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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[FE

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

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

3. Adjust the image preferences on the compatible displaying unit if necessary (please refer
to the displaying unit (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 RhinoLaryngo 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. Diilezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim rinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si nejprve pozorné
prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento dvod k pouziti miize byt aktualizovan bez pfedchoziho
oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento
navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni tkony a
opatieni souvisejici s pouzitim rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Pied prvnim pouzitim rinolaryngoskopu aScope 4 RhinoLaryngo Slim je dilezité, aby jeho
obsluha byla nélezité proskolena v klinickych endoskopickych technikéach a byla obezndmena
s uréenym pouzitim, varovanimi a upozornénimi uvedenymi v tomto navodu.

V tomto Ndvodu k pouZiti je pojem endoskop pouZzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se
rinolaryngoskopu 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 znamé.

1.3. Klinicky pfinos

Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.4.Varovani a upozornéni

VAROVANI A

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

2. Endoskop je jednorézovy zdravotnicky prostiedek, s nimz musi byt zachdzeno v
souladu s |ékaiskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo
kontaminaci endoskopu pred jeho zavedenim.

3. Zdravotnicky prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto
postupy na ném mohou zanechévat Skodliva rezidua anebo zpf]sobitjeho poruchu.
Endoskop nepouzivejte, pokud doslo k narusenti sterilni bariéry nebo k poskozenl obalu.

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

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

9.  Pacienti by méli byt neustale odpovidajicim zptisobem monitorovéni. V opaném
pripadé mize dojit k poranéni pacienta.

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



11. Pfizavadéni, 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 mUze zahfat v dlisledku tepla vyzafovaného casti
emitujici svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot
trvalejsi kontakt se sliznici mize zpUsobit jeji poskozeni.

UPOZORNENI

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

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

3. Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na
Iékate nebo na predpis lékare.

4.  Zobrazeni modré barvy na zivém endoskopickém obrazu muize 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
opacném sméru zplisobi, Ze obraz na obrazovce bude obrécen vzhiru nohama.

1.5. Nepftiznivé udalosti

Potencialni nepftiznivé 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 pribéhu anebo v disledku pouZiti tohoto zdravotnického prostiedku dojde
k zadvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu uradu.

2, Popis systému
Endoskop je mozné pfipojit ke kompatibilni zobrazovaci jednotce. Informace o kompatibiln{
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 prostifedku

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

.
s

C. Sougast 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 odstrante.




3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro endoskopicka zafizeni

30cm/11.8"

@ Max OD

A
0 85°
N

STERILE[EQ]

C“ us

GTIN

— 0o ® k35

nc

K
A

0086

B

Seguranca

NI

Popis

Pracovni délka zavadéci hadicky endoskopu.

Maximalni Sitka zavedené casti
(maximalni vnéjsi prameér).

Zorné pole.

Elektricka bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

Uroven obal zajistuje sterilnost.

UL znacka pro schvéleny dil pro Kanadu
a Spojené stéty.

Zdravotnicky prostfedek.

Globalni obchodni identifika¢ni ¢islo.

Zemé vyrobce.

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

Omezeni relativni vlhkosti.

Omezeni atmosférickym tlakem.

Teplotni limit.

Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie.

Odpovédna osoba ve Velké Britanii.

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie).

INMETRO Certificate Medical Electrical
Equipment.

Uplny seznam vysvétlivek k symbol(im 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. Pred otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu. (1a

2. Nezapomerite odstranit ochranné prvky ze zavadéci hadicky. qp

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 pfedmét, jako napf. na dlar ruky,
ovéite, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

3. Podle potfeby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji Ndvod k pouZziti).
Neni-li predmét vidét zietelné, 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, miizete
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 dold zplsobi ohnuti konce endoskopu smérem
doptedu (flexi). Jeji pohyb nahoru zpGsobi ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavadéci hadicku
vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho Ghlu ohybu distalniho konce.

Zavedeni endoskopu ' 7

Aby byl pfi zavadéni endoskopu zajistén co nejmensi odpor, Ize na zavadéci hadi¢ku aplikovat
lékarsky lubrikant. Pokud by byl obraz z endoskopu nejasny, ocistéte jeho konec.

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

Vytazeni endoskopu (8

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

4.5. Po pouziti

Vizualni kontrola (9

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

Odpojeni 10
Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky Ambu.



Likvidace 11

Zlikvidujte endoskop, ktery je prostfedkem pro jedno pouziti. Po pouZziti je povazovén za
kontaminovany a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér infikovanych
zdravotnickych prostiedk 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 pfistroje — Cast 1: Veobecné pozadavky na zékladni

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 ¢ast1 [°]

Pramér zavadéci hadi¢ky [mm, (")]

Maximalni pramér zavedené ¢asti [mm, ()]

Minimalni velikost tracheostomické trubice

(ID) [mm]

Pracovni délka [mm, (")]
Skladovani

Teplota2 [°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



Provozni prostredi aScope 4 RhinoLaryngo 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 uhel ohybu, pokud zavadéci hadicka neni udrzovana rovna.
2. Skladovani za vyssich teplot mGze ovlivnit Zivotnost.

6. Odstranovani problémiu
Pokud se objevi problémy se systémem, pouzijte privodce odstrafiovanim problémi,
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 zobrazovaci jednotku.

endoskopem.

Endoskop je poskozeny. Vyménte endoskop
za novy.

Na obrazovce zobrazovaci jednotky Vratte se do rezimu

se zobrazuje nahrany obraz. zivého obrazu na

zobrazovaci jednotce.

Kvalita obrazu Na ¢occe (distalnim konci) je krev, Pokud neni snimany
je nizka. sliny apod. objekt jasné viditelny,
ocistéte distalni konec.



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. Vaer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder
sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening
af aScope 4 RhinoLaryngo Slim og de dermed forbundne forholdsregler.

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

I 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
brugervejledning 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 A

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

2. Endoskopet er beregnet til engangsbrug og skal handteres i overensstemmelse med
godkendt medicinsk praksis for 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.

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

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

6. Billederne ma ikke bruges som uafhaengig diagnosticering af patologier af enhver art.
Klinikere/lzeger 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
elektrokirurgisk udstyr sammen med endoskopet, idet det kan medfgre patientskade
eller beskadigelse af endoskopet.

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

9. Patienten skal vaere forsvarligt overvaget hele tiden. Gores 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 medfgre 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.



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 p& 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 haendelser i
forbindelse med fleksibel rhinolaryngoskopi
(ikke udtemmende):

1.6. Generelle bemeerkninger
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 tilbehar
- Trakeostomislanger storrelse 6 eller storre.



2.3. Endoskopdele

{ \ .%/ 7
i 6
8~ 3 —
|
s— |
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 Bojeligt omrade Manevrerbar del.
5 Distal spids Indeholder kamera og lyskilde (to LED'er).
6 Endoskopkabelstik Tilsluttes det bla stik pa monitoren.
7 Endoskopkabel Sender billedsignalet til monitoren.
8 Beskyttelsesror Beskytter indfgringsslangen under transport

og opbevaring. Fjernes for brug.

3. Symbolforklaring

Symboler for endoskopenheder Beskrivelse

Endoskopindferingsslangens arbejdsleengde.

30cm/11.8”

@ Maks. OD Mak5|rnal bredde'pa indfort del
(maksimal ydre diameter).

A
J— \%5" Synsfelt.

o
Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.
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Symboler for endoskopenheder

a
m
=
=

(]

Bl

[—
w

Q
d
2

05— 0 B @ R

=3
S
®
=

B

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 pé side 2.

4.1. Eftersyn af endoskopet inden anvendelse

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

Husk at fjerne beskyttelseselementerne fra indferingsslangen. 1b

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¢

1.
2.
3.

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 skeermen, 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, rengeres spidsen.

4.3. Klargering af endoskopet

Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa den bgjelige del bgjes sa meget som muligt.
Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. 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). Indferingsslangen skal
hele tiden holdes sé lige som muligt for at sikre en optimal bgjelighed af spidsen.

Indfering af endoskopet (7

For at sikre lavest mulig friktion under indfering af endoskopet kan indfgringsslangen smores
med et smogremiddel 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
Nér 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 fglges.

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.
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5.2. Specifikationer for endoskop
Indfgringsslange
Bgjeligt omrade’ [°]
Diameter pa indfgringsslange [mm, (")]
Maksimal diameter pa indfert del [mm, (")]
Mindste starrelse tracheostomitube (ID) [mm]
Arbejdslaengde [mm, (")]
Opbevaring
Temperatur? [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfeerisk 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 [%]
Atmosfaerisk tryk [kPa]

Hojde over havets overflade [m]

aScope 4 RhinolLaryngo 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 (fremadpegende)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

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

30-85

80 - 106

<2000

1. Veer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indfgringsslangen ikke holdes lige.
2. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.

6. Fejlfinding

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

arsagen og afhjaelpe fejlen.

Problem Mulig arsag

Anbefalet handling

Intet livebillede

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

Darlig billedkvalitet.

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).

Tilslut et endoskop til den bla port
pa 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.
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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 erldutert oder behandelt. Sie beschreiben
ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und Vorsichtsma3nahmen zur Bedienung des
Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

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

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

1.1. Zweckbestimmung

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

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

1.2. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

WARNHINWEISE A

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Patienten sind zu jeder Zeit angemessen zu iberwachen. Ein Nichtbeachten dieser
Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

24



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 tibermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren konnte.

11.  Wenden Sie beim Einfiihren, Bedienen oder Herausziehen des Endoskops keine
tibermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten oder Schaden am
Endoskop fiihren kénnte.

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

SICHERHEITSHINWEISE

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

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

3.  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
beeintrachtigt sein. Dies gilt nur fir 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 wahrend der Bedienung
umgekehrt festgehalten, wird das Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit
kopfuiber angezeigt.

1.5. Unerwiinschte Ereignisse

Nasenbluten, Laryngospasmus, Schaden
an Stimmbandern, Schleimhautschaden,
Wiirgreflex, Schmerzen/Unbehagen,
Entsattigung.

Mogliche Neb irkungen im Zusammenhang
mit der flexiblen Rhinolaryngoskopie
(Auflistung nicht vollstindig):

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 Behérde.

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 Ihren 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
- Tracheostomieschldauche ab GroRe 6

2.3. Komponenten des Endoskops

7

.
s

anunNETRTTeTyaTy

Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fur die linke und rechte Hand.
2 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene nach

oben oder unten.

3 Einfihrungsschlauch Flexibler Teil zur Einfihrung in die Atemwege.

- Einfihrungsbereich 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 Ubertrigt das Bildsignal an die
Ambu Visualisierungseinheit.

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

Symbole fiir die Endoskope

30cm/11.8"

@ Max. AD
A
p—f: 1
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 Kénigreich gepruft.

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich.

Importeur
(Nur far nach GrofBbritannien
importierte Produkte).

Zertifikat Medizinische elektrische Geréte.

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 Beschadigungen, wie raue Oberflichen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, da diese zu Verletzungen des Patienten
fiihren kénnten. (¢

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

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 Ihre Handfléche. (4

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

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

4.3. Vorbereitung des Endoskops

Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig auf und ab, um das Abwinkelungsteil so stark wie
moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale Position.
Uberpriifen Sie, ob das Abwinkelungsteil leichtgangig und ordnungsgemag funktioniert und in
eine neutrale Position zuriickkehrt. (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 wéhrend der Einfihrung 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 Schiaden am Abwinkelungsteil, der Linse oder
dem Einfuihrungsschlauch. Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie gemat3
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 gemaf den vor Ort geltenden Bestimmungen
fir 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 Gerédte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

5.2. Endoskopspezifikationen

Einfiihrungsschlauch

Abwinkelungsteil' [°]

Durchmesser Einfiihrungsschlauch [mm, (”)]

Maximaler Durchmesser des Einfiihrungsteils

[mm, (")]

MindestgroBe des Tracheostomietubus (ID) [mm]

Arbeitsldnge [mm, (")]
Lagerung

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

Temperatur [°C, (°F)]

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

Blickfeld [°]

Blickrichtung [°]
Schérfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle

Sterilisation

Sterilisationsverfahren

Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130’»,130\1'

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
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Betriebsumgebung Ambu aScope 4 RhinoLaryngo Slim

Temperatur [°C, (°F)] 10 -40 (50 - 104)

Relative Luftfeuchtigkeit [%] 3-85
Atmospharischer Druck [kPa] 80 - 106
Hoéhe [m] <2000

1. Bitte beachten Sie, dass die Abwinkelung beeintrachtigt wird, falls der Einflhrungsschlauch nicht
gerade gehalten wird.
2. Durch die Lagerung bei hoheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintréchtigt werden.

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

Problem

Mégliche Ursache Empfohlene MaBnahme

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

SchlieBen Sie ein Endoskop
an den blauen Anschluss der
Ambu Visualisierungs-
einheit an.

Das Endoskop ist nicht an die
kompatible Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Zwischen der Ambu Visualisierungs- | Starten Sie die Ambu

Schlechte
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Bildqualitat.

einheit 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)

Visualisierungseinheit neu.

Ersetzen Sie das Endoskop
durch ein neues.

Kehren Sie zum Live-Bild auf
der Ambu Visualisierungs-
einheit zurtick.

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



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

Mptv amo tn xprion Tou Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo AentoU peyéBoug, Stapaote
TIPOCEKTIKA TIG 08nyiec ac@aleiag. Ot Odnyieg xprions evoéxeTal va evnuePwBOUV Xwpig
mponyoupevn gildomoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag ékdoong dtatiBevtal Katémv artpaTog,.
Nd&Bete unmoYn oag ATt auTég ol odnyieg Sev emegnyouv ouTe avalUouv Tig KAVIKEG Sladikaaoieg.
MNeptypdgouv amwg tn Bacikn Aeitoupyia Kat I TPOoQUAAEELG TTou oXeTi(ovTal PE TIG
AetToupyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéboug.

Mpv amoé v apxIKn Xprion Tou cUCTAMATOC aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéBoug, givat
ONUAVTIKS OL XEIPIOTEG VA £XOUV AABEL KATAANAN EKTTAIGEUCN OXETIKA HE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTTIKEG
TEXVIKEC, KABWG Kal va éxouv eotkelwBei e TNV evEedelypévn xpron, TG TPOEISOTOINCELG Kal
TIG OUCTAOELG TIPOCOX NG TIOU TTEPLEXOVTAL OTIG TTAPOUOES 08NYieg XPong.

2116 08nyies xpriong, o 6pog evdookdmo avapépetal oTiG odnyieg Tou aScope 4 RhinoLaryngo
NemToU peyEBoUC Kal 0 6pog oUoTNUa avapépeTal 0To aScope 4 RhinoLaryngo Aemtol peyéboug
Kat tn ovppatr povada tng Ambu. Ot Odnyieg xpriong epapudlovTal 0To evEOOKOTIO Kal TIG
TANPOYOpieg ou oXeTi(ovVTal UE TO OUOTNUA.

1.1. Ev8e8etypévn xprion

To ev&ookdmio gival éva amooTEIPWHUEVO, EVKAUTTTO EVEOOKATIIO Hiag—Xpriong mou mpoopiletal
yla vEOOKOTIIKEG EMEUPBACELG KAl EEETACEIC EVTOG TWV PIVIKWV KOINOTHTWY Kal GTRV avaTtopia
avw agpaywyou. To evEooKATIO £XEL OKOTIO va TTAPACXEL ATTEIKOVION HECW HIag Hovadag
npofoArig Ambu.

To ev&ookdmio mpoopiletal yia Xprion o voookopelakd mepiBdAAov. Eivat oxediaopévo yia
XPrion og eVANKEG.

1.2. Avtevdeifelg

Kapia yvwoTh.

1.3. KAiviko o@pelog

H gpappoyn piag xpriong ehaxtotomolei Tov Kivéuvo empdAuvong Tou acBevi.

1.4. NMpo&gldomooeIg Kat MPOPUAAEELg

MPOEIAONOIHZEIX &

1. Naxpnotpomolgital povo amd KAVIKoUc/BepAmovTeg 1aTpoug KATAAANAA eKTTAISEUEVOUG
o€ KAWVIKEG TEXVIKEG Kal Stadikaoieg evdookdmnong.

2. To evd0ooKOmIO gival TIPOIOV HiaG-XProNG Kal O XEIPIOUOG TNG TIPETTEL VA TIPAYUATOTOLETAL
JLE TPOTIO TTOU GUVASEL UE TNV AMOSEKTH| LOTPLKI TIPOKTIKH Yia TETOLOU €i60UG CUOKEVEC,
TIPOKEIPEVOU Va AmOPEVXDOE TUXOV LOAUVOT TOU EVOOOKOTTOU TIpIV TNV ElI0AYWYH.

3. Mnv pouNlaleTe, EEMMEVETE I AMTOOTEIPWVETE AUTH TN GUOKEUT KaBWG auTég ot S1ad1Kaoieg
evdéxetal va agrioouv emPBAafny umoAgippata iy va mpokaléoouv Suohertoupyia oTn
OUOKeUN. H emavdypnon Tou evbookomiou pmopei va mpokaAéoet pdAuvon mou odnyei
0€ AOIPWEEIG.

4. Mnv XpnOIUOTIOINOETE TO EVEOOKOTIO €AV O PPAYUOC ATTOCTEIPWONG TOU TTPOIOVTOG iy
N GUOKEVAOIA TOU £XEL KATAOTPAPEL.

5. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO EVEOOKOTIIO OE TIEPIMTWON TIOU £XEL UTTOCTE( omoladnmoTe {nuia
1 o€ mepimtwon &mou o é\eyXog TPV TN Xprion amotuxel (BA. evétnta 4.1).

6. Ot €IKOVEG SEV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOI0UVTAL WG AVEEAPTNTES SIAYVWOTIKEG uEBoSOL
omotacdrimote maboAoyiac. Ot KAVIKO{/BepAmovTeG laTpoi MPETEL va pUNVEVOLV Kal
VA TEKUNPLWVOUV OTIOIOSHTIOTE EVPNUA UE ANNEG MEBOSOUG KAl CUHPWVA HE TA KAIVIKA
XOPAKTNPIOTIKA TOU EKACTOTE ACOEV).

7. Mnv xpnotuomnoleite evepyd evoooKomikd TpdoBeTa e€apTAHATA, OTIWE LK. ACONTAPES UE
Aé1lep Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIONO OE CUVEUACHO UE TO EVOOOKATIO, KABWE autd
evExeTaL VO 08NYNOEL OTOV TPAUPATIONO TOu acBevr 1 otn BAGBN Tou evéookomiou.

8. To ev80OKAMIO &€V TIPETIEL VA XPNOIMOTOLEITAL KATA TNV TTAPOXT EEAIPETIKA EVPAEKTWV
avaleOnTIkWy agpiwv otov acBevr. Auto eival mMOavé va MPoKANECEL TPAUUATIOUO
Tou acBevouc.
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9. OraoBeveic mpémel va mapakolouvBouvtal Emapkwe mavta. H un cuppdpewon pe
aUTO, EVOEXETAL VA TTPOKANEDEL TOV TPAUHATIONO TOU aCBEVH.

10. Alao@alilete mvta OTL TO TUAMA KARYNG BpiokeTtal o€ evBeia Béon katd Tnv elcaywyn
Kat avaoupon Tou evdookomiou. Mnv Aertoupyeite Tn Aapr) eEAéyxou Kat pnv aoKeite
moTé UTEPBOAIKH SUVaN, KABWE AUTO EVOEXETAL VO TIPOKAANECEL TOV TPAUHATIOUO TOU
aoBevn ii/kat tn BAGRN Tou evdookomiou.

11.  Mnv aokeite umepBoAikr) Suvaun Katd Tnv mpowenaon, To Xelptoud i avdoupon Tou
£vS00KOTTiOU, KABWG KATI TETOLO PTTOPE( VA TTIPOKAAEDEL TOV TpaAuUATIOUS Tou acBevi 1y
BA&BN Tou evéookomiou.

12. To mepipepikd akpo Tou evbookomiou evééxetal va BeppavOei Adyw tng Bépuavong amé
TO THAMA EKTTOUTTHG PWTOG. ATTOPUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAPEVNG SIAPKELAG METAEY TOU
GKPOU TNG CUOKEUNG Kal TNG BAEVVOYOVOU PePBPAvNG, KOBWE n TapateTapévn emagen Ye
™ BAevvoydvo pepBpavn Pmopei va TPOKAAECEL TPAUHATIONO TNG BAEVVOYSVOUL.

MPOO®YAA=EIZ

1. Awatnpeite 51a0éo1uo kaTAAANAo £peSpikd cUOTNUA Yia TNV TIEPIMTWOon SuCAEIToupYyiag.

2. MMpoocé€te va unv mpokaléoete {NULd 0TO KAAWSIO EI0AYWYNG 1) TO TIEPIPEPIKO AKPO.
Mnv emtpénete o€ AAA AVTIKEIUEVA 1) ALXUNPEG CUOKEVECG, OTTWG BENOVEG va
TIPOOKPOUGOUV GTO EVEOOKATIO.

3. O opoomovsiakdg vopog twv HIMA meplopilel TNV MOANON QUTWV TWV CUCKEUWV amd
1aTPO 1 KATOTIV EVTOAAG AUTOU.

4.  HXpwHATIKA avamapdoTacn TnG UIMAE XpPWOTIKNAG UIopEi va ennpeacTtei otn {wvtavnh
£VOOOKOTTIKN ATEIKOVION HOVO OTaV Xpnolpomoleital Pe Tn povada mpofoAng Ambu
aView. Autr) n ouotaon mPoooxng Sev IOXUEL OTAV TO EVEOOKATIIO XPNOIUOTIOIEITAL UE
10 Ambu aView 2 Advance.

5. Hxpnon tou aScope 4 RhinoLaryngo AentoU peyé0oug pe avtioTpo®n AP tng
AaPRAg umopei va TpokKaAéoel avTioTPo@r TNG amelkdviong otnv oBovn.

1.5. AvemOovpnta cupBavta

Eniota&n, Aapuyyoomaoudg, {npid otig
PWVNTIKEC XopSEG, {nuIég oTo BAevvoydvo,
aAVTAVOKAAOTIKG EPETOU, TOVOC/Suogopia,
umo&uyovaiyia.

MOavég avemOUUNTEC EVEPYELEC OE OXEON
HE TO EVKAUTITO PIVOAAPUYY
(ev8ekTIKA):

1.6. levikég mapatnpnoelg

Edv katd T S18pKELa TG XPONG AUTIG TNG CUOKEUNG 1 WG AMOTEAETHA TNG XPHIONG TNG TTPOKUYPEL
oofapo MEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia
apxrn e xwpeag oag.

2. Meprypa@n Tou GUGTHHATOG

To ev&ookdmio umopei va ouvSeBei oTig ouppatég povadeg mpoBoAnG. Na mMAnpo@opieg OXeTIKA
He T oupPath povada mpoBoing, avatpé€te oTic OSnyies xpriong 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.
ETTKOIVWVAOTE PE TO TOTIIKO YPAPEIO TWAROEWV.

Ovopacia mpoiovTog Xpwpa E§wtepikn Siapetrpog [mm]

aScope 4 RhinoLaryngo Aentou peyéBoug Mo eNay. 3,0 péy 3,5
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2.2, Tupparétnta mpoiovtog
To aScope 4 RhinoLaryngo mpoopiletal yia xprion o€ cuvduaouo pe:

Movada mpofoArg
- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Ev8ookomika e§aptipara
— ZWAAVEC TPAXEIOOTOIOG HEYEDOUG 6 1} peyalUTEPOL.

2.3. E€apTtrjpata evéooKkomiov

Ap. E€aptnua Asgrtouvpyia

1 Aapn KatdAAnAn yia xpron amé Seloxelpeg
KOl ApIOTEPOXEIPEG.

2 MoxAd¢ eNéyxou MeTakivei To dmw AKPo MAvw 1) KATW OE
éva poévo emimedo.

3 KaAwdio eloaywyng EOkapmto KaASio el0aywyrg o€ agpaywyouq.

- TuAUA El0AYWYNS ‘Opo10 pE TO KAAWSI0 EICAYWYNG.

4 EOkaumto TuAipa ENlooopevo tufiua.

5 Anw dkpo Mepiéxel TNV KApepa kat TNV mNyn ewTog (Svo LED).

6 JUvdeopog 0To Suvdéetal otn umhe umodoxn TG povadag TPoRoARG.

kaAwS1o evdookomiou

7 KaAwbio evéookomiou MeTtadidel To orjua TG €IKOVAG 0TN povAada TPoROoArC.

8 MPOoTATEVTIKOG CWARVAG Mpootatevel To KAAWSIO El0AYWYNG KATA TN
UETAPOPA KAl TNV amoBRKeUoN. AQaIPECTE TPV AMO
™ xpnon.
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3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou xpnotpomolovvrat

TUpBoAa Twv
EVS0OKOMIKWVY CUGKEVWV

30cm/11.8"

@ Méy. OD

3
N

STERILE[EQ]

C“ us

@i ~oe ®@E[EE
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Neprypapn

Mnkog epyaciag Tou cwArva loaywynig
Tou evdookoriou.

Méy1oto MAATOG TURHATOG EICAYWYNG
(Méyiotn e€wtepikn SIAUETPOC).

Ontiké nedio.

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

Eminedo ouokevaoiag yla tn
Slaopalion otelpoTNTAC.

ZAMAvon avayvwplopévwy e€apTNUATWY KaTtd
UL yia tov Kavada kat Ti¢ Hvwpéveg MoMiteieg.

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Ap1BUOG TAUTOTOINONG YIA TO TTAYKOOUIO EUMOPLO.

XWpa KATAOKELAOTH.

Mnv 10 XPNOIUOTIOIAOETE €AV O PPAYHOG
AMOOTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG 1) N CUCKeVaaia
TOU €XEl KATAOTPAPEL.

Meploplopdg OXETIKAG VYpATIag.

Meploplopdg aTHOCPAIPIKAG TTHEONG.

‘Oplo Beppokpaciag.

Me moTomoinon cuppépewong HB.

Appodio mpoowmo Hvwpévou Baotheiou.

Elcaywyéag
(Mévo yla mpoidvta mou gloayovTal oTn
MéeydAn Bpetavia).



TUupoAa Twv Mepiypaen
EVOOOKOMIKWV CUCKEVWV

Seguranca

INMETRO MiotomoinTikd HAEKTPIKOU 1aTPIKOU
: ! e€omAiopov.

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

4, Xprjon Tou evéocokomiov

BeAtiotomotote Tn Béon Tou aoBevi kat e§eTAOTE TO EVEEXOUEVO EQAPHOYAE TWV KATAAANAWY
avalodnTIKWV yia ehaylotomnoinon tng Sucopiag Tou acBevr.

Ot aptBpoi péoa 0Toug MaPAKATW YKPIoUG KUKAOUG ava@EépovTal OTIG EIKOVEG TNG OENISag 2.

4.1.'EAeyxo¢ Tou evSookomiou miptv Tn Xprion

1. ENéy&te 0TI N oppayida Tou odkou gival avémagn mpiv To dvotyua. 1a

2. BeBaiwBeite 0TI €XETE AQAIPETEL TA TTPOCTATEVTIKA GTOIKEIQ ATTO TOV CWARva el0aywyr|c. 1B

3. EMéy€te 611 Sev unmdpyouv akaBapaieg i (NG 0TOo TTPOIGV, OTIWG OKANPEG EMPAVELEG,
atxuNPEG AKPEG 1 TPOEEOXEC, Ol oToieg eVOEXETal va BAdpouv Tov acBevn. 1y

Avarpé€te oTic O8nyieg xpriong yia Tn cuppatn povada mpoBoAN¢ yia TNV TPoETOIHATia
Kat Tov €AeyXo TnG povadag mpoBoAng. (2

4 2. 'EAgyX0¢ TNnG €1KOVAG
SYuVS£0TE TO PI¢ 0UVSEONC KAAWSIOU TOU EVOOOKOTIIOU OTOV AVTIOTOIXO OUVSETHO 0TV
avTioTtolxn povada mpoBoArc. BeBaiwBeite 0TI Ta Xpwpata givat Opota Kat EuBuypapUioTE
TIPOCEKTIKA Ta B€AN. (3

2. BeBaiwbeite 611 epgaviletarl pia {wvtavi eikova Bivteo otnv 006vn, oTpépovTag To dnw
4KPO Tou EVEOOKOTTIOU TTPOG €Va AVTIKEIUEVO, TT.X. TNV TAAGUN TOu XEPLov oag. (4

3. NpoocapudoTe TIG MPOTIMACELS EIKOVAG 0TN povada mpoPoAng, dv eival amapaitnto
(avatpégte oTi¢ (O8nyies xpriong tng povadag mpoBoArg).

4. Edv 1o avtikeipevo Sev gival eUKPIVES, KOBAPIOTE TO AKpPO.

4.3. Mpostopacia Tou evéookomiov

INPWETE TPOOEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TIPOG TA EUTTPOG KAl TTIPOG TA THOW YIa VA KAPYPETE TOV
KOUTTTOUEVO TOPEQ, GO0 TO SUVATOV IEPIOOATEPO. ITN CUVEXELD, CUPETE APYA TO LOXAO EAEYXOU
PoG TNV oudETePN B€on Tou. EMPBERAIDOTE OTI O KAUTTOUEVOG TOPEAG AEITOUPYEL OMAAG Kal
OWOTA Kal EMOTPEPEL o€ oudéTepn Béon. (5

4.4. Xe1p1opOG TOU EVvSooKomiov

ZuyKpdAtnon ev80oKOTioU Kal XEIPIOUOE Tou dkpou (6

H Aafn tou evSookomiou pumopei va kpatnBei kat amd SeIOKEIPES KAl APIOTEPOXEIPEG.

To eNelBepo xépt oag, mou Sev ouykpatei To evEoOoKATIO pumopei va xpnotpomotnBei yia tnv
£l0aywYr Tou cwAva 0To 0TOHA 1 TN MUTN Tou aoBevry. XpNnOIHOTIOIOTE TOV AVTiXElPA Yid
Va PETAKIVAOETE TOV HOXAO eAEéyxou. H Aafr eAéyxou xpnotuomolgitat yla va KApyel katl va
ETEKTEIVEL TNV AKPN TOU EVEOOKOTIIOU O€ KATAKOPU@O EMiMedo. H TPo¢ Ta KATW UeTakivnon
™G AaBnG eAéyxou Ba amocUUTIETEL TO TTEPIPEPIKO AKPO (KAuWN). H Ipog Ta mavw peTakivnon,
00 KAUYPEL TO TEPIPEPIKO AKPO TIPOG Ta ToW (eméKTaon). O CWARVAG EI0AYWYAG TTPETEL va
Siatnpeital 6oov 1o Suvatodv mo gubeia avd maoca oTiyur, TPOKEIPEVOU va Slac®aNoTEi
BéAtioTn ywvia KAuUYng Tou TEPIPEPIKOU AKPOU.

Eicaywyn Tov evéookomiov (7

la va Slao@alioTei n eAdxlotn duvatn TPIRR KATd TNV El0aywyr Tou EvE0OKOTTOU, UMTOPEITE Va
MITAVETE TO CWARVA EI0AYWYNG ME AITTAVTIKO LATPIKAG XPriong. EGv ol elkdveg Tou evéookomiou
KATOOTOUV aoageic, kabapioTte To MepIPePIKd dkpo. Katd tnv elcaywyri Tou evdookormiou dia
NG OTOMATIKAG 080U, CUVICTATAL N TOTTOBETNON EMOTOUIOU Yia TNV TPOoTAdia Tou evéoakoriou
amnd Tuxov {nuiee.
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A@aipean Touv evéookomiou (8

Katd tnv apaipeon tou evdookomiov, Stacpaliote Tt n Aapry eAéyxou Bpioketal oTnv
oudétepn Béon. AmooUPETE apyd To vEOOKATIIO, EVW TAUTOXPOVA TAPATNPEITE TN {wvTavh
€1IKOVA 0TN povada mpoBoAng.

4.5. Megta tn xprion

OnTikd¢ éNeyxog (9

EmBewpnrote 1o evSooKkamIO yia evei§elg {nUiag oToV KAOUMTOUEVO TOUEQ, TOUG PAKOUG iy
TO CWANVA EI0AYWYNG. Z€ MEPIMTWON OV amaltouvTal S10pOWTIKEG EVEPYELEG LUE BACEL TNV
emMOEWPNON, EVEPYNAOETE CUUPWVA ME TIG TOTTIIKEG VOOOKOUELAKEG SladIkaaieg.

Anocuvdeon 10
AmoouvdéoTte To ev&ookdmio amd Tn povada mpoBoirig Ambu.

Anéppupn 11

AToppiPTe TO EVOOOKOTIIO, TO OTIOIO Eival CUOKEUN Hiag-Xpriong. To evdookomio Bewpeital
HOAUOUEVO PUETA TN XPrON Kal TTPETTEL VA aTopPLPOEi CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG KATEUOUVTAPIES
odnyieg mepi CUANOYNG LOAUCUEVWV LATPIKWY CUCKEVWY HE NAEKTPOVIKA e€aptrpata.

5. Texvikég mpodiaypapég mpoiovrog

5.1. loxVovta mpotuma

H Aertoupyia Tou EvE0OKOTIOU GUHHOPQWVETAL PE Ta EEAG:

- EN 60601-1 latptkoG NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG — MEPOG 1: TeVIKEG amaITHOELS yia BACIKN
ao@AAELQ KAl OUCLACTIKR amdodoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG EEOMAIOHOG — Mépog 2-18: EISIKEC amaITAOELS Yia TN
Baoikn ac@Alela Kat TNV ouclacTIKh anddoon evoooKomKoU e§OMAIGHOU.

5.2. Mpodiaypapég evbookomiou

aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyé6oug

130 130V

KaAwdio eilcaywyng

EOkapmto TpAud’ [°]

AldpeTpog Kahwdiou elcaywyng [mm, ()] 3,0(0,12)
MSVIO':I’] SIAMETPOC TUAMATOC El0aywYNG 3,5 (0,14)
[mm, (")]

ENayxioto péyebog owArva Tpaxelotopiag 6.0
(EowTepikn S1ApeTpog) [mm] '

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

AnoOrikevon
Oepuokpaocia? [°C, (°F)]
ZXETIKA vypaaia [%]
Atpoo@aipikn mieon [kPa]
Metagopa
Ogppokpacia [°C, (°F)]
YxeTIKA vypacia [%]

Atpoo@aipikn mieon [kPa]
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aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéboug
10 -25 (50 -77)

10-85

50-106

aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéboug
-10-55 (14 -131)

10-95

50-106



OnTiké cvoTRHA

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

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

Yyopetpo [m]

aScope 4 RhinoLaryngo Aemtou peyéBoug
85

0 (mpog ta eumpog)

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 HIMopE( va eMMpeacTei, eav To cUpHa eloaywyrc Sev dlatnpeitat

og guBeia ypaupn.

2. HamoBrikeuon o€ uPnAdTEPEC BepOKPaTieC EVOEXETaL VA EMMPEACEL TN StdpKela (wAG.

6. AvtipeTwmon mpofAnpatwv

Edv mapouciaotouv mpoBAAaTa 6To cUOTNHA, XPNOIUOTIOIROTE AUTOV ToV 08NnYyo
AVTIHETWMIONG TPOBANUATWY yia va Bpeite TNV artia kal va §1opBWoeTe To 6QAAua.

MNpoBAnpa MOavn artia ZUVICTWHEVN EVEPYELA
Aev umapyel To evdookomio dev gival cuvdedepévo | ZuvdEoTe TO EVOOOKOTIO
CwvTavn elkéva otn oupBatr povada mPoBoAAG. otn pmAe BUpa NG

oTnv 086vn aANd n povddag mpoPoAic.
Alemaen xprotn

eupaviletal oty H povada mpoBoAng kat To EmavekkivioTe Tn

086vn 1y N elkéVa gvdookomio mapouacidlouvv uovada mpoBoAig.

ival Taywpévn. TPoBAARATA EMKOWVWVIAG.

To evdookomio éxel uooTel BAAPN. AVTIKOTAOTAOTE TO
£vO0OOKOTIO UE éva
d&AMo katvouplo.

Mia Kataygypappévn ikéva EmoTtpéyPte otn

eugpaviCetal otnv 006vn NG {wvTtavn €Ikéva otn

povadag mpoBoAng. povada mpoBoAnig.
Kakn motdétnta Aiua, cigehog, KATT., TAVW OTO PAKO Eav o avtikeipevo Sev
€IKOVaG. (EPIPEPIKO AKPO). umopei va eppavioTei

EUKPIVWG, KaBapioTe To
TIEPIPEPIKO AKPO.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

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

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

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

1.1. Uso previsto

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

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

1.2. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

1.4. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS A

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

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

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

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

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

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

7. No utilice accesorios endoscépicos activos tales como puntas de 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 posicién 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
poderia lesionar al paciente o danar el endoscopio.

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

PRECAUCIONES

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

2. Procure no dafar el cable de insercién ni la articulacion 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
generara 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 esta concebido para ser utilizado en combinacién con:

Unidad de visualizacion
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

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

2.3. Piezas del endoscopio

.
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 Cordén 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 cdmara y 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 endoscépicos

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

w
°

Campo de visién.

Parte aplicada de Seguridad Eléctrica Tipo BF.

>

4]
m
=

El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.

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

(]

Eif -

[—
[

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 esta dafado.

Limites de humedad relativa.

Limites de presion atmosférica.

Limite de temperatura.

Conformidad evaluada del Reino Unido.

05 —~ e @R [

=3
S
®
=

Persona responsable en el Reino Unido.
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Simbolos de los Descripcion
dispositivos endoscépicos

Importador

% (Unicamente para productos importados a
Gran Bretafia).

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 dafios 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 la imagen

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

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

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

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

4.3. Preparacion del endoscopio

Deslice con cuidado la palanca de control hacia delante y hacia atras para doblar al maximo la
zona de articulacion. A continuacion, deslice la palanca de control despacio hasta su posicion
neutra. Confirme que la 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

Comprobacion visual (9

Revise el endoscopio en busca de sefales de dainos 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.

Eliminacién 11

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

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del endoscopio cumple con:

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

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares 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 inserciéon [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]

1. Tenga en cuenta que el angulo de articulacién podria resultar danado si el cable de insercion no esté recto.

aScope 4 RhinolLaryngo 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

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.
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Posible causa

El endoscopio no est4 conectado a
una unidad de visualizacién
compatible.

Hay problemas de comunicacién
entre la unidad de visualizaciéon y

el endoscopio.

El endoscopio esta dafnado.

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 laimagen en
tiempo real en la unidad
de visualizacién.

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



1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slimin kayttoa.
Naita kdyttoohjeita voidaan paivittda erikseen ilmoittamatta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd néissa 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 etta he ovat tutustuneet naiden
ohjeiden siséltamiin kdyttotarkoituksiin, varoituksiin ja huomautuksiin.

Naissa kdyttdohjeissa 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. Kdyttotarkoitus

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

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

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

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

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

5. Al3 kdyta endoskooppia, jos se on vahingoittunut milld4n tavalla tai jos se ei lipaise
toimintatestia (katso kohta 4.1).

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

7. Ala kdyta aktiivisia endoskooppisia apuvilineitd kuten lasersondeja ja sahkékirurgisia
laitteita endoskoopin kanssa. Tdma 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 sisddnviennin, 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. Al3 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 laakarin
madrdyksesta.

4. Sinisen vdriaineen ndytto saattaa olla heikentynyt liikkuvassa endoskooppikuvassa
silloin, kun kdytéssd on Ambu aView -ndyttdyksikkd. Huomautus ei koske tilannetta,
jossa endoskooppia kdytetdan yhdessa Ambu aView 2 Advance -ndyttoyksikon kanssa.

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

1.5. Haittavaikutukset

Nendverenvuoto, laryngospasmi,
danihuulten vaurioituminen,

limakalvovauriot, yokkaysrefleksi,
kipu/epamukavuus, desaturaatio.

Taipuisalla rino-laryngoskoopilla tehtavin
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 nayttoyksikkdon. Lisétietoa yhteensopivasta
nayttoyksikosta on sen Kdyttéoppaassa.

2.1. Jarjestelmin osat

Endoskoopit Osanumerot

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

30cm/11.8"

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

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 Sisdanvientiputki Joustava hengitystien sisdanvientiputki.
Sisaanvientiosa Sama kuin sisa@nvientiputki.
4 Taipuva osa Liikuteltava osa.
5 Distaalikarki Sisdltaa kameran ja valolahteen (kaksi LEDid).
6 Endoskoopin kaapelin liitin Kytketdan ndyttoyksikon siniseen liitantaan.
7 Endoskoopin kaapeli Lahettaa kuvasignaalin ndyttoyksikkéon.
8 Suojaputki Suojaa sisdanvientiputkea 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 .e.r?imméisleveys
(maksimiulkohalkaisija).
A
:0\25“ Kuvakulma.
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Endoskooppisten laitteiden symbolit  Kuvaus

o
Séahkaturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.

7]
4]
m
=2

LE[EO] Steriili pakkaustaso.

Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvéksytty
komponentti -merkinta.

(1]

Bl

[(—]
(7]

Ladkinnéllinen 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

1. lIrrota suojukset sisddnvientiputken paalta. 1b

2. 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, ettd varit vastaavat toisiaan, ja kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa. (3

2. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy ndytolld, osoittamalla endoskoopin distaalikérjelld
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 kirjen manipulointi (6

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

Endoskoopin sisdadnvienti (7

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

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

4.5. Kayton jalkeen

Silmd@maardinen tarkastus (9

Tarkista, ndkyyko taipuvassa osassa, linssissd tai sisddanvientiputkessa 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 kdyton jdlkeen, ja se on havitettdva elektroniikkaosia siséltdvien
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' [°]
Sisaanvientiputken halkaisija [mm, (")]
Sisdanvietdvan osan enimmadishalkaisija [mm, (")]

Trakeostomiaputken vahimmaiskoko
(sisahalkaisija) [mm]

Ty6skentelypituus [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 RhinolLaryngo 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 lampotilassa voi vaikuttaa tuotteen séilyvyyteen.
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6. Vianetsinta
Jos jarjestelmdan tulee vikaa, kdyta 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.

51



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 & 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

1. 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, I'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
muqueuse 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

o o

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 I'endoscope
7 Cable 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.

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

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

4.2. Inspection de I'image

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

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de 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 I'insertion de I'endoscope, la gaine
d’insertion doit étre lubrifiée a l'aide d'un lubrifiant de qualité médicale. Si les images de
I'endoscope deviennent floues, nettoyer I'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 controler I'absence de dommages sur la section béquillable,
la lentille ou la gaine d'insertion. Si des actions correctrices s'avérent nécessaires a la suite
de l'inspection, se conformer aux procédures 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 RhinolLaryngo 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 (pointé vers I'avant)

6-50

LED

57



Stérilisation

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

Altitude [m]

aScope 4 RhinoLaryngo 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 l'objet n'est pas
clairement visible,
nettoyer I'embout distal.



1. Fontos informaciok - Hasznalat elé6tt elolvasandoé

Az Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a biztonsagi
utasitasokkal. A Haszndlati itmutato tovabbi értesités nélkul 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 alapveté miikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és a kapcsolddo évintézkedéseket tartalmazza.

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

A jelen Haszndlati uitmutatéban 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 Gtmutatd az endoszkdpra és a rendszerre vonatkozé
informacidkat tartalmaz.

1.1. Rendeltetés

Az endoszkop az orrlireget 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

1. Az eszkozt kizarélag a klinikai endoszkdpos technikakban és eljarasokban jartas,
tapasztalt klinikai személyzet/orvosok hasznalhatjak.

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

3. Ne aztassa, 6blitse vagy sterilizélja az eszkozt, mert igy kéros anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibasodhat az eszkdz. Az endoszkdp ujbdli felhasznélasa szennyezédést
okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

4. Na hasznalja az endoszképot, ha sériilt a steril védécsomagolasa vagy a csomagolasa.

5. Nehaszndlja az endoszkdpot, 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 hasznélni. 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
endoszkop karosodasat okozhatja.

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

9. A beteget 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 irdnyitdkart, 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
endoszkdpot, mivel az a beteg sértilését vagy az endoszkop kdrosodasat okozhatja.

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

1. Arra az esetre, ha hibas m(ikodés lépne 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 eszkézdk, 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 térténé hasznalat esetén a kék drnyalat dbrazolasa
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,
kapcsolédé lehetséges nemkivanatos nyalkahartya-sériilés, garatreflex, fajdalom/
események (a felsorolas nem teljes): diszkomfort, desaturatio.

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

2. A rendszer leirasa
Az endoszkop a kompatibilis megjelenitéegységhez csatlakoztathatd. A kompatibilis megjele-
nitéegységgel kapcsolatban tovébbi informéacidkat 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 atméré [mm]
aScope 4 RhinoLaryngo Slim Lila min. 3,0; max. 3,5

2.2, Termékkompatibilitas

A kovetkezdk hasznélhatdk az aScope 4 RhinoLaryngo eszkodzzel egytitt:
Megjelenitéegység
- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoszkdpos tartozékok
- 6-0s vagy ennél nagyobb méret(i tracheostomias tubusok.

60



2.3. Az endoszkop részei

1
i
t
é
; 6
8 . 3— ;
4|
s— |
|
Sz. Rész Funkcié
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.
2 Irdnyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
3 Bevezetévezeték Rugalmas Iéguti bevezetévezeték.
- Bevezetérész 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 Védéesé Szallitas és tarolas kozben védi a bevezetSvezetéket.

Hasznalat el6tt tavolitsa el.

3. A hasznalt szimbdlumok

Az endoszkép szimbélumai Leiras

Az endoszkdp bevezetévezetékének
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 endoszkép szimbdlumai

[STERILE[EQ)

Seguranca

NI

Leiras
Elektromos biztonsag - BF tipusu beteggel
érintkezé alkatrész.

Sterilitast biztosité csomagolasi szint.

UL-mingsitést komponens Kanadaban
és az Egyesiilt Allamokban.

Orvostechnikai eszkoz.

Globalis kereskedelmi azonosité szam.

A gyarté orszaga.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsomago-
I4s vagy a csomagolds megsériilt.

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 magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. Az endoszké6p hasznalata

Mérlegelje a megfeleld altatészer hasznalatét, és a beteget helyezze a szamara 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 kiéllo részek), amely kart tehet a betegben. 1¢

A kompatibilis megjelenitéegység elokészitését és ellendrzését illetéen lasd annak
Haszndlati utmutatdjdt. (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 ellendrizze,
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 lathaté tisztan, akkor tisztitsa meg az eszkdz végét.

4.3. Az endoszkop elokészitése

A hajlithaté rész maximalis hajlitdsahoz 6vatosan huizza el6re és hatra a hajlitas iranyitokarjat.
Ezutdn lassan éllitsa vissza az irdnyitokart 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 jél illeszkedik. Amig egyik kezével az endoszkdpot tartja,

a masikkal a beteg orran vagy szajan keresztil eléretolhatja a bevezetévezetéket. A hiivelykujjaval
mozditsa el az irdnyitdkart. Az iranyitdkar az endoszkdp disztalis végének fliggbleges 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 disztélis véget. Ha az endoszkdpot széjon at vezeti
be, az eszkoz 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 kdrosodas a hajlithato részen, a lencsén vagy a
bevezetévezetéken. Ha az eszkdz az atvizsgélas alapjan javitasra szorul, intézkedjen a helyi
korhazi eléirasoknak megfeleléen.

Levalasztas (10
Valassza 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 endoszkdp miikodése megfelel a kovetkezéknek:

- EN 60601-1 Gydgyaszati villamos készulékek. 1. Rész: Az alapvetd biztonsagra és a Iényeges
m(ikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények

- EN 60601-2-18 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-18. Rész: Endoszkdpos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges m(ikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei

5.2. Az endoszkop miiszaki jellemzéi

Bevezetdvezeték
Hajlithato rész' [°]

Bevezetdvezeték atmérdje [mm, ()]

A bevezetdrész maximalis atmérsje [mm, (")]

A tracheostomias tubus minimalis mérete
(belsé &tmérd) [mm]

Effektiv hossz [mm, (")]
Tarolas

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

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

Nézet iranya [°]

A mez6 mélysége [mm]
Megvildgitasi modszer
Sterilizalas

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 merdil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma

Lehetséges ok

Ajanlott intézkedés

Nincs é16 kép a
képernyén, de a
felhasznaléi felllet
latszik, vagy a
kép lefagyott.

Az endoszkép nem csatlakozik
kompatibilis megjelenitéegységhez.

Csatlakoztasson egy
endoszképot a megjeleni-
téegység kék aljzatdhoz.

A megjelenitéegység és az
endoszkdp kézott kommunikacios
probléma Iépett fel.

Inditsa Ujra a
megjelenitéegységet.

Az endoszkdp sériilt.

Cserélje ki az endoszképot
Uj eszkozre.

Felvett kép lathaté a
megjelenitéegység képernydjén.

Térjen vissza az él6 képhez
a megjelenitéegységen.

Rossz a
képmindség.

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

Ha a targy nem lathato
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 l'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

1. 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 pud
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

.
s

R R

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

30cm/11.8"

Lunghezza utile del tubo di
inserimento dell'endoscopio.

@ DE max.

Larghezza massima della parte di inserimento
(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
l'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 l'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 I'inserimento dell'endoscopio, potrebbe essere
necessario lubrificare il tubo di inserimento con lubrificante per uso medico. Se le immagini
dell'endoscopio diventano poco chiare, pulire la punta distale. Quando I'endoscopio viene
inserito per via orale, si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio
da eventuali danni.

Estrazione dell'endoscopio (8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.

4.5. Dopo l'uso

Ispezione 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 percio essere smaltito secondo le regolamentazioni locali
vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.
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5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

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

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza 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¢,130¢
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]

1. Considerare che il raggio della sezione curvabile pud essere modificato se il tubo di inserimento non

viene mantenuto dritto.

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

2. Lo stoccaggio a temperature pil 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.
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Problema

Nessuna immagine dal
vivo sullo schermo, ma
l'interfaccia utente &

presente sul display o

I'immagine & immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Possibile causa

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

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

L'endoscopio & danneggiato.

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

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

Azione consigliata

Collegare un endoscopio alla
porta blu dell'unita display.

Riavviare I'unita display.

Sostituire I'endoscopio con
uno nuovo.

Tornare all'immagine dal
vivo sull'unita display.

Se non é possibile vedere
chiaramente I'oggetto,
pulire la punta distale.
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4.1. WSO F=v >

1. BET 2N Y F = BH L TR WHERL T2 X0, 1a

2. HAI—F2LHHEMERDIALET, Ab

3. RNEBICRAT D 2L BEICIEHE 5 X 28N DB 5 WREPHA L DD,
ZEHEER 72 Y DWHEA 72 W2 e B R L E T, (e

HED 5274 AT VA KB O L HBBRA IO VTR, IL#NTE R BT IEE W, (2

42u&®%£
WREEDr—7naxr 2% BIEEDH 274 ATV A B OGS 2 ax 7K E LIAAE
T, A IELL RHIDAIE L B0 TWA I R LT ZE W, (3

2. WEBEOEHEFOUSREDREYIHINT T, 54 7ERD IR IV 5 2R L
%7, (4

3. BEUCIGU T, TH R T VLA LB OEGEELHEEL £ T (T AT VALEE O i 2%
S,

4. NRYBPFARICERENRWGE R ZTERL TS W,

4.3. MBI O 4

JEHEER % ATRE R IR D #1272 D, il N — Z IR EE I A R 5, EliflE o —
oKD =a— IV D BIZRATARIEE T, TSR L—ICIELSEREL, —2—FoL
FIEICAL—RITRD e ZHERLE T, (5

4.4. WSO

WHSEDFES i 2 e iE (6

MRS AR BELDFTHROZE D TEE T, SRR TORLTFR EAa—FEER
FHOOPRERATHATEDIHS5Ze S TEET, BIsTarvba—n L A—2Eh L g3, filf
LN =&, BH 7T B W TR e 2 T C LR T 272 DR TE XY,
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v RIS N E T FEIR) o A 2 — R RIS O i 2 M T 2R T 5720
W EICATRE R IR D $ o3 QI o T2,

WNHBEDHREA (7

ARG DHE A IS ATRE /2 IR D EEIE 2K § 372 D12, BRI 2L — RO HICHi A o — R 21
THILDHTEET, NHSOERIPRIARIC o755 1%, K Z S DICL T X W,
PREEZ IPEPNCHR A 3 235813 Ra—TF DIEGE 72D, v VA — RO HEHER L E T,

WHsE D% (8
NRBEE R ET 2L 213 BN — 2 22— FIAMBEIC LTSV, TR T L% E
FDIATENGEE R oWwoK D NHEE T [ SR EF T,
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H#llHs (9

JEHIER, Lo 2, & 721340 A 2 — FISHHB OIS, PRSI E A LT 72 &0, i st
BRESEAREL L3548 RO TE DB =R TERL T &b,
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Ambu 74 AT LA K EPSNBE LA LETS .

pEE M
WHREZ L E S, TAUIEWIETORG TS, EHRONRBIIERE AL Ak ESh b0,
FHIHDE TG 2 A L5 RER T AA ZRDIEATA R 74 N o THEREL TS,

5. S DR

5.1, B RS

RS OHEEIZLL T ISHE LTV E S

- EN 60601-1 [EE XU — 55 1 56 B2 2 M OEARMEREICBE 32 — I BRI,
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5.2. NHBID 1Ak

ffiAa—F aScope 4 74/59) > AY A
JE R[] 130130

A T—FEE [mm, ()] 3.0 (0.12)

1 ATR D A FE [mm, (7)] 3.5 (0.14)
SUEYIBF2—7 B/ N A X (RFE) [mm] 6.0

HE [mm, (7)] 300 (11.8)

i aScope 4 RhinoLaryngo Slim
REE2 [°C, (°F)] 10 - 25 (50 - 77)

FRHREE [%] 10-85

KKUE [kPa] 50 - 106

ik aScope4 747793 RAY L
RFE [°C, (°F)] -10-55(14-131)

FERHEFE [90] 10-95

KAUE [kPa] 50 - 106

b e aScope 4 RhinoLaryngo Slim
T[] 85

BB 17 [°] 0 (1E#7)

BFFE [mm] 6-50

SR LED

1] aScope 4 RhinoLaryngo Slim
WRE T IFLYFFPARTR
TERIBRE aScope 4 RhinoLaryngo Slim
WA [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

FERHEEE (%] 30-85

KEUE [kPa] 80 - 106

125 [m] <2000

1. AT =FHELE IR TORWE G MNP A IS L 52 5D H 2 Z I RL
I,
2. REREIEEROGAEIIIMICEE T2 BHET,
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1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r 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 &

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen.

2. De endoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden gehanteerd
in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor dergelijke apparaten,
om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

3. 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 uitputtend): kokhalsreflex, pijn/ongemak, desaturatie.

1.6. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2, Beschrijving van het systeem
De endoscoop kan op het compatibele weergaveapparaat worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing voor informatie over het compatibele Weergaveapparaat.

2.1. Systeemonderdelen

Endoscopen Onderdeelnummers

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

.l
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

hul s adal

Beschrijving

Werklengte van het endoscoopinbrengsnoer.

@ Max. buitendiameter

Maximale breedte van het inbrengdeel
(maximale buitendiameter).

v
°

Gezichtsveld.

> U

Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type BF.

Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau.

(1]
[—
W

UL-keurmerk van erkende componenten
voor Canada en de Verenigde Staten.

g &

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.

oS — 96 ® E [

o
S
®
o

Op conformiteit beoordeeld in het VK.

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
Buigstuk' [°]
Diameter van het inbrengsnoer [mm, (")]
Maximale diameter van ingebracht deel [mm, (")]

Minimale maat tracheotomiecanule
(binnendiam.) [mm]

Werklengte [mm, (")]
Opslag

Temperatuur? [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Transport

Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim

130 130V
3,0(0,12)

3,5(0,14)
6,0

300 (11,8)

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

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 RhinoLaryngo 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 beinvioeden.

6. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Geen livebeeld op
het scherm, maar
gebruikersinterface
is aanwezig op het
scherm, of het beeld
is vastgelopen.

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 A

Apparatet ma bare brukes av kliniker/leger med opplaering i kliniske endoskopiteknikker
og -prosedyrer.

2. Endoskopet er et engangsprodukt, og ma handteres i henhold til innarbeidet medisinsk
praksis for 8 unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

3. Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enheten. Gjenbruk av endoskopet kan
fordrsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

4. 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 fere til pasientskade eller skade pa endoskopet.

8. Endoskopet ma ikke brukes ved tilfersel 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. Ikke bruk overdreven makt nar endoskopet fores frem, betjenes eller trekkes tilbake.
Det kan fore til skade pé pasienten eller skade pa endoskopet.

12. Den distale spissen pa endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom tuppen pé 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 blatt 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 RhinoLaryngo 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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hol dock

=)
g

Sy putstyret Beskrivelse

>

Elektrisk sikkerhet Type BF anvendt del.

wv
5
m
=
r
m

Emballasjenivaet sikrer sterilitet.

UL-anerkjent komponentmerke for Canada
og USA.

(1]

Bl

[(—]
(7]

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.

0~ o le®E [

=]
S
®
=

Ansvarlig person i Storbritannia.

Importar
(Kun for produkter importert til Storbritannia).

Seguranca

: Sertifikat for medisinsk elektrisk utstyr.
BR

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 fgr den dpnes. ‘1a

2. Husk & fjerne de beskyttende elementene fra innsettingsslangen. 1b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
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. Rengjer 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 innfaeringsslangen frem i pasientens nese eller munn.
Bruk tommelen til & bevege betjeningsspaken. Betjeningsspaken brukes til & boye og strekke
den distale spissen pé endoskopet i det vertikale planet. Hvis du flytter betjeningsspaken
nedover, vil den distale spissen bgyes anteriort (fleksjon). Hvis du flytter den oppover, vil den
distale spissen bayes posteriort (ekstensjon). Innfaeringsslangen 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 fares inn. Rengjer den distale spissen hvis bildene fra endoskopet blir utydelig.
Nér endoskopet fares inn gjennom munnen, anbefales det 8 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 ngdvendig etter inspeksjonen.

Koble fra 10
Koble endoskopet fra Ambu-skjermenheten.

Avfallshandtering 11

Kast endoskopet, som er utstyr for engangsbruk. Endoskopet anses & vaere kontaminert etter
bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for innsamling av infisert
medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.
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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)

Minimumsstarrelse 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 s3 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 &

1. Do uzytku tylko przez lekarzy/pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w
technikach i procedurach endoskopii klinicznej.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie
z 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 uzywac 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 korcéwki dystalne;j.
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 obowigzuje, 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 ogéine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis systemu
Endoskop mozna podtaczy¢ do kompatybilnego wyswietlacza. Informacje na temat
kompatybilnego wyswietlacza mozna znalez¢ w jego Instrukcji 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 potfaczeniu z:

Wyswietlacz
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Akcesoria endoskopowe

- Rurki tracheotomijne w rozmiarze 6 lub wiekszym.

2.3. Czesci endoskopu

.
s

[ oo oo

Nr Czesc Funkcja

1 Rekojes¢ Przystosowana do uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne.

2 Dzwignia sterowania Stuzy do poruszania konncéwka dystalng w gore i
w dét (w jednej ptaszczyznie).

3 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych.

- Wprowadzany odcinek

Identyczny jak wprowadzacz.

4 Odcinek gietki Cze$¢ ruchoma.
5 Koncéwka dystalna Zawiera kamere i zrédto Swiatta (dwie diody LED).
6 Ztacze przewodu endoskopu  Stuzy do podtaczenia do niebieskiego
gniazda w wys$wietlaczu.
7 Przewdd 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
]
H
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

Petng liste objasniert symboli mozna znalez¢ na stronie https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uzycie endoskopu

Zoptymalizowa¢ pozycje pacjenta i rozwazy¢ podanie odpowiednich srodkéw znieczulajacych
w celu zmniejszenia poczucia dyskomfortu.

Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Test wstepny endoskopu

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 skorzysta¢ z Instrukcji
obstugi wyswietlacza. (2

4.2. Kontrola obrazu

1. Podiaczy¢ ztacze przewodu endoskopu do odpowiadajacego mu ztacza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sa identyczne i ze strzatki sg wyréwnane. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac¢ obraz z kamery — skierowac koricéwke 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 koricéwka ' 6

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania dowolng 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 konncéwke dystalna endoskopu w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie dzwignig w
dét powoduje wyginanie korcéwki dystalnej do przodu (zginanie). Poruszanie dZzwignia w gére
powoduje wyginanie koncéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewnié optymalny kat
zginania koncowki 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 dystalng. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta zaleca
sie zatozenie ustnika chronigcego endoskop przed zniszczeniem.

Wycofywanie endoskopu '8
Podczas wycofywania endoskopu dZzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.

Endoskop nalezy wycofywac powoli, obserwujac obraz z kamery na wyswietlaczu.
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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 obowiazujacymi

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 - Czes¢ 1 Wymagania ogdlne w zakresie

bezpieczenstwa i dziatania.

- EN 60601-2-18 medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-18: Wymagania szczegétowe
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen

endoskopowych.

5.2. Specyfikacja endoskopu

Wprowadzacz

Odcinek gietki' [°]

Srednica wprowadzacza [mm, (")]

Maksymalna srednica

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 o$wietlenia

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

929



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 skrécic¢ 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.

100

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
zacza wyswietlacza.

Wytaczy¢ wyswietlacz
i wiaczy¢ go ponownie.

Wymieni¢ endoskop
na nowy egzemplarz.

Powrdci¢ do wyswietlania
obrazu na zywo.

Jesli obraz jest
niewyrazny, wyczysci¢
koncoéwke 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 atengdo que estas instru¢des nao explicam nem
abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugdes
relacionados com a operacédo do aScope 4 RhinoLaryngo Slim.

Antes da utilizagao inicial do sistema aScope 4 RhinoLaryngo Slim, é essencial que os operadores
recebam formacao suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e estejam familiarizados com o
uso pretendido, adverténcias e precau¢des mencionados nestas instrucoes.

Nestas Instrugoes de utilizagdo, o termo endoscépio refere-se as instru¢des para o aScope 4
RhinoLaryngo Slim e sistema refere-se ao aScope 4 RhinoLaryngo Slim e a unidade de
visualizacdo Ambu compativel. Estas 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 utilizacdo Unica destinado a procedimentos
endoscépicos e exames no interior de limenes nasais e anatomia das vias aéreas superiores.

O endoscépio 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. Contraindica¢oes
N&o conhecidas.

1.3. Beneficio clinico
A aplicagdo num Unico paciente minimiza o risco de contaminacgéo cruzada.

1.4. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS A

1.

Apenas destinado a utilizagdo por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas e
procedimentos endoscopicos clinicos.

O endoscopio é um produto para utilizagdo Unica e deve ser manuseado em confor-
midade com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a evitar a
contaminacao do endoscépio antes da insergao.

Nao molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. A reutilizacdo do endoscépio
pode causar contaminacdo, levando a infecoes.

Nao utilize o endoscépio se a respetiva barreira de esterilizacao ou embalagem se
encontrarem danificadas.

Nao utilize o endoscépio se estiver danificado de alguma forma ou a verificagao antes
da utilizacédo falhar (consulte a seccédo 4.1).

As imagens nao devem ser utilizadas como diagndstico 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.

Nao utilize acessoérios endoscopicos ativos, tais como sondas laser e equipamento
eletrocirurgico, em conjunto com o sistema endoscépio, ja que poderd provocar
lesdes ao paciente ou danos no endoscépio.

O endoscopio ndo deve ser utilizado na administracdo, ao paciente, de gases anesté-
sicos altamente inflaméaveis. Tal procedimento podera provocar lesées ao paciente.
Os pacientes deverao ser adequadamente monitorizados durante todo o procedimento.
Nao fazer isto pode prejudicar o paciente.

Certifique-se sempre de que a secgao de flexao se encontra numa posicao reta ao posi-
cionar e retirar o endoscépio. Nao opere a alavanca de controlo e nunca exerca forca
excessiva, pois tal pode resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.
Néo exerca forca excessiva ao avancar, utilizar ou retirar o endoscépio, pois pode
resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.
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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 inser¢ao ou a ponta distal. Nao permita
que outros objetos ou dispositivos agucados, tais como agulhas, atinjam o endoscépio.

3. Alegislagado 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 precaugado 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 Instrugdes de utilizagdo.

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 Fungéo

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 Secgéo 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 visualizacdo.

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. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos para os

dispositivos endoscopicos

Descricao

30cm/11.8”

Comprimento Util do cabo de inser¢éo
do endoscopio.

@ DE méx.

Largura maxima da parte inserida
(diametro externo méaximo).
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Simbolos para os

dispositivos endoscépicos

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
Canadé e Estados Unidos.

Dispositivo médico.

Numero de identificacao de comércio global.

Pais do fabricante.

Néo 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 explicagdes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Utilizacdao 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 utiliza¢ao 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 informacgoes sobre a unidade de visualizacao
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 endoscépio 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 visualizagéo).

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
posicdo neutra. Confirme que a seccédo de flexao funciona de forma suave e correta e que
regressa a uma posicao neutra. (5

4.4. Operacgao do endoscépio

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 avangar 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.

Insercéo do endoscépio (7

Para garantir a minima friccao possivel durante a inser¢ao do endoscépio, o cabo de insercdo
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 endoscopio para detetar qualquer evidéncia de danos na seccéo de flexado, na lente
ou no cabo de insercdo. Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, baseie a inspecao nos
procedimentos hospitalares locais.
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Desligar (10
Desligue o endoscépio da unidade de visualizagao Ambu.

Eliminacgéo 11

Elimine o endoscoépio, 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 RhinolLaryngo 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 iluminagao
Esterilizagao

Método de esterilizacao

106

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 RhinoLaryngo 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 dngulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito.
2. Oarmazenamento em condigdes 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 resolucéo 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 visualizagao e o
endoscoépio tém problemas
de comunicagao.

O endoscépio estd danificado.

E apresentada uma imagem gravada
no ecra da unidade de visualizacdo.

Sangue, saliva, etc. na lente
(ponta distal).

Acao 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. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim rinolaryngoskopu Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim si dékladne precitajte
bezpecnostné pokyny. Ndvod na pouZitie moze 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 urceny 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 lekari vyskoleni v technikach a postupoch klinickej
endoskopie.

2. Endoskop je vyrobok ur¢eny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat spésobom,
ktory zodpoveda prijatym lekarskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred zavedenim
endoskopu nedoslo k jeho 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 sposobit kontamindciu 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 nelspesna (pozrite si ¢ast 4.1).

6. Obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku Zziadneho 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 moéze dojst
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 zavaddzani, 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 méze 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 lekdrom alebo na
lekarsky predpis.

4. Farebné znazornenie modrého farbiva méze byt na zivom endoskopickom obraze
zhorsené v pripade poutzitia 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
rukovéti 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 vetkych 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 pouzitie 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 ¢ast Ovladatelna cast.

5 Distalny koniec Obsahuje kameru a zdroj svetla (dve diédy LED).

6 Konektor kdbla endoskopu  Pripéja sa k modrému portu na zobrazovacej jednotke.
7 Kébel endoskopu Prenésa obrazovy signal do zobrazovacej jednotky.

8 Ochrannd rurka Chréni zavadzaciu hadic¢ku pocas prepravy

a skladovania. Pred pouzitim zloZte.
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
endoscopické zariadenia

Opis

Pracovné dlzka zavadzacej hadicky endoskopu.

30cm/11.8”
Maximalna Sirka zavadzacej casti
Max OD L -
(maximalny vonkajsi priemer).
A
085 Zorné pole.
X
Aplikovana cast, elektricka bezpecnost typu BF.
STERILE[EO] Uroven obalu zaistujuca sterilitu.

B“ us

UL Uznévana znacka dielu pre Kanadu
a Spojené staty.

Zdravotnicka pomocka.

Globélne obchodné identifikacné Cislo.

Krajina vyrobcu.

Vyrobok nepouZzivajte, ak st 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.

@i~ oe®k3H

Dovozca
(Len pre produkty dovazané do Velkej Britanie).
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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 krizkoch niz3ie 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 pa¢ku pomaly posurite 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 hadicku do Ust alebo nosa pacienta. Na posun ovlddacej 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 zabezpedili optimélny
uhol ohybu distédlneho konca.

Zavedenie endoskopu (7

Na zaistenie najnizSieho mozného trenia pri zavadzani endoskopu sa zavadzacia hadicka méze
namazat mazivom ur¢enym na lekarske ucely. Ak si obrazy endoskopu nejasné, vycistite distalny
koniec. Pri ordlnom zavadzani endoskopu odporuc¢ame pouzit 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 Zivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.5. Po pouziti

Vizualna 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 pouZiti povazuje
za kontaminovany a musi byt zlikvidovany v stlade 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 viastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnd
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)]

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)

Relativna vihkost [%] 30-85
Atmosféricky tlak [kPa] 80-106
Nadmorska vyska [m] <2000

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.
2. Skladovanie pri vyssich 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.

114

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.



1. Viktig information - Las fore anvandning

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 galler vid anvandning av aScope RhinoLaryngo Slim.

Innan aScope 4 RhinoLaryngo Slim anvénds for forsta gangen &r det viktigt att anvandarna har
erhallit tillracklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och
att de har last igenom informationen om avsedd anvandning, varningar och uppmaningar om
forsiktighet i denna bruksanvisning.

| denna Bruksanvisning anvands termen endoskop for instruktioner avseende aScope 4
RhinoLaryngo Slim medan termen system innefattar aScope 4 RhinoLaryngo Slim samt den
kompatibla Ambu-skdarmenheten. Denna Bruksanvisning géller 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 ar 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

Far endast anvéndas 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 sterilbarridren eller forpackningen ar skadad.

5. Anvdnd inte endoskopet om det &r skadat eller om det inte kan godkannas i kontrollen
infor anvandning (se avsnitt 4.1).

6. Bilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av patologiska fynd. Lakare
maste tolka och styrka eventuella upptackter genom tillampning av andra metoder och
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. Bristféllig uppmarksamhet kan leda till att patienten skadas.

10. Sékerstall alltid att bojningssektionen r i utrdtat lage nar endoskopet fors in eller
dras ut. Anvand inte styrspaken och anvand aldrig 6verdriven kraft eftersom detta kan
skada patienten och/eller endoskopet.

11.  Anvand inte 6verdriven kraft nar endoskopet fors framét, 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 nara 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 direktsanda bilden fran endoskopet kan aterge det bla fargdmnet pa ett avvikande
satt om en vanlig Ambu aView-skdrmenhet anvénds. Denna varning géller inte nér
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 anviénts 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:

Skdrmenhet
- 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 pé endoskopkabeln  Ansluts till det bl& uttaget pé skarmenheten.
7 Endoskopkabel Overfér bildsignalen till skarmenheten.
8 Skyddsror Skyddar inforingsdelen under transport

och foérvaring. Tas bort fére anvandning.

3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler fér endoskopenheterna Beskrivning

Arbetsldngd pa endoskopets inforingsstrang.

30cm/11.8"
@ . Maximal bredd for inforingsdel
Max. ytterdiameter .
(max. ytterdiameter).
A
])\%5“ Betraktningsfalt.
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hol

Sy for endoskopenheterna Beskrivning

ﬂ Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.

[}
5
m
E .

,_
m

Emballage som garanterar sterilitet.

UL-godkénd ("UL Recognized”) for Kanada
och USA.

(]

B

[—
w

Medicinteknisk produkt.

Globalt handelsidentifieringsnummer.

Tillverkningsland.

Far inte anvdndas om produktens steriliserings-
barriar eller forpackning ar skadad.

Grans for relativ luftfuktighet.

Gréns for atmosfarstryck.

Temperaturgrans.

Brittisk 6verensstammelse bedomd.

05— 6 @ &

=]
S
®
=

Ansvarig person, Storbritannien.

Importor
(Endast for produkter som importeras till

Storbritannien).

Seguranca
Certifikat for elektrisk utrustning for
: ! medicinskt bruk.
BR
En heltdckande lista med forklaringar finns pé 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 grd ringarna nedan hénvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Kontroll infor anvdndning av endoskopet

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. 1a

2. Kom ihdg att ta bort skydden fran inféringsstréngen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns ndgra tecken pa féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. (1¢

Se Bruksanvisningen for information om hur du 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 ldngsamt 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 inféringsstrangen i patientens nésa eller mun. Anvand 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
bdja den distala spetsen bakat (extension). Inforingsdelen 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 inféringsstrangen.
Om korrigerande atgarder kravs, utfér dem i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

Koppla fran 10
Koppla bort endoskopet fran Ambu-skdarmenheten.

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 6verensstaimmer 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 'T‘,130 N2
Inféringsdel, diameter [mm, (")] 3,0(0,12)

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 RhinolLaryngo 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 hogre temperaturer kan péaverka livslangden.

6. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgdrda problemet.

Problem

Inga rorliga 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 ar skadat.

En inspelad bild visas
pa skarmenheten.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Rekommenderad atgard

Anslut ett endoskop
till det bla uttaget pa
skdrmenheten.

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 givenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim talimatlan ayrica bildirimde bulunulmadan giincellenebilir. Glincel versiyonun
kopyalari talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri aciklamadigini veya

ele almadigini unutmayin. Burada sadece aScope 4 RhinoLaryngo Slim triintnun ¢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 prosedirleri 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.

4.  Sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa endoskopu kullanmayin.

5. Herhangi bir sekilde hasar gérmusse veya fonksiyon kontroltintin bir bolimu
basarisiz olursa (bkz. b6lim 4.1) endoskopu kullanmayin.

6. Gorlntuler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullanilmamalidir. Klinik
uzmanlar/doktorlar, diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri isiginda tespit edilen
tim 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 gli¢ 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 dolayi isinabilir. Aygitin
distal ucunun mukoza membranina uzun siire temas etmesinden kaginin ¢tink
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 gorintileme 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 Urlinlini 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 gormesi, 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 agiklamasi
Endoskop uygun goriintileme Unitesine baglanabilir. Uyumlu goéruntiileme tnitesi hakkinda

bilgi almak icin lltfen goriintileme Unitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem parcalari

Endoskoplar Parga numaralari

510001000 aScope 4 RhinoLaryngo Slim

aScope 4 RhinoLaryngo Slim tim tlkelerde mevcut degildir. Lutfen yerel satis ofisinizle
iletisime gegin.

Uriin adi Renk Dis gapi [mm]

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

2.2. Uriin uyumlulugu
aScope 4 RhinoLaryngo Urlintintin sunlarla birlikte kullanilmasi 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 kaynagdi (iki LED) igerir.
6 Endoskop kablosu konektorii  Gorlintileme tinitesindeki mavi sokete baglanir.
7 Endoskop kablosu Goriuntl sinyalini goriinti Unitesine 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.

(]

GIEMEIEN -

[—
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.

% — o

o
S
®
=

BK Sorumlusu.

ithalatc
(Yalnizca Biiyiik Britanya'ya ithal edilen Grtinler igin).

Seguranca

I Tibbi Elektrikli Cihaz icin INMETRO Sertifikasi.
BR

Sembol agiklamalarinin 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 igin 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. b

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 gériintileme tnitesindeki ilgili konektore takin.
Renklerin ayni oldugundan litfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina dikkat edin. (3

2. Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canli bir
video goéruntisiniin ekranda goriintiilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse goruntl tinitesindeki goriinti tercihlerini ayarlayin (lGtfen goriinti Gnitesinin
Kullanim Talimatina bakin).

4. Nesne net goriinmiiyorsa ucu temizleyin.

4.3. Endoskopun hazirlanmasi

Kontrol kolunu ileri ve geriye dogru kaydirarak bukilme bolimiini 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 icin kullanilabilir. Kontrol kolunu hareket
ettirmek i¢in bas parmagdinizi 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 yonde hareket ettirilmesi ucun arkaya dogru
egilmesini saglar (uzatma). Optimum distal u¢ biikme agisinin elde edilmesi igin yerlestirme
kordonunun her zaman mumkiin oldugu kadar diz tutulmasi gerekir.

Endoskopun yerlestirilmesi (7

Endoskopun yerlestirilmesi sirasinda mimkin olan en disiik stirtiinmeyi saglamak icin
yerlestirme kordonu medikal dereceli bir yaglayiciyla yaglanabilir. Endoskop gériintilerinin
belirsiz hale gelmesi durumunda ucunu temizleyin. Endoskop oral yoldan yerlestirilirken
skopun zarar gérmesini dnlemek icin bir agizlik kullanilmasi 6nerilir.

Endoskopun ¢ikariimasi (8
Endoskopu geri ¢ekerken kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Gorintl Unitesindeki canli goriintuy izleyerek endoskopu yavasca geri ¢ekin.

4.5. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

Endoskopun biikilen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Kontrol sonucuna gore duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa
yerel hastane proseddrlerine 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
Sicakhk? [°C, (°F)]
Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

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

10-85

50-106

Nakliye aScope 4 RhinoLaryngo Slim
Sicaklk [°C, (°F)] -10-55(14-131)

Bagil nem [%] 10 -95

Atmosferik basing [kPa] 50 - 106

Optik sistem

Gorus Agisi []

GOris Yonu [°]

Alan Derinligi [mm]
Aydinlatma yontemi
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi
Calisma ortami
Sicaklik [°C, (°F)]

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
85

0 (ileri isaret)

6-50

LED

aScope 4 RhinoLaryngo Slim
ETO

aScope 4 RhinoLaryngo 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 mriind etkileyebilir.

6. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini belirlemek ve hatayi diizeltmek icin bu sorun giderme

kilavuzunu kullanin.

Problem Olasi neden

Ekranda canli bir
goruntu yok ancak
kullanici araytizii
mevcut veya
gorintilenen
goruntu donmus.

Unitesine bagli degil.

baglanti sorunlari yasiyor.

Endoskop, uyumlu goriintiileme

Goruntileme Unitesi ve endoskop

Onerilen eylem

Bir goruintiileme
Unitesindeki mavi yuvaya
bir endoskop baglayin.

Goruntlleme Unitesini
yeniden baglatin.

Endoskop zarar gormiis. Endoskopu yenisiyle degistirin.

Gorlntileme Unitesinde canli
goruntuye geri donis yapin.

Goruntileme Unitesi ekraninda
kaydedilmis bir goriintii gosteriliyor.

Nesne net goriintilenemi-
yorsa distal ucu temizleyin.

Dusuk gorunti
kalitesi.

Lens tizerinde (distal ug)
kan, salya, vb. olabilir.
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1. HE(E R - fEFHAGIE P2

TE{# /] Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo Slim 2 i, & IA B FISHX L2 i, IXLE (F /7 i
AIRESEE T, BORBATIAA, °] DL TR AR RA B A, WETER, XLl YRR G R A2 T
TR EITIE, ‘EATH B aScope 4 RhinoLaryngo Slim FYSEEAERVE DU S EM SR
I,

WIIRAEFH aScope 4 RhinoLaryngo Slim Z iij, #:/E A G384 #3252 i PR N B B2 (8 75 15 09 78 50
R, FH HFARIX L e A BA H AR T A, 25 AR I,

TEAE FHBLBAAR, NS5 — 1R /2 15 aScope 4 RhinoLaryngo Slim, 24t —1Al /21§ aScope 4
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