadu (vyrovnanie).
Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste zabezpecili optimalny
uhol ohybu distédlneho konca.

Zavedenie endoskopu (7

Na zaistenie najnizSieho mozného trenia pri zavadzani endoskopu sa zavadzacia hadicka moéze
namazat mazivom uréenym na lekarske ucely. Ak si obrazy endoskopu nejasné, vycistite distalny
koniec. Pri ordlnom zavadzani endoskopu odporuc¢ame pouZzit naustok na ochranu endoskopu
pred poskodenim.
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Vybratie endoskopu (8

Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej polohe. Pomaly endoskop
vytiahnite, pricom sledujte zZivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.5. Po pouziti

Vizuélna kontrola (9

Skontrolujte ohybnu ¢ast, objektiv alebo zavadzaciu hadi¢cku endoskopu, ¢i nevykazuju
akékolvek znamky poskodenia. Ak st na zaklade kontroly potrebné napravné opatrenia,
postupujte podla zauzivanych postupov na vasom pracovisku.

Odpojenie 10
Odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky Ambu.

Likvidacia 11

Zlikvidujte endoskop, kedZe ide o pomdcku na jedno pouzitie. Endoskop sa po pouZziti povazuje
za kontaminovany a musi byt zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych
zdravotnickych pomocok obsahujucich elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu je v sulade s tymito normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladna
bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.

5.2. Technické specifikacie endoskopu

Zavadzacia hadicka aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Ohybna &ast' [°] 130 '1\ 130 v

Priemer zavadzacej hadicky [mm, (")] 3,0 (0,12)

Maximalny priemer zavadzacej casti [mm, (")] 3,5(0,14)

Minimélna velkost tracheostomickej trubice

(vnat. priem.) [mm] 6.0

Pracovna dizka [mm, ("] 300(11,8)

Skladovanie aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Teplota? [°C, (°F)] 10-25(50-77)

Relativna vihkost [%] 10 -85

Atmosféricky tlak [kPa] 50-106

Preprava aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Teplota [°C, (°F)] -10 - 55 (14 - 131)

Relativna vihkost [%] 10-95

Atmosféricky tlak [kPa] 50 - 106
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Opticky systém
Zorné pole [°]

Smer zobrazenia [°]
Hlbka pola [mm]
Sposob osvetlenia
Sterilizacia
Steriliza¢na metéda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (smerom dopredu)

6-50

Svetelna diéda (LED)

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80-106

<2000

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa m6ze zmenit, ak zavéddzacia 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

Na displeji sa
nezobrazuje
Ziadny Zivy obraz,
iba pouzivatelské
rozhranie, alebo je
obraz zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu.

Mozna pricina

Endoskop nie je pripojeny ku

kompatibilnej zobrazovacej jednotke.

Vyskytli sa problémy s komunikaciou
medzi zobrazovacou jednotkou
a endoskopom.

Endoskop je poskodeny.

Zaznamenany obraz sa zobrazuje na
obrazovke zobrazovacej jednotky.

Kry, sliny atd. na objektive
(distdlnom konci).

Odporucané riesenie

Pripojte endoskop
k modrému portu na
zobrazovacej jednotke.

Restartujte
zobrazovaciu
jednotku.

Vymerite ho za
novy endoskop.

Vratte sa k zivému obrazu
na zobrazovacej jednotke.

Ak objekt nie je vidno
dost jasne, ocistite
distalny koniec.
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim natanc¢no preberite
varnostna navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh Navodil za uporabo brez
predhodnega obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne
pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje
in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Pred prvo uporabo pripomocka aScope 4 RhinoLaryngo Slim mora biti upravljavec ustrezno
usposobljen na podrogju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom uporabe,
opozorili in previdnostnimi ukrepi iz teh navodil.

V teh Navodilih za uporabo se izraz endoskop navezuje na navodila za pripomocek aScope 4
RhinoLaryngo Slim, izraz sistem pa na pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo Slim in zdruzljiv
monitor Ambu. Ta Navodila za uporabo se uporabljajo za endoskop in informacije, povezane
s sistemom.

1.1. Predvidena uporaba

Endoskop je sterilen, upogljivi endoskop za enkratno uporabo, namenjen endoskopskim
postopkom ter pregledu znotraj nosnih svetlin in anatomije zgornjih dihal. Endoskop je
namenjen zagotovitvi vizualizacije prek monitorja Ambu.

Endoskop je namenjen uporabi v bolnisnici. Zasnovan je za uporabo pri odraslih.

1.2. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.3. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsuje tveganje za navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.4. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA /N

Uporaba je dovoljena samo zdravstvenim delavcem/zdravnikom, ki so usposobljeni za
izvajanje klini¢nih endoskopskih tehnik in postopkov.

2. Endoskop je izdelek, namenjen za enkratno uporabo; ce Zelite prepreciti njegovo
okuzbo pred vstavitvijo, morate ravnati v skladu s sprejeto medicinsko prakso,
ki velja za taksne pripomocke.

3. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo
Skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Vnovi¢na uporaba endoskopa
lahko povzroci kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

4. Ceje sterilna zai¢ita ali embalaza poskodovana, endoskopa ne uporabljajte.

5. Ceje endoskop kakor koli poskodovan ali je preizkus pred uporabo (glejte razdelek 4.1)
neuspesen, pripomocka ne uporabljajte.

6. Slik ne smete uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli patologije. Zdravstveni
delavci/zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge nacine ter
pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

7. 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. Privstavljanju in odstranjevanju endoskopa se vedno prepricajte, da je upogljivi del v
ravnem polozaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda in ne uporabljajte prekomerne sile,
saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.
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11.  Pri uvajanju, upravljanju ali odstranjevanju nikoli ne uporabljajte prekomerne sile,
saj lahko poskodujete bolnika ali endoskop.

12. Distalna konica endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride do
dolgotrajnejsega stika med konico pripomocka in sluznico. Zaradi dolgotrajnejsega
stika s sluznico lahko pride do poskodb sluznice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Zaprimer okvare imejte pripravljen ustrezen nadomestni sistem.

2. Pazite, da ne poskodujete cevke za vstavljanje ali distalne konice. Pazite, da endoskopa
ne zadenejo drugi predmeti ali ostri pripomocki, kot so igle.

3. Vskladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te naprave prodajajo
samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

4. Modra barva na endoskopski sliki v Zivo morda ne bo prikazana pravilno samo ob
uporabi monitorja Ambu aView. To opozorilo ne velja, ¢e endoskop uporabljate z
Ambu aView 2 Advance.

5. Ce pri upravljanju pripomoc¢ka aScope 4 RhinoLaryngo Slim drzite roc¢aj v obrnjeni legi,
bo slika na monitorju obrnjena navzdol.

1.5. Nezeleni ucinki

Mozni nezeleni ucinki, povezani Epistaksa, laringospazem, poskodba
s prilagodljivo rinolaringoskopijo glasilk, poskodba sluznice, faringealni
(seznam ni popoln): refleks, bole¢ina/nelagodje, desaturacija.

1.6. Splosne opombe
Ce pride med uporabo tega pripomoc¢ka ali zaradi njegove uporabe do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis sistema
Endoskop lahko prikljucite na zdruZljiv 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

aScope 4 RhinoLaryngo Slim ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Barva Zunanji premer [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim vijoli¢na min. 3,0; maks. 3,5

2.2. Zdruzljivost izdelka

Pripomocek aScope 4 RhinoLaryngo je bil zasnovan za uporabo skupaj z naslednjimi pripomocki:

Monitor
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopski pripomocki
- Traheostomske cevke velikosti 6 ali vecje



2.3. Deli endoskopa

'
I 6
8 N 3— ’

|

s— |
St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren je za levicarje in desnicarje.
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol

v eni ravnini.

3 Cevka za vstavljanje Upogljiva cevka za vstavljanje v dihalne poti.
- Vstavljeni del Enako kot cevka za vstavljanje.
4 Upogljivi del Vodljivi del.
5 Distalna konica Zajema kamero in vir svetlobe (lu¢ki LED).
6 Priklju¢ek kabla endoskopa Poveze se z modro vti¢nico na monitorju.
7 Endoskopski kabel Prenese slikovni signal v monitor.
8 Zascitna cevka S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom

in skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za end pske pripomocke  Opis

Delovna dolzina cevke za vstavljanje endoskopa.

30cm/11.8"

Najvedja sirina vstavljenega dela
Max OD A "
(najvedji zunanji premer).

158



Simboli za endoskopske pripomocke

A
0 85°
N

STERILE[EO|

G“ us

Seguranca

NI

Opis

Vidno polje.

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

Stopnja sterilnosti embalaze.

Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado
in Zdruzene drzave Amerike.

Medicinski pripomocek.

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka.

Drzava proizvajalca.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegova sterilna
zasdita ali embalaza poskodovana.

Relativna omejitev vlaznosti.

Omejitev atmosferskega tlaka.

Omejitev temperature.

Ocena skladnosti v Zdruzenem kraljestvu.

Zodpovednd osoba pre Spojené kréalovstvo.

Uvoznik
(Samo za izdelke, uvozene v Veliko Britanijo).

Certifikat INMETRO Medicinska elektri¢na oprema.

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu

https://www.ambu.com/symbol-explanation.

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.
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4.1. Preverjanje endoskopa pred uporabo

1. Pred odpiranjem preverite, ali je tesnilo vrecke nedotaknjeno. (1a

2. Pazite, da odstranite zas¢itne elemente s kabla za vstavljanje. 1b

3. Preverite, da izdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine,
ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. ‘1¢

Za pripravo in pregled monitorja glejte Navodila za uporabo zdruzljivega monitorja. (2

4.2, Pregled slike

1. Vti¢ kabla endoskopa priklopite v ustrezni priklju¢ek na zdruzljivem monitorju.
Prepricajte se, da se barvne oznake ujemajo in da so puscice poravnane. (3

2. Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalno konico endoskopa
usmerite proti predmetu, npr. svoji dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na zdruzljivem monitorju (glejte (Navodila za
uporabo monitorja).

4, Ce predmeta ne vidite jasno, ocistite konico.

4.3. Priprava endoskopa

Krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne, kolikor je to mogoce.
Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v nevtralni polozaj. Preverite, ali upogljivi del deluje gladko in
pravilno ter se vraca v nevtralni poloZzaj. (5

4.4. Upravljanje endoskopa

Drzanje in upravljanje konice endoskopa (6

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite endoskopa, lahko
vstavite cevko za vstavljanje v nos oziroma usta bolnika. S palcem premaknite krmilni vzvod.
Distalno konico endoskopa lahko v navpi¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim
vzvodom. Ce krmilni vzvod pomaknete navzdol, se distalna konica upogne naprej (fleksija).
Ce ga pomaknete navzgor, se distalna konica upogne nazaj (iztegovanje). Cevko za vstavljanje
vedno drzite ¢im bolj naravnost, da zagotovite optimalen kot upogiba distalne konice.

Vstavljanje endoskopa (7

Za najmanjse mozno trenje med vstavljanjem endoskopa lahko cevko za vstavljanje namazete z
medicinskim mazivom. Ce slike endoskopa postanejo nejasne, o¢istite distalno konico. Ce endoskop
vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da endoskop zascitite pred poskodbami.

Odstranjevanje endoskopa '8
Pri odstranjevanju endoskopa pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem polozaju. Endoskop pocasi
odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo na monitorju.

4.5. Po uporabi

Vizualni pregled (9

Preverite, ali so na upogljivem delu, le¢i ali cevki za vstavljanje endoskopa kak3ne poskodbe.
Ce je treba kaj popraviti, ukrepajte v skladu z lokalnimi bolni$ni¢nimi postopki.

Odklop 10
Odklopite endoskop z monitorja Ambu.

Odlaganje 11

Endoskop za enkratno uporabo zavrzite. Endoskop se po uporabi obravnava kot kontaminiran,
zato ga je treba zavreci v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih
pripomockov z elektronskimi komponentami.
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5. Tehnicne specifikacije izdelka

5.1. Uporabljeni standardi

Endoskop deluje skladno z naslednjimi standardi:

- EN 60601-1 Medicinska elektrilna oprema - 1. Del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene zmogljivosti.

- EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema - 2.-18. Del: Posebne zahteve za osnovno
varnost in bistvene lastnosti endoskopske opreme.

5.2. Tehni¢ni podatki endoskopa

Cevka za vstavljanje aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Upogliivi del [°] 130 130V
Premer cevke za vstavljanje [mm, (")] 3,0(0,12)
Najvedji premer vstavljenega dela [mm, (")] 3,5(0,14)
Najmanjsa velikost traheostomske cevke 60

(ID) [mm]

Delovna dolzina [mm, ()] 300 (11,8)

Shranjevanje
Temperatura? [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Transport
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]

Smer pogleda [°]
Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

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

10-85

50-106

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

10-95

50 -106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (usmerjenost naprej)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna
2. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na zivljenjsko dobo izdelka.
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6. Odpravljanje tezav
V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Na zaslonu ni slike
v Zivo, vendar je na
zaslonu prikazan
uporabniski
vmesnik ali pa se
slika ne odziva.

Slaba kakovost slike.
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Mozen vzrok

Endoskop ni povezan z
zdruzljivim monitorjem.

V komunikaciji med monitorjem
in endoskopom je prislo do tezav.

Endoskop je poskodovan.

Na zaslonu monitorja je
prikazana posneta slika.

Na lecah (distalna konica)
je kri, slina ipd.

Priporocen ukrep

Endoskop prikljucite v
modri vhod na monitorju.

Ponovno zazenite monitor.

Zamenjajte endoskop
z novim.

Preklopite nazaj na sliko
Vv Zivo na monitorju.

Ce predmeta ne vidite jasno,
ocistite distalno konico.



1. Viktig information - Las fore anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregaende meddelande. Exemplar av den
aktuella versionen kan erhallas pa begéaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar
eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen
och de forsiktighetsatgarder som géller vid anvandning av aScope RhinoLaryngo Slim.

Innan aScope 4 RhinoLaryngo Slim anvéands for forsta gangen &r det viktigt att anvandarna har
erhallit tillracklig utbildning, savél teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och
att de har last igenom informationen om avsedd anvandning, varningar och uppmaningar om
forsiktighet i denna bruksanvisning.

| denna Bruksanvisning anvands termen endoskop for instruktioner avseende aScope 4
RhinoLaryngo Slim medan termen system innefattar aScope 4 RhinoLaryngo Slim samt den
kompatibla Ambu-skdarmenheten. Denna Bruksanvisning galler endoskopet och innehaller
information som &r relevant for systemet.

1.1. Avsedd anvandning

Endoskopet ar ett sterilt, flexibelt endoskop fér engangsbruk avsett for endoskopiska undersok-
ningar inne i naskaviteten och de 6vre luftvdgarna. Endoskopet &r avsett for att aterge en bild av
undersokningsomréadet via en Ambu-skdrmenhet.

Endoskopet &r avsett att anvandas i sjukhusmiljo. Det &r utformat for att anvandas pa

vuxna patienter.

1.2. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.3. Klinisk fordel

Utrustning for engangsbruk minimerar risken for korskontaminering fér patienten.

1.4. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Fér endast anvandas av lakare med utbildning och erfarenhet av kliniska tekniker och
forfaranden i endoskopi.

2. Endoskopet ar en produkt for engdngsbruk och maste hanteras i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fore anvandning.

3. Produkten fér inte blotlaggas, 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 sterilbarriaren eller forpackningen ar skadad.

5. Anvénd inte endoskopet om det ar skadat eller om det inte kan godkénnas i kontrollen
infor anvandning (se avsnitt 4.1).

6. Bilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd. Lakare
maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra metoder och
aven 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 6vervakas. Bristfallig uppmarksamhet kan leda till att patienten skadas.

10. Sakerstall alltid att bojningssektionen ar i utrdtat lage nar endoskopet fors in eller
dras ut. Anvéand inte styrspaken och anvand aldrig 6verdriven kraft eftersom detta kan
skada patienten och/eller endoskopet.

11.  Anvand inte 6verdriven kraft nar endoskopet fors framéat, anvands eller dras tillbaka
eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

12. Endoskopets distala spets kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.
Lat inte den distala spetsen ha kontakt med slemhinnan under en léangre period,
eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.
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FORSIKTIGHET

1. Haett 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 féremal eller vassa enheter som t.ex. nalar stdta emot endoskopet.

3. Enligti USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast forsaljas till Iakare
eller pa bestallning av ldkare.

4. Den direktsdanda bilden fran endoskopet kan aterge det bla fargdmnet pa ett avvikande
satt om en vanlig Ambu aView-skdrmenhet anvénds. Denna varning géller inte ndr
endoskopet anvdands med Ambu aView 2 Advance.

5. Om handtaget till aScope 4 RhinoLaryngo Slim halls upp-och-ned kommer ocksa
bilden att visas upp-och-ned.

1.5. Negativa handelser

Majliga negativa handelser i samband Epistaxis, struphuvudspasm, stambands-
med flexibel rinolaryngoskopi skada, slemhinneskada, krékreflex, smarta/
(ingen fullsténdig lista): obehag, desaturation.

1.6. Allmdnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2, Systembeskrivning
Endoskopet kan anslutas till den kompatibla skarmenheten. Information om den kompatibla
skdarmenheten finns i tillhérande Bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Endoskop Artikelnummer

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

aScope 4 RhinoLaryngo Slim finns inte tillgangligt i alla Iander. Kontakta ditt lokala
forsaljningskontor.

Produktnamn Farg Ytterdiameter [mm]

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

2.2. Produktkompatibilitet

The aScope 4 RhinoLaryngo &r avsett for anvandning tillsammans med:
Skdarmenhet

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiinstrument
- Trakeostomituber stl. 6 eller storre.
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2.3. Endoskopets delar

]
i
i
|
i 6
8 . 3 —‘;
4|
s— |
i
Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vanster- och hogerhanta.
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan.
3 Inféringsdel Bojlig luftvdgsinforingsdel.
Inféringsdel Samma som inféringsstrang.
4 Bojningssektion Manovrerbar del.
5 Distal spets Innehaller kamera och ljuskalla (tva LED-lampor).
6 Kontakt pa endoskopkabeln  Ansluts till det bl& uttaget pa skarmenheten.
7 Endoskopkabel Overfor bildsignalen till skarmenheten.
8 Skyddsror Skyddar inforingsdelen under transport

och férvaring. Tas bort fére anvandning.

3. Forklaring av anvanda symboler

Adack hat.

Symboler for p na Beskrivning

Arbetsldngd pa endoskopets inféringsstrang.

30cm/11.8"
@ . Maximal bredd for inforingsdel
Max. ytterdiameter .
(max. ytterdiameter).
A
:0\%5“ Betraktningsflt.
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Seguranca

NI

Beskrivning

Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.

Emballage som garanterar sterilitet.

UL-godkéand ("UL Recognized”) fér Kanada
och USA.

Medicinteknisk produkt.

Globalt handelsidentifieringsnummer.

Tillverkningsland.

Far inte anvdndas om produktens steriliserings-
barriar eller férpackning ar skadad.

Grans for relativ luftfuktighet.

Gréns for atmosfarstryck.

Temperaturgrans.

Brittisk 6verensstammelse bedomd.

Ansvarig person, Storbritannien.

Importor
(Endast fér produkter som importeras till
Storbritannien).

Certifikat for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.

En heltdckande lista med férklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Anvinda endoskopet
Optimera patientens position och tdnk pa att anvdnda relevant bedévningsmedel for att
minimera obehaget for patienten.
Siffrorna i de gré ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Kontroll infor anvdndning av endoskopet

Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. 1a

Kom ih&g att ta bort skydden fran inféringsstrangen. 1b

Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. (1¢

1.
2.
3.

Se Bruksanvisningen for information om hur du forbereder och inspekterar skarmenheten. (2
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4 2. Inspektera bilden
Anslut endoskopkabelns kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla skarmenheten.
Fargerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot varandra. (3

2. Kontrollera att en direktséand videobild visas pa skarmen genom att rikta
den distala spetsen pa endoskopet mot ett foremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéliningarna pa den kompatibla skarmenheten (information om
detta finns i tillhérande Bruksanvisning).

4. Om motivet inte visas tydligt, torka av spetsen.

4.3. Forbereda endoskopet

Skjut varsamt styrspaken framéat och bakat i bada riktningarna for att boja bojningssektionen
maximalt. For sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutralldget. Kontrollera att béjningssek-
tionen ror sig mjukt och smidigt och atergar till neutrallaget. (5

4.4. Anvanda endoskopet

Halla endoskopet och styra dess spets (6

Endoskopet kan hanteras med bade vanster och hoger hand. Anvéand din fria hand for att féra
in inforingsstrangen i patientens nésa eller mun. Anvéand tummen for att skota styrspaken.
Styrspaken anvands for att boja och stracka endoskopets distala spets i vertikalplan. Ror
styrspaken nedat for att boja den distala spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att
boja den distala spetsen bakat (extension). Infoéringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som
mojligt for att den distala spetsen ska kunna bdjas i optimal vinkel.

Fora in endoskopet (7

Det kan vara lampligt att applicera smorjmedel fér medicinskt bruk pa inféringsstrangen for
att minimera friktionen vid inféring av endoskopet. Om bilderna fran endoskopet blir otydliga,
rengdr den distala spetsen. Om endoskopet ska féras in genom munnen rekommenderar vi att
ett munstycke anvands for att undvika att endoskopet skadas.

Dra ut endoskopet '8
Nar du drar ut endoskopet ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldge. Dra langsamt ut
endoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa skarmenheten.

4.5, Efter anviandning

Visuell kontroll (9

Undersok endoskopet efter tecken pé skada pé bojningssektionen, linsen eller inforingsstrangen.
Om korrigerande atgarder kravs, utfér dem i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

Koppla fran 10
Koppla bort endoskopet fran Ambu-skarmenheten.

Kassering 11

Kassera endoskopet som &r avsett for engangsbruk. Endoskopet anses kontaminerat efter
anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade
medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

Funktionerna hos endoskopet 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allménna fordringar betraffande
sdkerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sarskilda fordringar pa
sakerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.

5.2. Endoskopspecifikationer

Inforingsdel aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Bojningssektion' [°] 130 4‘,130 v

Inféringsdel, diameter [mm, (")] 3,0(012)

Max. diameter for inféringsdel [mm, (")] 3,5(0,14)
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Min. storlek for trakeostomitub (innerdia.) [mm]

Brukslangd [mm, (")]
Forvaring

Temperatur? [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Transport

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Betraktningsriktning [°]
Skérpedjup [mm]
Belysningsteknik
Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]

Hojd [m]

6,0

300 (11,8)

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

10-85

50 - 106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (framat)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsstrangen inte halls rak.

2. Forvaring i hégre temperaturer kan paverka livslangden.

6. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgdrda problemet.

Problem

Inga rérliga bilder
visas pa skarmen men
anvandargranssnittet
syns pa skarmen, alter-
nativt kan den bild som
visas vara en stillbild.

Délig bildkvalitet.
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Majlig orsak

Endoskopet ar inte anslutet till
den kompatibla skarmenheten.

Det &r problem med kommunika-
tionen mellan skdrmenheten
och endoskopet.

Endoskopet &r skadat.

En inspelad bild visas
pa skarmenheten.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Rekommenderad atgard

Anslut ett endoskop
till det bla uttaget pa
skdarmenheten.

Starta om skdarmenheten.

Byt ut endoskopet
mot ett nytt.

Stall in skarmenheten
sa att den direktsanda
bilden visas igen.

Om motivet inte
visas tydligt, rengor
den distala spetsen.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim'i kullanmadan énce bu glvenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim talimatlari aynca bildirimde bulunulmadan giincellenebilir. Giincel versiyonun
kopyalari talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri aciklamadigini veya

ele almadigini unutmayin. Burada sadece aScope 4 RhinoLaryngo Slim triinliniin ¢alismasina

iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

aScope 4 RhinoLaryngo Slim'in ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin klinik endoskopi teknikleri
konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyari ve ikazlari
bilmeleri gerekmektedir.

Bu Kullanim kilavuzunda, endoskop terimi, aScope 4 RhinoLaryngo Slim talimatlarina atifta bulun-
maktadir ve sistem terimi de aScope 4 RhinoLaryngo Slim ve uyumlu Ambu gériintiileme Unitesi
anlamina gelmektedir. Bu Kullanim Kilavuzu, endoskop ve sistemle ilgili bilgiler icin gecerlidir.

1.1. Kullanim amaci

Endoskop, nazal limenlerle {ist hava yolu anatomisi icinde endoskopik prosediirler ve muayeneye
yonelik steril, tek kullanimlik, esnek bir endoskoptur. Endoskop, Ambu gériintileme tnitesi
araciligiyla goriintileme saglamak icin tasarlanmistir.

Endoskop hastane ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Yetiskinlerde kullanim

icin tasarlanmistir.

1.2. Kontrendikasyon
Bilinen yok.

1.3. Klinik fayda

Tek kullanimlik uygulama, hastada ¢apraz bulasma riskini en aza indirir.

1.4. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

Yalnizca klinik endoskopi teknik ve prosediirleri konusunda egitimli klinik uzmanlar/
doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

2. Endoskop tek kullanimlik bir cihazdir ve yerlestirme 6ncesinde endoskopun kirlenmesini
onlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gére kullaniimalidir.

3. Cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin; aksi takdirde bu islemler
cihaz tizerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.
Endoskopun yeniden kullanimi enfeksiyonlara yol acan kontaminasyona neden olabilir.
Sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa endoskopu kullanmayin.

5. Herhangi bir sekilde hasar gérmusse veya fonksiyon kontroltintin bir bolimu
basarisiz olursa (bkz. b6liim 4.1) endoskopu kullanmayin.

6. Gorlntuler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullanilmamalidir. Klinik
uzmanlar/doktorlar, diger ydntemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1siginda tespit edilen
tlm bulgular yorumlamali ve dogrulamalidir.

7. Endoskopla birlikte lazer problari ve elektrocerrahi ekipmani gibi aktif endoskopik
aksesuarlar kullanmayin ¢tinkii bu durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun
zarar goérmesine neden olabilir.

8. Endoskop hastaya son derece yanici anestezik gazlar uygulanirken kullaniimamalidir.
Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.

9. Hastalar kullanim sirasinda surekli takip edilmelidir. Bunun yapilmamasi hastaya
zarar verebilir.

10. Endoskopu takar ve cekerken her zaman bikme kisminin diiz konumda oldugundan
emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun zarar gérmesine neden
olabileceginden kontrol kolunu calistirmayin ve hi¢cbir zaman asiri gl¢ kullanmayin.

11. Endoskopu ilerletir, kullanir veya ¢ekerken asiri gli¢ kullanmayin ¢tinkii bu durum
hastanin yaralanmasina veya endoskopun zarar gérmesine neden olabilir.

12.  Endoskopun distal ucu isik emisyon parcasindaki isinmadan dolay isinabilir. Aygitin
distal ucunun mukoza membranina uzun siire temas etmesinden kaginin ¢tinkl
mukoza membranina stirekli 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 hekime ya da bir hekimin siparisi Gzerine
satilmasini zorunlu tutar.

4. Sadece Ambu aView gorintuleme birimiyle birlikte kullanildiginda, mavi boyanin renk
gosterimi, canl endoskopik gériintiide bozulabilir. Bu uyari, endoskop Ambu aView 2
advance ile birlikte kullanildiginda gecerli olmaz.

5. aScope 4 RhinoLaryngo Slim rlinlini ters tutma koluyla ¢alistirmak goriintiiniin
ekranda ters gériinmesine sebep olur.

1.5. Advers olaylar
Esnek rinolaringoskopiye Epistaksi, Laringospazm, Ses tellerinin zarar
bagh potansiyel yan etkiler gdrmesi, Mukozanin zarar gérmesi, Ogiirme
(hepsini kapsamaz): refleksi, Agri/rahatsizlik, Desatiirasyon.

1.6. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lutfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Sistem aciklamasi
Endoskop uygun goriintileme Unitesine baglanabilir. Uyumlu géruntiileme tinitesi hakkinda

bilgi almak icin lttfen goriintileme Unitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem parcalari

Endoskoplar Parca numaralari

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

aScope 4 RhinoLaryngo Slim tiim tlkelerde mevcut degildir. Lutfen yerel satis ofisinizle
iletisime gegin.

Uriin adi Renk Dis ¢api [mm]

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

2.2. Uriin uyumlulugu

aScope 4 RhinolLaryngo Uriintiniin sunlarla birlikte kullaniimasi amaglanmistir:
Goriintiileme Unitesi

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoskopik aksesuarlar
- 6 boy veya daha genis trakeostomi tuipleri.
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2.3. Endoskop bilesenleri

1
i
t
é
; 6
8 . 3 —;
4|
s— |
|
No. Parca Ozellik
1 Kol Sol ve sag ele uygundur.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya asagi
hareket ettirir.
3 Yerlestirme kordonu Esnek hava yolu yerlestirme kordonu.
- Yerlestirme kismi Yerlestirme kordonuyla ayni.
4 Bukilen kisim Hareketli parcalar.
5 Distal ug Kamera ve 151k kaynadi (iki LED) igerir.
6 Endoskop kablosu konektorii  Gorlintileme tnitesindeki mavi sokete baglanir.
7 Endoskop kablosu GOruntl sinyalini gorlinti Gnitesine iletir.
8 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme

kordonunu korur. Kullanimdan énce gikarin.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Endoskop cihazlarina ait semboller  Aciklama

Endoskop yerlestirme kordonunun
calisma uzunlugu.
30cm/11.8"

Maksimum yerlestirme kismi genisligi
@ Maks. Dis Gap (Maksimum dis cap).

A
:0\%9 Goris agisi.
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Endoskop cihazlarina ait semboller  Aciklama

R Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

wv
5
m
= .

=

E Sterillik saglayan paketleme seviyesi.

Kanada ve ABD icin UL Onayl Bilesen isareti.

(]

Bl

[—
w

Tibbi cihazdir.

Kuresel ticaret kimlik numarasi.

Uretildigi iilke.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya
ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Bagil nem sinirlamasi.

Atmosferik basing siniri.

Sicaklik siniri.

Birlesik Krallik Uygunlugu Degerlendirilmistir.

05— 5e @ E

o
S
®
=

BK Sorumlusu.

ithalatc
(Yalnizca Biiyiik Britanya'ya ithal edilen Grtinler igin).

Seguranca

I Tibbi Elektrikli Cihaz icin INMETRO Sertifikasi.
BR

Sembol aciklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Endoskopun kullanilmasi

Hasta pozisyonunu optimize edin ve hastanin konforunu en ust diizeye ¢ikarmak icin ilgili
anestetikleri uygulamayi diistintn.

Asagida gri dairelerin icinde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere atifta bulunur.

4.1. Endoskopun kullanim oncesi kontrol edilmesi

1. Agmadan 6nce torba muhrinin saglam oldugunu kontrol edin. (1a

2. Yerlestirme kordonundaki koruyucu elemanlari gikardiginizdan emin olun. 1b

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya
cikintilar gibi herhangi bir bozulma veya hasar olmadigindan emin olun. 1¢
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Goriintii linitesinin hazirlanmasi ve incelenmesi icin goriintii tinitelerinin
Kullanim Talimatlarina bakin. (2

4.2. Goriintiiniin incelenmesi

1. Endoskop kablo konektoriint uyumlu goriintileme tnitesindeki ilgili konektore takin.
Renklerin ayni oldugundan lttfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina dikkat edin. (3

2. Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canli bir
video goériuntisiiniin ekranda goriintiilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse gorunti tinitesindeki goriinti tercihlerini ayarlayin (lGtfen gorinti Gnitesinin
Kullanim Talimatina bakin).

4. Nesne net goériinmiiyorsa ucu temizleyin.

4.3. Endoskopun hazirlanmasi

Kontrol kolunu ileri ve geriye dogru kaydirarak bukilme bolimini olabildigince bikin.
Daha sonra kontrol kolunu yavas¢a nétr konumuna kaydirin. Biikiilen kismin diizgiin ve dogru
sekilde islev gosterdigini ve notr bir konuma geldigini dogrulayin. (5

4.4. Endoskopun calistiriimasi

Endoskopu tutma ve ucunu yénlendirme (6

Endoskopun kolu, her iki elle de tutulabilir. Endoskopu tutmayan el, uygulama kordonunun
hastanin burnunun veya agzinin igine ilerletilmesi i¢in kullanilabilir. Kontrol kolunu hareket
ettirmek i¢in bas parmaginizi kullanin. Kontrol kolu endoskopun ucunu dikey diizlemde
esnetmek ve uzatmak igin kullanilir. Kontrol kolunun asag1 yonde hareket ettirilmesi ucun éne
dogru egilmesini saglar (esnetme). Kolun yukari yénde hareket ettirilmesi ucun arkaya dogru
egilmesini saglar (uzatma). Optimum distal u¢ biikme agisinin elde edilmesi igin yerlestirme
kordonunun her zaman miimkiin oldugu kadar diz tutulmasi gerekir.

Endoskopun yerlestirilmesi (7

Endoskopun yerlestirilmesi sirasinda mimkiin olan en disiik stirtiinmeyi saglamak icin
yerlestirme kordonu medikal dereceli bir yaglayiciyla yaglanabilir. Endoskop gértintilerinin
belirsiz hale gelmesi durumunda ucunu temizleyin. Endoskop oral yoldan yerlestirilirken
skopun zarar gérmesini 6nlemek icin bir agizlik kullanilmasi 6nerilir.

Endoskopun ¢ikarilmasi (8
Endoskopu geri ¢ekerken kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
GOrintl Unitesindeki canli goriintiyl izleyerek endoskopu yavasca geri gekin.

4.5. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

Endoskopun biikilen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Kontrol sonucuna gére duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa
yerel hastane prosedurlerine uygun olarak hareket edin.

Baglantiy1 kesme 10
Endoskopun Ambu gériinti tnitesiyle olan baglantisini kesin.

Bertaraf 11

Tek kullanimlik bir cihaz olan endoskopu kullandiktan sonra atin. Endoskopun kullanimdan
sonra kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan enfekte olmus tibbi cihazlarin
yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi gerekir.

5. Uriiniin teknik ozellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

Endoskop fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 1: Temel glvenlik ve gerekli performans igin genel
gereklilikler.

- EN 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz — Kisim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel glivenligi ve
ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.
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5.2. Endoskop ozellikleri

1.
2.

Yerlestirme kordonu

Bikulen kisim' [°]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130, 130V

Yerlestirme kordonu ¢api [mm, (")] 3,0(0,12)
Maksimum yerlestirilen kisim capi [mm, (")] 3,5(0,14)
Minimum trakeostomi tiip boyutu (i¢ Cap) [mm] 6,0

Calisma uzunlugu [mm, (")] 300 (11,8)

Saklama

Sicaklik? [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Nakliye

Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Optik sistem

Gorus Agisi [°]

GOris Yonu [°]

Alan Derinligi [mm]
Aydinlatma yontemi
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi
Calisma ortami
Sicaklik [°C, (°F)]

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

10-85

50-106

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

10-95

50 - 106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (ileri isaret)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

Bagil nem [%] 30-85
Atmosferik basing [kPa] 80 - 106
Rakim [m] <2000

Yerlestirme kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini lutfen dikkate alin.

Yuiksek sicakliklarda saklama raf 6mrini etkileyebilir.

6. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini belirlemek ve hatay! dlizeltmek icin bu sorun giderme

kilavuzunu kullanin.

Problem Olasi neden

Ekranda canli bir
goruntu yok ancak
kullanici araytizii
mevcut veya
gorintilenen
goruntu donmus.

Unitesine bagl degil.

baglanti sorunlari yasiyor.

Endoskop, uyumlu goriintiileme

Goruntileme Unitesi ve endoskop

Onerilen eylem

Bir goruintiileme
Unitesindeki mavi yuvaya
bir endoskop baglayin.

Goruntileme Unitesini
yeniden baglatin.

Endoskop zarar gérmiis. Endoskopu yenisiyle degistirin.

Gorlntileme Unitesinde canli
goruntuye geri donis yapin.

Gorlntileme Unitesi ekraninda

kaydedilmis bir goriintii gosteriliyor.
Dusuk gorunti
kalitesi.

Lens tizerinde (distal ug)
kan, salya, vb. olabilir.

Nesne net goriintilenemi-
yorsa distal ucu temizleyin.
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5.2. RS
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KAESR [kPa]

= m]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V

3.0(0.12)

3.5(0.14)

6.0

300 (11.8)

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

10-85

50 - 106

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

10-95

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85
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6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000
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