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1. Important information - Read before use

Read these Instructions for use carefully before using the aScope 5 Uretero. 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 operation
of the ureteroscope. Before initial use of the ureteroscope, it is essential for operators to
have received sufficient training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with
the intended use, warnings, cautions, indications and contraindications mentioned in these
instructions. There is no warranty on the ureteroscope.

In this document ureteroscope refers to instructions which apply to the aScope 5 Uretero only
and system refers to information relevant for the aScope 5 Uretero and the compatible Ambu
displaying unit.

1.1. Intended use

The aScope 5 Uretero is a sterile, single-use, flexible, digital video ureteroscope intended to be
used for endoscopic access and visual guidance in the upper urinary tract.

aScope 5 Uretero is intended to be used with the compatible Ambu displaying unit and can be
used in conjunction with endoscopic instruments via its working channel.

1.1.1. Intended patient population
aScope 5 Uretero will be used for adult patients requiring ureteroscopy.

1.1.2. Intended use environment
The aScope 5 Uretero is intended to be used in a hospital operation room environment,
where aseptic techniques for handling of the product are in place.

1.2. Indications for use

aScope 5 Uretero is intended for patients requiring retrograde (transurethral) and/or antegrade
(percutaneous) ureteroscopy procedures for visualization and examination with a flexible
ureteroscope, and for removal of renal and ureter calculi.

1.3. Intended user

The aScope 5 Uretero (including sterile packaging) can be used by medical doctors, urologists,
surgeons, or nurses under medical responsibility trained within ureteroscopic procedures.
The product must be handled in accordance with recognized medical practice and guidelines
for performing ureteroscopy. The user is wearing medical gloves.

1.4. Contraindications

No contraindications identified for the aScope 5 Uretero.

1.5. Clinical benefits

aScope 5 Uretero provides endoscopic access to the upper urinary tract. Together with the
compatible Ambu displaying unit, aScope 5 Uretero also offers visualization of the upper
urinary tract. The endoscopic access and live image enable stone removal procedures in the
ureter and kidney.

1.6. Warnings and cautions A

WARNINGS

1. Only to be used by healthcare professionals trained in clinical endoscopic techniques
and procedures specific to urinary tract endoscopy and in accordance with the intended
use of the aScope 5 Uretero. Failure to comply with this may cause patient injury.

2. Do not use the product if the inspection and preparation of the product (See section 3)
fails as it may cause patient injury such as mucosal abrasion, bleeding, perforation,
avulsion, infection or sepsis.



Do not attempt to reuse, reprocess or sterilize the aScope 5 Uretero as it is a single
use device. Reuse, reprocessing or resterilization of the product may cause structural
and functional damage which may cause patient injury including but not limited to
mucosal abrasion or bleeding.

Reuse, reprocessing or resterilization of the product may also cause contamination
leading to infections or sepsis. Cleaning residues left on the product may cause
allergic reactions.

Always watch the live image on the displaying unit when inserting or withdrawing the
aScope 5 Uretero or operating the bending section. Navigation based on a recorded
or impaired image may cause patient injury including but not limited to mucosal
abrasion, bleeding or perforation.

Do not use excessive force during use as doing so may cause patient injury (including
but not limited to mucosal abrasion, bleeding or perforation) to the patient and/or
damage to the aScope 5 Uretero.

Advance endoscopic instrument with caution and ensure continuous visualization

of the endoscopic instrument protruding from the distal end of the working channel
as failure to do so may cause patient injury including but not limited to mucosal
abrasion, bleeding or perforation.

Do not use excessive force during insertion and withdrawal of endoscopic instruments
as doing so may cause injury to the patient (including but not limited to mucosal
abrasion, bleeding or perforation) and/or damage to the aScope 5 Uretero.

Advance, withdraw or activate bending section of the aScope 5 Uretero with caution if
an endoscopic instrument is protruding from the distal end of the working channel as
this may cause mucosal injury.

Do not activate a laser unless the distal end of the instrument can be identified on
the screen of the displaying unit, as failure to do so may cause patient injury and/or
damage to the aScope 5 Uretero.

If any malfunction should occur during the ureteroscopic procedure, stop the procedure
immediately, put the distal end of the aScope 5 Uretero in its neutral and non-angled
position and slowly withdraw it from the patient. Failure to do so may cause patient
injury including but not limited to mucosal abrasion, bleeding, perforation or avulsion.
The distal end of the aScope 5 Uretero may get warm due to heating from the light
emission part. Avoid unnecessary prolonged periods of contact between the distal
end of the aScope 5 Uretero and the mucosal membrane as this may cause thermal
injury to the mucosa.

Endoscopic instruments shall always be operated according to the respective
manufacturer's Instructions for use. Users shall always be familiar with safety
precautions and guidelines on the proper use of endoscopic instruments, including
use of adequate personal protective equipment e.g. wearing suitable protective
filtering spectacles when using laser equipment together with the endoscope. Failure
to do so may cause patient or user injury.

Patient leakage currents (flow of current through the patient connected to applied
part) may be additive and too high when using an active endoscopic instrument

in combination with the aScope 5 Uretero. Only active/energized endoscopic
instruments classified as "type CF" or "type BF" applied part shall be used. Failure to
do so may cause major cardiac conductivity impairment and hemodynamic instability.
Do not activate and/or operate the laser until the live image is satisfactory, or it may
cause exposure of the laser to the mucosa and subsequently thermal injury and
perforation of the mucosal tissue.

Do not use the aScope 5 Uretero during defibrillation as this may cause electrical
shock to the user and/or patient or damage to the system.

Do not use the aScope 5 Uretero with laser equipment or electrosurgical equipment
if flammable or explosive gases are present in the immediate area of the aScope 5
Uretero as this can lead to patient injury, damage the aScope 5 Uretero or disturb

the image on the displaying unit.

Do not use high frequency endoscopic instruments (such as monopolar Bugbee
electrodes) with the aScope 5 Uretero as it is not compatible. Failure to comply may
result in patient injury.



CAUTIONS

1. Do not use the device without a suitable back-up system readily available as this may
lead to an inability to complete the procedure in case of device failure.

2. Always progress with caution when inserting and advancing endoscopic instruments
in a bent endoscope as this can cause damage to the working channel and introduce
patient injury such as mucosal abrasion, bleeding and/or perforation.

1.7. Potential adverse events

Potential adverse events in relation to flexible ureteroscopy (not exhaustive): Mucosal abrasion,
bleeding, perforation, infection, sepsis, avulsion, intussusception, hematuria, vesicoureteral
reflux (VUR), stricture and renal damage.

1.8. 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. Device description

The aScope 5 Uretero is designed to be connected to the Ambu displaying unit.

For information about the Ambu displaying unit, please refer to the Ambu displaying unit
Instructions for use.

2.1. Device parts

Ambu® aScope™ 5 Uretero Part numbers

604001000 aScope 5 Uretero - Standard Deflection
605001000 aScope 5 Uretero - Reverse Deflection

aScope 5 Uretero (#604001000 and #605001000) are not available in all countries.
Please contact your local sales office.

2.2. Product compatibility

The aScope 5 Uretero has been designed to be used with:

Displaying unit

«  Ambu®aBox™2

Note: Connector port color and geometry on the displaying unit must match the connector
color and geometry on the visualization device.

Endoscopic accessories
. Ureteral access sheaths compatible with the outer diameter of the ureteroscope
«  Accessories with standard Luer slip and/or Lock e.g. stopcocks, valves and syringes
. Endoscopic instruments with a maximum diameter of the insertion portion of
1.1 mm/3.3 Fr. (baskets, guidewires, laser fibers and biopsy forceps).
Different types and sizes of instrument affect the bending ability of the endoscope.
The aScope 5 Uretero has been tested and is compatible with the following laser
technologies:
«  Holmium laser technology
«  Thulium fiber laser technology

Lubricants

. Isotonic saline solution

«  Water based soluble lubricants suitable for ureteroscopy
« lodine based contrast agent diluted per normal practice

. Sterile water



2.3. aScope 5 Ureteroscope parts

3,4

56,7
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Part
Handle

Control lever

Instrument inlet

Irrigation inlet

Working channel
system

Insertion cord

Controllable portion

Distal end

Insertion portion

Cable

Displaying unit
connector

Protective pipe

O

Function

Suitable for left and right hand.
Moves the distal end up or down in a single plane.

Allows for insertion of endoscopic instruments into
working channel.

Allows for irrigation (instillation of fluid) and suctioning
of fluids.

Allows access to the working channel running to
the distal end of the ureteroscope.

Flexible insertion cord.
Maneuverable part.

Contains the camera, light source (two LEDs), as well as
the working channel exit.

Consists of flexible insertion cord, the controllable
portion and the distal end.

Transmits the image signal to the Ambu displaying unit.
Connects to the green socket on the Ambu displaying unit.

Protects the insertion portion during transport
and storage. Remove before use.

3. Use of the aScope 5 Uretero

The numbers in

below refer to illustrations on page 2.

3.1. Preparation and inspection of the aScope 5 Uretero

Inspection of the aScope 5 Uretero 1

1. Check that the pouch seal is intact before opening. Discard the aScope 5 Uretero,
if the pouch seal has been damaged or the expiry date has been exceeded.

2. Remove the protection pipe from the insertion portion and check that there are no
impurities or damages on the aScope 5 Uretero such as rough surfaces, sharp edges or
protrusions which may harm the patient (2 .

3. Check the deflection of the controllable portion, by moving the control lever on the
handle with your thumb to bend the bending section as much as possible. Confirm that
the deflection works correctly. (3

Discard the aScope 5 Uretero if any of above checking points failed.



Inspection of the image

1. Turn on the Ambu displaying unit. Connect the aScope 5 Uretero to the Ambu displaying
unit by plugging in the aScope 5 Uretero Displaying unit connector with the green arrow
visible into the corresponding green female connector on the Ambu displaying unit.
Carefully align the arrow on the aScope 5 Uretero connector with the port on the Ambu
displaying unit to prevent damage to the connectors (4 .

2. Verify that a clear live image appears on the screen by pointing the distal end of the
ureteroscope towards an object, e.g. the palm of your hand. White balancing is not
needed for the aScope 5 Uretero.

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

4. Ifthe object cannot be seen clearly, wipe the tip of the aScope 5 Uretero using a sterile cloth.

Preparation of the aScope 5 Uretero

1. Connect a compatible standard Luer Lock/slip sealing device to the instrument inlet
to prevent fluid from leaking from the inlet during the procedure (5 . Instruments like
baskets and laser fibers can be inserted in the instrument channel.

2. Connect the irrigation supply tubing (gravity-fed bag, or pump) with a compatible fitting
(standard Luer Lock/Slip fitting) directly to the irrigation inlet or via a standard Luer Lock/
Slip stopcock (6 . Let the fluid run to test the flow through the ureteroscope working
channel system. Ensure that there are no leaks, and that water is emitted from the distal
end of the ureteroscope. Standard Luer lock/Luer Slip syringes can also be connected to
the inlet for supplying contrast fluid or to do suctioning.

3.2. Operating the aScope 5 Uretero

If any malfunction should occur during the ureteroscopic procedure, stop the procedure
immediately, put the distal end of the aScope 5 Uretero in its neutral and non-angled position
and slowly withdraw from patient (7 . Do not activate the control lever while withdrawing the
ureteroscope from the patient.

Holding the aScope 5 Uretero and manipulating the distal end

The handle of the aScope 5 Uretero can be held in either hand. The hand that is not holding
the handle can be used to guide and advance the insertion cord into the patient’s urinary tract.
Use the thumb to move the control lever. The control lever is designed to deflect the distal end
of the ureteroscope in the vertical plane.

For aScope 5 Uretero Standard Deflection, when moving the control lever forward (Lever up),
the distal end bends up (Tip up). When moving the control lever backwards (lever down),

the distal end bends down (Tip down).

For aScope 5 Uretero Reverse Deflection, when moving the control lever forward (Lever up),

the distal end bends down (Tip down). When moving the control lever backwards (lever down),
the distal end bends up (Tip up).

- (, N\ 4 (, N\
b d

~ A N’
- J - J
Standard Deflection Reverse Deflection
Lever Up =Tip Up Lever Up =Tip Down
Lever Down = Tip Down Lever Down = Tip Up

Insertion of the aScope 5 Uretero
The insertion cord should be held as straight as possible at all times in order to secure an
optimal distal end bending angle. Gently advance the insertion cord per standard practice to

8



the patient anatomy. The insertion cord may be lubricated using a soluble lubricant suitable
for ureteroscopy before insertion.

The aScope 5 Uretero may be inserted through a compatible access sheath. Advance gently to
the desired treatment area and do not bend the controllable portion inside the access sheath.

Do not bend the insertion cord in a sharp angle close to the handle as shown in illustration A,
as this may cause a kink to the insertion cord, hence the maneuverability of the ureteroscope
might be compromised.

Irrigation

Fluids e.g. saline solution can be instilled through the working channel via the irrigation inlet
by connecting a syringe or irrigation supply with standard Luer Lock/Slip connection directly
to the irrigation inlet via a stopcock. If using a saline bag, make sure to place it so that potential
spillage will not affect the equipment.

Insertion of endoscopic instruments

Always make sure to select the correct size endoscopic instrument for the aScope 5 Uretero
(see section 2.2.). Inspect the endoscopic instrument before using it. If there is any irregularity
in its operation or external appearance, replace it. Connect a compatible standard Luer Lock/
slip sealing device to the instrument inlet to prevent fluid from leaking from the inlet while
using endoscopic instruments during the procedure. It is recommended not to have a fully
deflected bending section when inserting the endoscopic instrument. Insert the endoscopic
instrument and advance it carefully through the working channel until it can be seen on the
live image on the Ambu displaying unit. Do not activate laser in the working channel.

The distal end of the instrument should be seen in the image during use.

It should be recognized that the use of lasers may interfere with the normal endoscopic

image and this interference is not necessarily indicative of a malfunction of the endoscopic
system. A variety of factors can affect the quality of the endoscopic image during use of lasers.
Factors such as intensity, high power setting, close distance of the instrument probe to the
ureteroscope end and excessive stone treatment can each adversely influence image quality.

Withdrawal of the aScope 5 Uretero ‘7

When withdrawing the aScope 5 Uretero, make sure that the controllable portion is not
deflected by releasing the control lever (7 .. Slowly withdraw the ureteroscope while watching
the live image on the displaying unit.

3.3. After use

Visual check (8

Check if there are any missing parts, evidence of damages, cuts, holes, sagging, or other
irregularities on the bending section, distal end, or insertion cord of the aScope 5 Uretero.

If yes, then take corrective action to determine if any parts are missing and locate the missing
part(s). In case of corrective actions needed act according to local hospital procedures. The
elements of the insertion cord are visible on x-ray (radio opaque).

Final steps

1. Disconnect the aScope 5 Uretero from the Ambu displaying unit.

2. Dispose of the aScope 5 Uretero, which is a single-use device. (9 The aScope 5 Uretero
is considered contaminated after use and must be disposed of in accordance with
local guidelines for collection of infected medical devices with electronic components.
The aScope 5 Uretero has not been designed to be re-processed or resterilized. Doing so
might damage the endoscope and cause injury to the patient.

4. Technical product specifications
4.1. aScope 5 Uretero specifications

Insertion portion aScope 5 Uretero Optical system  aScope 5 Uretero
Bending angle 270° min. 255° Direction of view  0° (forward viewing)
Distal tip 79 Fr Field of view 90°



Insertion cord diameter

Bending section
diameter

Maximum diameter
of insertion portion

Working length
Working channel

Working channel width

8.1 Fr/2.7 mm (0.11")
9.0 Fr/3.0 mm (0.12")

Max 9.0 Fr/
3.0 mm (0.12")

680 mm (26.8")

3.6 Fr/1.2 mm (0.047")
min. 1.15 mm

Storage and transportation

Transportation
temperature

Storage temperature

Transportation
humidity

Storage humidity

Atmospheric pressure

Electrical power

-10-55°C
(14-131°F)
10-25°C(50 - 77 °F)
10-95%

10-85%

50-106 kPa

Depth of field 2-50mm
Illumination LED
method

Sterilisation

Method of ETO
sterilization

Operating environment

Temperature 10-40°C
(50 - 104 °F)

Relative 30-85%

humidity

Atmospheric 80 - 106 kPa

pressure

Altitude <2000 m

Power requirement 3.42 VDC 0.5 A input (from Ambu displaying unit) [8 mA consumption]
LED power requirement max. 10 mA 12 VDC input (from Ambu displaying unit)

[6 V consumption].

5. Trouble shooting

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

and correct the error.
Problem

No live image on the
Ambu displaying unit
but User Interface is
present on the Ambu
displaying unit or
the image shown

is frozen.

Debris on
the camera lens.

Absent or reduced
flow of fluid e.g
saline solution.

Possible cause

The aScope 5 Uretero
is not connected to the
Ambu displaying unit.

The Ambu displaying
unit and the aScope
5 Uretero have
communication
problems.

The aScope 5 Uretero
is damaged.

A recorded image
is shown.

Unwanted fluids etc.on
the distal end.

The working channel
is blocked.

Recommended action

Connect the aScope 5 Uretero to the
green port on the Ambu displaying unit.

Restart the Ambu displaying unit
(please refer to the Ambu displaying
unit's Instructions for use).

Replace the aScope 5 Uretero with
anew one.

Return to live image
(please refer to the Ambu displaying
unit's Instructions for use).

Rinse by flushing with saline using

a syringe.

If the distal end cannot be cleaned this
way, remove the aScope 5 Uretero and
wipe the distal end with sterile gauze.

Flush the working channel with saline
using a syringe. This should not be done
with the aScope 5 Uretero inside the
patient to avoid potential flush debris or
other foreign matter into the patient.



6. Explanation of symbols used

Symbols

p—
68cm/26.8" |

@Max oD

Description

Working length of
the aScope 5 Uretero
insertion cord

Maximum insertion
portion width
(Maximum outer
diameter)

Minimum working
channel width
(Minimum inner
diameter)

Field of view

Electrical Safety
Type BF Applied Part

Medical device

Packaging level
ensuring sterility.
Single sterile barrier
Sterile device, device
was sterillized with
Ethylene-Oxide (EO)

Global trade
identification
number

Importer

(For products imported into Great Britain only)

Symbols

Description

Country of
manufacturer

Do not use if

the product
sterilization barrier
or its packaging

is damaged

Humidity limitation

Atmospheric
pressure limitation

Temperature
limitation

UL Recognized
Component Mark
for Canada and
the United States

UK Conformity
Assessed

UK Responsible
Person

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



1. BaxkHa nHpopmauus - MpoueTtete npeaun ynorpebda

MpoyeTeTe BHUMATENHO TE3W UHCMPYKUYUU 3d ynompebd, Npeaw Aa nsnonsearte aScope 5 Uretero.
WHecmpykyuume 3a ynompe6a noanexar Ha akTyanusupaHe 6e3 npegynpexgerue. Konus Ha
TeKyLjaTa BEPCUA Ca HaNMYHY NPV NOWCKBaHe. ViMaiiTe npeaBua, Ye Te3n NHCTPYKLUUN He
[aBaT 0B6SICHEHUA 11 He Pa3riexaaT KNMHUYHUTE npouegypw. Te onvceat camo 6asosuTe
onepauuu 1 NpeanasH1UTE MepKK, CBbp3aHu ¢ paboTaTa ¢ ypeTepockona. lMpeamn ynotpebara
Ha ypETEPOCKON € BaXKHO OMepaTopuTe Aa ca Nosyunnv NoAXoAALWOo obyUeHme 3a KIMHUYHUTE
€HJI0CKOMNCKU TEXHWUKM 1 Aa Ca 3ano3HaTy C NpeAHa3HauYeHNeTo, NpefynpexaAeHnaTa,
npeAnasHNUTe MePKK, MOKAa3aHUATA 1 NPOTUBOMOKA3aHUATA, OTOENA3aHN B T€31 MHCTPYKLWN.
Hama rapaHuus 3a ypetepockona.

B HacTOAWMA AOKYMEHT onpefeneHneTo ypemepockon ce N3Mnon3sa B UHCTPYKLMKUTE, KOUTO ca
NPUNOXKUMY Camo 3a camus aScope 5 Uretero, a ,cuctema” — 3a HGOPMaLUMATA, OTHACALA Ce
3a aScope 5 Uretero 1 cbBMecTUMUA gucnneeH moayn Ambu.

1.1. MpegHa3sHauyeHa ynoTpeba

aScope 5 Uretero e cTepuneH, rbBKas, LUdpoB BUAEOYPETEPOCKON 3a eHOKpaTHa ynoTpeba,
npeAHa3HayeH 3a eHA0CKONCKM AOCTBM 1 BU3YalIHO HacOUYBaHe B FOPHUTE MUKOYHM NbTULLA.

aScope 5 Uretero e npegHa3HayeH 3a U3nonssaHe CbC CbBMECTUMUA ANCNNIEeH moAyn Ha
Ambu 1 moxe Aa ce U3nosnsea 3aeHO C eHAOCKOMNCKN UHCTPYMEHTN Ype3 pa6OTHVIﬂ My KaHan.

1.1.1. UeneBa nauneHTcKa nonynauyusa
aScope 5 Uretero e ce 13non3Ba 3a Bb3pacTHY NaLMEHTU, Hy>KAaelymn ce OT ypeTepoCKonus.

1.1.2. LleneBa cpepa Ha ynoTpe6a
aScope 5 Uretero e npeaHa3HaueH 3a n3non3BaHe B 60/1HMYHa onepaLroHHa 3ana, KbeTo ce
npunaraT acenTUYHM TEXHUKM 3a paboTa ¢ npoayKTa.

1.2. Yka3saHus 3a ynotpe6a

aScope 5 Uretero e npegHasHayeH 3a NayMeHT, KOUTO Ce HYXAAAT OT peTporpagHu
(TpaHCypeTpanHm) n/unum aHterpagHu (NepKyTaHHM) Npouesypu No ypeTepockonus 3a
BU3yann3aumsa v U3CiefBaHe C FbBKaB ypPeTepOCKON 1 3a OTCTpaHsABaHe Ha 6b6peyHmn 1
ypeTepHu KaMbHU.

1.3. MpeaBugeHa rpyna notpe6urenn

aScope 5 Uretero (BknioumntenHo cTepwnHata onakoBKa) MOXe Aia ce 13Mon3Ba oT nekapw, yponosu,
XVUpyp3n nunm meanumnHCKn cecTpu, OGy‘—IeHM B obnactTa Ha ypeTepockonckuTe npouenypw.

C npoaykrta Tpﬂ6Ba face pa6OTVI B CbOTBETCTBME C NPM3HATaTa MeAULNHCKA NMPaKTMKa N YKa3aHuATa
3a V3BbpLUBAHE Ha ypeTepocKonusa. nOTpeﬁVITeJ'IFlT TpﬂﬁBa Aa HOCN MeANLNHCKN pbKaBuun.

1.4. MpoTnBonokasaHuA

HAama ycTtaHOBeHM npoTrnBOnoKasaHua 3a aScope 5 Uretero.

1.5. KnuHn4YHm nonsm

aScope 5 Uretero ocurypsaBa eHAOCKONCKM AOCTBM A0 FOPHUTE MUKOYHU NbTuwa. Mpun
M3non3BaHe 3aefjHO CbC CbBMECTUMUTE AucnneinHn mopgynn Ambu aScope 5 Uretero npeanara
1 BU3yann3auua Ha ropHMUTe MMKOYHW NbTULa. EHAOCKONCKUAT AOCTBN 1 U306pakeHneTo B
peanHo Bpeme No3BoNABAT NpoLefypu 3a OTCTPaHABaHe Ha KAMbHY B ypeTepa u 6b6peuuTe.



1.6. MpepynpexaeHna ykasaHus 3a BHUMaHue A

NPEQYNPEXAEHUA

i,

[la ce n3nonsBa camo OT 3paBHU CreLNanncTi, 06yUeH 3a KNMHNYHN €HJ0CKOMCKN
TEXHVKMN 1 npoLeaypu, cneunduyHn 3a eHAO0CKONMATA Ha MMKOYHWUTE MbTULA, U B
CbOTBETCTBUE C MpeAHa3HauyeHneTo Ha aScope 5 Uretero. HecbobpassaBaHeTo ¢ ToBa
npegynpexnaeHne moxe Aa foBeAe [0 HapaHABaHe Ha MauueHTa.

He n3non3sanTe npoayKTa, ako NpoBepKaTta 1 NoAroToBKaTa Ha NpoAyKTa (BX. pasaen 3)
He ca yCreLlHW, Thil KaTo TOBa MOXe /la A0Be/e 0 HapaHABaHe Ha NaLlKeHTa, KaTo
abpasua Ha MraemuaTa, KbpeeHe, nepdopaums, aByncus, MHGEKUMA UK cencuc.

He ce onuTBaliiTe Aa n3nonssate NOBTOPHO, la 06paboTBaTe NOBTOPHO AW Ad
cTepunmanpate aScope 5 Uretero, Tbid KaTo e n3genvie 3a egHOKpaTHa ynorpeba.
MosTopHaTa ynotpeba, o6paboTka unu cTepunnsaLya Ha NPoAyKTa MoXe fla Aosefe
[10 CTPYKTYPHU 11 GYHKLMOHAHM NOBPEAM, KOUTO MOraT Aa MPUYMHAT HapaHABaHe Ha
nauveHTa, BKJIIOUMTENHO, HO He camo, abpasyA Ha NnrasKLaTa LN KbpBEHe.
MosTopHaTa ynotpeba, 06paboTKa UM CTepunn3aLva Ha NPOAYKTa MOXe fla AoBefe
1 10 3aMbpCABaHe, KOETO Aa NPUYMHN UHdeKLMmn nnm cencuc. OcTaTbumTe OT
MOYNCTBAHETO, OCTaHaNM BbPXY NPOAYKTa, MOraT fja MPeAn3BUKaT alepruyHy peakLmi.
BnHaru cnepete n3obpakeHMeTO B peasiHo Bpeme Ha JUCTIeHMA Mogyn npu
BbBeX/aHe Ui n3ternaHe Ha aScope 5 Uretero, KakTo 1 npu paboTa C rbBKaBaTa
cekyuA. HaBurauyaTa Bb3 OCHOBA Ha 3aMMcaHo U HapyLEeHO N306paxeHne Moxe
fla jloBe/ie 10 HapaHABaHe Ha NaLWeHTa, BKIOUNTENHO, HO He caMo, Ao abpasua Ha
nuraeMLaTa, KbpBeHe Unn neppopauua.

He n3nonsBaiiTe npekomepHa cuna no Bpeme Ha ynotpeba, Tbid KaTo ToBa MOXe Aa
foBefie 10 HapaHABaHe (BKNIOUMTENHO, HO He caMo, abpasunA Ha NnurasnLaTa, KbpBeHe
unu nepdopauua) Ha NaureHTa u/unm nospeaa Ha aScope 5 Uretero.

MpuaBMKBaNTe eHAOCKOMNCKNA MHCTPYMEHT C NMOBULIEHO BHUMaHWe 1 ocurypere
HenpeKbCcHaTa BU3yann3aLya Ha eHAO0CKONCKUA MHCTPYMEHT, NoAaBall ce oT
[UCTaNHWA Kpaid Ha paboTHMA KaHas, Tbil KaTo HecnasBaHeTo Ha TOBa N3MCKBaHe
MoOXe [la AoBe/ie A0 HapaHABaHe Ha NaLVieHTa, BKJIIOUMTENHO, HO He camo, 10 abpasma
Ha NMraBnLaTa, KbpBeHe 1n nepdopauus.

He nsnonssainrte npekomepHa cunia No Bpeme Ha BbBeX/aHEeTO 1 U3TErNAHETO Ha
€HJIOCKOMNCKNTE NHCTPYMEHTH, Thid KaTo TOBa MOXe Aia loBefie 10 HapaHABaHe

Ha nauueHTa (BKJIIOUMTENHO, HO HE CaMo, abpasmnA Ha NMraBnLaTa, KbpBEHe UK
nepdopauus) n/mnn nospena Ha aScope 5 Uretero.

MpupasuKBanTe, U3TErNANTE K aKTUBMUPAKTE OrbBallaTta ce cekuma Ha aScope 5 Uretero ¢
MOBULLEHO BHUMaHWe, ako OT AVNCTANIHUA Kpail Ha paboTHA KaHan ce NofaBa eHAOCKONCKN
VHCTPYMEHT, Tbil NpK Te3n AeNCTBMA MOXe Aa Ce MPUYMHU HapaHABaHe Ha NnraeumuaTa.
He akTvBuMpaiiTe nasepa, ako ANCTANHUAT Kpal Ha UHCTPYMEHTa He Moxe fa 6bae
NAeHTMGMLMPaH Ha eKpaHa Ha MoKa3BalLoTO YCTPONCTBO, Tbil KaTO HecnasBaHEToO

Ha TOBa U3KCKBaHe MOXe Aa loBe/ie 0 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa u/unv nospega Ha
aScope 5 Uretero.

AKO no Bpeme Ha ypeTepocKonckaTa npoLiesypa Bb3HUKHE HAKaKBa HEN3NPaBHOCT,
He3abaBHO NpeycTaHOBeTe NpoLieAypaTa, NocTaBeTe ANCTaNHUA Kpaid Ha aScope 5 Uretero
B HEYTpasnHO My U3MPaBEHO MOOXKEHME 11 6GaBHO M3TErneTe N3AeNMeTo N3BbH NaLueHTa.
AKO He ro HanpaBuTe, TOBa MOXe Aia JoBe/ie 0 HapaHABaHe Ha NaLyeHTa, BKIOUNTENHO,
HO He camo, fio abpaswA Ha NraBKLaTa, KbPBEHe, NepdopaLna NN aByn3ma.
[nctanHnAT Kpaii Ha aScope 5 Uretero moxe Aa ce Harpee nopaaun HarpsBaHe ot
4acTTa, M3NbYBaLla CBeTNMHa. /136arBainTe HeHYXHU NPOABIKUTENHN Nepuoamn Ha
KOHTaKT MeXy ANCTanHnA Kpai Ha aScope 5 Uretero n nurasuuata, Tbil KaTo TOBa
MOXe [la AoBefie A0 TEPMMNUYHO HapaHABaHe Ha NirasuLaTa.

EHAOCKOMCKMTE MHCTPYMEHTU BUHArn TpA6Ba Aa Ce M3MON3BaT CbrNacHO UHCTPYKLUTe
3a ynoTtpe6a Ha CbOTBETHWA Npou3BoauTen. MoTpebutenute BriHaru Tpabea fAa ca
3arno3HaTm C npeanasHNTe MepKu 3a 6€30MacHOCT 1 yKasaHUATa 3a NPaBUITHO N3MOoM3BaHe
Ha eHAOCKOMCKNTE UHCTPYMEHTW, BKJTIOUYUTENHO M3NON3BAaHETO HA MOAXOAALLMN NTNYHN
npeanasHy CpeacTBa, Hanp. HOCEHe Ha NOAXOAALLM 3aLUTHN GUATPMPALLM OUMNa, KOTraTo
ce 13non3ea flasepHo 060opyABaHe 3aefiHO C eHAOCKOMa. Hen3nbiaHeHVeTo Ha ToBa
yKasaHvie MoXe [la MPUUMHN HapaHABaHe Ha NaLlyeHTa unm notpebutena.



3. TokoBeTe Ha yTeuka Ha nauueHTa (MpoTnYaHe Ha TOK Npe3 naumeHTa, CBbp3aH C
NpWNoXHAaTa YacT) MoraTt Aa 6bAaT agUTUBHM 1 TBBPAE BUCOKM NPU 13MOI3BaHE Ha
aKTMBEH eHAOCKOMNCKM MHCTPYMEHT B KOMb6UHaLmA ¢ aScope 5 Uretero. Tpa6sa pa ce
M3MON3BaT CaMo aKTUBHMW/3axpaHeHN eHAOCKOMCKM MHCTPYMEHTU, KnacuduumpaHm
KaTo npunoxHa yact ,tun CF unu ,Tun BF”. B npoTrBeH cnyyai Moxe fa ce CTUrHe Ao
CEepUO3HM HapyLLIEHUA Ha CbpAeYHaTa NPOBOAVMOCT 11 XeMOANHAMUYHA HECTaOUIHOCT.

14. He akTuBMpaiiTe n/unu He paboTeTe C Na3epa, Npeamn n3obpakeHNeTo B peanHo
BpeMe fia e 3aJOBONNTENHO, B MPOTUBEH CNyyall ToBa MOXe Aa floBeAe A0 u3naraHe
nvraevlaTa Ha Bb3eNCTBMETO Ha Na3epa 1 BNOCieACTBME A0 TEPMUYHO yBpexaaHe
1 nepdopauma Ha nuraeuuaTa.

15. He usnonssaite aScope 5 Uretero no Bpeme Ha fiedpnbpunaums, Tbil KaTo TOBa MOXe
fia fjoBefie A0 eNeKTPUYECKU yAap 3a NoTpebumTensa n/unv nauneHTa unv Ao nospeaa
Ha cucTemara.

16. He nsnonssante aScope 5 Uretero c na3epHo 1y enekTpoxnpypruyHo obopyasaHe
NP1 HAIMYMETO Ha 3ananvimMy UK eKCMIO3MBHY ra3oBe B HeMocpeacTBeHa 61mM3ocT
no aScope 5 Uretero, Tbin KaTo TOBa MOXe [ja floBefe 1O HapaHABaHe Ha NauneHTa,
nospepa Ha aScope 5 Uretero nnwv HapyLluaBaHe Ha 1306paXxeHNeTo Ha ANCTNEeRHUA MOAY.

17.  He nsnonssainTe BUCOKOYECTOTHN EHAOCKOMNCKN MHCTPYMEHTH (KaTo Hanpumep

MoOHononApHu enekTpoau Bugbee) c aScope 5 Uretero, Tbi KaTo Te He ca CbBMECTUMMU.

Hecna3BaHeTo Ha TOBa yKa3aHue MOXe Aa loBe/ie 0 HapaHABaHe Ha maLlueHTa.

BHUMAHUE

1. KoraTo n3nonssate ycTPONCTBOTO, TPAOBa 3aibJIXKUTENHO [la OCUrypUTe pe3epBHa
cucTeMma, 3a fla € CUrypHo, Ye npolieayparta Lie Moxe fja 6be 3aBbplieHa Jopy ako
€BEHTYaJIHO Bb3HMKHE Hen3MpPaBHOCT Ha YyCTPONCTBOTO.

2. BuHaru npouepupaiite C NOBULIEHO BHUMaHWeE, KOraTo BbBEXAaTe 1 NpuABMXKBaTE
€HJJOCKOMNCKM NHCTPYMEHTV B OF'bHATU €HAOCKONM, Thil KaTo Ma PUCK OT NoBpeAa Ha
paboTHUA KaHan 1 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa, KaTo Hanpumep abpasus Ha iMraBuyaTa,
KbpBeHe 1/unn neppopauusa.

1.7. MoTeHUMANHN HeXeNnaHn cbouTnA

MoTeHUManHN HexenaHn CbOUTKUA NO OTHOLUEHVE Ha FMbBKaBaTa ypeTepoCcKonus
(Hen3uepnaTenHa nHpopmauua): Abpasus Ha NMraBuLaTa, KbpeeHe, nepdopauus, nHdbekuus,
Cencuc, aByncus, MHBarmHauus, xemaTtypus, BeavkypetepaneH pednykc (VUR), cTpukTypa n
yBpexfaHe Ha 6bbpeyuTe.

1.8. 061 6enexxKu

AKo Mo BpeMe Ha ynoTpeba Ha ToBa U3fiefne Unu KaTo pesynTaT oT HeroaTa ynotpeba
BB3HVKHAT CEPMNO3HU VHLUAEHTM, CbOOLLETE 3a TAX Ha MPOM3BOANTENA 1 Ha HAaLMOHANHUA
KOMMEeTEHTEeH OpraH.

2. OnuncaHvie Ha N3fenneTo

aScope 5 Uretero e npeaHa3sHaueH 3a CBbp3BaHe C anucnieeH moayn Ambu.

3a nHpopmaLmsa OTHOCHO AncnnenHma moayn Ambu BrXTe uHCMpykyuume 3a ynompeb6a 3a
avcnneiHna mopyn Ambu.

2.1. YacTn Ha n3pgennerto

Ambu® aScope™ 5 Uretero Homepa Ha yactun

604001000 aScope 5 Uretero — cTaHAapTHO OrbBaHe
605001000 aScope 5 Uretero — 06bpHaToO OrbBaHe




BapuaHTute Ha aScope 5 Uretero (#604001000 1 #605001000) He ca HaIMYHK 3@ BCUYKM AbPXKaBU.
CBbpxeTe ce C MeCTHUA TbProBCkn opuc.

2.2. CbBMeCTUMOCT Ha NpoAyKTa

aScope 5 Uretero e npeaHa3sHaueH fa ce n3nonssa c:

AucnneeH mopyn

. Ambu® aBox™ 2

3abenexkKa: LIBeTbT 11 reoMeTpuATa Ha KOHEKTOPHUA MOPT Ha AUCNEHNA MOAYN TPAGBa Aa
CbOTBETCTBAT Ha LiBETa Y reOMeTpUATa Ha KOHEKTOpa Ha yCTPOMNCTBOTO 3a Bu3yanu3vpaHe.

EHpoOCKONCKM akcecoapmn
«  [le3nneta 3a ypetepaneH AOCTbM, CbBMECTUMM C BbHLIHNA JUaMeTbp Ha ypeTepockona
. Akcecoapu cbc ctaHaapTeH GutuHr Luer Slip n/vunn Lock — Hanp. cnupaTtenHu KpaHoBe,
Knanm u CNpUHLOBKN
. EH[IOCKONCKN MHCTPYMEHTM C MakCUManeH AnameTbp Ha BbBex/aHaTta 4acT oT
1,1 mm/3,3 Fr (KOWHULK, XXMYHV BOAAYW, Na3epHU BakHa 1 6uoncnyHn dopuencu).
Pa3nuyHnTe BMJOBE N pa3Mepun Ha MHCTPYMEHTUTE BANAAT BbPXY CMOCOOHOCTTA 3a
OrbBaHe Ha eHoCKomMa.
aScope 5 Uretero e TecTBaH 1 € CbBMECTUM CbC CIeAHUTE Na3epHN TEXHONOTU:
« XonmwueBa nasepHa TeXHONOrMA
« Tynuesa nasepHa TexHonoruns

Jly6pukaHTn

+  V130TOHUYeH dpu3monornyeH pasteop

«  Pa3tBopuMuK ny6puKaHTV Ha BOHa OCHOBA, NMOAXOAALLM 33 yPeTEePOCKONMUA

+  KoHTpacTHO BelecTBO Ha OCHOBATa Ha o[, pa3peAeHo CbrNacHo obunyarHaTa NpakTrka
. CrepwunHa Boaa

2.3.YacTn Ha ypeTepocKkona aScope 5
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Ne Yacr DyHKUMNA
1 LpbxKa Mopxopsiya 3a M3non3BaHe KakTo C AAICHA, TaKa W C NABa pbKa.
JNocT 3a .
2 [BUXM AUCTaNHUA Kpaii Harope Unu Hagony B ejHa paBHUHa.
ynpaBneHue
3 Bxop 3a Mo3BonABa BbBEXAAHETO Ha €HAOCKOMCKN UHCTPYMEHTU
NHCTPYMEHTH B paboTHUA KaHan.
Mo3BonsBa npuraymsa (BNMBaHe Ha TEYHOCT) U CyKUUSA
4 Bxop 3a npurauua puray yKu
Ha TeYHOCTH.
34 Cuctema Ha OcurypsBa AOCTBN A0 PabOTHUA KaHan, M1HaBaly npes
! paboTHUA KaHan AVCTaNHNA Kpail Ha ypeTepockona.
WHyp 3a
5 P bBKaB WHYp 3a BbBeXAaHe.
BbBeXJaHe



5,6,7 BbBexpaaHa yacT

10

KoHTponupyema

MaHeBpeHa vacT.
yact

CbabpKa Kameparta, U3TOYHUK Ha CBETIMHA

[vnctaneH Kpan
(pBa cBETOAMOAA), KAKTO 1 13X0Aa Ha PabOTHUA KaHan.

CbCTOM Ce OT I'bBKaB LWHYP 3a BbBeX/aHe, KOHTponMpyema
YacT 1 gucTaneH Kpan.

MpepaBa curHana Ha M306pPaKeHNeTo KbM AUCNNENHUSA

KaGen moayn Ambu.

KoHekTop 3a CBbpP3Ba Ce KbM 3eJIEHOTO FHe3[0 Ha JUCNEeNHN
avcnneHa mogyn — moaynv Ambu.

Mpepna3sea BbBeXAaHaTa vyacT NP TpaHCNopTMpaHe

MpepnasHa Tpbba
pen P 1 cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe Npeam ynotpeba.

3. 3non3sBaHe Ha aScope 5 Uretero

MapkupaHuTe ¢ Lundpu no-fony ce OTHACAT 3a UNKOCTPaLMUTE Ha CTPaHKLa 2.

3.1.

MoaroToBKa M MHCNeKTUpaHe Ha aScope 5 Uretero

NHcnekTupaHe Ha aScope 5 Uretero ' 1

1.

MpoBepeTe Aanu neyaTsbT Ha TOpbUUKaTa He e HapyLeH NpeAmn oTBapsAHe. M3xBbpreTe
aScope 5 Uretero, ako nevatsT Ha Top6uyKaTta e NoBpefeH Uan CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TEKbI.
OTcTpaHeTe NpefnasHata Tpbba OT BbBeXAaHaTa yacT 1 ce yBepeTe, Ye no aScope 5
Uretero HAMa 3aMbpCABaHVA U NOBPEAM, KaTo HEPABHMU MOBBPXHOCTM, OCTPU pbOOBE NN
M3[aTVHW, KOWTO MOTaT Aa HAPAHAT nauyuneHTa (2.

MpoBepeTe OrbBaHETO HAa KOHTPOIMPYEMaTa YacT, KaTo NPemMecTUTe J10CTa 3a ynpasneHune
Ha ApbXKaTa C naneua cv, 3a Aa OrbHeTe MakcMasnHo rbBKaBaTa cekuua. YsepeTe ce,

ye orbBaHeTo paboTu npasuaHo. (3

N3xBbpnete aScope 5 Uretero, ako HAKOA OT rOPenocoYeHnTe NpoBepKm He 6bae
npemMmnHaTa ycnewHo.

Mpoeepka Ha n3o6paxeHnero

1.

Bkntouete gucnnenHua mopgyn Ambu. CebpxkeTe aScope 5 Uretero kbm gncnneinHus
mopayn Ambu, KaTo BKNtourTe KOHEKTOPA 3a ANCTIeeH MoAyn Ha aScope 5 Uretero,
MapKMpaH CbC 3ef1eHa CTPenKa, B CbOTBETHUA 3eJ1eH )KEeHCKN KOHEKTOP Ha ANChnenHna
mopayn Ambu. BHUMaTenHo nogpasHeTe CTpenkaTta Ha KoHeKkTopa aScope 5 Uretero ¢
nopTta Ha gncnnenHua moayn Ambu, 3a aa npegoTBpaTUTe NOBpPeaa Ha KoHekTopuTe (4 .
MNpoBepeTe ganu Ha eKpaHa ce NoKa3Ba ACHO N306paxKeHune B peanHo Bpeme, KaTo
HacouuTe ANCTaNHUA Kpaii Ha ypeTepockona KbM JafieH 06eKT, HanpuMep KbM AnaHTa cu.
MNpw aScope 5 Uretero He e HeO6XOAMMO fia ce HacTporBa 6anaHc Ha 6anoTo.

HacTpoiiTe npeanountaHmsaTa 3a M306paxxeHneTo Ha gucnnenHms mogyn Ambu, ako e
HeobXoAMMO (BVXKTe UHCMpyKUuuume 3a ynompeba Ha aucnneinnma mogyn Ambu).

AKO 06eKTBT He ce BMXK/a ACHO, 3abbpLueTe ANCTaNHMA Bbpxa Ha aScope 5 Uretero cbe
CTepunHa Kbpna.

MoaroroBKa Ha aScope 5 Uretero

1.

CBbpxeTe CbBMeCTUMO cTaHAapTHO Luer Lock/Slip ynnbTHUTENHO yCTPONCTBO KbM BXOAa
Ha VHCTPYMEHTA, 3a Aa NPeAOTBPaTUTE N3TNYAHETO Ha TEYHOCT OT BXOAA MO Bpeme Ha
npoueaypata (5 . B KaHana 3a MUHCTPYMEHTU MoraT Aia ce NMOCTaBAT MHCTPYMEHTU KaTo
KOLUHULM 11 NTa3ePHI BRaKHa.

CBbpKeTe npuraymoHHaTta Tpbba (rpaBrTauHa Topba 1M Nomna) CbC CbBMECTUM

duTnHr (ctaHpapTeH dutrHr Luer Lock/Slip) avpeKkTHO KbM BXOAa 3a MpuUraLva unm ypes
CTaHAapTeH cnupateneH kpaH Luer Lock/Slip (6 . OcTaBeTe TeuHOCTTa fja NoTeue, 3a Aa
TecTBaTe NOTOKa Npe3 cucTemata Ha paboTHMA KaHan Ha ypeTepockona. YBepeTe ce,

Ye HAMA TeYoBe 1 Ye OT AUCTANTHKA Kpaii ypeTepocKona Usnunsa Boaa. Kbm Bxofa morart fja
ce cBbPXKAT U CTaHAAPTHM cNprHLOBKM Luer Lock/Luer Slip 3a nofaBaHe Ha KOHTpacTHa
TEUHOCT UK 3a N3BBbPLUBAHE Ha acnupaLys.



3.2. Pa6ora c aScope 5 Uretero

AKO Mo BpeMe Ha ypeTepocKoncKaTa NpoLieaypa Bb3HKHE HAKAKBa HeN3NpaBHOCT,
He3abaBHO NpeycTaHoBeTe NpoLeaypaTa, NocTaBeTe AUCTaNHUA Kpaii Ha aScope 5 Uretero
B HeyTpaJslHO NOJIOXKEHNeE 1 He Moj brba 1 6aBHO M3TerneTe N3AeNneTo U3BbH NauneHTa (7 .
He akTuBUMpaliTe nocTa 3a ynpas/eHne, [OKATO N3TErNATe ypeTepocKona OT naLlyneHTa.

MpaBuneH saxsart Ha aScope 5 Cysto HD n maHunynupaHe Ha gucTanHnAa Kpamn
[NpbxKaTa Ha aScope 5 Uretero Moxe Aa ce IbPXM KaKTo C NABaTa, Taka 1 C jACHaTa pbKa.
PbKaTa, KOATO He b1 APbKKaTa, MOXeE Aa Ce 13MOJ3Ba 3a HacoUBaHe 1 NPUABIMKBaHe Ha
LWHYpPa 3a BbBEXAaHe B ypYHapHMA TPaKT Ha NauueHTa. Msnonssaiite naneua, 3a ja Mectute
NocTa 3a ynpasneHue. JTocT 3a ynpaBneHue Ciyxu 3a OrbBaHe Ha ANCTaNHMA Kpal Ha
ypeTepocKona no BepTukana.

Mpu aScope 5 Uretero cbc cTaHAAPTHO Or'bBaHe, KOraTo MPemMecTuTe 10CTa 3a ynpasfieHne
Hanpep (nocT Harope), AUCTaNHUAT KpaWi ce orbBa Harope (BpbXx Harope). [Npu npemecTBaHe Ha
NocTa 3a ynpasfieHre Ha3af, (NoCT Haflony) ANCTaNHUAT Kpal ce orbBa Haflony (BPbx Hagony).

Mpu aScope 5 Uretero c 06bpHaTo OrbBaHe, KOraTo NpemecTuTe 10CTa 3a yrnpaBneHue Hanpes
(nocT Harope), ANCTaNHUAT Kpal ce orbea Hagony (Bpbx Hagony). MNpu npemecTBaHe Ha NocTa
3a ynpasneHue Ha3az (N10CT Hafony) ANCTaNHNAT Kpaii ce orbBa Harope (Bpbx Harope).

- (, N\ 4 (, N\
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CraHpapTHO orbBaHe O6bpHaTO OrbBaHe
JNocT Harope = Bpbx Harope JlocT Harope = Bpbx Hagony
JlocT Hapgony = Bpbx Hagony JlocT Hagony = Bpbx Harope

BbBexpaaHe Ha aScope 5 Uretero

LWHyp®T 33 BbBEX/AaHE TPAGBa f1a Ce AP Bb3MOXHO Hall-Npas Npe3 LANoTo Bpeme, 3a fja ce
OCMIypV ONTUMAJIEH Brb/l Ha OrbBaHe Ha AUCTANHNA Kpaii. [prnaBMKeTe BHUMATENHO LWWHYPa
3a BbBeX/aHe Hanpej cnopey cTaHAapTHaTa NPaKTrKa 3a aHaToMuATa Ha nauuneHTa. Moxete
[la CMa>keTe LUHYpa 3a BbBEX/aHe C pa3TBOPMM NyOPUKaHT, MOAXOAALL 33 ypeTepoCcKonus,
npeav BbBeXjaHeTo.

aScope 5 Uretero moxe aa 6bje BbBeAeH Npe3s CbBMECTUMO Ae3une 3a 4oCTbn. Mpuasuxeante
BHMMATE/IHO KbM eJflaHaTa 30Ha 3a TPeTMPaHe 1 He OrbBaiTe KOHTPONMPyemMaTa yacT B
[e3U1eTo 3a 4OCTb.

He orbeante WHYypa 3a BbBeEXAaHe NoA OCTbp brba B 6nm3ocT go ApPDbXKaTa, KaKTO € NoKa3aHo
Ha nncTpaynaTa A, TbI1 KaTo TOBA MOXe [ja foBene Ao nperbBaHe Ha WHYypa 3a BbBeXJaHe
N pecnekTMBHO Aa Cce HapyLlwn MaHEBPEHOCTTa Ha ypeTepocKkona.

Upwurayna

Mpe3 paboTHUA KaHan MoXe fja ce BNMBAT TEYHOCTH, Hanp. pU3MONornyeH pasTBop, KaTo ce
CBBbp’Ke CMPUHLIOBKA WAV MPUFaLMOHHO YCTPOWCTBO CbC CTaHAApTHa Bpb3ka Luer Lock/
Slip AMPEKTHO KbM BXOAa 3a UpMrauns Ypes cnuparteneH KpaH. AKo nusnonssarte 6aHKa ¢
dusmonormyeH pasTBop, 3aib/KUTENHO A Pa3MNONOXKeTe TaKa, Ye NPV eBeHTyasleH pa3nue
obopynBaHeTo Aa He 6bAe 3acerHaro.

BbBexaaHe Ha @HAOCKOMNCKN NHCTPYMEHTHU

3aAbKUTENHO N36MPaiTe eHAOCKOMNCKY MHCTPYMEHT C NPaBUIHUA pa3mep 3a aScope 5 Uretero
(B. pazgen 2.2.). lpoBepeTe eHJOCKONCKNA MHCTPYMEHT, MPeAn Aa ro usnonssarte. AKo nma
HAKaKBa HePeAHOCT B paboTaTa My U BbHIWHUA BY, NOAMEHeTe ro. CBbp)KeTe CbBMECTIMO
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cTaHpapTHO Luer Lock/Slip ynnbTHUTENHO YCTPOMCTBO KbM BXOAA Ha UHCTPYMEHTa, 3a Aa
npefoTBpaTUTe N3TUYAHETO Ha TEUHOCT OT BXOJIa, IOKATO 13M0N3BaTe €HAOCKOMNCKN NHCTPYMEHTM
no Bpeme Ha npouegypara. lpenopbysa ce Npu BbBeXJaHe Ha eHAOCKOMNCKUA UHCTPYMEHT

[la HAMa orbHaTa AoKpal rbBkasa cekLua. BbeeeTe eHJOCKONCKNA NHCTPYMEHT U Fro
npuaBuXeTe BHUMATENHO Npe3 paboTHUA KaHan, JOKaTo ce NoKaXKe Ha M306paxKeHneTo

B peasiHo BpeMe Ha AucnnenHua moayn Ambu. He akTusrpaiiTe nasepa B paboTHUA KaHan.
JMCTanHMAT Kpal Ha MHCTPYMeHTa TpA6Ba fia € BUAMM Ha 1306paxkeH1eTo No Bpeme Ha ynotpeba.

Tpﬂ63a Aa ce uma npeasug, Ye n3noa3BaHeTOo Ha /la3ep MoXKe Aa npefn3Buka CMyLeHuna

B HOPMaNHOTO eHAO0CKONCKO I/I306pa>KeHVIe N TOBa CMyLLEHNE He € 3aAb/IKNTENHO NPU3HaK 3a
Hen3npaBHOCT Ha eHAO0CKOoNCKaTa cmcTema. MHoro d)aKTOpI/I MoraT ia NOBANAAT Ha Ka4eCTBOTO
Ha eHAOCKONCKOTO V|306pa>KEHVIe no Bpeme Ha U3non3BaHeTo Ha nasepu. Peguua ¢aKTOpM

— KaTO MHTEH3UBHOCT, HaCTpOVIKa Ha BMCOKa MOLHOCT, 6nusKko pa3CcToAHMe OT COHAATa Ha
WHCTPYMEHTa A0 KpaA Ha ypeTepocKona 1 TpeTupaHe Ha NPeKOMepPHO roNAam KaMmbK — morat
Aa OKaXkaT He6ﬂar0|‘IpVIﬂTHO BMAHME BbPXY Ka4eCTBOTO Ha VI306pa)KEHI/IeTO.

W3TernaHe Ha aScope 5 Uretero ' 7

Mpu n3ternaxe aScope 5 Uretero ce yBepeTe, ue KOHTPONIMPyeMaTa 4acT He e OrbHaTa, KaTo
ocBoboauTe nocta 3a ynpasneHve (7 . baBHO n3TerneTe ypeTepockona, 4OKaTo HabsofaBaTe
1306paxeHNeTo B peasiHo Bpeme Ha UCNeiHiA moayn.

3.3.Cnep ynotpeba

BusyanHa npoBepka (8

MpoBepeTe 3a NUNCBaLK YacTy, NPKU3HaLW 3a NOBPeAa, NPOpesw, AYNKK, NPOBMUCBaHE UK
APYrvi Hepe[HOCTM MO rbBKaBaTa CeKLMWA, AUCTANHUA Kpali M LWHYpa 3a BbBeXAaHe Ha
aScope 5 Uretero. AKo 1Ma TakviBa, NpeanpuemeTte KOPEKTUBHM ieiiCTBYA, 3a fla onpefenuTe
[anv IUNCBaT 4acTv, U HaMmepeTe NUMNCBALLYMTE YacTu. B ciyuaii ye KOpeKTMBHU AeNCTBUA ca
HeobxoAnMK, AeficTBaNTe B CbOTBETCTBUE C lOKaNHWUTE 6ONHNYHM Npoleaypw. EnemeHTuTe Ha
LWHYpa 3a BbBEXAAHe Ce BVXKAAT Ha PEHTFeHOBA CHUMKA (PEHTFeHOKOHTPACTHM).

@uUHaNHM CTbNKN

1. W3knioueTe aScope 5 Uretero ot gucnneinnus mogyn Ambu.

2. W3xebpnete aScope 5 Uretero, Tbil KaTo TOBa M3Aenue e 3a eHOKpaTHa ynoTtpeba. (9
Cnep ynotpeba nsnenuneto aScope 5 Uretero ce cunTa 3a KOHTaMUHKUpPaHO 1 TpAbBa Aa
ce U3XBBP/N B CbOTBETCTBE C MECTHUTE pa3nopenom 3a cbbupaHe Ha UHGEKTUPaHK
MeIMLIMHCKIN U3[1eNnA C eNeKTPOHHU KOMNoHeHTU. Mi3penneto aScope 5 Uretero He e
npeAHa3Ha4yeHo 3a NOBTOpHa 06paboTKa UV NOBTOPHa CTepunusauua. Tosa Moxe fa
nospesun eHAOCKOoMNa 1 ia NPUYMHN HapaHABaHE Ha NaLueHTa.

4. TexHnyeckun cneyndprKayum Ha npoaykKTa
4.1. Cneyndukayum Ha aScope 5 Uretero

OonTtnyHa

BbBexpaHa yact aScope 5 Uretero aScope 5 Uretero
cucrema

brbn Ha orbBaHe 270° MUH. 255° Mocoka Ha 0° (npepeH nsrnep)
n306pakeHneTo

[lnctaneH Bpbx 79 Fr 3puTtenHo none 90°

[nameTbp Ha WHYypa 8,1 Fr/2,7 mm (0,11") [bnbourHa Ha 2-50mm

3a BbBeXAaHe pAsKocT

[vameTtbp Ha 9,0 Fr/3,0 mm (0,12") MeTop Ha CeeToguon

rbBKaBaTa cekuua ocBeTABaHe

MakcumaneH gnametbp  Makc 9,0 Fr/
Ha BbBeX/jaHaTa yacT 3,0 mm (0,12")

PaboTHa gbmkuHa 680 mm (26,8")



Pa6oTeH KaHan Crepunusmpane

LWunpwuHa Ha 3,6 Fr/1,2 mm (0,047") MeTtog Ha ETO

paboTHUA KaHan MUH. 1,15 mm crepunusauua

CbXpaHeHue 1 TpaHCcNopTupaHe Pa6oTtHa cpepa

Temnepatypa npu -10-55°C Temnepatypa 10-40°C

TpaHcnopTupaHe (14 -131°F) (50 - 104 °F)

Temnepatypa 10-25°C OTHocuTenHa 30-85%

Ha CbXxpaHeHune (50-77°F) BNaXXHOCT

BnaxHocT npu 10-95%

TpaHcnopTupaHe

BnaxkHocT npu 10-85% ATMochepHo 80 - 106 kPa

CcbxpaHeHune HanAaraHe

ATmocdepHo HansiraHe 50 - 106 kPa Hagmopcka <2000m
BMCOUMHA

EnekTpmnuecko saxpaHBaHe

M3nckBaHe 3a 3axpaHBaHe: 3,42 VDC 0,5 A Bxop (0T gucnneinHua mogyn Ambu) [KkoHcymauma
8 mA] M3nckeaHe 3a 3axpaHBaHe Ha cBeToanoaa makc. 10 mA 12 VDC Bxog (oT gucnnenHua
mogyn Ambu) [koHcymauma 6 V1.

5. OTCTpaHﬂBaHe Ha HEM3nNpaBHOCTN

AKO Bb3HUKHAT I'IpOﬁJ'IEMI/I B CMCTemaTa, U3non3BanTe HacTOALWOTO PBbKOBOACTBO 3a
OTCTpaHABaHe Ha HEN3NpPaBHOCTY, 3@ Aa OTKpueTe NpnuynHaTa n fla Kopurmnparte rpewkara.

Mpo6nem

Hama n3obpaxeHune
B peasiHo Bpeme
Ha gucnnenHma
moayn Ambu, Ho
noTpebuTenckuaT
nHTepdenc

ce nokasBea Ha
ancnnenHna
mogyn Ambu

WY NOKa3aHoTo
n3obpaxeHve e
»3aMpb3Hano”.

Mo o6ekTnBa Ha
Kamepara nma
OT/IOMKMU.

MoToK®T Ha
TEYHOCTTa

- Hanpumep
dusmonoruueH
pa3TBoOp - NMncBa
NN € HaManeH.

Bb3moxHa npuyniHa

aScope 5 Uretero He e

CBbP3aH KbM ANCNNENHNA

mogyn Ambu.

Wma npobnem B
KOMYHWKaLuUATa Mexay
AvcnnenHna moayn

Ambu n aScope 5 Uretero.

aScope 5 Uretero
€ noBpejeH.

Moka3Ba ce 3anncaHo
n3o6paxeHue.

HexenaHu TeyHOCTU 1
ApP. B AUCTaNHNA Kpan.

PaboTHMAT KaHan
e 3anyLeH.

MpenopbunTenHo pelictene

CebpxeTe aScope 5 Uretero Kbm
3e/1eHUA NopT Ha ANCNAenHnA
mogyn Ambu.

PectapTtupaite gucnnenHua mogyn
Ambu (BUXTe MHCTPYKLMMTE 3a
ynoTpe6a Ha gucnneiiHma mogyn Ambu).

MNMogmeHeTe aScope 5 Uretero ¢ HOB.

BbpHeTe ce KbM M306paxXeHNETo B
peanHo Bpeme (BVKTE MHCTPYKLMMUTE 3a
ynotpeba Ha gucnneinHma mogyn Ambu).

MpomuitTe ¢ dpusmnonormyeH pasTeop c
NomoLLTa Ha CMPUHLIOBKa.

AKO AUCTaNHUAT Kpaii He MoXe Aa bbae
MOYNCTEH MO TO3W HauuH, n3TerneTe
aScope 5 Uretero n 3a6bpluete
AUCTaNHWA Kpaii CbC CTepUHa Mapna.

MpomuitTe paboTHUA KaHan ¢
dusnonornyeH pasTBop C NomoLyTa
Ha cnpuHLoBKa. ToBa He TpAGBa Aa ce
npasu, gokato aScope 5 Uretero ce
Hamupa B NauVeHTa, 3a Aa ce usberxe
noTeHLManHo nonagaHe Ha oTIIOMKH
VN [PYTU Yy>KAK Tena B nauuneHTa.



6. 06ACHeHNe Ha N3NOoN3BaHNTe CUMBONN

Cumsonn

68 cm/26.

STERILE[EO|

OnucaHune

PaboTHa obmK1Ha
Ha WHypa 3a
BbBEX[aHe

Ha aScope 5 Uretero

MakcmmanHa
WMPUHA Ha
BbBeX/aHaTa 4yacT
(MakcmaneH
BbHLIEH AVaMeTbp)

MwuHuManHa wupuHa
Ha paboTHWA KaHan
(MuHumaneH
BbTPELLEH fUAaMeTbP)

3puTtenHo none

MpunoxHa vact
ot Tun BF 3a
enekTpnyecka
6e3onacHocT

MeanymHcko
nspenue

HuBo Ha onakoBaHe,
rapaHTupalLo cTe-
punHocT. EanHnyHa
cTepunHa 6apuepa
CrepunHo yctpon-
CTBO; YCTPONCTBOTO
e CTepunmn3npaHo ¢
eTuneHoB okcug (EO)

mo6aneH naeHTn-
duKaymoHeH Homep
Ha Tbproeckara
eavHnLa

BHocuten

Cumsonn

® K

OnucaHue

[ObpxaBa Ha
npovsBoanTensa

He n3nonssanTe, ako
CTepunnsaumnoHHaTa

6apviepa Ha
npopykTa unu

HeroBaTa OnakoBKa

Ca noBpefeHn

OrpaHunyeHue 3a
BNaXHOCT

OrpaHunyeHne
3a aTMmocdepHo
HanAaraHe

OrpaHunyeHue 3a
Temnepatypara

UL mapkuposka
3a Npu3HaToO
obopynBaHe 3a
Kanaga n CALL

OueHeHo 3a
CbOTBETCTBYUE 33
0Ob6eanHeHOTO
KpancTBo

OTroBopHo nuue
3a ObeanHeHOTO
KpancTso

(Camo 3a NnpoAyKTH, BHeCEHU BbB BennkobpurtaHua)

MbneH cNUcbK C 06ACHEHNATA Ha CYMBOMIMTE MOXETE Aa HaMepuTe Ha afpec
ambu.com/symbol-explanation.

20



1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim ureteroskopu aScope 5 Uretero si pozorné prectéte tento ndvod k pouZiti.

Tento ndvod k pouziti muze 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 zakladni ikony a preventivni opatieni souvisejici
s pouzitim ureteroskopu. Pfed prvnim pouzitim ureteroskopu je dilezité, aby jeho obsluha
byla nélezité proskolena v klinickych endoskopickych technikach a byla obeznédmena s ur¢enym
pouzitim, varovanimi, upozornénimi, indikacemi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto
navodu. Na ureteroskop se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu je pojem ureteroskop pouzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se vylu¢né
aScope 5 Uretero a pojem systém je pouzit v souvislosti s informacemi, které se tykaji aScope 5
Uretero a kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu.

1.1. Urcené pouziti

Ureteroskop aScope 5 Uretero je sterilni jednorazovy flexibilni digitalni video ureteroskop,
ktery je uréen k pouZziti pii endoskopickych vykonech a k vizualnimu navadéni v hornich
mocovych cestach.

Je urcen k pouziti s kompatibilni zobrazovaci jednotkou Ambu a Ize jej pouzit s endoskopickym
instrumentariem zavedenym jeho pracovnim kanalem.

1.1.1. Uréena populace pacientt
Ureteroskop aScope 5 Uretero je uréen k pouZziti u dospélych pacientli vyzadujicich
ureteroskopii.

1.1.2. Prostiedi ur¢eného pouziti
Ureteroskop aScope 5 Uretero je urcen k pouziti na operacnich salech v nemocnicich, kde jsou
zavedeny aseptické postupy pro manipulaci s prostfedkem.

1.2. Indikace pro pouziti

Ureteroskop aScope 5 Uretero je urcen pro pacienty vyzadujici retrogradni (transuretralni)
anebo antegradni (perkutanni) ureteroskopicky vykon za ucelem vizualizace a vysetieni
pomoci flexibilniho ureteroskopu a odstranéni kamenu z ledvin a moc¢ovodu.

1.3. Uréeny uzivatel

Ureteroskop aScope 5 Uretero (véetné sterilniho obalu) mize byt pouzivan Iékafi, urology,
chirurgy nebo zdravotnimi sestrami odpovédnymi za poskytovéani zdravotni péce a
proskolenymi v ureteroskopickych postupech.

S prostfedkem je nutné zachazet v souladu s uznavanou lékafskou praxi a osvédcenymi
postupy pro ureteroskopii. Uzivatel musi pouzivat chirurgické rukavice.

1.4. Kontraindikace

U ureteroskopu aScope 5 Uretero nebyly zjistény zddné kontraindikace.

1.5. Klinické pfinosy

Ureteroskop aScope 5 Uretero umoznuje endoskopicky pfistup do horni ¢asti mocovych
cest. Spole¢né s kompatibilni zobrazovaci jednotkou Ambu ureteroskop aScope 5 Uretero
také zajistuje vizualizaci hornich mocovych cest. Endoskopicky pfistup a zivy obraz dovoluji
odstranéni kamenl z mo¢ovodu a ledviny.
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1.6. Varovani a upozorném’&

VAROVANI

1.
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Ureteroskop aScope 5 Uretero je uréen k pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky
nélezité vyskolenymi v klinickych technikdch a postupech specificky zamérenych na
endoskopii moc¢ového traktu a v souladu s jeho ur¢enym pouzitim. Nedodrzeni vyse
uvedenych pokynd mlze mit za nésledek poranéni pacienta.

Nepouzivejte vyrobek, pokud neprosel ispésné kontrolou a pfipravou (viz oddil 3),
nebot muze zplsobit poranéni pacienta, jako napt. abrazi sliznice, krvaceni, perforaci,
avulzi, infekci nebo sepsi.

Nepokousejte se ureteroskop aScope 5 Uretero pouzivat opakované, obnovovat ani
sterilizovat, nebot se jedna o prostiedek pro jedno pouziti. Opakované pouZiti, obnova
i opétovna sterilizace vyrobku mohou zpUsobit jeho strukturaini a funkéni poskozeni,
coz muUze vést k poranéni pacienta, mimo jiné v¢etné abraze sliznice nebo krvaceni.
Opakované pouziti, obnova ¢i opétovna sterilizace vyrobku mohou rovnéz zplsobit
kontaminaci vedouci k infekcim nebo sepsi. Rezidua po ¢isténi na vyrobku mohou
vyvolat alergické reakce.

Vzdy sledujte Zivy obraz na zobrazovaci jednotce pii zavadéni nebo vytahovani
ureteroskopu aScope 5 Uretero nebo ovladani jeho ohybové ¢ésti. Navadéni zalozené
na zaznamenaném nebo naruseném obraze mize zpUsobit poranéni pacienta, véetné
mj. abraze sliznice, krvaceni nebo perforace.

Béhem pouZiti nepouzivejte nadmérnou silu, protoze to muze zpisobit poranéni
pacienta (v¢etné mj. abraze sliznice, krvaceni nebo perforace) anebo poskozeni
ureteroskopu aScope 5 Uretero.

Endoskopicky nastroj zavadéjte opatrné a zajistéte si pfitom nepfretrzity vizualni
kontakt s endoskopickym prostfedkem vy¢nivajicim z distalniho konce pracovniho
kandlu,nebot v opa¢ném piipadé by mohlo dojit k poranéni pacienta, mimo jiné
véetné abraze sliznice, krvaceni ¢i perforace.

Pfi zavadéni a vytahovani endoskopického instrumentaria nepouzivejte nadmérnou
silu, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta (v¢etné mj. abraze sliznice,
krvaceni nebo perforace) anebo k poskozeni ureteroskopu aScope 5 Uretero.
Ohybovou ¢ast ureteroskopu aScope 5 Uretero zavadéjte, vytahujte a aktivujte s
opatrnosti, pokud z distalniho konce pracovniho kanélu vy¢nivé endoskopicky nastroj,
ktery by mohl zpUsobit poranéni sliznice.

Nespoustéjte laserovy piistroj, dokud na zobrazovaci jednotce neni viditelny jeho
distalni konec, jelikoz v opacném pripadé by mohlo dojit k poranéni pacienta anebo
k poskozeni ureteroskopu aScope 5 Uretero.

Pokud by pii ureteroskopickém vykonu doslo k néjaké poruse, okamzité vykon
preruste, distalni konec ureteroskopu aScope 5 Uretero vratte do neutralni neohnuté
polohy a pomalu jej vytdhnéte z téla pacienta. V opa¢ném piipadé muaze dojit k
poranéni pacienta, mimo jiné vcetné abraze sliznice, krvaceni, perforace nebo avulze.
Distalni konec ureteroskopu aScope 5 Uretero se mGze zahrat plsobenim tepla
vyzarovaného ¢ésti emitujici svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distélniho

konce ureteroskopu aScope 5 Uretero se sliznici, nebot tim maze dojit k jejimu
tepelnému poranéni.

Obsluha endoskopickych nastroji musi byt vzdy provadéna v souladu s ndvodem

k pouziti pfislusného vyrobce. Uzivatelé musi vzdy byt dikladné obezndmeni s
bezpecnostnimi opatfenimi a pokyny pro spravné pouziti endoskopickych nastrojt,
véetné pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostiedk, jako napt. vhodnych
ochrannych bryli s filtrem pfi pouziti endoskopu s laserovym pfistrojem. Nedodrzeni
tohoto pokynu muze vést k poranéni pacienta nebo uzivatele.

Pfi pouziti aktivniho endoskopického nastroje v kombinaci s ureteroskopem aScope
5 Uretero mohou vznikat doprovodné svodové proudy pacienta (proud protékajici
pacientem pfipojenym k pfilozné ¢asti), které mohou byt pfilis vysoké. Pouzivejte
pouze aktivni/elektrické endoskopické instrumentarium klasifikované jako piilozna

naruseni vodivosti srde¢ni tkdné a hemodynamické stability.



14. Nespoustéjte ani neobsluhujte laserovy pfistroj, dokud neni Zivy obraz uspokojivy,
jinak muze dojit k expozici sliznice laseru a k naslednému tepelnému poranéni a
perforaci slizni¢ni tkané.

15. Nepouzivejte ureteroskop aScope 5 Uretero béhem defibrilace, jelikoz by mohlo dojit
k Urazu uzivatele anebo pacienta elektrickym proudem a k poskozeni systému.

16. Nepouzivejte ureteroskop aScope 5 Uretero s laserovym vybavenim nebo elektro-
chirurgickymi nastroji, pokud jsou v jeho bezprostiedni blizkosti pfitomny hoflavé
nebo vybusné plyny, nebot by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta, poskozenf
ureteroskopu aScope 5 Uretero nebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

17. Nepouzivejte vysokofrekvencni endoskopické nastroje (napf. monopolarni elektrody
Bugbee) s ureteroskopem aScope 5 Uretero, nebot nejsou kompatibilni. Nedodrzeni
tohoto pokynu by mohlo zpusobit poskozeni pacienta.

UPOZORNENI

1. Nepouzivejte prostiedek bez vhodného, pohotové dostupného zalozniho systému,
nebot by tim mohlo byt znemoznéno dokonceni vykonu v ptipadé selhani prostfedku.

2. Pfizasouvani a zavadéni endoskopickych néstroji do ohnutého endoskopu vzdy
postupujte opatrné, jelikoz mize dojit k poskozeni pracovniho kanélu a poranéni
pacienta, jako napf. abrazi sliznice, krvaceni anebo perforaci.

1.7. Potencialni nepf¥iznivé udalosti

Potencialni nepfiznive udalosti v souvislosti s flexibilni ureteroskopii (pfehled neni
vycerpavajici): abraze sliznice, krvaceni, perforace, infekce, sepse, avulze, intususcepce,
hematurie, vezikoureteralni reflux (VUR), striktura a poskozeni ledvin.

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému ndrodnimu dfadu.

2. Popis prostiedku

Ureteroskop aScope 5 Uretero je navrzen pro pfipojeni k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace
o zobrazovaci jednotce Ambu naleznete v ndvodu k pouZiti ptislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Casti prostredku

Ambu® aScope™ 5 Uretero Cisla dilu

604001000 aScope 5 Uretero - standardni ohyb
605001000 aScope 5 Uretero - reverzni ohyb

Ureteroskopy aScope 5 Uretero (#604001000 a #605001000) nejsou k dispozici ve viech zemich.
Kontaktujte své mistni obchodni zastoupeni.

2.2. Kompatibilita prostiedku

Ureteroskop aScope 5 Uretero je navrzen pro pouziti v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotka

+ Ambu®aBox™2

POZNAMKA: Barva portu konektoru a geometrie na zobrazovaci jednotce se musi shodovat
s barvou konektoru a geometrii vizualiza¢niho zafizeni.
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Endoskopické prislusenstvi
. Pfistupové ureteralni pochvy kompatibilni s vnéjsim primérem ureteroskopu
«  Prislusenstvi se standardnim konektorem typu Luer Slip anebo Luer Lock, jako napf.
uzaviraci kohout, ventily a injekéni stiikacky
«  Endoskopické nastroje s maximalnim primérem zavedené ¢asti 1,1 mm/3,3 Fr
(kosicky, vodici draty, laserové vlakna a bioptické klesté).
RUzné typy a velikosti nastroju ovliviiuji ohybovou schopnost endoskopu. Ureteroskop
aScope 5 Uretero byl testovan a je kompatibilni s nasledujicimi laserovymi technologiemi:

Laser Holmium
Thuliovy vlaknovy laser

Lubrikanty

«  lzotonicky fyziologicky roztok

«  Vodou feditelné lubrikanty vhodné pro ureteroskopii
«  Kontrastni latka na bazi jédu v fedéni dle bézné praxe
. Sterilni voda

2.3. Soucasti aScope 5 Uretero

56,7
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Soucast

Rukojet
Ovladaci packa
Néstrojovy vstup

Irigacni vstup

Systém pracovniho
kandlu

Zavadéci hadicka
Riditelna ¢ast

Distalni konec

Zavedena cast

Kabel

Konektor zobrazovaci
jednotky

Ochrannd trubicka

O

Funkce

Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou.
Pohybuje distalnim koncem nahoru a dol(i v jedné roviné.

Umoznuje zavedeni endoskopickych nastroji do
pracovniho kanalu.

Umoznuje irigaci (instilaci tekutiny) a odsavani tekutin.

Umoznuje pfistup do pracovniho kanalu az k distalnimu
konci ureteroskopu.

Flexibilni zavadéci hadicka.f
Pohybliva ¢ast.

Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody) a také
vystup pracovniho kanalu.

Sestava z ohebné zavadéci hadicky, fiditelné ¢asti
a distalniho konce.

Pfenasi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky Ambu.

Zapojuje se do zelené zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

Chréni zavedenou ¢ast béhem prepravy a skladovani.
Pted pouzitim odstranite.



3. Pouziti aScope 5 Uretero

Cislav nize odkazuji na obréazky na strané 2.

3.1. Pfiprava a kontrola aScope 5 Uretero

Vizualni kontrola aScope 5 Uretero | 1

1. Pied otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu. Ureteroskop aScope 5 Uretero
zlikvidujte, pokud doslo k naruseni sterilni bariéry anebo bylo prekroc¢eno datum exspirace.

2. Ze zavedené Casti odstrarite ochrannou trubicku a zkontrolujte, zda ureteroskop aScope 5
Uretero nevykazuje znamky znecisténi anebo poskozeni, jako napf. hrubé povrchy, ostré
hrany nebo vyc¢nélky, které mohou pacienta poranit (2 .

3. Ovérte ohyb riditelné casti tak, Ze ovladaci packu na rukojeti posunete palcem, aby se
ohybova ¢ast co nejvice ohnula. Ujistéte se, Ze se ohyba spravné. (3

Ureteroskop aScope 5 Uretero zlikvidujte, jestlize neprojde kterymkoli z bod( kontroly
uvedenych vyse.

Kontrola obrazu

1. Zapnéte zobrazovaci jednotku Ambu. Pfipojte ureteroskop aScope 5 Uretero k zobrazovaci
jednotce Ambu zapojenim zastreky kabelu ureteroskopu se zelenou sipkou do odpovidajici
zelené zasuvky na zobrazovaci jednotce Ambu. Peclivé vyrovnejte Sipky na zastréce
kabelu ureteroskopu aScope 5 Uretero a na zasuvce zobrazovaci jednotky Ambu, abyste
predesli jejich poskozeni (4 .

2. Nasmérovanim distalniho konce ureteroskopu na néjaky predmét, jako napt. na dlan
ruky, ovéfte, zda se na obrazovce objevi zietelny Zivy videoobraz. Vyvazeni bilé neni u
ureteroskopu aScope 5 Uretero nutné.

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

4. Neni-li snimany pfedmét jasné viditelny, ocistéte konec ureteroskopu aScope 5 Uretero
sterilnim hadiikem.

P¥iprava aScope 5 Uretero

1. Knéstrojovému vstupu pfipojte kompatibilni standardni tésnici zafizeni typu Luer Lock/
Luer Slip, které zabrani Uniku tekutiny ze vstupu béhem vykonu (5 . Do néstrojového
kanalu Ize zavést rGzné nastroje, jako napf. kosi¢ky nebo laserova vlakna.

2. Pripojte privodni iriga¢ni hadicku (gravita¢ni vak nebo pumpu) kompatibilni spojkou
(standardni spojka typu Luer Lock/Slip) pfimo k iriga¢nimu vstupu nebo prostfednictvim
standardniho uzaviraciho kohoutu typu Luer (6 Lock/Slip. Nechte tekutinu protékat,
abyste ovéfili pratok systémem pracovniho kanalu ureteroskopu. Ujistéte se, Zze nedochazi
k zadnym Unik(m a Ze je voda vytlacovana z distalniho konce ureteroskopu. Ke vstupu
pro kontrastni tekutinu nebo odséavani Ize také pfipojit standardni injekeni stiikacky typu
Luer Lock/Luer Slip.

3.2. Ovladani aScope 5 Uretero

Pokud by pfi ureteroskopickém vykonu doslo k porude, okamzité jej preruste, distalni konec
ureteroskopu aScope 5 Uretero vratte do neutralni neohnuté pozice a pomalu jej vytahnéte z
téla pacienta (7 . Pfi vytahovani ureteroskopu z téla pacienta nepouzivejte ovladaci packu.

Drzeni ureteroskopu aScope 5 Uretero a manipulace s distalnim koncem

Rukojet ureteroskopu aScope 5 Uretero je mozné drzet v levé nebo pravé ruce. Ruku, jiz nedrzite
rukojet, miizete pouzit k navadéni a k zavedeni zavadéci hadi¢ky do mocovych cest pacienta.
K posunuti ovlddaci packy pouzijte palec. Ovladaci packa slouzi k ohybéni distalniho konce
ureteroskopu ve vertikalni roviné.

U ureteroskopu aScope 5 Uretero se standardnim ohybem se pfi pohybu ovlddaci packy

dopiedu (packa nahoru) distalni konec ohyba nahoru (hrot nahoru). Pfi pohybu ovladaci packy
dozadu (péacka dol) se distalni konec ohyba doll (hrot dold).
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U ureteroskopu aScope 5 Uretero s reverznim ohybem se pii pohybu ovladaci packy dopiedu
(packa nahoru) distalni konec ohyba doll (hrot dolU). Pfi pohybu ovladaci packy dozadu
(packa dolu) se distalni konec ohyba nahoru (hrot nahoru).

4 (, N\ / ( N\
A N’
- J G J
Standardni ohyb Reverzni ohyb
Packa nahoru = hrot nahoru Packa nahoru = hrot dold
Packa dold = hrot doltl Packa dolt = hrot nahoru

Zavedeni aScope 5 Uretero

Zavadéci hadicku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho thlu ohybu
distélniho konce cystoskopu. Zavadéci hadi¢ku opatrné posouvejte dle standardniho postupu
zohlednujiciho anatomii pacienta. Na zavadéci hadi¢ku je mozné pred zavedenim aplikovat
rozpustny lubrikant vhodny pro ureteroskopii.

Ureteroskop aScope 5 Uretero je mozné zavést pies kompatibilni pfistupovou pochvu.
Opatrné posouvejte do pozadované oblasti vykonu a fiditelnou ¢ast uvnitf piistupové
pochvy neohybejte.

Zavadéci haditku neohybejte do ostrého uhlu blizko rukojeti, jak je znazornéno na obrazku A,
jelikoz mlze dojit k jejimu zalomeni a tim i ke zhorseni manévrovatelnosti s ureteroskopem.

Irigace

Tekutiny, jako napf. fyziologicky roztok, Ize instilovat iriga¢nim vstupem pracovniho kanalu, a
to pripojenim injek¢ni stiikacky nebo privodu irigacni tekutiny pomoci standardni spojky typu
Luer Lock/Luer Slip pfimo k uzaviracimu kohoutu iriga¢niho vstupu. Pfi pouziti vaku se sterilni
vodou dbejte na to, aby pfipadny unik nemohl ovlivnit zafizeni.

Zavedeni endoskopickych nastroja

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro ureteroskop aScope 5 Uretero zvolili spravnou velikost endoskopickych
nastrojl (viz oddil 2.2). Pfed pouZzitim provedte kontrolu endoskopického instrumentaria.
Pokud se pfi jeho pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vymérite
ho. K nastrojovému vstupu pfipojte kompatibilni standardni tésnici zafizeni typu Luer Lock/
Luer Slip, které zabrani uniku tekutiny ze vstupu pfi pouziti endoskopickych nastroji béhem
vykonu. Pfi zavadéni endoskopického nastroje se doporucuje neohybat v pIném rozsahu
ohybovou ¢ast. Zasurite endoskopicky nastroj a opatrné ho zavadéjte pracovnim kanalem,
dokud nebude viditelny na Zivém obrazu na zobrazovaci jednotce Ambu. V pracovnim kanalu
nespoustéjte laser. Distalni konec néstroje by mél byt béhem pouziti viditelny na obrazu.

Je tfeba mit na paméti, Ze pfi pouziti laserd muze dochazet k ruseni normalniho endoskopického
obrazu, které viak neni projevem poruchy endoskopického systému. BEhem pouziti laserl
muze byt kvalita endoskopického obrazu ovliviiovana celou fadou faktord. Kvalitu obrazu
mohou nepfiznivé ovlivnit takové faktory, jako jsou intenzita, nastaveny vysoky vykon, mala
vzdalenost mezi sondou nastroje a koncem ureteroskopu nebo nadmérné odstrarovani kamend.

Vytazeni aScope 5 Uretero (7

Pfi vytahovani ureteroskopu aScope 5 Uretero uvolnénim ovladaci packy zajistéte, aby fiditelna
¢ast nebyla ohnutd (7 . Pomalu ureteroskop vytahujte a sledujte pfi tom Zivy obraz na
zobrazovaci jednotce.
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3.3. Po pouziti

Vizualni kontrola (8
Zkontrolujte, zda nechybi nékteré dily a zda na ohybové ¢asti, distalnim konci nebo zavadéci
hadicce ureteroskopu aScope 5 Uretero nejsou patrné zndmky poskozeni, zérezy, otvory,

prohlubné ¢i jiné nepravidelnosti. Pokud ano, pfijméte ndpravna opatieni, abyste zjistili, zda
a jaké dily chybi, a pfipadné je lokalizovali. Jsou-li ndpravna opatieni nutnd, fidte se mistnimi
nemocni¢nimi postupy. Soucasti zavadéci hadi¢ky jsou viditelné na RTG (rentgenkontrastni).

Zavérecné kroky

1.
2.

4, Technické specifikace prostiedku

Odpojte ureteroskop aScope 5 Uretero od zobrazovaci jednotky Ambu.
Ureteroskop aScope 5 Uretero je uréen pro jednorazové poutziti, po vykonu jej zlikvidujte.

9 Ureteroskop aScope 5 Uretero je po pouziti povazovéan za kontaminovany a musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych
prostfedkl obsahujicich elektronické soucasti. Ureteroskop aScope 5 Uretero nebyl
navrzen pro obnovu ani opétovnou sterilizaci. Takovyto postup by mohl ureteroskop
poskodit a zplsobit poranéni pacienta.

4.1. Specifikace aScope 5 Uretero

Zavedena cast
Uhel ohybu
Distalni hrot

Pramér zavadéci
hadi¢ky

Pramér ohybové ¢asti
Maximalni pramér
zavedené casti

Pracovni délka
Pracovni kanal

Sitka pracovniho
kandlu

Skladovani a pfeprava

Pfepravni teplota

Teplota skladovani

VIhkost pfi pfepravé
Vlhkost pti skladovéni
Atmosféricky tlak

Elektrické napajeni

aScope 5 Uretero
270° min. 255°

79 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")

Max. 9,0 Fr/
3,0 mm (0,12")

680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm
(0,047") min. 1,15 mm

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10-95%
10-85%
50 - 106 kPa

Opticky systém
Smér pohledu
Zorné pole

Hloubka pole

ZpUsob osvétleni

Sterilizace

Metoda sterilizace

Provozni prostiedi

Teplota

Relativni vlhkost

Atmosféricky tlak

Nadmoi'ska vyska

aScope 5 Uretero
0° (pohled zepiedu)
90°

2-50 mm

LED

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa
<2000m

Pozadavky na napdjeni, vstup 3,42V DC 0,5 A (ze zobrazovaci jednotky Ambu)
[spotfeba 8 mA] Pozadavky na napdjeni, LED max. vstup 10 mA 12 V DC (ze zobrazovaci
jednotky Ambu) [spotieba 6 VI.
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5. Odstranovani problémi

Pokud se objevi problémy se systémem, pouZijte privodce odstrafiovanim problémd,
abyste identifikovali p¥i¢inu a problém napravili.

Problém

Na zobrazovaci
jednotce Ambu

neni zivy obraz, ale
uzivatelské rozhrani
je na zobrazovaci
jednotce zobrazeno,
pfipadné je obraz
zamrzly.

Nedistoty na
cocce kamery.

Pratok kapaliny, jako
napt. fyziologického
roztoku, je snizeny
nebo zcela chybi.

Mozna pficina
Ureteroskop aScope 5
Uretero neni pfipojen

k zobrazovaci jednotce
Ambu.

Vyskytl se problém

s komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou
Ambu a ureteroskopem
aScope 5 Uretero.

Ureteroskop aScope 5
Uretero je poskozeny.

Zobrazuje se
zaznamenany obraz.

Nezadouci kapaliny
apod. na distalnim
konci.

Pracovni kanal
je zablokovany.

6. Vysvétleni pouzitych symboli

Symboly

68cm/26.8"

@Max oD

@Min ID

/< o
090
N
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Popis

Pracovni délka
zavadéci hadicky
ureteroskopu
aScope 5 Uretero

Maximalni Sitka
zavedené Casti
(maximalni vnéjsi
prdmér)

Minimalni Sitka
pracovniho kandlu
(minimalni vniténi
primér)

Zorné pole

Doporucené opatieni

Zapojte ureteroskop aScope 5 Uretero
do zelené zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

Restartujte zobrazovaci jednotku Ambu
(viz jeji ndvod k pouziti).

Vymérite ureteroskop za novy.

Prepnéte do rezimu Zivého obrazu
(vice informaci naleznete v ndvodu k
pouziti zobrazovaci jednotky Ambu).

Oplachnéte fyziologickym roztokem za
pouziti injekeni stiikacky.

Pokud neni mozné distalni konec odistit
timto zpusobem, vyjméte ureteroskop
aScope 5 Uretero a otfete distalni konec
sterilni gézou.

Proplachnéte pracovni kanal
fyziologickym roztokem za pouziti
injekeni stfikacky. Toto byste neméli
provadét s ureteroskopem aScope 5
Uretero zavedenym v téle pacienta,
abyste predesli Uniku vyplachovanych
necistot nebo jinych cizich latek do téla
pacienta.

Symboly

(4]

Popis

Zemé vyrobce

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

®

Vlhkostni omezeni

Omezenf
atmosférickym
tlakem



piilozna ¢ast typu BF

Symboly Popis Symboly Popis
- Elektricka
R bezpecnost: Teplotni omezeni

Zdravotnicky
prostiedek

0“ us

UL znacka pro
schvaleny dil
pro Kanadu a
Spojené staty

Uroven obalG
zajistuje sterilnost.
Jedna sterilni bariéra
Sterilni prostiedek,
prostiedek byl
sterilizovan
etylenoxidem (EO)

UK

0086

Posouzeni shody
s predpisy Velké
Britanie

Globalni obchodni
identifika¢ni ¢islo

Odpovédné osoba
ve Spojeném
kralovstvi

Dovozce

(Pouze pro vyrobky dovazené do Velké Britanie)

Uplny seznam vysvétlivek k symbol@im naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes denne brugervejledning omhyggeligt, for Ambu® aScope 5 Uretero tages i brug. Denne
brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved
henvendelse. Veer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig
til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening

af ureteroskopet og de dermed forbundne forholdsregler. For ureteroskopet tages i brug,

er det vigtigt, at operateren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker
og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler, indikationer og
kontraindikationer, som er anfert i denne brugsanvisning. Der er ingen garanti pa ureteroskopet.

| dette dokument henviser ureteroskop til anvisninger, der kun gaelder aScope 5 Uretero,
og system henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 5 Uretero og den kompatible
Ambu-monitor.

1.1. Tilsigtet anvendelse

aScope 5 Uretero er et sterilt, fleksibelt, digitalt video-ureteroskop til engangsbrug, der er
beregnet til endoskopisk adgang og visuel vejledning i de gvre urinveje.

aScope 5 Uretero er beregnet til anvendelse sammen med en kompatibel Ambu-monitor og
kan anvendes sammen med endoskopiske instrumenter via arbejdskanalen.

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation
aScope 5 Uretero anvendes til voksne patienter, der har behov for ureteroskopi.

1.1.2. Tilsigtet miljo
aScope 5 Uretero er beregnet til brug i operationsstuemiljger pa hospitaler, hvor der forefindes
aseptiske teknikker til at handtere produktet.

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope 5 Uretero er beregnet til patienter med behov for retrograd (transurethral) og/eller
antegrad (perkutan) ureteroskopi til visualisering og undersggelse med et bgjeligt ureteroskop
samt til fjernelse af renale og uretersten.

1.3. Tilsigtede brugere

aScope 5 Uretero (inklusive steril emballage) kan anvendes af laeger, urologer, kirurger eller
sygeplejersker, der er under lzegeligt ansvar og uddannet i ureteroskopiske indgreb.
Produktet skal hdndteres i overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis og
retningslinjer for udferelse af ureteroskopi. Brugeren baerer medicinske handsker.

1.4. Kontraindikationer

Der er ikke identificeret kontraindikationer for aScope 5 Uretero.

1.5. Kliniske fordele

aScope 5 Uretero giver endoskopisk adgang til de gvre urinveje. Sammen med den kompatible
Ambu-monitor giver aScope 5 Uretero ogsa visualisering af de @vre urinveje. Den endoskopiske
adgang og livebilledet muligger stenfjernelsesprocedurer i ureter og nyrer.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler &

ADVARSLER

1. Ma kun anvendes af sundhedspersonale, der er uddannet i kliniske endoskopiske
teknikker og procedurer, der er specifikke for urinvejsendoskopi, og i overensstemmelse
med den tilsigtede anvendelse af aScope 5 Uretero. Manglende overholdelse heraf
kan medfgre patientskade.

2. Brug ikke produktet, hvis inspektion og klargering af produktet (se afsnit 3) mislykkes,
da det kan forarsage patientskade som f.eks. slimhindeafskrabning, bledning,
perforation, avulsion, infektion eller sepsis.
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Forsgg ikke at genbruge, genbehandle eller sterilisere aScope 5 Uretero, da udstyret er
beregnet til engangsbrug. Genbrug, genbehandling eller resterilisering af produktet
kan forarsage strukturel og funktionel skade, som kan forarsage patientskade,
herunder, men ikke begraenset til, slimhindeafskrabning eller bledning.

Genbrug, genbehandling eller resterilisering af produktet kan ogsa forarsage
kontaminering, hvilket kan medfgre infektioner eller sepsis. Rester fra rengering

af produktet kan forarsage allergiske reaktioner.

Hold altid gje med livebilledet pa monitoren, mens aScope 5 Uretero fores ind eller
traekkes ud, eller nar det bgjelige omrade anvendes. Navigation baseret pa et optaget
eller forringet billede kan forarsage patientskade, herunder, men ikke begraenset til,
slimhindeafskrabning, bledning eller perforation.

Anvend ikke overdreven kraft under brugen, da dette kan forarsage patientskade
(herunder, men ikke begreenset til, slimhindeafskrabning, bledning eller perforation)
pa patienten og/eller beskadigelse af aScope 5 Uretero.

Fremfor det endoskopiske instrument med forsigtighed, og serg for kontinuerlig
visualisering af det endoskopiske instrument, der stikker ud af den distale ende af
arbejdskanalen. Undladelse heraf kan forarsage skade pa patienten, herunder, men
ikke begraenset til, slimhindeafskrabning, bledning eller perforation.

Anvend ikke overdreven kraft under indfering og udtraekning af endoskopiske
instrumenter, da dette kan forarsage skade pa patienten (herunder, men ikke begraenset til,
slimhindeafskrabning, bledning eller perforation) og/eller beskadigelse af aScope 5 Uretero.
aScope 5 Ureteros bgjelige omrade skal fremfores, traekkes tilbage eller aktiveres

med forsigtighed, hvis et endoskopisk instrument stikker ud af den distale ende af
arbejdskanalen, da dette kan beskadige slimhinden.

Aktivér ikke en laser, medmindre instrumentets distale ende kan identificeres pa
monitorens skaerm, da det ellers kan medfere patientskade og/eller beskadigelse af
aScope 5 Uretero.

Hvis der opstar funktionsfejl under den ureteroskopiske procedure: Afbryd straks
proceduren, st den distale ende af aScope 5 Uretero i neutral og uvinklet position, og traek
det langsomt ud af patienten. Undladelse af dette kan medfgre patientskade, herunder,
men ikke begraenset til, slimhindeafskrabning, bledning, perforation eller avulsion.
Den distale ende af aScope 5 Uretero kan blive varm pa grund af varme fra
lysemissionsdelen. Undga ungdvendigt langvarig kontakt mellem den distale ende af
aScope 5 Uretero og slimhinden, da dette kan forarsage termisk skade pa slimhinden.
Endoskopiske instrumenter skal altid anvendes i overensstemmelse med den
pagaldende producents brugervejledning. Brugerne skal altid veere fortrolige

med sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for korrekt brug af endoskopiske
instrumenter, herunder brug af passende personligt beskyttelsesudstyr, f.eks. brug af
passende filtrerende beskyttelsesbriller, nér der anvendes laserudstyr sammen med
endoskopet. Undladelse af dette kan medfere patient- eller brugerskade.
Patientlaekstrem (stremflow gennem den patient, der er tilsluttet anvendelsesdelen)
kan veere additiv og for hgj, nar der anvendes et aktivt endoskopisk instrument i
kombination med aScope 5 Uretero. Der ma kun anvendes aktive/energidrevne
endoskopiske instrumenter, der er klassificeret som anvendelsesdele af "type

CF" eller "type BF". Hvis dette ikke overholdes, kan det medfare alvorlig kardiel
konduktivitetsnedsaettelse og heemodynamisk ustabilitet.

Laseren ma ikke aktiveres og/eller betjenes, for livebilledet er tilfredsstillende, da det
ellers kan medfgre eksponering af laseren pa slimhinden og efterfglgende termisk
skade og perforation af slimhindevaevet.

aScope 5 Uretero ma ikke anvendes under defibrillering, da dette kan medfgre
elektrisk stad pa brugeren og/eller patienten eller beskadigelse af systemet.

Undlad at bruge aScope 5 Uretero sammen med laserudstyr eller elektrokirurgisk
udstyr, hvis der er brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i umiddelbart nzerhed
af aScope 5 Uretero, da det kan medfere skade pa patienten, eller aScope 5 Uretero
eller forstyrre billedet pa monitoren.

Brug ikke hgjfrekvente endoskopiske instrumenter (sdésom monopolaere Bugbee-
elektroder) sammen med aScope 5 Uretero, da de ikke er kompatible. Manglende
overholdelse kan medfere patientskade.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Udstyret ma ikke anvendes, uden at der er et passende backup-system til radighed,
da dette kan medfere, at proceduren ikke kan fuldferes i tilfeelde af fejl pa udstyret.

2. Indfer og fremfer altid endoskopiske instrumenter med forsigtighed i et bgjet
endoskop, da dette kan beskadige arbejdskanalen og medfgre patientskade sdsom
slimhindeafskrabning, bledning og/eller perforation.

1.7. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede handelser i forbindelse med fleksibel ureteroskoskopi (ikke
udtemmende): Slimhindeafskrabning, bledning, perforation, infektion, sepsis, avulsion,
intussusception, haematuri, vesicoureteral refluks (VUR), striktur og nyreskade.

1.8. Generelle bemaerkninger

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

2. Beskrivelse af udstyret

aScope 5 Uretero er beregnet til tilslutning til Ambu-monitoren. Yderligere oplysninger om
Ambu-monitorer kan findes i brugervejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Udstyrets komponenter

Ambu® aScope™ 5 Uretero Varenumre

604001000 aScope 5 Uretero - Standard bgjning
605001000 aScope 5 Uretero — Omvendt bgjning
| 68cm/26.8” |

aScope 5 Uretero (#604001000 and #605001000) fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Uretero er beregnet til anvendelse sammen med:

Monitor

« Ambu®aBox™2

Bemeerk: Tilslutningsportens farve og geometrien pa monitoren skal svare til farven og
geometrien pa visualiseringsudstyret.

Endoskopitilbehor
«  Ureterale adgangssheaths, der er kompatible med ureteroskopets udvendige diameter
«  Tilbeher med standard Luer slip og/eller I3s, f.eks. stophaner, ventiler og sprejter
. Endoskopiske instrumenter med en maksimal diameter pa indferingsdelen pa
1,1 mm/3,3 Fr. (kurve, guidewirer, laserfibre og biopsitaenger).
Forskellige instrumenttyper og -sterrelser pavirker endoskopets bajeevne.
aScope 5 Uretero er afprovet og er kompatibelt med fglgende laserteknologier:
+  Holmium laserteknologi
«  Thuliumfiber-laserteknologi

Smgremidler

«  Isotonisk saltvandsoplgsning

«  Vandbaserede oplgselige smgremidler, der egner sig til ureteroskopi
«  Jodbaseret kontrastmiddel fortyndet efter normal praksis

. Sterilt vand
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2.3 Dele til aScope 5 Uretero

3,4

56,7

10

Del
Handtag
Styreknap

Instrumentindgang

skylleindgang

Arbejdskanalsystem

Indfgringsslange

Styrbar del

Distal ende

Indfgringsdel

Kabel

Monitorkonnektor

Beskyttelsesrar

O

Funktion

Passer til hgjre og venstre hénd.
Bevaeger den distale ende op eller ned i ét plan.

Muligger indfering af endoskopiske instrumenter
i arbejdskanalen.

Muligger skylning (instillation af vaeske) og sugning
af veesker.

Giver adgang til arbejdskanalen, der Igber til
ureteroskopets distale ende.

Fleksibel indferingsslange.
Justerbar del.

Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er)
samt arbejdskanalens udgang.

Bestar af en fleksibel indferingsslange, den styrbare
del og den distale ende.

Overforer billedsignalet til Ambu-monitoren.
Tilsluttes det grenne stik pa Ambu-monitoren.

Beskytter indfgringsdelen under transport
og opbevaring. Fjernes for brug.

3. Anvendelse af aScope 5 Uretero

herunder henviser til billederne pa side 2.

Tallene i

3.1. Klargering og inspektion af aScope 5 Uretero

Inspektion af aScope 5 Uretero ' 1

1. Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget, inden den dbnes. Bortskaf aScope 5
Uretero, hvis posens forsegling er beskadiget, eller udlgbsdatoen er overskredet.

2. Fjern beskyttelseshylsteret fra indfgringsdelen, og kontrollér, at der ikke er urenheder
eller skader pa aScope 5 Uretero sdsom ru overflader, skarpe kanter eller fremspring,
som kan vaere til fare for patienten (2.

3. Kontrollér den styrbare dels bgjning ved at bevaege styreknappen pa handtaget med
tommelfingeren for at bgje det bgjelige omrade sa meget som muligt. Kontrollér,
at bejningen fungerer korrekt. (3

Bortskaf aScope 5 Uretero, hvis et eller flere af ovenstaende kontrolpunkter mislykkes.
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Kontrol af billedet

1. Teend Ambu-monitoren. Tilslut aScope 5 Uretero til Ambu-monitoren ved at satte
konnektoren pé aScope 5 Uretero med den grenne pil synlig i den tilsvarende grenne
hunkonnektor pd Ambu-monitoren. Pilen pa konnektoren til aScope 5 Uretero skal
omhyggeligt seettes pé linje med porten pa Ambu-monitoren for at forhindre,
at konnektorerne beskadiges (4 .

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. Hvidbalancering er ikke
nedvendig til aScope 5 Uretero.

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa Ambu-monitoren (se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

4. Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, skal den distale ende af aScope 5 Uretero torres af
med en steril klud.

Klargering af aScope 5 Uretero

1. Tilslut en kompatibel standard Luer lock/slip-forseglingsenhed til instrumentets indgang
for at forhindre vaeske i at Iobe ud fra indgangen under proceduren (5 .. Instrumenter som
kurve og laserfibre kan indsattes i instrumentkanalen.

2. Forbind skylleforsyningsslangen (pose med tyngdekraftstilfersel eller pumpe) med et
kompatibelt beslag (standard Luer lock/slip-beslag) direkte til skylleindgangen eller via
en standard Luer lock/slip-stophane (6 . Lad vaesken lgbe for at teste flowet gennem
ureteroskopets arbejdskanalsystem. Kontrollér, at der ikke er uteetheder, og at vandet
lgber ud af ureteroskopets distale ende . Standard Luer Lock/Luer Slip-sprajter kan ogsa
tilsluttes indgangen til tilfersel af kontrastvaeske eller til sugning.

3.2. Betjening af aScope 5 Uretero

Hvis der opstar funktionsfejl under den ureteroskopiske procedure, skal proceduren straks
indstilles. Den distale ende af aScope 5 Uretero saettes i neutral og uvinklet position og
traekkes langsomt tilbage (7 . Styreknappen ma ikke aktiveres, mens ureteroskopet traekkes
ud af patienten.

Sadan holdes aScope 5 Uretero og bevaeges den distale ende

Handtaget pa aScope 5 Uretero kan holdes i begge haender. Den hand, der ikke holder
héndtaget, kan bruges til at styre og fremfere indferingsslangen ind i patientens nedre
urinveje. Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen. Styreknappen er designet til at
beje ureteroskopets distale ende i lodret plan.

For aScope 5 Uretero Standard bgjning bgjes den distale ende opad (spids opad) ,
nér styreknappen bevages fremad (handtag opad). Nar styreknappen bevaeges bagud
(handtag nedad), bojes den distale ende nedad (spids nedad).

For aScope 5 Uretero Omvendt bgjning bgjes den distale ende nedad (spids nedad),
nér styreknappen bevages fremad (handtag opad). Nar styreknappen bevaeges bagud
(handtag nedad), bejes den distale ende opad (spids opad).

- (, 2\ 4 (, 2\
A N
- J - J
Standard Deflection Omvendt bgjning
Handtag op = ende op Héndtag op = ende ned
Handtag ned = ende ned Handtag ned = ende op

34



Indfgring af aScope 5 Uretero

Indferingsslangen skal hele tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal bgjelighed
i den distale ende. For forsigtigt indfgringsslangen frem i henhold til standardpraksis iht.
patientens anatomi. Indfgringsslangen kan smares med et opleseligt smeremiddel, der er
egnet til ureteroskopi, fer indfering.

aScope 5 Uretero kan indfgres gennem en kompatibel adgangssheath. Fremfor forsigtigt til
det gnskede behandlingsomrade, og bgj ikke den styrbare del inde i adgangssheathen.

Indfaringsslangen ma ikke bgjes i en skarp vinkel teet pa handtaget som vist pa illustrationen A,
da dette kan forarsage et knaek pa indfgringsslangen, hvilket kan kompromittere ureteroskopets
mangvredygtighed.

Skylning

Vaesker, f.eks. saltvandsoplesning kan instilleres gennem arbejdskanalen via skylleindgangen
ved at tilslutte en sprgjte eller skylletilbehgr med standard Luer lock/slip-tilslutning direkte til
skylleindgangen via en stophane. Hvis der anvendes en pose med saltvand, skal den placeres,
sé eventuelt spild ikke bergrer andet udstyr.

Indfering af endoskopiske redskaber

Serg altid for at vaelge et endoskopisk redskab af den rigtige sterrelse til aScope 5 Uretero

(se afsnit 2.2). Kontrollér det endoskopiske redskab, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Tilslut en kompatibel
standard Luer lock/slip-forseglingsanordning til instrumentindgangen for at forhindre vaeske i at
sive ud fra indgangen under brug af endoskopiske instrumenter under proceduren. Det anbefales,
at det bgjelige omrade ikke er fuldt bgjet ved indfering af det endoskopiske instrument. Indfer
det endoskopiske instrument, og for det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, til det kan ses
pa livebilledet pa Ambu-monitoren. Aktivér ikke laseren i arbejdskanalen. Den distale ende af
instrumentet skal kunne ses pa billedet under brug.

Det skal erkendes, at brugen af lasere kan forstyrre det normale endoskopiske billede, og at
denne interferens ikke er tegn pa en fejlfunktion i det endoskopiske system. En raekke faktorer
kan pavirke kvaliteten af det endoskopiske billede under brug af lasere. Faktorer sasom
intensitet, hgj effektindstilling, teet afstand mellem instrumentsonden og ureteroskopets
spids og omfattende behandling af sten kan hver isaer pavirke billedkvaliteten negativt.

Udtraekning af aScope 5 Uretero ' 7

Nér aScope 5 Uretero traekkes ud, skal det sikres, at den styrbare del ikke er bgjet ved at slippe
styreknappen (7 . Treek langsomt ureteroskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa
monitoren.

3.3. Efter brug

Visuel inspektion (8

Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pé skader, fleenger, huller, slapheder eller

andre uregelmaessigheder i det bojelige omrade, den distale ende eller indfgringsslangen pa
aScope 5 Uretero. | sé fald skal der traeffes korrigerende foranstaltninger for at afgere, om der
mangler dele, og for at lokalisere den eller de manglende dele. Ved behov for korrigerende
foranstaltninger skal hospitalets procedurer folges. Indferingsslangens bestanddele er synlige
pa rentgenbilleder (rentgenfaste).

Sidste trin

1. Kobl aScope 5 Uretero fra Ambu-monitoren.

2. Bortskaf aScope 5 Uretero, som er engangsudstyr. (9 aScope 5 Uretero betragtes som
kontamineret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer
for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter. aScope 5
Uretero er ikke designet til at blive genbehandlet eller resteriliseret. Genbehandling eller
resterilisering kan beskadige endoskopet og forarsage patientskade.
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4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for aScope 5 Uretero

Indfert del
Bojelighed
Distal spids

Indferingsslangens
diameter

Bojeligt omrade,
diameter

Maksimal diameter
pa indferingsdel

Arbejdsleengde
Arbejdskanal
Arbejdskanalens bredde

aScope 5 Uretero
270° min. 255°

79 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")
Maks. 9,0 Fr/

3,0 mm (0,12")
680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

Opbevaring og transport

Transporttemperatur

Opbevaringstemperatur

Luftfugtighed
ved transport

Luftfugtighed
ved opbevaring

Atmosfeerisk tryk

Stremkrav

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50-77°F)
10-95%

10-85%

50-106 kPa

Optisk system
Synsretning
Synsfelt
Feltdybde

Lyskilde

Sterilisering

Steriliserings-
metode

Driftsmiljo

Temperatur

Relativ

luftfugtighed

Atmosfaerisk tryk

Hojde

Stremkrav 3,42 VDC 0,5 A input (fra Ambu-monitor) [8 mA forbrug]
LED-stremkrav maks. 10 mA 12 VDC input (fra Ambu-monitor) [6 V forbrug].

5. Fejlifinding

aScope 5 Uretero
0° (visning fremad)
90°

2-50mm

LED

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000m

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

Problem

Intet livebillede

pa Ambu-
monitoren, men
brugergraensefladen
er vist pa Ambu-
monitoren, eller
billedet er frosset.

Snavs pa
kameralinsen.
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Mulig arsag

aScope 5 Uretero er ikke

sluttet til Ambu-monitoren.

Ambu-monitoren og
aScope 5 Uretero har kom-
munikationsproblemer.

aScope 5 Uretero
er beskadiget.

Der vises et
optaget billede.

Ugnskede vaesker osv.
pa den distale ende.

Anbefalet handling

Tilslut aScope 5 Uretero til den
grenne port pd Ambu-monitoren.

Genstart Ambu-monitoren
(se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

Udskift aScope 5 Uretero med et nyt.

Vend tilbage til livebilledet
(se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

Skyl med saltvand ved hjaelp af

en sprgjte.

Hvis den distale ende ikke kan
renses pa denne made, skal aScope 5
Uretero fjernes, og den distale ende
skal terres med steril gaze.



Problem

Manglende

eller reduceret
vaeskeflow, f.eks.
saltvandsopl@sning.

Mulig arsag

Arbejdskanalen
er tilstoppet.

6. Symbolforklaring

Symboler

—
68cm/268" |

Beskrivelse

Arbejdsleengden pa
indferingsslangen til
aScope 5 Uretero

Maksimal bredde pa
indfert del (maksimal
ydre diameter)

Min. bredde pa
arbejdskanal (mindste
indvendige diameter)

Synsfelt

Elektrisk sikkerhed,
type BF, patientdel

Medicinsk udstyr

Emballeringsniveau,
der sikrer sterilitet.
En steril anordning
med steril barriere,
anordning er
steriliseret med
etylenoxid (EO)

Globalt
handelsvarenummer

Importer

Anbefalet handling

Skyl arbejdskanalen med saltvand
ved hjeelp af en sprgjte. Dette ma
ikke geres med aScope 5 Uretero
inde i patienten for at undga, at
der kommer skyllerester eller andre
fremmedlegemer ind i patienten.

Symboler

G“ us

UK

0086

Beskrivelse

Producentland

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

Luftfugtigheds-
graense

Atmosfaerisk
trykgraense

Temperatur-
begraensning

UL-godkendt
komponentmaerke
for Canada og USA

Den britiske
overensstemmelses-
vurderingsmaerkning

Ansvarshavende
i UK

(Kun for produkter importeret til Storbritannien)

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das aScope 5 Uretero verwenden.
Die Bedienungsanleitung kann ohne Ankilindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version ist auf
Anfrage erhéltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen
Verfahren erldutert oder diskutiert werden. Sie beschreibt ausschlieB3lich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmalBnahmen zur Bedienung des Ureteroskops. Vor dem ersten Einsatz des
Ureteroskops ist es unerldsslich, dass der Bediener des Geréts Uiber ausreichend Erfahrung mit
endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem Verwendungszweck und den
Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen, Indikationen und Kontraindikationen in der vorliegenden
Anleitung vertraut ist. Fiir das Ureteroskop wird keine Garantie gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich der Ausdruck Ureteroskop ausschlieBlich auf Anweisungen
fir das aScope 5 Uretero, wahrend sich der Begriff System auf Informationen bezieht, die das
aScope 5 Uretero und die kompatible Ambu Visualisierungseinheit betreffen.

1.1. Zweckbestimmung

Das aScope 5 Uretero ist ein steriles, flexibles, digitales Einweg-Video-Ureteroskop fiir den
endoskopischen Zugang und die visuelle Fiihrung im oberen Harntrakt.

Das aScope 5 Uretero ist fir die Verwendung mit der kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit
bestimmt und kann zusammen mit Endoskopieinstrumenten iber seinen Arbeitskanal
verwendet werden.

1.1.1. Vorgesehene Patientenpopulation
Das aScope 5 Uretero wird bei Erwachsenen verwendet, die eine Ureteroskopie benétigen.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung
Das aScope 5 Uretero ist flir den Einsatz in einer Operationssaalumgebung im Krankenhaus
vorgesehen, in denen aseptische Verfahren zur Handhabung des Produkts zur Anwendung kommen.

1.2. Indikationen

Das aScope 5 Uretero ist fiir Patienten, bei denen retrograde (transurethrale) und/oder
antegrade (perkutane) Ureteroskopieverfahren zur Visualisierung und Untersuchung mit
einem flexiblen Ureteroskop durchgefiihrt werden missen, sowie zur Entfernung von
Nieren- und Uretersteinen vorgesehen.

1.3. Vorgesehene Anwender

Das aScope 5 Uretero (einschlieBlich steriler Verpackung) kann von Arzten, Urologen,
Chirurgen oder Pflegekraften unter arztlicher Verantwortung verwendet werden, die in
ureteroskopischen Verfahren geschult sind.

Das Produkt muss geméaf der anerkannten medizinischen Praxis und den Richtlinien fir die
Ureteroskopie gehandhabt werden. Der Anwender tragt medizinische Handschuhe.

1.4. Kontraindikationen

Fur das aScope 5 Uretero wurden keine Kontraindikationen festgestellt.

1.5. Klinische Vorteile

Das aScope 5 Uretero erméglicht einen endoskopischen Zugang zum oberen Harntrakt.
Zusammen mit der kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit bietet das aScope 5 Uretero
auBerdem eine Visualisierung der oberen Harnwege. Dank endoskopischem Zugang und
Live-Bild sind Verfahren zur Entfernung von Steinen in Harnleiter und Niere mdglich.
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1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A

WARNHINWEISE

1.

Darf nur von qualifizierten und in der Durchfiihrung von speziellen klinischen
Endoskopie-Verfahren des Harntrakts geschulten medizinischen Fachkréften
entsprechend dem Verwendungszweck des aScope 5 Uretero verwendet werden.

Die Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Inspektion und Vorbereitung des
Produkts (siehe Abschnitt 3) fehlschlagen, da dies zu Verletzungen des Patienten wie
Schleimhautabschiirfung, Blutung, Perforation, Avulsion, Infektion oder Sepsis fiihren kann.
Das aScope 5 Uretero darf nicht wiederverwendet, aufbereitet oder sterilisiert
werden, da es sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder erneute Sterilisation des Produkts kann zu strukturellen und
funktionellen Schaden flihren, die Verletzungen des Patienten verursachen kénnen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Schleimhautabschiirfung oder Blutung.

Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation des Produkts kann
ebenfalls zu einer Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen oder eine Sepsis
entwickeln kénnen. Reinigungsriickstande auf dem Produkt kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des aScope 5 Uretero sowie beim
Verwenden der biegbaren Sektion immer das Live-Bild auf der Visualisierungseinheit.
Die Navigation auf der Grundlage eines aufgezeichneten oder beeintrachtigten Bildes
kann zu Verletzungen des Patienten fiihren, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
Schleimhautabschirfung, Blutung oder Perforation.

Wenden Sie wéahrend des Gebrauchs keine UbermaBige Kraft an, da dies zu Verletzungen
des Patienten (einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Schleimhautabschiirfung,
Blutung oder Perforation) und/oder Schaden am aScope 5 Uretero fiihren kann.
Schieben Sie das Endoskopieinstrument vorsichtig vor und stellen Sie sicher, dass das
Endoskopieinstrument kontinuierlich sichtbar ist, wenn es aus dem distalen Ende des
Arbeitskanals herausragt, da dies andernfalls zu Verletzungen des Patienten fiihren
kann, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Schleimhautabschiirfung, Blutung oder
Perforation.

Wenden Sie beim Einfiihren und Herausziehen endoskopischer Instrumente keine
UbermagBige Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten (einschlieBlich, aber

nicht beschrankt auf Schleimhautabschurfung, Blutung oder Perforation) und/oder
Schaden am aScope 5 Uretero fiihren kann.

Gehen Sie beim Vorschieben, Zurilickziehen oder Aktivieren der biegbaren Sektion
des aScope 5 Uretero vorsichtig vor, wenn ein Endoskopieinstrument aus dem distalen
Ende des Arbeitskanals herausragt, da dies zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.
Aktivieren Sie einen Laser erst, wenn das distale Ende des Instruments auf dem
Bildschirm der Visualisierungseinheit erkennbar ist, da andernfalls der Patient verletzt
und/oder das aScope 5 Uretero beschadigt werden kann.

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des ureteroskopischen Verfahrens muss dieses
sofort unterbrochen sowie das distale Ende des aScope 5 Uretero in eine neutrale und
nicht abgewinkelte Position gebracht und langsam aus dem Patienten herausgezogen
werden. Andernfalls kann dies zu Verletzungen des Patienten fiihren, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf Schleimhautabschiirfung, Blutung, Perforation oder Avulsion.
Die Temperatur am distalen Ende des aScope 5 Uretero kann durch das Aufheizen

der LEDs steigen. Vermeiden Sie unnétig langen Kontakt zwischen dem distalen Ende
des aScope 5 Uretero und der Schleimhaut, da dies zu thermischen Verletzungen der
Schleimhaut fiihren kann.

Endoskopieinstrumente sollten immer gemaR der Bedienungsanleitung des jeweiligen
Herstellers betrieben werden. Der Anwender muss stets mit den Sicherheitsvorkehrungen
und Richtlinien furr die richtige Verwendung aktiver Endosopieinstrumente, einschlieB8lich
der Verwendung angemessener personlicher Schutzausriistung vertraut sein. So sollte
beispielsweise eine geeignete filternde Schutzbrille bei der Verwendung einer
Laserausriistung zusammen mit dem Endoskop getragen werden. Andernfalls kann
es zu Verletzungen des Patienten oder Anwenders kommen.
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13. Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei Verwendung eines aktiven
Endoskopieinstruments in Kombination mit dem aScope 5 Uretero akkumulieren
und zu hoch werden. Es diirfen nur aktive/unter Spannung stehende Endoskopie-
instrumente verwendet werden, die als Anwendungsteil des Typs ,CF” oder ,BF”
klassifiziert sind. Andernfalls kann es zu einer erheblichen Beeintrachtigung des
kardialen Reizleitungssystems und hamodynamischer Instabilitat kommen.

14. Den Laser erst dann einschalten und/oder bedienen, wenn das Live-Bild zufriedenstellend
ist. Andernfalls kann es zu einer Laserexposition der Schleimhaut und nachfolgend zu
thermischen Verletzungen und einer Perforation des Schleimhautgewebes kommen.

15. Verwenden Sie das aScope 5 Uretero nicht bei der Defibrillation, da dies zu einem
elektrischen Schock des Anwenders und/oder Patienten oder zu einer Beschadigung
des Systems fiihren kann.

16. Verwenden Sie das aScope 5 Uretero nicht mit Lasergeraten oder elektrochirurgischen
Geraten in der unmittelbaren Nahe von entflammbaren oder explosionsgefdhrdeten
Gasen, da dies zu Verletzungen des Patienten und Schaden am aScope 5 Uretero
fuhren oder das Bild auf der Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.

17. Verwenden Sie keine Hochfrequenz-Endoskopie-Instrumente (wie monopolare
Bugbee-Elektroden) mit dem aScope 5 Uretero, da diese nicht kompatibel sind.

Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Verwenden Sie das Gerét nicht ohne ein geeignetes Backup-System, da dadurch
eventuell das Verfahren im Falle eines Gerateausfalls nicht vollstandig durchgefihrt
werden kann.

2. Beim Einflihren und Vorschieben endoskopischer Instrumente in ein gebogenes
Endoskop stets vorsichtig vorgehen, da dies den Arbeitskanal beschadigen und
Verletzungen des Patienten wie Schleimhautabschiirfung, Blutung und/oder
Perforationen verursachen kann.

1.7. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Mogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Ureteroskopie (Auflistung
nicht vollstandig): Schleimhautabschiirfung, Blutung, Perforation, Infektion, Sepsis, Avulsion,
Invagination, Hamaturie, vesikoureteraler Reflux (VUR), Striktur und Nierenschadigung.

1.8. Alilgemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten
ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer zustdndigen nationalen Behérde.

2. Geratebeschreibung

Das aScope 5 Uretero ist fiir den Anschluss an die Ambu Visualisierungseinheit vorgesehen.
Informationen zur Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der. Bedienungsanleitung
fiir die Ambu Visualisierungseinheit.

2.1. Geriteteile

Ambu® aScope™ 5 Uretero Artikelnummern

604001000 aScope 5 Uretero - Standardausschlag
605001000 aScope 5 Uretero — Riickwértsausschlag

—
|_68cm/26.8”

Das aScope 5 Uretero (Nr. 604001000 und 605001000) ist nicht in allen Landern erhltlich.
Bitte wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.
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2.2. Produktkompatibilitat

Das aScope 5 Uretero dient zur Verwendung mit:

Visualisierungseinheit

+ Ambu®aBox™2

Hinweis: Konnektoranschlussfarbe und -geometrie an der Visualisierungseinheit missen mit
der Konnektoranschlussfarbe und -geometrie am Visualisierungsgerat Gbereinstimmen.

Endoskopiezubehor

«  Ureterschleusen, die mit dem AuBendurchmesser des Ureteroskops kompatibel sind

«  Zubehor mit standardméBigem Luer-Slip und/oder -Lock, z. B. Absperrhéhne, Ventile und
Spritzen

«  Endoskopieinstrumente mit einem Durchmesser des Einflihrungsteils von maximal
1,1 mm/3,3 Fr (Kérbe, Fiihrungsdrdhte, Laserfasern und Biopsiezangen).
Verschiedene Arten und Gré8en von Instrumenten beeinflussen die Biegeféhigkeit des
Einweg-Ureteroskops.
Das aScope 5 Uretero wurde getestet und ist mit folgenden Lasertechnologien kompatibel:
«  Holmium-Laser
«  Thulium-Faserlaser

Gleitmittel

«  Isotonische Kochsalzl6sung

«  Losliche Gleitmittel auf Wasserbasis fiir die Ureteroskopie

«  Kontrastmittel auf Jodbasis, verdiinnt gemaR tiblicher Praxis
«  Steriles Wasser

2.3. aScope 5 Uretero - Bestandteile

O

Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fir die linke und rechte Hand.
3 Steuerhebel Bewegt das distale Ende in einer Ebene nach

oben oder unten.

) Ermoglicht das Einfihren von Endoskopieinstrumenten

3 Instrumenteneingang . )

in den Arbeitskanal.
4 Spiileingan Ermdglicht das Spilen (Instillation von Flissigkeit) und

P 9ang das Absaugen von Flussigkeiten.
. Ermdglicht den Zugang zum Arbeitskanal, der zum

3.4 Arbeitskanalsystem distalen Ende des Ureteroskops fiihrt.
5 EinfUhrungsbereich Flexibler Einfiihrungsbereich
6 Steuerbarer Teil Beweglicher Teil.
7 Distales Ende Enthalt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs)

sowie den Arbeitskanalausgang.
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56,7  Einfuhrteil

10

Besteht aus dem flexiblen Einflihrungsbereich,
dem steuerbaren Teil und dem distalen Ende.

Ubertrigt das Bildsignal an die Ambu

Kabel s L
Visualisierungseinheit.

Anschluss Wird an die griine Buchse an der Ambu
Visualisierungseinheit  Visualisierungseinheit angeschlossen.

Schitzt den Einfiihrungsbereich bei Transport

Schutzrohr und Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

3. Verwendung des aScope 5 Uretero

Die nachstehenden Nummern in verweisen auf Abbildungen auf Seite 2.

3.1.

Vorbereitung und Priifung des aScope 5 Uretero

Uberpriifung des aScope 5 Uretero (1

1.

Vergewissern Sie sich vor dem Offnen, dass die Versiegelung unversehrt ist. Entsorgen
Sie das aScope 5 Uretero, wenn die Versiegelung des Beutels beschadigt ist oder das
Verfallsdatum uberschritten wurde .

Entfernen Sie das Schutzrohr vom Einflihrungsbereich und tberprifen Sie, ob am
aScope 5 Uretero Verunreinigungen oder Beschddigungen wie raue Oberflachen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten
fuhren kénnten (2 .

Priifen Sie den Ausschlag des steuerbaren Teils, indem Sie den Steuerhebel am Griff
mit dem Daumen bewegen, um die biegbare Sektion so stark wie moglich zu biegen.
Stellen Sie sicher, dass der Ausschlag ordnungsgemag funktioniert. (3

Entsorgen Sie das aScope 5 Uretero, wenn einer der oben genannten Priifpunkte nicht
erfiilltist.

Uberpriifung des Bildes

1.

Schalten Sie die Ambu Visualisierungseinheit ein. SchlieBen Sie das aScope 5 Uretero

an die Ambu Visualisierungseinheit an, indem Sie den Stecker am aScope 5 Uretero fiir
die Visualisierungseinheit mit dem griinen Pfeil in die entsprechende griine Buchse

an der Ambu Visualisierungseinheit stecken. Richten Sie den Pfeil auf dem Stecker des
aScope 5 Uretero vorsichtig am Anschluss der Ambu Visualisierungseinheit aus, um Schaden
am Stecker zu vermeiden (4 .

Stellen Sie sicher, dass ein klares Live-Bild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie
die distale Spitze des Ureteroskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache.

Fur das aScope 5 Uretero ist kein Weiabgleich erforderlich.

Passen Sie ggf. die Bildeinstellungen auf der Ambu Visualisierungseinheit an (weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit).
Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie die Spitze des aScope 5 Uretero
mit einem sterilen Tuch.

Vorbereitung des aScope 5 Uretero

1.
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SchlieBen Sie eine kompatible standardmaBige Luer-Lock/Slip-Versiegelungsvorrichtung
an den Instrumenteneingang an, um zu verhindern, dass wahrend des Verfahrens
Flssigkeit aus dem Eingang austritt (5 . Instrumente wie Kérbe und Laserfasern kénnen
in den Instrumentenkanal eingefiihrt werden.

SchlieBen Sie den Spulschlauch (Schwerkraftbeutel oder Pumpe) mit einem kompatiblen
Anschluss (standardmaBiger Luer-Lock/Slip-Anschluss) direkt an den Spiileingang oder tiber
einen standardmaBigen Luer-Lock/Slip-Absperrhahn an (6 . Lassen Sie die Fliissigkeit fir
einen Durchlauftest durch das Arbeitskanalsystem des Ureteroskop laufen. Uberpriifen
Sie das Gerat auf undichte Stellen und ob Wasser am distalen Ende des Ureteroskops
austritt . An den Eingang kénnen ebenfalls standardméaBige Luer-Lock-/Luer-Slip-Spritzen
fur die Zufuhr von Kontrastmittel oder zum Absaugen angeschlossen werden.



3.2. Bedienung des aScope 5 Uretero

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des ureteroskopischen Verfahrens muss dieses sofort
unterbrochen sowie das distale Ende des aScope 5 Uretero in eine neutrale, nicht abgewinkelte
Position gebracht und langsam aus dem Patienten herausgezogen werden (7 . Betdtigen Sie
den Steuerhebel nicht, wéhrend Sie das Ureteroskop aus dem Patienten herausziehen.

Halten des aScope 5 Uretero und Bewegen des distalen Endes

Der Handgriff des aScope 5 Uretero kann sowohl in der linken als auch in der rechten

Hand gehalten werden. Die jeweils andere Hand kann zum Fithren und Vorschieben des
EinfUhrungsbereichs in die Harnwege des Patienten verwendet werden. Benutzen Sie den
Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, das distale Ende des
Ureteroskops in der vertikalen Ebene abzuwinkeln.

Beim aScope 5 Uretero Standardausschlag biegt sich das distale Ende nach oben (Spitze oben),
wenn der Steuerhebel vorgeschoben wird (Hebel oben). Wenn der Steuerhebel zurtickgeschoben
wird (Hebel unten), biegt sich das distale Ende nach unten (Spitze unten).

Beim aScope 5 Uretero Riickwartsausschlag biegt sich das distale Ende nach unten (Spitze
unten), wenn der Steuerhebel vorgeschoben wird (Hebel oben). Wenn der Steuerhebel
zurlickgeschoben wird (Hebel unten), biegt sich das distale Ende nach oben (Spitze oben).

- (, N\ 4 /, N\
S d

~ N’

- J - J
Standard Deflection Reverse Deflection
Steuerhebel nach oben = Spitze nach oben  Steuerhebel nach oben = Spitze nach unten
Steuerhebel nach unten = Spitze nach unten  Steuerhebel nach unten = Spitze nach oben

Einfiihren des aScope 5 Uretero

Der Einflihrungsbereich muss immer so gerade wie méglich gehalten werden, um die optimale
Abwinkelung des distalen Endes zu gewahrleisten. Schieben Sie den Einflihrungsbereich
gemaB der tiblichen Praxis vorsichtig in die Anatomie des Patienten vor. Der Einfiihrungsbereich
kann vor dem Einflihren mit einem I8slichen, fur die Ureteroskopie geeigneten Gleitmittel
bestrichen werden.

Das aScope 5 Uretero kann durch eine kompatible Zugangsschleuse eingefiihrt werden.
Das Ureteroskop vorsichtig in den gewlinschten Behandlungsbereich vorschieben und den
steuerbaren Teil in der Zugangsschleuse nicht biegen.

Biegen Sie den Einflihrungsbereich nicht in einem scharfen Winkel nahe am Griff, wie in
Abb. A\ gezeigt, da dies zu einem Knick im Einfiihrungsbereich fiihren kann, wodurch die
Manévrierfahigkeit des Ureteroskops beeintrachtigt werden kann.

Spiilung

Flussigkeiten, z. B. Kochsalzlosung, kénnen tUber den Spileingang durch den Arbeitskanal
instilliert werden, indem eine Spritze oder ein Spilschlauch mit standardmaBigem Luer-Lock/
Slip-Anschluss tiber einen Absperrhahn direkt an den Spuleingang angeschlossen wird.

Falls Sie einen Kochsalzldsungsbeutel verwenden, stellen Sie sicher, dass Sie ihn so positionieren,
dass das Gerat im Fall einer Verschiittung nicht beschadigt wird.

43



Einfiihren von Endoskopieinstrumenten

Achten Sie immer darauf, fur die Verwendung mit dem aScope 5 Uretero passendes Endoskopie-
instrumentarium auszuwahlen (siehe Abschnitt 2.2). Prifen Sie das Endoskopieinstrument

vor der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine du3erliche Beschadigung
zu erkennen, ersetzen Sie es. Schlieen Sie eine kompatible standardmaBige Luer-Lock/Slip-
Versiegelungsvorrichtung an den Instrumenteneingang an, um zu verhindern, dass wahrend
des Eingriffs Flussigkeit aus dem Eingang austritt, wahrend Endoskopieinstrumente verwendet
werden. Es empfiehlt sich, beim Einfiihren des Endoskopieinstruments keine vollstandig
abgewinkelte biegbare Sektion zu verwenden. Fiihren Sie das Endoskopieinstrument ein und
schieben Sie es vorsichtig durch den Arbeitskanal vor, bis es auf der Ambu Visualisierungs-
einheit zu sehen ist. Schalten Sie den Laser nicht im Arbeitskanal ein. Das distale Ende des
Instruments sollte wahrend der Verwendung im Bild zu sehen sein.

Es ist zu beachten, dass die Verwendung von Lasern das normale endoskopische Bild
beeintrachtigen kann und diese Interferenz nicht notwendigerweise auf eine Fehlfunktion

des endoskopischen Systems hindeutet. Die Qualitdt des endoskopischen Bilds kann bei der
Verwendung von Lasern durch eine Vielzahl von Faktoren beeinflusst werden. Faktoren wie
Intensitat, hohe Leistungseinstellung, kleiner Abstand der Instrumentensonde zum Ureteroskopende
und tUbermaBige Steinbehandlung kénnen die Bildqualitét jeweils negativ beeinflussen.

Entfernen des aScope 5 Uretero (7

Stellen Sie beim Entfernen des aScope 5 Uretero sicher, dass der steuerbare Teil nicht durch
Loslassen des Steuerhebels abgewinkelt wird (7 .. Ziehen Sie das Ureteroskop langsam heraus
und behalten Sie dabei das Live-Bild auf der Visualisierungseinheit im Auge.

3.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (8

Uberpriifen Sie das Gerét auf fehlende Teile, Anzeichen von Schiden, Schnitten, Perforationen,
Durchhdngung oder sonstige UnregelmaBigkeiten an der biegbaren Sektion, am distalen Ende
oder am Einfliihrungsbereich des aScope 5 Uretero. Wenn Sie solche Probleme feststellen,
ergreifen Sie AbhilfemaBnahmen, um eventuell fehlende Teile ausfindig zu machen. Wenn
KorrekturmaBBnahmen erforderlich sind, gehen Sie gemaR den geltenden Krankenhausvorschriften
vor. Die Elemente des Einflihrungsbereichs sind auf dem Rontgenbild zu sehen (réntgendicht).

AbschlieBende Schritte

1. Trennen Sie das aScope 5 Uretero von der Ambu Visualisierungseinheit.

2. Entsorgen Sie das aScope 5 Uretero, da es sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt.

9 Das aScope 5 Uretero ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss

gemaB den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte mit
elektronischen Komponenten entsorgt werden. Das aScope 5 Uretero ist nicht fur die
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation vorgesehen. Eine derartige Behandlung
konnte zu Schaden am Endoskop und Verletzungen des Patienten fiihren.

4. Technische Daten
4.1. Technische Daten des aScope 5 Uretero

Einfilhrungsbereich aScope 5 Uretero  Optisches System aScope 5 Uretero
Abwinkelung 270° min. 255° Blickrichtung 0° (Sicht nach vorn)
Distale Spitze 79 Fr Sichtfeld 90°

Durchmesser 8,1 Fr/2,7 mm Tiefenscharfe 2-50mm
Einfihrungsbereich 0,11

Durchmesser der 9,0 Fr/3,0 mm Lichtquelle LED

biegbaren Sektion (0,12")

Maximaler Max. 9,0 Fr/3,0 mm

Durchmesser des (0,12")

EinfUhrungsbereichs

Arbeitslange 680 mm (26,8")
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Arbeitskanal

Durchmesser des
Arbeitskanals

3,6 Fr/1,2 mm
(0,047") min.
1,15 mm

Lagerung und Transport

Transporttemperatur

Lagertemperatur

Transportfeuchtigkeit
Lagerfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck

Stromversorgung

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10-95%
10-85%

50 - 106 kPa

Sterilisation

Sterilisationsmethode  ETO

Betriebsumgebung

Temperatur 10-40°C
(50 - 104 °F)

Relative 30-85%

Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer 80 - 106 kPa

Druck

Hoéhe <2000 m

Leistungsbedarf 3,42 VDC 0,5 A Eingang (von der Ambu Visualisierungseinheit)
[8 mA Verbrauch] LED-Leistungsbedarf max. 10 mA 12 VDC Eingang (von der Ambu
Visualisierungseinheit) [6 V Verbrauch].

5. Fehlerbehebung

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

Problem

Kein Live-Bild

auf der Ambu
Visualisierungseinheit,
Benutzeroberflache
wird jedoch angezeigt
oder das Bild ist
eingefroren.

Ruckstande auf
der Kameralinse.

Fehlender oder
eingeschrénkter
Flussigkeitsfluss,

z. B. Kochsalzldsung.

Mogliche Ursache

Das aScope 5 Uretero

ist nicht an die Ambu

Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit
und dem aScope 5
Uretero bestehen

Verbindungsprobleme.

Beschadigung des
aScope 5 Uretero.

Ein aufgezeichnetes
Bild wird angezeigt.

Unerwiinschte
Flussigkeiten usw.
am distalen Ende.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie das aScope 5 Uretero
an den griinen Anschluss der Ambu
Visualisierungseinheit an.

Fiihren Sie einen Neustart der Ambu
Visualisierungseinheit durch
(weitere Informationen finden Sie in
der Bedienungsanleitung der Ambu
Visualisierungseinheit).

Ersetzen Sie das aScope 5 Uretero.

Gehen Sie zum Live-Bild zurtick
(siehe Bedienungsanleitung der
Ambu Visualisierungseinheit).

Sptlen Sie mit einer Spritze mit
Kochsalzlésung.

Wenn das distale Ende auf diese Weise
nicht gereinigt werden kann, entfernen
Sie das aScope 5 Uretero und reinigen
Sie das distale Ende mit steriler Gaze.

Sptlen Sie den Arbeitskanal mit

einer Spritze mit Kochsalzlésung.

Dies darf nicht geschehen, wenn sich
das aScope 5 Uretero im Patienten
befindet, um zu vermeiden, dass
maogliche Spiilrlickstande oder andere
Fremdkérper in den Patienten gelangen.
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6. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole

—
@ Max.
AuBendurchmesser

@ Min.
Innendurchmesser

STERILE[EO]

@ [3

Beschreibung

Arbeitslange des
Ambu aScope

5 Uretero-
Einfihrungsbereichs

Maximaler
Durchmesser des
Intubationsbereichs
(maximaler
AuBendurchmesser)

Mindestdurchmesser
Arbeitskanal
(minimaler
Innendurchmesser)

Sichtfeld

Elektrische
Sicherheit Typ BF -
Anwendungsteil

Medizinprodukt

Verpackungsstufe
zur Gewahrleistung
der Sterilitat. Steriles
Einweg-Produkt mit
Sterilbarriere, Gerat
wurde mit Ethylen-
Oxid (EO) sterilisiert

Globale Handels-
identifikations-
nummer

Importeur

Beschreibung

Produktionsland

Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn
die Sterilbarriere
oder die Verpackung
beschadigt ist

Feuchtigkeits-
beschrankung

Beschrankung des
atmospharischen
Drucks

Temperatur-
beschrankung

Fir UL genehmigte
Bauteile fiir Kanada
und die Vereinigten
Staaten

Konformitat
fur das Vereinigte
Konigreich geprift

Verantwortliche
Person im Vereinigten
Kénigreich

(Nur fir nach GrofBbritannien importierte Produkte)

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation.
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1. Znpavtikég mMAnpowopieg - Alafaocte mpiv amod tn Xprion

AlaBA0TE TPOOEKTIKA AUTEG TIG O8NYiEs xpriong TPIV XPNOIMOTIOLOETE To aScope 5 Uretero.

O1 Odnyiec xprionc evééxeTal va evnuepwBoUV Xwpig mponyoupevn gildomoinon. Avtiypaga tng
TPéxouoag ékdoong SlatiBevtal KAaTomy ArtpaToG. AABETe UTTOYN CAG OTL AUTEC Ol 08nYieg Sev
ene€nyouv oUTe avallouv Ti¢ KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypdgouv povo tn Bactkn Aettoupyia
Kal TI§ TpoUAAEELG Tou oxeTiCovTal Pe TN AelToupyia Tou oupntnpookomiou. Mptv amd Tnv
apXIKN XPriON TOU OUPNTNPOCKOTIOU, Eival CNUAVTIKO Ol XEIPIOTEC va €Xouv AdBel KATAAANAN
EKTIAIOEVON OXETIKA PE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG, KABWGE Kal va €XouV e€OIKEIWOE( pe
v evéedetypévn Xprion, TIG TPOEISOTOINTELS, TIG CUCTACELG TIPOCOXNG, TIG EVSEIEEIC KAl TIG
avtevdei€elg mou mepléxovTtal oTIG TapoUoEeg 08nyieg Xpriong. Agv mapéxeTal eyyvnon yia 1o
oupNnTNPOOCKOMIO.

310 mapdv £yypago o 6pog oupnTNPOOKOTIO avapépeTal o odnyieg mou loxUouv pudvo yia To
aScope 5 Uretero, v 0 6pog "ouoTnpa" avagEépeTal oTIG TANPOPOPIES TTOU OXeTICovTal UE TO
aScope 5 Uretero kat tn ouppatr povada mpoBoAng Ambu.

1.1. Evéedetypévn xprion

To aScope 5 Uretero gival éva amooTelpwHEVO, EUKAUTTO, PNPLAKO 0UPNTNPOCKOTIO Hiag
XPNong yla oupntnpookdmnon pe Bivteo, To omoio mpoopiletal yia ev8ooKomiKn mpdofBaon
Kal OTTIKA KaBodrynon 0To avwTePO OUPOTIOINTIKO CUCTNUA.

To aScope 5 Uretero mpoopiletat yia xprion pe tn ouppatr povada mpoBoArng Ambu kat umopei
va xpnolponoindei oe cuvSUAOUO e EVOOOKOTTIKA Opyava HEow Tou Kavallol pyaciag Tou.

1.1.1. Ev8edetypévog mAnbuopog acbevwv
To aScope 5 Uretero xpnotpomoleital o€ evAAIKe aoBeVeiG Tou XpelalovTal oupnTnPOOKOTNON.

1.1.2. Evéedetypévo mepiBaiiov xpriong
To aScope 5 Uretero mpoopiletal yia Xprion o€ VOoOoKoUElakS TepIBAANOV xElpoupyeiou, dTou
epapuoélovTal AoNTTES TEXVIKEG YIA TOV XEIPIOUS TOU TTPOIOVTOG,.

1.2. Evdei§eig xpriong

To aScope 5 Uretero mpoopiletal yia acBeveic mou xpetalovtal mahivspopn (StoupnBpikr)
n/kat opBodpopn (Sladeppikn) oupNTNPOCKATNON YIa AMEIKOVION Kal EEETACN HE EVKAUTTTO
oupPNTNPOOKOMIO, KABWE Kal Yla TNV apaipeon AMBwv Twv VEQPWV Kal TwV oupnNTAPWV.

1.3. Evéedetypévog xprotng

To aScope 5 Uretero (cupmepAapuBavopévng TnG AMOOTEIPWHEVNG CUCKELATIAG) UMTOpPEL va
XpnotpomnoinBei amod 1aTpoug, ouPOAGYOUG, XEIPOUPYOUG 1) VOONAEUTEG TTou BpickovTtal umd
lATPLKN EMTAPNON Kal £X0UV EKTTASEVTEI OE OUPNTNPOOCKOTTIKEG EMEUBATELC.

O XEIPIOPOG TOU TIPOIOVTOC TIPETTEL VA YIVETAL CUMPWVA HE TNV AVAYVWPIOHEVN LATPIKHA
TIPAKTIKN KAl TIG KATEUBUVTAPLEG 08NYIEC TTOU APOPOUV TN SIEVEPYELD OUPNTNPOCKOTINGNG.
O XpAOTNG TPETIEL VO POPAEL YAVTIA YA LATPIKA XPHoN.

1.4. Avtevéeileig

Aev gvtomiotnkav avtevdeielg yia o aScope 5 Uretero.

1.5. KAivika o@éAn

To aScope 5 Uretero mapéxel ev&ooKomiKr mpdoacn 0To aviTEPO OUPOTIOINTIKS GUOTNHA.
Y& ouvduaouo pe Tn cupBatr povada mpofoArg Ambu, To aScope 5 Uretero mpoo@épel
£M(ONG ATEIKOVION TOU AVWTEPOU OUPOTIOINTIKOV cuoThpatog. H evdookomiki mpdofBacn kat
N METAS00N EIKOVAG OE TPAYHATIKO XPOVO EMTPEMOLV TNV agaipeon AMiBwv amé Tov oupntrhpa
KOl TOV VEQPO.
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1.6. MposidomoIoELg Kal TPOQPUAGEELG &

MPOEIAONOIHZEIZ

1.

48

Mpémel va XpnolpomolEiTal HOvVo amod emayyeAUATIEG LYEIOG EKTAISEVPEVOUG OE
KAWVIKEG EVOOOKOTIKEG TEXVIKEG Kal Sladikaoieg e181KA yla TV EvO0oKOTNOoN Tou
OUPOTIOINTIKOU KAl GUPWVA HE TNV TPOPAENOHEVN Xprion Tou aScope 5 Uretero.

H un cuppdpewWon HE auto eVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL TOV TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG.
Mnv XpnOIUOTIOLEITE TO TIPOTIOV EAV 0 EAEYXOG KAl N TIPOETOIUATIA TOU TTPOIOVTOG

(B. EvotnTa 3) éxouv amoTtUxXel, KaBw¢ Umopei va TPoKANBEl TPAUPATIONOG TOU
a0Bevoug, 6mwg ekdopd Tou BAevvoydvou, alpoppayia, Statpnon, ekpiCwon, Aoipwén
i onyatyia.

Mnv €MIXEIPOETE VA EMAVAXPNOIUOTIOINCETE, VA EMAVENESEPYAOTEITE 1 VAl
ATOOTEIPWOETE TO aScope 5 Uretero, kKaBw¢ mpdKelTal yia cuokeun piag xpriong. H
€MAVAXPNOLUOTTOINGN, N EMAVETEEEPYATIA 1 N EMAVATIOCTEIPWON TOU TIPOIOVTOG
umopei va mpokaAéoel SopIkn Kal Aeltoupyikr) BAABN mou pe T O€1pd TnG evoéxeTal
Va TPOKAAEDEL TPAUUATIONS TOU acBevolg, cuumepA\apBavouévng, HETAEH AAwY,
exdopdc Tou BAevvoydvou 1) algoppayiag.

H emavaypnoipomnoinon, n emavene€epyaacia fj n EMAvVamooTEIPWON TOU TPOIOVTOG
evdéyetal, emiong, va mpokaAéoel udAuvon n omoia Ba odnyroel oe NotUWEELG 1y
onyatpia. Ta umoAeippata kKaBaplopoL oL TAPAUEVOUV GTO TIPOIOV EVEEXETAL Va
TIPOKAAEOOUV AANEPYIKEG avTIOPAOEIG.

Na mapakohouBeite MavToTe TN HETASOON EIKOVAG OE TIPAYUATIKO Xpdvo 0Tn povada
TPOPOANG 6Tav EI0AYETE 1} aMOCcUPETE To aScope 5 Uretero, fj dtav XelpiCeoTe Tov
KAUMTOUEVO Topéa. H kivnon pe Baon katayeypappévn r} aANOlwuévn EIKOVA UTTOPE(
Va TPOKAAEDEL TpaUUATIONS Tou acBevolg, oupmeptAapavopévng, HETagh AAwy,
ekdopdc Tou BAevvoydvou, alpoppayiag r Stdtpnong.

Mnv aokeite umepBoAikri SUvaun Katda Tn Xprion, KaBWwE KATI TETOLO MMOpPE( va
08NYNOEl GE TPAUHATIONO TOU a0BeVOUG (CupmepNapBavopévng, HETagl AAAwY,
ekdopdg Tou BAevvoydvou, alpoppayiag r Statpnong) r/kat o€ mpokAnon BAARNG
oto aScope 5 Uretero.

QBeite To EVOOOKOTIIKO OPYAVO UE TTPOCOXH Kal S1ac@ANOTE T CUVEXH OTITIKH EMAQPH
€ TO EVOOOKOTTIKO GpYavo TTOU TTPOEEEXEL ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KAVAAIOU
£pyaociag, kabwg, oe avtiBeTn mepimTwon evoéxeTal va MPOKANBEl TPAUHATIONOG

Tou a0Bevoug cuumephappavopévng, Hetagd aAwy, ekSopdg Tou BAevvoyovou,
alpoppayiag fj dtatpnong.

Mnv aokeite umepBoAikri SUvApN KATA TNV El0AYWYH Kal TNV amécupon Twv
£VS0OKOTTIKWY 0pydvwy, KaBWE KATL TETOLO UMopEi va o8nyroel 0€ TPAUUATIONO

Tou aoBevoug (cupmepdapBavopévng, HeTagy AAAwY, Ekdopdg Tou BAevvoydvou,
alpoppayiag i Statpnong) ri/kat oe mpokAnon BAARNG oto aScope 5 Uretero.

QO 0TE, aMOCUPETE I EVEPYOTTOLOTE TO KAUMTOUEVO TURUA Tou aScope 5 Uretero
UE TTPOCOXI}, AV UTTAPXEL EVEOOKOTIIKO OPYAVO TIOU TIPOEEEXEL ATIO TO TIEPIPEPIKO
AKPO Tou Kavahlol £pyaciag, KaBWE auTo eVOEXETAL VO TTPOKANEDEL TPAUHATIOHO
Tou BAevvoydvou.

Mnv evepyomoleite eE0MAIOUS AEI{EP EKTOG EAV TO TIEPIPEPIKO AKPO TOL OPYyAvou
umopei va avayvwploTei atnv 086vn tng povadag mpoPoAng, kabwg, o avtiBetn
mepimtwon, evoéxeTal va mpokAnBei TpavpaTiopdg Tou acBevoug iy/kat AP oto
aScope 5 Uretero.

Edv mapouotaoTtei kamola SUGAEITOLPYia KATA TN SIAPKELA TNG OUPNTNPOCKOTINGNG,
otapatiote apéowg tn dadikacia, BE0TE TO MEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 5 Uretero

0€ OUSETEPN Kal KN YWVIOOEVN BEON Kal amoCUPETE TO apyd amod Tov acOevr).

Y avtiBeTn mepimTwon, umapyxel Kivéuvog Tpavpatiopoul Tou acBevoug,
oupneplapBavopévng, HeTagy dAAwv, ekopdg Tou BAevvoydvou, alpoppayiag,
Sidtpnong 1 ekpiwong.

To mep1PePIkS Akpo Tou aScope 5 Uretero evdéxetal va BepuavBei A\oyw Tng Béppavong
amd TO TUAMA EKTTOUTHG QWTOG. ATIOQUYETE TIG ACKOTIEG TIAPATETANEVEG TTEPLOSOUG
EMAPNG METAEL TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU Tou aScope 5 Uretero Kal TnG HEPPPAvVNG Tou
BAevvoyovou, kaBwg evééxetal va mpokAnBei Oeppikn BAAPN otov BAevvoyovo.



H AetToupyia Twv EVOOOKOTIKWY 0pYAVWY TIPETTEL VA TIPAYUATOTTOLEITAL TTAVTA CUMPWVA
UE TIC avTioTolxe Odnyieg xpriotn. Ol XpriOTEG IPETEL TAVTA VA gival EEOIKEIWUEVOL

UE TIG TPOPUAAEELC aopaleiag Kal TIG KAaTeuBuvTrpLeG 0dnyieg yia Tnv opBn xprion
TWV EVEOOKOTTIKWY 0pyAavwy, CUPTEPIAApBavopévng TG Xpnong KatdaAAnAou
€EOTMAIOOU OTOMIKNG TTPOOTAGIAG, TT.X. XPrION KATAAANAWY TTPOCTATEUTIKWV YUAAWY
@I\Tpapiopatog, 6tav xpnoipomnolgital eEomhiopdg Aéilep padi pe To ev8ookamio.

Y€ avTiBeTn MEPIMTWON, MMOpPEl va TPOKANBE TpauUATIONOG TOU acBevH 1) Tou XPHoTN.
Katd tn xprion evog evepyol evoookomikol opydvou o€ cuvduacud PE To aScope

5 Uretero, Ta pevpata Stapporg acBevoug (pory pevpatog Stapéoou Tou acbevolg
OV GUVSEETAL OTO EQAPHOLOPEVO E€APTNHA) EVOEXETAL VA EiVAL CWPEUTIKA Kal
umrePBOAIKA UYNAA. Oa TIPETIEL va XPNOIKOTIOIOVVTAL HOVO Ta EVEPYA/EVEPYOTIOINUEVA
€vOOOKOTIIKA 6pyava mou €xouv tagivounBei wg "tumou CF" 1y "tOmou BF". X avtiBetn
TEPIMTWON eVEEXETAL VA TTPOKANBEL oNUAVTIKA MEIWON TNG KAPSIAKAE AYWYIHOTNTAG
Kat alpoduvapikr aoTabela.

Mnv evepyormoleite fi/kat xpnotpomoleite 1o AMéilep éwg 6Tou N HETAS00N TNG EIKOVAC
OE TTPAYHATIKO XPOVO Eival IKAVOTIOINTIKN, KABWE, o€ avtiBetn mepimtwon, umdpyel
evdexouevo €kBeong Tou BAevvoydvou oTo Aéilep Kal evEexouevo emakdAovBou
BepuIkoU TpavUATIOUOU Kal S1ATpnong Tou BAevVoyovou 1oToU.

Mnv xpnotpomnoleite To aScope 5 Uretero katd Tn Sidpketla amvidwong, kabwg avto
evdéxetal va mpokaéoel nAektpomAnéia oTov xprioTn ri/kat tov acBevi 1 BAARN

oTto oloTnaA.

Mnv xpnotpomoleite To aScope 5 Uretero pe eE0mAopd Aéilep 1) NAEKTPOXEIPOUPYIKO
€€OMAIONO €AV UTTAPXOLV EVPAEKTA 1) EKPNKTIKA aépla oTnv mepLoxr YUpw amd to
aScope 5 Uretero, KaBw¢ autd evEEXETAL VO TIPOKAAECEL TPAUHATIONO TOU acBevoug,
BAG&BN oto aScope 5 Uretero 1} Statapayr otnv elkéva TG povadag mpofoAnc.

Mnv xpnotpomoleite EVE0OKOTIKA 6pyava bPNARG ocuxvoTnTag (MWG HOVOTTOAIKA
NAekTPOS1a Bugbee) pe 1o aScope 5 Uretero, kabwg Sev eivat cuppatd. H un
OUPUOPPWON eVOExETal va 08Ny OEL OE TPAUUATIONS TOu aoBeVOUG.

NPOOYAAZEIX

1.

MnV XpNOIUOTIOLEITE TN CUGKEUN XWPIG va uTdpxel dpeca StaBéatpo €va katdAAnio
£@edpIkd cVOTNHA, KABWG AUTS pmopei va odnyrnoel oe aduvapia ONoKARPWONG TNG
Sladikaaoiag oe mePIMTWON A0TOXIAG TNG CUOKEUNG.

Na KiveioTe MavToTe PE TPOTOXN KATA TNV EICAYWYN KAl TNV WONON TwV EVOOOKOTIKWYV
opYavwv P Auylopévo evOooKOTIo, KaBWS auTo pmopei va mpokahéoet BAAPN oto
KAVAAL £pYaciag KAt TPAUUATIONO Tou aoBevolg, Omwg ekdopd Tou BAevvoyovou,
alpoppayia /kat Siatpnon.

1.7. MOava avemOuunta cupBavrta

MiBava avemBOUNTA GUUBAVTA TTOU OXETI(OVTAL PE TO EUKAUTTTO OUPNTNPOOKOTIO (EVEEIKTIKA):
Exdopd tou BAevvoydvou, aipoppayia, Statpnon, Aoipwén, ongaipia, ekpilwon, eykoAeaouog,

alpatoupia, kuoteooupnTnEikn Makivdpounon (VUR), otévwaon kat ve@piki BAARN.

1.8. FevikéG mapatnpnoElg
Eav katd t S1dpKeLla TNG XPRoNG AUTAG TNG CUCKEUNG 1 WG AmOTENECHA TNG XPONG TNG

TIPOKUYPEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal

oTtnv appddia apxn NG Xwpag oag.

2. MNeprypa@n GUOKEVUNG

To aScope 5 Uretero éxel oxed1a0Tei yla oUvSeon pe tn povdda mpofoAric Ambu. Ma

TANPOYOPIEG OXETIKA PE TN povada mpofoAng Ambu, avatpéte otic Odnyieg xpriong tng

povadag mpoPoing Ambu.
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2.1. E€apTApaTa TnG GUGKEVNG

Ambu® aScope™ 5 Uretero Ap1Bpoi e§apTnpaTtwv

604001000 aScope 5 Uretero - Tumikr mapékkAion
605001000 aScope 5 Uretero - AvtioTpo@n mapéKKAION

—
|, 68 cm/26.8"

To aScope 5 Uretero (#604001000 kat #605001000) Sev givat S100£01p0 0€ ONEG TIG XWPEG.
EMKOIVWVNOTE PE TO TOTIKO YPAPEIO TWARCEWV.

2.2, Zupfatotnta mpoiovtog
To aScope 5 Uretero mpoopiCetal yia Xprion Me:

Movada mpoBoAig

+  Ambu®aBox™2

Inpeiwon: To xpwpa NG BUpag ouVSECHOU Kal N YEWHETPIA TNG povadag mpoPolng mpémet va
TaIP1adouV UE TO XPWHA TOU CUVOECHOU Kal TN YEWHETPIA TNG CUCKEUNG ATTEIKOVIONG.

EvSookomka mapeAkopeva
«  Onkdpla oupnNTNPIKAE MTPOORAoNS CUMPATA P TNV E§WTEPIKN SIAUETPO TOU
oUPNTNPOCKOTIIOU
«  E€aptripata pe Tumiko ouvdeopo Luer Slip r/kat Lock, m.x. oTpogtyyeg, BaABideg kat ouptyyeg
. Ev&ookomikd epyaleia pe péylotn SIAUETPO THARATOC eloaywyn¢ 1,1 mm/3,3 Fr.
(NaBideg Tumou basket, 0dnyd cupuata, iveg Aéwlep kat Aafideg Bloyiag).
Ot Sla@opeTikoi TUTOL KAl Ta HEYEDN TwV epyaleiwv emnpedlouv TNV IKAVOTNTA KAPYNG
Tou evdookomiou.
To aScope 5 Uretero éxel SokinaoTei kat gival oupBatd pe TG akOAouBeg Texvoloyieg Aélep:
«  Texvoloyia Aéillep Holmium
«  Texvoloyia Aéillep OMTIKWY VWV PE BoVAIO

MAmavtika

. I00TOVIKO S1AAUpA YUGLIOAOYIKOU 0POU

«  Y&atodiahuta MmavTikd pe BAaon to vepd KaTAAANAa yla oupnTnpooKomnon

. ApalwpEVO OKIOYPAPIKO HEGO PE BAON TO 1WSIO CUMPWVA PE TN CUVAON TPAKTIKA
. ATIOOTEIPWHEVO VEPO

2.3. E§apTijpata Tou ovpnTnPocKomiou aScope 5

O
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Ap.

3,4

56,7

10

efaptiparog
Aapn

Mox\og eéyxou

Eicodo¢ opydvou

Eioodo¢ kataloviopov

Z0UoTNUA KavaAloU
epyaciag

KaAwdio eloaywyng

EAeyxopevo Tunpa

MNeplpepikd Akpo

TuApa elcaywyng

Kahwdio
S0véeopog povadag
TPOPoANG

MpooTtateuTtikdg
owARvag

Agitovpyia
KataAAnAn yia xprion and Se€IOXEIPEC KAl APIOTEPOKEIPEG.

MeTakivei To TEPIPEPIKO AKPO TTAVW 1) KATW OE
povo emimedo.

Emtpémel TNV el0aywyr) EVEOOKOTIKWY Opyavwy 6To
KaVAAl epyaciag.

Emtpénel Tov kataloviopd (evotdha&n vypwv) kat Tnv
avappoOEnon LYPWV.

Emtpémel tnv mpdoBaon oto kavd epyaciag
Tou S1€PKETAL AMO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
ouUpPNTNPOCKOTIOU.

EUkaumtog cwAfvag el0aywyng.
ENlocOpEVO TUARMA.

MNephapPavel Tnv KApePa, TNV TNy @wTAG (5U0 AuxVieg
LED) kat tTnv €060 Tou kKavaliol epyaciag.

Anoteleital amd Tov EVKAUTTTO CWARVA ELCAYWYNG,

TO ENEYXOUEVO TUAMA KAL TO TIEPIPEPIKO AKPO.
Metadidel To onpa TnG €lkdvag otn povada

mpofoAn¢ Ambu.

SuvbéeTal oTnv mpdaotvn umodoxn TG povadag
mpofoAng Ambu.

MpooTtatevel TO THAMA EI0AYWYHG KATA TN HETAPOPA
Kal TNV amoBrikevon. AQaip€oTe TPV amod Tn Xprion.

3. Xprion Tou aScope 5 Uretero

Ot aptBpoi evtd¢ Twv YKPL KUKAWY

TIOPAKATW AVAPEPOVTAL OTIC EIKOVEG 0TN OIS 2.

3.1. MposTtoipacia kat emBewpnon tov aScope 5 Uretero

EmOswpnon tov aScope 5 Uretero | 1
1. ENéy&te 0TI N Oo@payida Tou GAKOU gival avémagn TPLV To Avolypad. AToppiYTe To

aScope 5 Uretero, edv n o@payton tng cakoUAAG €xel umooTei {nuid fi eav éxel mapéBel
N npepopnvia Aéne.

AQaIPECTE TOV TPOOTATEVUTIKO CWANVA ATTO TO TURUA EICAYWYNG Kt ENéYETE 0TI Sev
umapyouv akabapoieg i {nuiég emdvw oTo aScope 5 Uretero, Ow¢ OKANPEG EMPAVELEC,
AIXMNPEG AKPEG 1 TTPOEEOXEC, Ot oTToiEC EVOEXETAL vVa BAdYouV Tov acBevr (2.

EAéyETe TNV MAPEKKAION TOU EAEYXOUEVOU TUAMATOG, HETAKIVWVTAG TOV HOXAO EAEYXOU
ot Aafr HE Tov avTixelpd 0ag yla va AUYIOETE TOV KAUMTTOMEVO TURHA 600 To duvatdv
mEPLOoOTEPO. EMPBeBaiwoTe 6Tt n mapékkAlon AelToupyei owoTd. (3

Amoppipte To aScope 5 Uretero o€ mepinTwon amoTuyiag 0€ OMOIOSAMOTE Ao Ta
Mapanmdavw onpeia eAéyyou.

EmO@swpnon tn¢ e1kévag

1.

Evepyomotote tn povada mpoBolig Ambu. Tuvdéote To aScope 5 Uretero pe tn povada
npofoAi¢ Ambu tomoBetwvTag Tov oUVSeoUo TG povadag mpofoArig aScope 5 Uretero
UE To MPpAacivo BENOC 0pATO OTOV AVTIOTOIXO TTPAGIVO BNAUKO CUVEECHO TNG HovAdag
npofoArig Ambu. EuBuypapupiote mMpooekTIKA To BENOC 0TOV GUVSECUO TOU aScope 5
Uretero pe tn B0pa tng povadag mpoBoAng Ambu yia tnv amoguyn mpdkAnong BAABNG
OTOUG CUVOEOHOUG (4 .
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2. EmaAnBevoTte 0TI n petadoon glkdvag og mpayuaTikd xpovo pgaviletat otnv 086vn,
OTPEPOVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OUPNTNPOCKOTTOU TTPOG £VA AVTIKEIUEVO, TLX. TNV
maAdun oag. Na 1o aScope 5 Uretero Sev anmatteitat §l0oppdmnon Aeukou.

3. TMpoCcapuHOOTE TIC MPOTIMACELS EIKOVAG 0TN povdda mpofoArc Ambu, eav gival
anapaitnto. (Avatpé€te otig Odnyies xpriong Tng povddag mpofoiig Ambu).

4,  Edv 1o avTikeipevo Sev ep@avifeTal EUKPIVWG, OKOUTTIOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 5
Uretero pe éva amooTEIpWHEVO TTAVI.

Mposgtolpacia tov aScope 5 Uretero

1. Xuvdéote pia oupPath Tumkn Sidtagn ogpdyiong oAiobnong Luer lock/Luer Slip otnv
£i0080 TOU Opydvou yia va amotpéPete T Slappori LypoL and tnv €icodo Katd ™
Sadikaoia (5 . Opyava dnwg Aafideg Tumou basket kat iveg Aéilep pmopouv va icayxBoiv
OTO KavAAL Tou opydvou.

2. YuvdéoTe Tn owARVWON TTAPOXNAG KATAloVIoHoU (0dkog Tpogodoaiag 81d Tng Baputntag iy
avTAia) pe éva oupBato e€dptnua (tumkdg ouvdeouog Luer Lock/Slip) ameuBeiag oty eicodo
KATAIOVIOHOU 1 Héow piag TUMIKAG (6 oTpo@tyyag Luer Lock/Slip. A@roTe To uypo va Tpétet
yia va eAEyEETE T por} HEOW TOU CUCTANATOG KavaAloU pyaciag TOU ouPNTNPOCKOTIOU.
BeBaiwbeite 61 Sev uTTAPKXOLV SIAPPOEC KAl OTL TO VEPO EEEPXETAL OTTO TO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou oupnTnpookoiou. Ot TumikéG ouplyyeg TUmou Luer lock/Luer Slip pmopouv emiong va
ouvSeBolv 0TV (0050 yla TNV TAPOXT OKIAYPAPIKOU LYPOU N Yia TNV avappoPnon.

3.2. Azttoupyia Tou aScope 5 Uretero

Eav mapouctaoTei kamota SuoAeitoupyia Katd Tn SIdpKela TNG OUPNTNPOCKATTNONG, OTAUATHOTE
apéowg tn Stadikacia, 0¢oTe To MEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 5 Uretero og oudétepn Kat un
ywviaopévn Béon kat amooUpeTé To apyd and tov acBevn (7 . Mnv eVePYOTIOLEITE TOV HOXAO
€NEéYXOU EVW APAIPEITE TO OUPNTNPOCKOTTIO ATTO TOV ACHEVH.

Zuykpdartnon touv aScope 5 Uretero Kat XEIPIGHOG TOU MEPIPEPIKOU AKPOU

H Aapn Tou aScope 5 Uretero umopei va kpatnBei kat amod Se€lOXEIPES Kal aploTEPOXEIPES. To
eNeVBEPO X€pL 0aG, TO omoio Sev KpaTd Tn Aafn, UIopEi va xpnaoipomotndei yia Tnv el0aywyn Kat
v mpowenon Tou owAva El0aywyrG 6TO OUPOTTOINTIKO CUOTNHA TOU AoBEVOUG. XPNOIUOTOIOTE
TOV QVTIXELPA Y1 VA PETAKIVAOETE TOV HOXAG eNéyXOU. O HoXAOG EAEyxou gival oxeSlaoUEVOG yia va
KAUTTTEL TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU OUPNTNPOTKOTTIIOU OTO KATAKOPUPO emimeSo.

la TNV TUTTIKN TapéKkAlon Tou aScope 5 Uretero, Katd tn METAKIVNON Tou HoXAOU eAEyXou
TIPOG TA EUTTPOC (LOXAGG TIPOG TA EMAVW), TO TIEPIPEPIKO AKPO KAUTTTETAL TTPOG TA EMAVW

(Gkpo TPOG Ta EMAvVW). OTaV PETAKIVEITE TOV HOXAS EAEYXOU TIPOG Ta TTIOW (LOXAGG TIPOG TA KATW),
TO TIEPIPEPIKO AKPO KAUTTETAL TTPOG TA KATW (AKPO TTPOG TA KATW).

la Tnv avtiotpon mapékkAion Tou aScope 5 Uretero, KATA Tn HETAKIVNON TOU HOXAOU
€NéyXOU TIPOG Ta EUTTPOC (MOXAGG TIPOG TA EMAVW), TO TIEPIPEPIKO AKPO KAUTTETAL TTPOG TA KATW

(dkpo TPOoG Ta KATW). ‘OTAV PETAKIVEITE TOV HOXAO ENEYXOU TTIPOG Ta THOW (LOXAOG TTPOG TA KATW),
TO TIEPIPEPLKO AKPO KAUTTETAL TTPOG TA EMAVW (AKPO TTPOG TA EMAVW).

- (, N\ 4 (, N\
b d

~ N’
- J - J
Tumiki mapékkAlon AvTtioTpo®n MapEKKALON
MoxAd¢ emavw = Akpo emavw MoxAd¢ emavw = Akpo KATw
MoxAdG KATw = AKPO KATW MoxAoG kaTw = AKpO EMAVW
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Eicaywyn tov aScope 5 Uretero

O owAAvag eloaywyng mpémel va Slatnpeitat 6oov To Suvatov mo eubeia ava mdoa otiyun,
TIPOKEIPEVOL va Slac@alioTei n BEATIOTN ywvia KAuYNng Tou meppepikol dkpou. NMpowbrote
TIPOCEKTIKA TOV CWARVA EI0AYWYNG CUUPWVA UE TNV KABIEPWHEVN TTPAKTIKN YIA TNV avaTouia
Tou a0Bevoug. O CwARVAC El0aYWYNG Umopei va MimavOei ptv amé Tnv loaywyn Ue éva
V8ATOSIAAUTO MTTAVTIKO KATAAANAO Yia OUPNTNPOCKOTINON.

To aScope 5 Uretero pmopei va eloayBei péow evog oupfBatol Bnkaptov mpdoBaong.
MNpowBnote To amald otnv emBOuUNTA TEplox BEpameiag Kal unv KAPWETE TO EAEYXOUEVO
TUAMA OTO ECWTEPIKO TOU ONnKaptov mpdoBaong.

Mnv KAUMTETE TOV CWARVA El0AYWYNE O 0&gia ywvia Kovtd otn Aapr, OTwe @aivetal otnv
eova (AN, kaBW¢ KATI TETOIO PITOPED va IPOKANECEL GTPEBAWGN TOU GwARvA El0aywyNG Kal,
EMOUEVWG, MITOPET VA SIOKUBEVTEL N SuvVATOTNTA EALYMWY TOU OUPNTNPOCKOTTIOU.

Katatoviopog

H xopriynon vypwy, .X. uCI0A0YIKOU 0poU, UmopEi va mipaypatomotndei Siapéoou Tou
KavaAlou epyaaciag péow g 10680 KaTaloviopoU, cuvdéovTag pia cUptyya i Tapoxn
KATaloviopou pe Tumikn ouvdeon Luer Lock/Slip ameuBeiag otnv €icodo kataloviopou péow
oTPOPLYYac. EGv xpnotpomoleite aoko guatohoyikol opov, BeBaiwBeite 0TI Oa TomoBeTnOei
owoTd WoTe vOeXOUEVN SlappOor va Unv eMNPedcel AANa OToIxEid TOu €€OMAIOHOU.

Elcaywyr) Ev800KOMIKWV 0pyavwv

Na Bepaibveote MAvToTe 0TI €xeTe EMAEEEL EVEOOKOMIKO 6pyavo KaTAAAnAou pey£Boug yia to
aScope 5 Uretero (BAéme evotnta 2.2.). EmBewpnote To evbookomikd dpyavo mpiv Tn Xprion.
Y€ MePIMTWON oMolacdHTOTE avwpaliag otn Aettoupyia R TNV eWTEPIKNA TOU EUPAvION,
AVTIKATAOTAOTE TO. ZUVS£oTe pia cupBath Tumikr ouokeun Luer Lock/Slip otnv gicodo Tou
0pYAvou yia va amoTtpéPeTe Tn Slappor| uypou and Tnv €icodo KATA TN Xprion VEOOKOTIKWV
opydvwv TNV wpa tng Stadikaciag. Katd tnv el0aywyr) Tou evéookomkol opydvou cuvioTtdtal
O KAUMTTOMEVOC TOMEAG va pnV BpiokeTal og AR PN KApyn. Elcaydyete To evOOOKOTIKO Opyavo
Kal WONOTE TO PE TPOOOXH KATA KOG TOU KAVAAIoU gpyaciag, £WG OTOU KATOOTEL EUPAVEG
0Tn METAS00N EIKOVAG OE TTPAYHATIKG XpOVo oTn povada mpoPoAric Ambu. Mnv evepyornoleite
e§omAopo Aéilep oTo Kaval epyaciag. To MEPIPEPIKO AKPO Tou opydvou Ba mpémel va gival
opatd otnv elkéva katd tn Sidpkela TG Xprong.

Oa mpémel va avayvwploTei 6Tt n xprion e€omAiocpol Aéilep pumopei va mpokaAéoel TapeUBoAég
OTNV KAVOVIKI EVOOOKOTTIKY EIKOVA Kal 0Tt N TapeUBoAr auth Sev amotelei évoei§n SuoAertoupyiag
TOU €VE0OOKOTIIKOU GUOTHATOG. AlAQOPOL TAPAYOVTEG UITOPE( VA EMNPEACOLV TNV TTOIOTNTA
NG ev800oKOMIKNAG £lkdVAG KaTd TN Xprion e§omhiopol Aéillep. MapdyovTeg Omwg n évtaon, n
PUBHION LYNANAG LOXVOC, N KOVTIVA amGoTacn Tou alodnTripa Tou opydvou amd To AKpo Tou
oupnTnPooKomiou Kal n urepBoAikd évtovn Bepameia yia AiBoug pmopolv va emnpedcouv
aApVNTIKA TNV TTOLdTNTA TG EIKOVAG,.

A@aipeon tou aScope 5 Uretero (7

Katd tnv agaipeon tou aScope 5 Uretero, BeBaiwbeite dT1 To EAeyXOUEVO TUR A SEV KAPTTETAL
ameAeuBepwVOVTag ToV HOXAO EAéyXou (7 . ATTOCUPETE APYA TO OUPNTNPOCKOTILO, EVR
TAUTOXPOVA TTAPAKOAOUBE(TE TN HETAS 00N EIKOVAG OE TIPAYHUATIKO XPOVO 0Tn povdada mpoBoAng.

3.3. Meta tn xpnon

OnTIKoG éAeyxog '8

EAéyEte edv umdpyouv e€aptripata mou Agimouy, eveei€elg {npidg, kopipata, omég,
BaBouAwpata, EEOYKWHATA F} AANEG TTAPAUOPPWOELG OTOV KAUMTOUEVO TOUEQ, TO TIEQIPEPIKO
dKkpo 1 Tov owAnva €loaywyrg Tou aScope 5 Uretero. Edv vai, 16te mpoBeite o€ SlopOwTIkES
EVEPYELEC WOTE VA EVTOTTIOETE TA €€APTAMATA TTOU AEITOULV. Z€ TTEPIMTWON TIoL TTPOofEeite Ot
S10pBWTIKEG EVEPYELEC, EVEPYNOETE CUMPWVA UE TIG TOTIIKEG VOOOKOUEIOKES Sl1adIKaoiEC.

Ta oTolKElR TOU CWARVA EICAYWYNG Eival aSlaméPaoTa OTIG AKTIVEG X (AKTIVOOKIEPA).

53



TeAika frjpata

1. AmoouvééoTte To aScope 5 Uretero amd tn povdda mpofoAric Ambu.

2. Anoppiyte To aScope 5 Uretero, To omoio &ival cuokeun piag xpriong. (9 To aScope 5
Uretero Bewpeital JOAUOPEVO PETA TN XPHON KAl TTPETEL VA amopplpOei cUPPWVA PE
TIG TOMIKEG KATEUBUVTHPLEG 08NYiEC TTEPT CUANOYNG HOAUOHEVWV LIATPIKWY OCUCKEUWV UE
nAektpovika e€aptripata. To aScope 5 Uretero dev €xel oxedlaotei yla emavenefepyaaia
1 EMAvVANMooTEipwonN. € avTiBeTn mepinTwon, evdéxeTal va mpokAnOei BAaBn oto

£v800KOTIIO KAl TPAUUATIONSE TOU aoBevolc,.

4. Texvikég mpodiaypa@ég mpoidvtog

4.1. MNpodiaypapég Tou aScope 5 Uretero

Tunpa elcaywyng
Twvia kdpyng

MNeplpepikd dkpo

AlQPETPOG CWARVA
£l0aywyng

MAUETPOG EVKAUTITOU
THARATOG

Méyiotn Sidpetpog
TUAMATOG El0AYWYNS

Mrkog epyaciag
Kavah epyaciag

MAdTtog kavaiiol
epyaciag

aScope 5 Uretero

270° ey, 255°

7,9 Fr
8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")
Méy. 9,0 Fr/

3,0 mm (0,12")

680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
eNay. 1,15 mm

AmoBrikeuon Kal peTapopd

Ogppokpacia
UeTaQopdAg

Ogppokpaoia
amoBnkevong

Yypaoia katd tn
HETaPOPA

Yypaaia katd Tnv
amoBrkeuon

Atuoo@alpliKi mieon

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50 -77°F)
10-95%

10-85%

50 - 106 kPa

loX0¢ nAeKTPIKOU pEVHATOG

OnTiké ovoTnUa

KatevBuvon
Béaong

OnTiké nedio

BaBo¢ nediov

M¢éBobo¢
PWTIOHOL

Anocteipwon

MéBodoc¢
amooTeipwong

aScope 5 Uretero

0° (mpoonTikA
Béaon)

90°

2-50mm

LED

ETO

MepiBallov Aertouvpyiag

Ogppokpacia

ZXETIKA vypacia

ATHOOC@AIPIKA
mieon

Yyouetpo

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

ATautoELG 1oXV0G 3,42 V DC, €i0080¢ 0,5 A (amd ) povada mpofoAng Ambu) [katavaiwon
8 mA] Amautr o€l 1oXUog LED péy. 10 mA, eicodog 12 V DC (amo tn povada mpofoing Ambu)

[katavaiwon 6 V1.

5. Avtipetwmon mpoBAnpAaTwvV
Eav mapouctaotouv mpofAfjuata 6To cUoTNHA, XPNolpomnoljoTte autdv Tov odnyd
QAVTILETWMIONG TPORANUATWY yia va Bpeite TNV attia Kal va S10pBWoeTe To GQAAUA.
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Mpo6BAnpa

Agv yivetal
ueTadoon ekovag
O€ TIPAYMATIKO
XpOvo otn povada
mpofoArc Ambu,
aAAd n Siemapn
XpNoTtn epgaviletat
otn povada
mpofoArc Ambu

1 N €lkéva mou
epgpaviCetat ival
Taywpévn.

YmoAeippata
OTOV QPaKd
NG KAPEPAG.

Anouoia | pelwpévn
por vypou ..
@UGC1oAOYIKOU 0pOoU.

MOavn artia

To aScope 5 Uretero
Sev gival ouvdedepévo
oTn povada mpoPoArig
Ambu.

H povada mpofBoAng
Ambu kat to aScope 5
Uretero mapouactalouv
mpoBARuaTa
EMKOIVWVIOC.

To aScope 5 Uretero
éxeLumooTei {nuia.

MpoBdaAAeTal pua
KOTAYEYPAMMEVN EIKOVA.

AvemOUUNTA LYPA K.ATT.
OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

To kavd epyaaiag
gival pImAoKapLopEévo.

ZUVIOTWHEVN EVEPYELT

JuvdéaTte To aScope 5 Uretero otnv
npdactivn BUpa TG povadag mpoBoAng
Ambu.

EmavekkivioTe Tn povada mpoBoArg
Ambu (avatpé€te oTig Odnyieg xpriong
™G povadag mpoBoiric Ambu).

AvTikataoToTe To aScope 5 Uretero
UE éva véo.

Emotpor otn petadoon €ikévag o
TPAYHATIKO Xpovo (avatpé€te oTic OSnyieg
XPNong tng povadag mpoBoirig Ambu).

EKTTAOVETE HE PUOIONOYIKO 0PO,
XPNOIMOTIOIWVTAG cUPLyya.

EQv To mep1pePIkO Akpo Sev umopei
va KaBaploTei pe autév Tov TpdMO,
agalpéote 1o aScope 5 Uretero kat
KaBaPIOTE TO MEPIPEPIKO AKPO HE Hia
amooTelpwpévn yala.

EKTTAUVETE TO KaVAAL Epyaoiag Pe
(PUCIONOYIKO 0pd XPNOILOTIOIWVTAG
oUplyya. H evépyela autr Sev mpémel
va Aafel xwpa 6tav To aScope 5
Uretero BpiokeTal evtog Tou aoBevoug
yla TV amo@uyr éKmAucng moaviv
UTTOAEIMPATWV 1) AAAWY EEVWV CWUATWV
oTov acBevn.

6. Ene§iynon twv cupfolwv mou xpnoipomotovvral

Zoppola

68cm/26.8"

@ Méylotn
€EWTEPIKN

S1dpeTpog

EAaxiotn
E0WTEPIKA
StdpeTpog

/< o
090
N

Neprypaen

Mnkog epyaociag
TOoU CWARva
eloaywyng Tou
aScope 5 Uretero

Méyloto mhatog
TUAMATOG El0ayWYNS
(uéylotn e€wtepikn
S1dpeTpog)

ENdx1oto mhatog
kavaliov gpyaciag
(EAGX10TN E0WTEPIKN
S1dpeTpog)

Ontikoé nedio

ZopBola

(&

Nepypaen

XWpa KATAoOKELAOTH

Mnv 10
XPNOIUOTIOINOETE
€4V 0 ppayuog
anooteipwong

TOU TTPOTIOVTOG i N
OUOKEVAOIa TOU EXEL
KOTAOTPAPEL

®

i

‘Oplo vypaaciag

‘Oplo ATHOOPAIPIKAG
mieong
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Zoppola

R

STERILE[EO]

B

Nepypaen

E€dptnua oto
ormoio epapuoletal
NAEKTPIKN ao@AAEL
Tumou BF

latpoteyvoloyikd
jfelelle}]

Enimedo cuokevaaiag
yta tn Stacdalion
oTelPOTNTAG.

Eviaiog @paypog
anooTeipwong
ATOOTEIPWHEVN
OUOKEUN, N CUOKELN
€xelL aMOOoTEIPWOE(
He o&eidlo Tou
aiBuleviou (EO)

AleBVIG KWSIKOG
Hovadwv eumopiag

Elcaywyéag

ZopBola

G“ us

Nepypaen

MNeploptopodg
Bepuokpaciag

ZAupavon
aAVAYVWPIOHEVWY
e€0pTNHATWY KATA
UL yia tov Kavadd
Kal TIg Hvwpéveg
MoMiteieg

Me motomoinon
ouppépewong HB

Apuodio mpdéowmno
Hvwpévou Baoiheiou

(Mévo yla mpoidvta mou glodyovtal oTn MeydAn Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite pia mAfpn AioTa Twv £me§nyNoEwv Twv cuPBOAwv 0To
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacién importante - Leer antes de utilizar el dispositivo

Lea detenidamente estas instrucciones de usoantes de utilizar el aScope 5 Uretero. Estas instrucciones
de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las
copias disponibles de la versién actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican

ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico y las
precauciones relacionadas con el funcionamiento del ureteroscopio. Antes de empezar a

usar el ureteroscopio, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacién suficiente
acerca de las técnicas endoscopicas y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las
advertencias, los avisos de precaucion, las indicaciones y las contraindicaciones que se
presentan en estas instrucciones de uso. El ureteroscopio no tiene garantia.

En este documento, el término ureteroscopio hace referencia a las instrucciones que se
aplican Unicamente al aScope 5 Uretero, mientras que el término sistema hace referencia a
informacion relativa al aScope 5 Uretero y a la unidad de visualizacién Ambu compatible.

1.1. Uso previsto

El aScope 5 Uretero es un videoureteroscopio digital, flexible, estéril y de un solo uso disefado
para ofrecer un acceso endoscépico y una guia visual en el tracto urinario superior.

El aScope 5 Uretero esta disefiado para su uso con la unidad de visualizacion Ambu compatible
y se puede utilizar junto con instrumentos endoscépicos a través de su canal de trabajo.

1.1.1. Poblacién de pacientes objetivo
El aScope 5 Uretero se utilizara en pacientes adultos que requieran ureteroscopia.

1.1.2. Entorno de uso previsto
El aScope 5 Uretero esta disefiado para su uso en quiréfanos hospitalarios, donde se emplean
técnicas asépticas para la manipulacién del producto.

1.2. Indicaciones de uso

El aScope 5 Uretero esta indicado para pacientes que requieren intervenciones de ureteroscopia
retrégrada (transuretral) o anterégrada (percutanea) para tareas de visualizacién y evaluacion
con un ureteroscopio flexible, asi como para la extraccion de calculos renales y ureterales.

1.3. Usuario previsto

El aScope 5 Uretero (incluido el envase estéril) puede ser utilizado por médicos, urélogos,
cirujanos o personal de enfermeria bajo responsabilidad médica y con formacién en
intervenciones ureteroscépicas.

El producto debe manipularse de acuerdo con las practicas médicas reconocidas y las
directrices para realizar ureteroscopias. El usuario debe utilizar guantes médicos.

1.4. Contraindicaciones

No se ha identificado ninguna contraindicacién para el uso del aScope 5 Uretero.

1.5. Beneficios clinicos

El aScope 5 Uretero proporciona acceso endoscépico al tracto urinario superior. Junto con la
unidad de visualizacion Ambu compatible, el aScope 5 Uretero también permite visualizar el
tracto urinario superior. El acceso endoscépico y la imagen en tiempo real permiten realizar
procedimientos de extraccién de calculos en el uréter y el rindn.
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1.6. Precauciones y advertencias &

ADVERTENCIAS

il
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Para su uso exclusivo por profesionales sanitarios formados en técnicas y procedimientos
endoscopicos clinicos especificos para la endoscopia de las vias urinarias y de

acuerdo con el uso previsto del aScope 5 Uretero. El incumplimiento de lo indicado
anteriormente puede causar lesiones al paciente.

No utilice el producto si la inspeccion y la preparacion del producto (consulte la
seccién 3) presentan fallos, ya que esto podria causar lesiones al paciente, como
abrasion de la mucosa, sangrado, perforacion, avulsidn, infeccion o sepsis.

No intente reutilizar, reprocesar ni esterilizar el aScope 5 Uretero, ya que es un
dispositivo de un solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion

del producto pueden causar danos estructurales y funcionales que podrian provocar
lesiones al paciente, entre las que se incluyen la abrasion o el sangrado de la mucosa.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizaciéon del producto también pueden
causar contaminacion y, por lo tanto, producir infecciones o sepsis. Los residuos de
limpieza que quedan en el producto pueden provocar reacciones alérgicas.

Observe siempre la imagen en tiempo real en la unidad de visualizacién

mientras inserta o retira el aScope 5 Uretero, o mientras utiliza la seccién de flexion.
La navegacion basada en una imagen grabada o deteriorada puede causar lesiones al
paciente, incluidas, entre otras, abrasién, sangrado o perforacién de la mucosa.

No ejerza una fuerza excesiva durante su uso, ya que podria causar lesiones al
paciente (incluidas, entre otras, abrasion, sangrado o perforacion de la mucosa)

y/o dafios en el aScope 5 Uretero.

Haga avanzar el instrumento endoscépico con precaucion y asegurese de que haya
una visualizacion continua del instrumento endoscépico que sobresale por el extremo
distal del canal de trabajo, ya que de lo contrario podria causar lesiones al paciente;
entre las que se incluyen la abrasion, el sangrado o la perforacion de la mucosa.

No ejerza una fuerza excesiva durante la introduccion y extraccion de los instrumentos
endoscopicos, ya que esto podria causar lesiones al paciente (incluidas, entre otras,

la abrasion, el sangrado o la perforacién de la mucosa) y/o dafos en el aScope 5 Uretero.
Haga avanzar, retire o active la zona de articulacién del aScope 5 Uretero con cuidado
si un instrumento endoscépico sobresale del extremo distal del canal de trabajo,

ya que esto podria provocar lesiones en la mucosa.

No encienda ninguin dispositivo laser a menos que pueda identificar el extremo distal
del instrumento en la pantalla de la unidad de visualizacién, ya que, de lo contrario,

el paciente podria sufrir lesiones o el aScope 5 Uretero podria sufrir daios.

Si se produjera una averia durante el procedimiento ureteroscépico, detenga la
intervencion de inmediato, coloque el extremo distal del aScope 5 Uretero en su
posicién neutra y sin dngulo; y retire lentamente el ureteroscopio del paciente. De lo
contrario, el paciente podria sufrir lesiones, como abrasién, sangrado, perforacién o
avulsion de la mucosa.

El extremo distal del aScope 5 Uretero puede calentarse debido al calentamiento de la
pieza con emision de luz. Evite periodos de contacto prolongados e innecesarios entre
el extremo distal del aScope 5 Uretero y la membrana mucosa, ya que esto podria
provocar lesiones térmicas en la mucosa.

Los instrumentos endoscdpicos siempre deben utilizarse conforme a las instrucciones de
uso del fabricante correspondiente. Los usuarios deben estar siempre familiarizados con
las precauciones y directrices de seguridad sobre el uso adecuado de los instrumentos
endoscopico, incluido el uso de los equipos de proteccion personal adecuados, como
gafas con una capacidad de filtrado de proteccion adecuada, cuando se utilicen equipos
laser en combinacion con el endoscopio. De lo contrario, el paciente o el usuario
podrian sufrir lesiones.



Las corrientes de fuga del paciente (flujo de corriente a través del paciente conectado
al componente aplicado) pueden sumarse y ser demasiado altas cuando se utiliza un
instrumento endoscopico activo en combinacién con el aScope 5 Uretero. Solo se deben
utilizar instrumentos endoscdpicos con tensidn activa clasificados como componentes
aplicados de «tipo CF» o de «tipo BF». De lo contrario, puede producirse un deterioro

grave de la conductividad cardiaca e inestabilidad hemodinamica.

14. No active ni accione el laser hasta que la imagen en tiempo real sea satisfactoria,
o puede causar la exposicion del ldser a la mucosa y, posteriormente, lesiones
térmicas y perforacion del tejido mucoso.

15. No utilice el aScope 5 Uretero durante una desfibrilacién, ya que esto podria provocar

una descarga eléctrica al usuario y/o al paciente, o dafios en el sistema.

16. No utilice aScope 5 Uretero con equipos laser o equipos electroquirirgicos
si hay presencia de gases inflamables o explosivos en el drea situada junto al
aScope 5 Uretero, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafios en el
aScope 5 Uretero o perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.

17.  No utilice instrumentos endoscépicos de alta frecuencia (como electrodos monopolares
Bugbee) con el aScope 5 Uretero, ya que no es compatible. Si no se cumple este requisito,

el paciente podria sufrir lesiones.

PRECAUCIONES

1. No utilice el dispositivo sin un sistema de reserva adecuado disponible, ya que esto

puede provocar la imposibilidad de completar el procedimiento en caso de fallo
del dispositivo.

2. Progrese siempre con precaucion al insertar y hacer avanzar instrumentos endoscépicos

en endoscopios doblados, ya que esto puede dafiar el canal de trabajo y provocar

lesiones al paciente, como una abrasion de la mucosa, hemorragia y/o perforacion.

1.7. Posibles sucesos adversos

Posibles eventos adversos en relacién con la ureteroscopia flexible (no exhaustivos): Abrasién

de la mucosa, hemorragia, perforacion, infeccion, sepsis, avulsion, invaginacion intestinal,

hematuria, reflujo vesicoureteral (RVU), estenosis y dafo renal.

1.8. 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 dispositivo

El aScope 5 Uretero estd disefiado para conectarse a la unidad de visualizacion Ambu.

Si desea obtener informacién sobre la unidad de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones

de uso de la unidad de visualizacién Ambu.
2.1. Piezas del dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Uretero Numeros de referencia

604001000 aScope 5 Uretero, flexion estandar
605001000 aScope 5 Uretero, flexién inversa

—
|_68cm/26.8”

aScope 5 Uretero (#604001000 y #605001000) no estan disponibles en todos los paises.
Pdéngase en contacto con su oficina local de ventas.
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2.2. Compatibilidad del producto

El aScope 5 Uretero se ha concebido para ser utilizado con:

Unidad de visualizacién

+  Ambu®aBox™2

Nota: El color y la geometria del puerto de conexion de la unidad de visualizaciéon deben
coincidir con el color y la geometria del conector del dispositivo de visualizacion.

Accesorios endoscopicos
«  Vainas de acceso ureteral compatibles con el diametro exterior del ureteroscopio
« Accesorios con Luer Slip y/o Lock estandar, p. ej., llaves de paso, vélvulas y jeringas
. Instrumentos endoscopicos con un didmetro maximo de la porcién de insercién
de 1,1 mm/3,3 Fr (cestas, guias, fibras laser y forceps de biopsia).
Los distintos tipos y tamafos de instrumentos afectan a la capacidad de flexion
del endoscopio.
El aScope 5 Uretero se ha sometido a pruebas y es compatible con las siguientes
tecnologias laser:
« Tecnologia ldser Holmium
« Tecnologia laser de fibra de tulio

Lubricantes

«  Solucién salina isoténica

+  Lubricantes solubles acuosos adecuados para ureteroscopia

«  Agente de contraste a base de yodo diluido segun la practica habitual
«  Agua estéril

2.3. Piezas del ureteroscopio aScope 5

6 7
{L
AT 1}
1}
f >
Ref. Pieza Funcién
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en
2 Palanca de control .
un unico plano.
3 Entrada para Permite introducir instrumentos endoscépicos en
instrumentos el canal de trabajo.
. Permite la irrigacion (instilacion de fluido) y la aspiracion
4 Entrada parairrigacion . 9 ( )y P
de fluidos.
34 Sistema de canal Permite acceder al canal de trabajo que va
! de trabajo hasta el extremo distal del ureteroscopio.
5 Corddn de insercion Corddn flexible de insercion.
6 Parte controlable Parte manejable.
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56,7 Parteinsertada

10

Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED),

Extremo distal P . R
asi como la salida del canal de trabajo.

Consta de un cable de insercion flexible,
la parte controlable y el extremo distal.

Transmite la sefal de imagen a la unidad

Cable de visualizaciéon Ambu.

Conector de launidad  Se conecta a la toma verde de la unidad
de visualizacion de visualizacién Ambu.

Protege la parte de insercién durante su transporte

Tubo de proteccién K )
y almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Uso del aScope 5 Uretero

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

3.1.

Preparacion e inspeccion del aScope 5 Uretero

Inspeccién del aScope 5 Uretero 1

1.

Compruebe que el sello de la bolsa esta intacto antes de abrirla. Deseche el aScope 5
Uretero, si el sello de la bolsa ha sufrido dainos o si se ha superado la fecha de caducidad.
Retire el tubo de proteccion de la parte de insercion y compruebe que no haya dafos en
el aScope 5 Uretero, como superficies asperas, bordes afilados o salientes que puedan
causar dafos al paciente (2 .

Compruebe la flexién de la parte controlable moviendo la palanca de control del mango
con el pulgar para doblar la zona de articulacién tanto como sea posible. Compruebe que
la flexién funciona correctamente. (3

Deseche el aScope 5 Uretero si se observa algun fallo en alguno de los puntos
de comprobacion anteriores.

Inspeccion de laimagen

1.

Encienda la unidad de visualizaciéon Ambu. Conecte el aScope 5 Uretero a la unidad

de visualizacion Ambu enchufando el conector para unidades de visualizacion aScope

5 Uretero con la flecha verde visible en el conector hembra verde correspondiente de la
unidad de visualizacion Ambu. Alinee cuidadosamente la flecha del conector del cable
del aScope 5 Uretero con el puerto de la unidad de visualizacion Ambu para evitar dafios
en los conectores (4 .

Compruebe que aparece una imagen en tiempo real en la pantalla apuntando el extremo
distal del ureteroscopio hacia un objeto, por ejemplo, la palma de la mano. El balance de
blancos no es necesario para el aScope 5 Uretero.

Ajuste las preferencias de imagen de la unidad de visualizacion Ambu, en caso de ser
necesario (consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacion Ambu).

Si el objeto no se puede ver claramente, limpie el extremo del aScope 5 Uretero con un
pano estéril.

Preparacion del aScope 5 Uretero

1.

Conecte un dispositivo de sellado Luer Lock/slip estdndar compatible en la entrada del
instrumento para evitar que se produzcan fugas de liquido en la entrada durante el
procedimiento (5 . En el canal del instrumento se pueden introducir instrumentos

como cestas y fibras laser.

Conecte el tubo de suministro de irrigacion (bolsa alimentada por gravedad o bomba) con
un accesorio compatible (accesorio Luer Lock/Slip estandar) directamente a la entrada de
irrigacion o a través de una llave de paso Luer Lock/Slip estandar (6 . Deje que el fluido

se desplace para probar el flujo a través del sistema de canal de trabajo del ureteroscopio.
Asegurese de que no haya fugas y de que el agua salga por el extremo distal del ureteroscopio.
Las jeringas Luer Lock/Luer Slip estdndar también se pueden conectar a la entrada para
suministrar liquido de contraste o para realizar una aspiracion.
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3.2. Utilizacion del aScope 5 Uretero

Si se produjera una averia durante la intervencion ureteroscépica, detenga inmediatamente
la intervencion, coloque el extremo distal del aScope 5 Uretero en su posicién neutra y sin
angulo, y retire lentamente el ureteroscopio del paciente (7 . No active la palanca de control
mientras retira el ureteroscopio del paciente.

Sujecion del aScope 5 Uretero y manipulacion de su extremo distal

El mango del aScope 5 Uretero se ha disefiado para sujetarse con cualquiera de las dos
manos. Puede utilizar la mano que no estd sujetando el mango para hacer avanzar el cable
de insercién por el tracto urinario del paciente. Utilice el pulgar para mover la palanca de
control. La palanca de control esté disefiada para desviar el extremo distal del ureteroscopio
en el plano vertical.

Para el aScope 5 Uretero Standard Deflection, cuando se mueve la palanca de control

hacia delante (palanca hacia arriba), el extremo distal se dobla hacia arriba (punta hacia arriba).
Al mover la palanca de control hacia atras (palanca hacia abajo), el extremo distal se dobla
hacia abajo (punta hacia abajo).

Para el aScope 5 Uretero Reverse Deflection, cuando se mueve la palanca de control hacia
delante (palanca hacia arriba), el extremo distal se dobla hacia abajo (punta hacia abajo).
Al mover la palanca de control hacia atras (palanca hacia abajo), el extremo distal se dobla
hacia arriba (punta hacia arriba).

4 (, N\ 4 (, N\
A N’
- J - J
Retroflexién Estandar Retroflexion Reversa
Palanca hacia arriba = Punta hacia arriba Palanca hacia arriba = Punta hacia abajo
Palanca hacia abajo = Punta hacia abajo Palanca hacia abajo = Punta hacia arriba

Insercion del aScope 5 Uretero

El cable de insercidn se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para
conseguir un dngulo de articulacion éptimo del extremo distal. Haga avanzar suavemente el
cable de insercion por la anatomia del paciente segun lo establecido en la practica habitual.
El cable de insercion puede lubricarse con un lubricante soluble adecuado para ureteroscopia
antes de la insercion.

El aScope 5 Uretero puede insertarse a través de una vaina de acceso compatible. Haga
avanzar el dispositivo suavemente hasta el drea de tratamiento deseada y no doble la parte
controlable dentro de la vaina de acceso.

No doble el cable de insercién en un angulo agudo cerca del mango, como se muestra en
la ilustracion AN, ya que esto puede provocar que el cable de insercion se retuerza, lo que
podria poner en riesgo la maniobrabilidad del ureteroscopio.

Irrigacion

Es posible instilar fluidos, por ejemplo, solucién salina, por el canal de trabajo a través de la
entrada de irrigacién conectando una jeringa o un suministro de irrigacién con conexién Luer
Lock/Slip estandar directamente a la entrada de irrigacion a través de una llave de paso. Si se
utiliza una bolsa de solucién salina, asegurese de colocarla en una ubicacién donde un posible
derrame no pueda afectar al resto de los equipos.
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Insercion de instrumentos endoscépicos

Asegurese de seleccionar siempre el instrumento endoscépico del tamafio adecuado para

el aScope 5 Uretero (consulte el apartado 2.2). Verifique el instrumento endoscépico antes

de utilizarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa,
sustitdyalo. Conecte un dispositivo de sellado Luer Lock/slip estandar compatible en la entrada del
instrumento para evitar que se produzcan fugas de liquido en la entrada mientras se utilizan
instrumentos endoscépicos durante el procedimiento. Se recomienda no tener una zona de
articulacion completamente desviada al introducir el instrumento endoscépico. Inserte el
instrumento endoscopico y hagalo avanzar cuidadosamente a través del canal de trabajo hasta
que pueda verlo en la imagen en tiempo real de la unidad de visualizacién Ambu. No active el laser
en el canal de trabajo. El extremo distal del instrumento debe verse en la imagen durante su uso.

Debe tenerse en cuenta que el uso de dispositivos laser puede interferir con la imagen endoscdpica
normal y que esta interferencia no es necesariamente indicativa de un funcionamiento incorrecto
del sistema endoscépico. Existen diversos factores que pueden afectar a la calidad de la imagen
endoscépica durante el uso de los dispositivos laser. Factores como la intensidad, el ajuste de alta
potencia, la distancia reducida entre la sonda del instrumento y el extremo del ureteroscopio,
y un tratamiento de calculos excesivo pueden influir negativamente en la calidad de la imagen.

Retirada del aScope 5 Uretero (7

Cuando retire el aScope 5 Uretero, asegurese de que la parte controlable no se desvie al soltar
la palanca de control (7 .. Retire lentamente el ureteroscopio al mismo tiempo que observa la
imagen en tiempo real en la unidad de visualizacion.

3.3. Tras la utilizacion

Comprobacion visual (8

Compruebe si falta algiin componente, si hay presencia de dafos, cortes, orificios, hundimientos
u otras irregularidades en la zona de flexion, el extremo distal o el cable de insercién del aScope 5
Uretero. En caso afirmativo, tome las medidas oportunas para determinar si falta alguna pieza
y para localizar esta(s) pieza(s). Si es necesario tomar medidas, actie de conformidad con los
procedimientos hospitalarios locales. Los elementos del cable de insercion se pueden ver con
rayos X (radiopacos).

Pasos finales

1. Desconecte el aScope 5 Uretero de la unidad de visualizacion Ambu.

2. Deseche el aScope 5 Uretero, que es un dispositivo de un solo uso. (9 El aScope 5 Uretero
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.
El aScope 5 Uretero no se ha disefiado para ser reprocesado ni reesterilizado. Estos procesos
podrian dafar el endoscopio y causar lesiones al paciente.

4, Especificaciones técnicas del producto
4.1. Especificaciones del aScope 5 Uretero

Parte insertada aScope 5 Uretero Sistema 6ptico  aScope 5 Uretero

Angulo de articulacién ~ 270° min. 255° Direccién de 0° (vista frontal)
la vista

Extremo distal 79 Fr Campo de vision  90°

Diametro del cordén 8,1 Fr/2,7 mm (0,11") Profundidad 2-50mm

de insercion de campo

Diametro de la zona 9,0 Fr/3,0 mm (0,12") Método de LED

de articulacién iluminacion

Didmetro maximo Méx. 9,0 Fr/

de la parte insertada 3,0 mm (0,12")

Longitud de trabajo 680 mm (26,8")
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Canal de trabajo

Anchura del canal
de trabajo

3,6 Fr/1,2 mm
(0,047"), min. 1,15 mm

Almacenamiento y transporte

Temperatura de
transporte

Temperatura de
almacenamiento

Humedad durante el
transporte

Humedad durante el
almacenamiento

Presién atmosférica

Potencia eléctrica

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50 -77 °F)
10-95%

10-85%

50 - 106 kPa

Esterilizacion

Método de
esterilizacion

ETO

Entorno de funcionamiento

Temperatura 10-40°C
(50 - 104 °F)

Humedad 30-85%

relativa

Presiéon 80 - 106 kPa

atmosférica

Altitud <2000 m

Requisito de alimentacion 3,42 V CC, entrada de 0,5 A (desde la unidad de visualizacion
Ambu) [consumo de 8 mA] Requisito de alimentacion del LED méx. Entrada de 10 mA,
12V CC (desde la unidad de visualizacién Ambu) [consumo de 6 V1.

5. 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 unidad de
visualizacion Ambu,
pero se muestra la
interfaz de usuario
en la unidad de
visualizacion Ambu o
laimagen mostrada
esta congelada.

Suciedad en la lente
de la cdmara.

Flujo de fluido
ausente o reducido,
p. €j., solucién salina.
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Posible causa

aScope 5 Uretero
no esta conectado
ala unidad de
visualizacién Ambu.

Hay problemas

de comunicacién
entre la unidad de
visualizacién Ambu

y el aScope 5 Uretero.

El aScope 5 Uretero
presenta dafnos.

Se muestra una
imagen grabada.

Fluidos no deseados,
etc. en el extremo distal.

El canal de trabajo estd
bloqueado.

Accion recomendada

Conecte el aScope 5 Uretero al
puerto verde de la unidad de
visualizacion Ambu.

Reinicie la unidad de visualizacion Ambu
(consulte las instrucciones de uso de
la unidad de visualizacion Ambu).

Sustituya el aScope 5 Uretero existente
por uno nuevo.

Regrese a la imagen en tiempo real
(consulte las instrucciones de uso de
la unidad de visualizacién Ambu).

Enjuague con solucién salina utilizando
una jeringa.

Si el extremo distal no se puede limpiar
de esta forma, retire el aScope 5 Uretero
y limpie el extremo distal con una

gasa estéril.

Purgue el canal de trabajo con
solucion salina utilizando una jeringa.
Esta operacion no debe llevarse a
cabo con el aScope 5 Uretero dentro
del paciente para evitar la entrada

de posibles restos de lavado u otras
materias extranas en el interior

del paciente.



6. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos

N
68cm/268" |

@ D.E. méx.

@ D.I. min.

S
090
N

R

Q
=
2

&

Descripcion

Longitud de
funcionamiento del
cable de insercion

del aScope 5 Uretero.

Ancho maximo

de la parte insertada
(didametro exterior
maximo)

Ancho minimo del
canal de trabajo
(diametro interior
minimo)

Campo de visién

Seguridad eléctrica:
parte aplicada
tipo BF

Producto sanitario

El nivel de embalaje
garantiza la esterili-
dad. Barrera estéril
simple Dispositivo
estéril; el dispositivo
se ha esterilizado
con éxido de
etileno (OE)
Ndmero de
identificaciéon

de comercio
internacional

Importador

Simbolos

Descripcion

Pais de origen del
fabricante

No lo utilice si

la barrera de
esterilizacién del
producto o su
embalaje estan
dafados

Limites de humedad

Limites de presion
atmosférica

Limites de
temperatura

Marca de
componente
reconocido por
UL para Canada
y Estados Unidos

Conformidad
evaluada del Reino
Unido

Persona responsable
en el Reino Unido

(Unicamente para productos importados a Gran Bretafia)

Encontrard una lista con la explicacién de todos los simbolos en ambu.com/symbol-explanation.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme aScope 5 Uretero kasutamist lugege seda kasutusjuhendit tahelepanelikult.
Kasutusjuhendit voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid saab kisida
tootjalt. Palun votke arvesse, et see juhend ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. See kirjeldab
ainult kdesoleva ureteroskoobi t66d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabindusid.

Enne ureteroskoobi esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema labinud piisava kliinilise
endoskopeerimise valjadppe ja viima end kurssi selles kasutusjuhendis leiduvate juhiste, hoiatuste,
ettevaatusabindude, ndidustuste ja vastundidustustega. Ureteroskoobil pole garantiid.

Siin dokumendis viitab séna ureteroskoop ainult ureteroskoobiga aScope 5 Uretero seotud
juhistele ning séna stisteem viitab seadme aScope 5 Uretero ja Ghilduva Ambu kuvariga
seotud juhistele.

1.1. Kasutusotstarve
Seade aScope 5 Uretero on steriilne Uks kord kasutatav painduv digitaalne video-ureteroskoop,

mis on ette ndhtud endoskoopiliseks juurdepdasuks ja visuaalseks juhtimiseks tilemistes
kuseteedes.

aScope 5 Uretero on kasutamiseks koos tihilduva Ambu kuvariga ja seda saab kasutada
tookanali kaudu koos endoskoopiliste instrumentidega.

1.1.1. Ettendhtud sihtriihm
Seadet aScope 5 Uretero kasutatakse tdiskasvanud patsientidel, kes vajavad ureteroskoopiat.

1.1.2. Ettendhtud kasutuskeskkond
Seade aScope 5 Uretero on kasutamiseks haiglakeskkonnas, kus on olemas aseptilised
tingimused toote kasitsemiseks.

1.2. Kasutusnadidustused

aScope 5 Uretero on kasutamiseks patsientidel, kes vajavad painduva ureteroskoobiga
retrograadset (transuretraalset) ja/voi antegraadset (perkutaanset) ureteroskoopiat
visualiseerimiseks ja ldbivaatuseks ning neerukivide ja kusejuhakivide eemaldamiseks.

1.3. Ettendhtud kasutaja

Seadet aScope 5 Uretero (sh steriilset pakendit) véivad kasutada meditsiinité6tajad, uroloogid,
kirurgid voi meditsiinided, kes on saanud véljadppe ureteroskoopia protseduuride alal.
Toodet tuleb kasitseda kooskdlas tunnustatud meditsiinitavade ja -juhistega ureteroskoopia
labiviimise kohta. Kasutaja peab kandma meditsiinilisi kindaid.

1.4. Vastunaidustused

Seadme aScope 5 Uretero kasutamisel ei ole tuvastatud tihtegi vastundidustust.

1.5. Kliinilised eelised

Seade aScope 5 Uretero tagab endoskoopilise juurdepéasu tilemistele kuseteedele. Koos
Uhilduva Ambu monitoriga véimaldab aScope 5 Uretero ka tilemise kuseteede visualiseerimist.
Endoskoopiline juurdepédas ja reaalajas kujutis vdimaldavad eemaldada kusejuhakive ja neerukive.

66



1.6. Hoiatused ja ettevaatusabinoud A

HOIATUSED

il

Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult tervishoiutdotajatele, kes on labinud
kliinilise endoskopeerimise ja kuseteede endoskopeerimise protseduuride valjadppe,
mis on kooskdlas seadme aScope 5 Uretero ettendhtud kasutusega. Nimetatud néude
eiramine voib patsiendile vigastusi tekitada.

Arge kasutage toodet, kui toote kontroll ja ettevalmistus (vt I6ik 3) nurjub, kuna see véib
pohjustada patsiendivigastusi, nt limaskesta h6drdumist, verejooksu, perforatsiooni,
avulsiooni, infektsiooni voi sepsist.

Arge proovige seadet aScope 5 Uretero korduvalt kasutada, taastéddelda ega
steriliseerida, sest see on lihekordselt kasutatav seade. Toote korduv kasutamine,
taastootlemine voi uuesti steriliseerimine vaib pohjustada struktuurseid ja funktsionaalseid
kahjustusi, mis voivad tekitada patsiendile kehavigastusi, sealhulgas, kuid mitte ainult,
limaskesta h6ordumise voi verejooksu.

Toote korduv kasutamine, taastodtlemine vai uuesti steriliseerimine véib péhjustada
ka saastumise, mille tagajarjel voib tekkida infektsioon voi sepsis. Tootele jaanud
puhastusvahendi jadgid voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Seadme aScope 5 Uretero sisestamisel voi tagasitdombamisel ning painduva osa
kasitsemisel jalgige alati reaalajas kujutist kuvaril. Salvestatud voi vigasel kujutisel
pohinev navigeerimine voib pdhjustada patsiendivigastusi, sealhulgas limaskesta
abrasiooni, verejooksu voi perforatsiooni.

Arge rakendage seadme kasutamise ajal liigset jéudu, sest see voib pdhjustada
patsiendivigastusi (sh limaskesta h6drdumist, verejooksu véi perforatsiooni) ja/voi
kahjustada aScope 5 Uretero seadet.

Lukake endoskoopilist instrumenti ettevaatlikult edasi ja tagage, et to6kanali distaalsest
otsast valjaulatuv endoskoopiline instrument oleks pidevalt teie vaatevaljas, sest
vastasel juhul véib patsiendil tekkida kehavigastus, sealhulgas, kuid mitte ainult,
limaskesta h66rdumine, verejooks voi perforatsioon.

Arge kasutage endoskoopiliste instrumentide sisestamisel ja valjatdmbamisel liigset
joudu, kuna see voib patsienti vigastada (sh limaskesta héérdumine, verejooks voi
perforatsioon) ja/voi kahjustada aScope 5 Uretero seadet.

Lukake aScope 5 Uretero painduvat osa edasi, tommake tagasi voi aktiveerige see
ettevaatlikult, kui endoskoopiline instrument ulatub to6kanali distaalsest otsast vélja,
sest see voib pohjustada limaskesta vigastusi.

Arge aktiveerige laserit, kui instrumendi distaalset otsa ei saa kuvari ekraanil tuvastada,
sest see voib pohjustada patsiendivigastusi ja/véi kahjustada aScope 5 Uretero seadet.
Kui ureteroskoopiaprotseduuri ajal peaks ilmnema talitlushéire, peatage protseduur
kohe, seadke aScope 5 Uretero distaalne ots neutraalsesse ja ilma nurgata asendisse
ning tdmmake seade aeglaselt patsiendist vélja. Selle néude eiramine vdib tekitada
patsiendile kehavigastuse, sealhulgas, kuid mitte ainult, limaskesta ho6rdumise,
verejooksu, perforatsiooni voi avulsiooni.

Seadme aScope 5 Uretero distaalne ots vib valgusdioodide soojenemise tottu
soojaks muutuda. Véltige limaskestade ja aScope 5 Uretero distaalse otsa vahel liigset
kontakti, sest see voib pdhjustada limaskestadel termilisi vigastusi.
Endoskoopiainstrumentide kasutamisel tuleb alati jargida vastava tootja
kasutusjuhendi. Kasutajad peavad kindlasti olema teadlikud ohutusmeetmetest ja
aktiivsete endoskoopiainstrumentide néuetekohase kasutamise juhistest, sealhulgas
sobivate isikukaitsevahendite kasutamisest, nt filtreerivate kaitseprillide kasutamisest,
kui endoskoobiga kasutatakse laserseadmeid. Selle ndude eiramine vdib patsiendile
voi kasutajale vigastusi tekitada.

Kui koos seadmega aScope 5 Uretero kasutatakse aktiivset endoskoopiainstrumenti,
voivad patsiendi lekkevoolud (voolud labi patsiendi rakendatava osaga tihendatud
patsiendi) olla aditiivsed ja liiga suured. Kasutada tohib ainult aktiivseid / pinge

all olevaid endoskoopiainstrumente, mille kokkupuutuv osa on klassifitseeritud
tlibiks CF voi BF. Selle ndude eiramine voib péhjustada suurt sidame juhtivust ja
hemodiinaamilist ebastabiilsust.
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14. Arge aktiveerige ja/véi kasutage laserit enne, kui reaalajas kujutis on rahuldav,
muidu voib aktiveerimine pohjustada laseri kokkupuute limaskestaga ja sellest
tuleneva termilise vigastuse ning limaskesta koe perforatsiooni.

15. Arge kasutage seadet aScope 5 Uretero defibrillatsiooni ajal, kuna see véib péhjustada
kasutajale ja/voi patsiendile elektrilo6gi voi kahjustada stisteemi.

16. Arge kasutage seadet aScope 5 Uretero koos laserseadme véi elektrokirurgiaseadmega,
kui aScope 5 Uretero vahetus ldheduses on tule- véi plahvatusohtlikke gaase. See véib
pohjustada patsiendile vigastusi, kahjustada seadet aScope 5 Uretero voi halvendada
kujutise kvaliteeti kuvaril.

17. Arge kasutage kérgsageduslikke endoskoopilisi instrumente (nt monopolaarseid
Bugbee elektroode) koos seadmega aScope 5 Uretero, kuna need ei Ghildu.

Selle ndude mittejargimine voib patsienti vigastada.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge kasutage seadet ilma sobiva varusiisteemita, sest see véib muuta seadme rikke
korral protseduuri [6petamise voimatuks.

2. Olge endoskoopiainstrumentide sisestamisel painduvasse endoskoopi ja selles
edasiliigutamisel alati ettevaatlik, sest see vdib kahjustada tookanalit ja tekitada
patsiendile vigastusi, nagu limaskesta h66rdumine, verejooks ja/voi perforatsioon.

1.7. Voimalikud korvaltoimed

Painduva ureteroskoopiaga seotud voimalikud korvaltoimed (mittetdielik loend). Limaskesta
hédrdumine, verejooks, perforatsioon, infektsioon, sepsis, avulsioon, sooletuppumus,
hematuuria, vesikoureteraalne refluks, striktuur ja neerukahjustus.

1.8. Uldised méarkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tottu on toimunud ohujuhtum, siis teatage
sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Seadme kirjeldus

Seade aScope 5 Uretero on Gihendamiseks Ambu kuvariga.
Info saamiseks Ambu monitoride kohta lugege Ambu monitori kasutusjuhendit.

2.1. Seadme osad

Ambu® aScope™ 5 Uretero Osanumbrid

604001000 aScope 5 Uretero - standardpaine
605001000 aScope 5 Uretero - pddrdpaine

aScope 5 Uretero (#604001000 ja #605001000) ei pruugi kdigis riikides saadaval olla.
Votke thendust kohaliku mutigiesindusega.

2.2. Toote iihilduvus

aScope 5 Uretero on ette ndhtud kasutamiseks koos jargmiste seadmetega.
Monitor

«  Ambu®aBox™2

Markus. Kuvari thenduspordi vérv ja geomeetria peavad olema samad visualiseerimisseadme
konnektori vérvi ja geomeetriaga.
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Endoskoopilised lisatarvikud
Ureteraalse juurdepaasu sisestushiilsid, mis Gihilduvad ureteroskoobi valislabimédduga
Tarvikud standardse Lueri otsaku ja/vi lukuga, nt korkkraanid, klapid ja stistlad
Endoskoopiainstrumendid maksimaalse labimééduga 1,1 mm / 3,3 Fr. (korvid, juhtetraadid,

laserkiud ja biopsiatangid).

Erinevad instrumendi tlilibid ja suurused méjutavad endoskoobi paindumisvéimet.
Seadet aScope 5 Uretero on testitud ja see tihildub jargmiste lasertehnoloogiatega:

«  Holmium-lasertehnoloogia

«  Tuuliumkiud-lasertehnoloogia

Libestid
Isotooniline flisioloogiline lahus

Vee baasil lahustuvad maarded ureteroskoopiaks

Joodipdhine kontrastaine, mida on lahjendatud tavalise praktika kohaselt

Steriilne vesi

2.3. Ureteroskoobi aScope 5 Uretero osad

Nr Osa

1. Kaepide

2. Juhthoob

3 Instrumendi
sisestusava

4 Loputusava

3,4 Tookanalite sisteem

5 Sisestatav juhe

6 Juhitav osa

7 Distaalne ots

56,7  Sisestatav osa

Juhe

Kuvari konnektor

Kaitsetoru

O

Funktsioon

Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.
Liigutab distaalset otsa tihel tasapinnal tles voi alla.

Voimaldab sisestada endoskoopiainstrumente
tookanalisse.

Véimaldab niisutada (vedelikku tilgutada)
ja imeda vedelikke.

Voimaldab juurdepdasu tookanalile, mis jookseb
ureteroskoobi distaalse otsani.

Painduv sisestatav juhe.
Liigutatav osa.

Sisaldab kaamerat, valgusallikat (kaks valgusdioodi)
ning téokanali valjapaasu.

Koosneb painduvast sisestatavast juhtmest, juhitavast
osast ja distaalsest otsast.

Edastab kujutise signaali Ambu kuvarile.
Uhendatakse Ambu kuvari rohelisse pessa.

Kaitseb sisestatavat osa transpordi ja hoiustamise ajal.
Eemaldage enne kasutamist.
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3. aScope 5 Uretero kasutamine

Alltoodud numbrid viitavad joonistele lehekdljel 2.

3.1. aScope 5 Uretero ettevalmistamine ja iilevaatus

aScope 5 Uretero visuaalne kontroll © 1

1. Enne avamist veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. Kui seadme aScope 5 Uretero
koti tihend on kahjustatud vai aegumiskuupédev on méddas, visake toode &ra.

2. Eemaldage sisestatavalt osalt kaitsetoru ja kontrollige, et tootel aScope 5 Uretero ei
esineks mustust ega kahjustusi, nagu ebatasased pinnad, teravad dared voi valjaulatuvad
osad, mis véiksid patsienti kahjustada (2 .

3. Kontrollige juhitava osa paindumist, liigutades juhthooba kdepidemel péidlaga, et painutada
painduvat osa nii palju kui voimalik. Veenduge, et ldbipaine to6tab oigesti. (3

Visake aScope 5 Uretero dra, kui méni iilalmainitud tingimustest pole tiidetud.

Kujutise kontrollimine

1. Lilitage Ambu kuvar sisse. Uhendage aScope 5 Uretero Ambu kuvariga, sisestades
aScope 5 Uretero monitori rohelise noolega pistiku Ambu kuvari vastavasse rohelisse
pistikupessa nii, et nool oleks néhtav. Joondage aScope 5 Uretero kaabli pistikul olev nool
hoolikalt Ambu kuvaril oleval pordiga, et véltida pistikute kahjustamist (4 .

2. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis, selleks suunake ureteroskoobi distaalne
ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas. Seadme aScope 5 Uretero puhul ei ole valge
tasakaalustamine vajalik.

3. Vajaduse korral reguleerige kuvari kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet Ambu
kuvari kasutusjuhendist).

4.  Kuiobjekt ei ole selgelt ndha, piihkige aScope 5 Uretero distaalset otsa steriilse lapiga.

aScope 5 Uretero ettevalmistamine

1. Uhendage vastav standardne Lueri luku/otsakuga tihendusseade instrumendi
sisestusavaga, et valtida protseduuri ajal seadme sisestusavast vedeliku lekkimist (5 .
Instrumendikanalisse voib sisestada instrumente, nt korve ja laserkiude.

2. Uhendage loputusvoolikud (raskusjéul té6tav kott véi pump) sobiva liitmikuga
(standardne Lueri lukk/otsak) otse loputusavaga véi standardse Lueri luku/otsakuga
korkkraaniga (6 . Laske vedelikul I&bi ureteroskoobi téokanali siisteemi voolata.
Veenduge, et lekkeid ei esineks ning et vesi tuleks ureteroskoobi distaalsest otsast valja.
Kontrastaine manustamiseks voi aspireerimiseks voib sisselaskeavaga tihendada ka
standardsed Lueri luku/Lueri otsakuga siistlad.

3.2. Seadme aScope 5 Uretero kasutamine

Kui tstistoskoopiaprotseduuri ajal peaks tekkima torge, peatage kohe protseduur, seadke aScope 5
Uretero distaalne ots neutraalsesse ja mittekdverdatud asendisse ning tommake tstistoskoop
aeglaselt vélja (7. Arge aktiveerige juhthooba, kui ureteroskoobi patsiendilt eemaldate.

Seadme aScope 5 Uretero hoidmine ja distaalse otsa kadsitsemine

Seadme aScope 5 Uretero kaepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega. Katt, mis
kadepidet ei hoia, saab kasutada sisestatava juhtme juhtimiseks ja edasiliigutamiseks patsiendi
kuseteedesse. Juhthoobi lilgutamiseks kasutage poialt. Juhthoob on konstrueeritud nii,

et ureteroskoobi distaalne ots on vertikaaltasapinnal painutatud.

Standardpaindega seadme aScope 5 Uretero puhul paindub juhthooba edasi viies (hoob Ules)
distaalne ots Ules (otsak ules). Juhthoova tagasi liigutamisel (hoob alla) paindub distaalne ots
alla (otsak alla).

Poordpaindega aScope 5 Uretero puhul paindub juhthooba edasi viies (hoob liles) distaalne

ots alla (otsak alla). Juhthoova tagasi liigutamisel (hoob alla) paindub distaalne ots tles
(otsak Ules).
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A N’
J G J
Standardpaine P&6rdpaine
Hoob tleval = ots Uleval Hoob uleval = ots all
Hoob all = ots all Hoob all = ots dleval

Seadme aScope 5 Uretero sisestamine

Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui voimalik, et tagada distaalse otsa
optimaalne paindenurk. Liikake sisestatavat juhet ettevaatlikult standardpraktika jérgi
edasi patsiendi anatoomiasse. Sisestatavat juhet voib enne sisestamist maarida, kasutades
ureteroskoopiaks sobivat lahustuvat libestit.

Seadet aScope 5 Uretero saab sisestada ihilduva sisestushiilsi kaudu. Viige ettevaatlikult edasi
soovitud ravipiirkonda ja drge painutage juhitavat osa sisestushdlsis.

Arge painutage sisestatavat juhet kdepideme Ilahedal teravate nurkade all, nagu on nidatud
joonisel A\, kuna see voib péhjustada sisestatava juhtme keerdumise, mis voib takistada
ureteroskoobi juhitavust.

Niisutamine

Vedelikud, nt fusioloogilise lahuse saab tilgutada niisutusava kaudu labi to6kanali, thendades
standardse Lueri luku/otsakuga siistla voi loputusallika korkkraani kaudu otse loputusavasse.
Kui kasutate soolalahusega kotti, veenduge, et paigutaksite selle nii, et véimalik leke ei
mojutaks seadmeid.

Endoskoopiainstrumentide sisestamine

Veenduge alati, et valite aScope 5 Uretero jaoks 6ige suurusega endoskoopiainstrumendi

(vt jaotis 2.2). Enne kasutamist kontrollige endoskoopilist instrumenti. Kui selle talituses voi
véljandgemises on kérvalekaldeid, vahetage see vélja. Uhendage sobiv standardne Lueri
luku/otsakuga tihendusseade instrumendi sisestusavaga, et valtida endoskoopiainstrumendi
kasutamise ajal sisestusavast vedeliku lekkimist. Endoskoopiainstrumendi sisestamisel on
soovitatav valtida painduva osa taielikku painutamist. Sisestage endoskoopiainstrument ja
liilgutage seda ettevaatlikult edasi labi tookanali, kuni seda on Ambu kuvarilt reaalajas ndha.
Arge aktiveerige laserit tédkanalis. Instrumendi distaalne ots peab kasutamise ajal kuvari
kujutisel ndhtaval olema.

Tuleb arvestada sellega, et laserite kasutamine voib hdirida tavaparast endoskoopilist kujutist
ja see hairumine ei viita tingimata endoskoopiasiisteemi talitlushdirele. Laserite kasutamise
ajal voivad endoskoopilise kujutise kvaliteeti mdjutada mitmed tegurid. Sellised tegurid nagu
intensiivsus, suure voimsuse peale seadistamine, instrumendisondi lahedus ureteroskoobi
otsale ja liigne kivide to6tlemine voivad kdik kujutise kvaliteedile halvasti méjuda.

Seadme aScope 5 Uretero tagasitombamine (7
Seadet aScope 5 Uretero tagasi tommates veenduge, et juhitav osa ei oleks juhthoova vabastamisel
painutatud (7 . Tommake ureteroskoop aeglaselt vilja, jélgides reaalajas kujutist kuvaril.

3.3. Pédrast kasutamist

Visuaalne kontroll (8

Veenduge, et aScope 5 Uretero painduval osal, distaalsel otsal ja sisestataval juhtmel ei ole
puuduvaid osi ega kahjustusi, sissel6ikeid, auke, volte voi muid ebakorraparasusi. Kui see on
nii, votke kasutusele korrigeerivad meetmed ja méarake kindlaks, kas méned osad on puudu,
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ning leidke puuduv(ad) osa(d). Korrigeerivate meetmete rakendamise vajaduse korral toimige
haiglasiseste eeskirjade jérgi. Sisestatava juhtme elemendid on rontgentiilesvdttel ndhtavad

(réntgenkontrastsed).

Viimased sammud

1. Lahutage aScope 5 Uretero Ambu kuvari kiiljest.

2. Kérvaldage aScope 5 Uretero, kuna tegu on iihekorraseadmega. ‘9 Seadet aScope 5
Uretero loetakse péarast kasutamist saastunuks ja see tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele
juhistele elektrooniliste komponentidega nakkusohtlike meditsiiniseadmete kogumise
kohta. aScope 5 Uretero ei ole ette ndhtud taastootlemiseks ega uuesti steriliseerimiseks.
Seda tehes voib endoskoop saada kahjustada ja pohjustada patsiendile kehavigastusi.

4. Toote tehnilised andmed
4.1. aScope 5 Uretero tehnilised andmed

Sisestatav osa
Paindenurk
Distaalne ots

Sisestatava juhtme
1dbimoot
Painduva osa
1abimoot
Sisestatava osa
maksimaalne
1dbimoot
Toopikkus
Tookanal

Tookanali laius

aScope 5 Uretero
270° min 255°

7,9 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11 tolli)

9,0 Fr/3,0 mm (0,12 tolli)

Max 9,0 Fr/
3,0 mm (0,12 tolli)

680 mm (26,8 tolli)

3,6 Fr/1,2 mm
(0,047 tolli) min
1,15 mm

Hoiustamine ja transport

Transpordi-
temperatuur

Hoiustamis-
temperatuur

Niiskus
transportimisel

Hoidmiskeskkonna
niiskus

Atmosfaarirohk

Elektritoide

-10-55°C
(14-131°F)
10-25°C(50-77 °F)
10-95%

10-85%

50-106 kPa

Optiline siisteem
Vaatesuund
Vaatevali

Vélja stigavus

Valgustusviis

Steriliseerimine

Steriliseerimismeetod

Tookeskkond

Temperatuur

Suhteline niiskus

Atmosfaarirohk

Korgus merepinnast

Toitenduded 3,42 VDC 0,5 A sisend (Ambu kuvarilt) [8 mA tarbimine]
LED toitenéuded max 10 mA 12 VDC sisend (Ambu kuvarilt) [6 V tarbimine].

5. Torkeotsing

aScope 5 Uretero
0° (ette)
90°

2-50mm

LED

ETO

10-40°C
(50-104°F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

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

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

Kaamera objektiivil
on praht.

Puuduv voi
véhenenud
vedelikuvool
(nt soolalahus).

Véimalik pohjus

aScope 5 Uretero ei ole

Ambu kuvariga Gihendatud.

Ambu kuvari ja aScope 5
Uretero vahel on
kommunikatsiooni-
probleemid.

aScope 5 Uretero on
kahjustatud.

Néidatakse
salvestatud kujutist.

Distaalses otsas on

soovimatuid vedelikke jms.

Téokanal on ummistunud.

6. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid

68cm/26.8"

@Max oD

@ Min ID

/< o
090
N

R

Kirjeldus

Seadme aScope 5
Uretero sisestatava
juhtme to6pikkus.

Sisestatava osa
maksimaalne laius
(maksimaalne véline
diameeter)

Tookanali
minimaalne laius
(minimaalne
siselabimdot)

Vaatevali

Elektriohutuse
BF-tulipi kuuluv
kokkupuutuv osa

Meditsiiniseade

Siimbolid

(4]
®

®
o

G“ us

Soovituslikud tegevused

Uhendage aScope 5 Uretero Ambu
kuvari rohelisse porti.

Taaskaivitage Ambu kuvar
(palun lugege lisateavet Ambu
kuvari kasutusjuhendist).

Asendage aScope 5 Uretero
uue seadmega.

Naaske reaalajas kujutise juurde
(palun tutvuge Ambu kuvari
kasutusjuhendiga).

Loputage suistla abil fusioloogilise
lahusega.

Kui distaalset otsa ei saa sel moel
puhastada, eemaldage aScope 5
Uretero ja puihkige distaalset otsa
steriilse lapiga.

Loputage tookanalit stistla abil
fusioloogilise lahusega. Seda ei

tohi teha, kui aScope 5 Uretero

on patsiendi sees, et valtida
patsiendi kehasse sattuva voimaliku
loputusvahendi véi muu

voorkeha sattumist.

Kirjeldus

Tootja riik

Arge kasutage
toodet, kui selle
sterilisatsioonibarjaar
voi pakend on
kahjustunud

Niiskuse piirang

(

Atmosfaarirohu
piirang

Temperatuuripiirang

{

Kanadas ja Ameerika
Uhendriikides

UL-i tunnustatud
komponendi tahis
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Siimbolid

STERILE[EO]

Q
=
2

®

Kirjeldus Siimbolid

Steriilsust tagav

pakendamistase.

Uhekordse steriilse U K
tokkega steriilne

seade, seade on g)xg
steriliseeritud

etileenoksiidiga (EO).

Globaalne

kaubaartikli
tunnusnumber

Importija

Kirjeldus

Uhendkuningriigi
vastavushinnanguga

UK vastutav isik

(Ainult Suurbritanniasse imporditud toodetele)

Stimbolite selgituste tdielik loend on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma kdyttéohjeet huolellisesti ennen aScope 5 Ureteron kayttdd. Naita kdyttoohjeita
voidaan paivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessd. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eikd kdasitelld kliinisid toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain ureteroskoopin kdyttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia. Ennen
ureteroskoopin kayton aloittamista on tarkedd, etta kayttdjille on opetettu riittavasti kliinisten
endoskooppisten menetelmien kayttod ja etta he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin
kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin, indikaatioihin ja kontraindikaatioihin.
Ureteroskoopilla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanalla ureteroskooppi viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain aScope 5 Ureteroa,
ja sanalla jarjestelma viitataan tietoihin, jotka koskevat aScope 5 Ureteroa ja yhteensopivaa
Ambu-nayttoyksikkoa.

1.1. Kayttotarkoitus

aScope 5 Uretero on steriili, kertakdyttoinen ja taipuisa digitaalivideoureteroskooppi, joka on
tarkoitettu virtsaputken ylaosan endoskooppiseen tutkimukseen.

aScope 5 Uretero on tarkoitettu kdytettavaksi yhteensopivan Ambu-ndyttoyksikon kanssa
ja yhdessa tyoskentelykanavaan sopivien endoskooppisten instrumenttien kanssa

1.1.1. Potilaskohderyhma
aScope 5 Ureteroa kaytetaan ureteroskopiaa tarvitseville aikuisille.

1.1.2. Kdyttoymparisto
aScope 5 Uretero on tarkoitettu kdytettdvaksi sairaalan leikkaussaliymparistdssa, jossa on
kaytOssa aseptiset tuotteen kasittelymenettelyt.

1.2. Kdyttoaiheet

aScope 5 Uretero on tarkoitettu potilaille, joille tdytyy tehdd retrogradinen (transuretaalinen)
ja/tai antegradinen (perkutaaninen) uteroskopia visualisointia ja tutkimusta varten taipuisalla
ureteroskoopilla tai poistaa munuais- ja virtsakivid.

1.3. Kdyttaja

aScope 5 Uretero (ja sen steriili pakkaus) on tarkoitettu lddkarien, urologien, kirurgien ja
sairaanhoitajien kdyttoon, jotka ovat saaneet ureteroskopiatoimenpiteisiin tarvittavan koulutuksen.
Tuotetta on kasiteltdva tunnustettujen, ureteroskopiaa koskevien ladketieteellisten
menettelyjen ja ohjeistusten mukaisesti. Kayttdjan on kdytettava suojakdasineita.

1.4. Kontraindikaatiot

aScope 5 Ureteron kaytolle ei ole tunnistettuja kontraindikaatioita.

1.5. Kliiniset edut

aScope 5 Uretero mahdollistaa virtsateiden yldosan endoskooppisen tutkimuksen. Yhdistettyna
yhteensopivaan Ambu-ndyttoyksikkoon aScope 5 Uretero mahdollistaa myds virtsateiden
yldosan visualisoinnin. Endoskooppinen tutkimus ja reaaliaikainen kuva mahdollistavat virtsa-
ja munuaiskivien poistotoimenpiteet.
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1.6. Varoitukset ja huomautukset &

VAROITUKSET

s

76

Laitetta saavat kdyttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet
koulutuksen kliinisiin endoskopiamenetelmiin ja toimenpiteisiin liittyen virtsateiden
endoskopiaan aScope 5 Ureteron kayttotarkoituksen mukaisesti. Ndiden ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Al3 kéyta tuotetta, jos se ei lapdise tarkastus- ja valmisteluvaihetta (kohta 3), koska se
voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, kuten limakalvon hankauman, verenvuotoa,
perforaation, repeaman, infektion tai sepsiksen.

aScope 5 Ureteroa ei saa puhdistaa uudelleen, kasitelld uudelleen eika steriloida,
silla se on kertakdyttoinen laite. Tuotteen uudelleenkaytto, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi saattaa aiheuttaa rakenteellisia ja toiminnallisia vaurioita, jotka
saattavat aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, esimerkiksi limakalvon hankauman
tai verenvuotoa.

Tuotteen uudelleenkaytto, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi saattaa
aiheuttaa myds kontaminaation, joka saattaa myds johtaa infektioon tai sepsikseen.
Tuotteeseen jaaneet puhdistusainejaamat saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.
Tarkkaile aina liikkuvaa kuvaa nayttoyksikosta tyontaessasi tai vetdessasi aScope 5
Ureteroa tai kdyttaessasi taipuvaa osaa. Tuotteen liikuttelu tallennetun tai viallisen
kuvan perusteella voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, esimerkiksi limakalvon
hankauman, verenvuotoa tai perforaation.

Al3 kéyta tuotteen kdytdn aikana liikaa voimaa, silld se voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen (esimerkiksi limakalvon hankauman, verenvuotoa tai perforaation)
ja/tai vaurioittaa aScope 5 Ureteroa.

Tyonna endoskooppista instrumenttia varoen ja varmista, ettd tydskentelykanavan
distaalipadsta esiin tyontyva endoskooppinen instrumentti on jatkuvasti nakyvissa.
Taman laiminlydmisen tuloksena saattaa olla potilaan loukkaantuminen, esimerkiksi
limakalvon hankauma, verenvuotoa tai perforaatio.

Al3 kayta liikaa voimaa endoskooppista instrumenttia tydntéessasi tai vetdessasi

silld se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen (esimerkiksi limakalvon hankauman,
verenvuotoa tai perforaation) ja/tai vaurioittaa aScope 5 Ureteroa.

Tydnna ja vedad aScope 5 Ureteroa varoen ja aktivoi sen taipuvaa osaa varoen, mikali
endoskooppinen instrumentti tyontyy esiin tydskentelykanavan distaalipaasts, silla se
voi aiheuttaa limakalvon vaurioitumisen.

Al3 aktivoi laseria, ellei instrumentin distaalipda ole havaittavissa ndyttdyksikon
ndytossa, silla muussa tapauksessa tuloksena voi olla potilaan loukkaantuminen
ja/tai aScope 5 Ureteron vaurioituminen.

Jos ureteroskooppisen toimenpiteen aikana ilmenee toimintahdirid, keskeyta toimenpide
valittdmasti ja aseta aScope 5 Ureteron distaalipaa neutraaliin ja suoraan asentoon
ja veda se hitaasti ulos. Taman laiminlydmisen seurauksena saattaa olla potilaan
loukkaantuminen, esimerkiksi limakalvon hankauma, verenvuotoa, perforaatio tai avulsio.
aScope 5 Ureteron distaalipaa voi lammeta valolahteen tuottaman lammén
vaikutuksesta. Valta pitkdkestoista kontaktia aScope 5 Ureteron distaalikarjen ja
limakalvon valillg, silld se voi aiheuttaa limakalvon lampdvaurion.

Endoskooppisia instrumentteja on aina kdytettava niiden valmistajan kdyttéohjeiden
mukaisesti. Kdyttajien on aina tunnettava varotoimenpiteet ja ohjeet aktiivisten
endoskooppisten instrumenttien asianmukaisesta kaytostd, mukaan lukien
asianmukaisten henkilénsuojaimien kaytto, kuten suodattavat suojalasit, kun
endoskoopin kanssa kdytetdan laservalineitd. Laiminlydominen voi aiheuttaa

potilaan tai kdyttajan loukkaantumisen.

Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat (liityntdosaan kosketuksissa olevaan potilaaseen
johtuva virta) voivat nousta ja olla liian korkeita, jos aScope 5 Ureteron kanssa
kaytetaan aktiivisia endoskooppisia instrumentteja. Ainoastaan sellaisia aktiivisia/
sahkoisia endoskooppisia instrumentteja saa kayttaa, jotka on luokiteltu tyypin

CF tai BF liityntdosiksi. Muuten vaarana on vakava sydamen sahkoinen hairi6 ja
hemodynaaminen epétasapaino.



14. Al3 aktivoi ja/tai kdyta laseria ennen kuin suora kuva on tyydyttéva, silld limakalvon
mahdollinen altistuminen laserille voi aiheuttaa lampdvaurion ja limakalvon perforaation.

15. Ala kéyta aScope 5 Ureteroa defibrilloinnin aikana, silld se voi aiheuttaa kayttajélle
ja/tai potilaalle sahkoiskun tai vaurioittaa jarjestelmaa.

16. Ala kédytd aScope 5 Ureteroa laserinstrumenttien tai sdhkékirurgisten vélineiden
kanssa, jos aScope 5 Ureteron valittomassa ldheisyydessa on syttyvia tai
rajahtavia kaasuja, silla se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, vahingoittaa
aScope 5 Ureteroa tai hairita nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

17. aScope 5 Uretero -laitteen kanssa ei saa kdyttaa korkeataajuuksisia endoskooppisia
instrumentteja (kuten monopolaarisia Bugbee-elektrodeja), silld ne eivat ole
yhteensopivia. Laiminlydnti saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen.

VAROITUS

1. Ala kéyta laitetta ilman sopivaa varajarjestelmas, silla sen puuttuessa toimenpidetta
ei valttamatta voida suorittaa loppuun laitehdirion ilmetessa.

2. Toimi aina varoen, kun tydnnat endoskooppisia instrumentteja taivutetun endoskoopin
sisalld, silla se voi vahingoittaa tydskentelykanavaa ja aiheuttaa potiasvahingon,
kuten limakalvon hankauman, verenvuotoa ja/tai perforaation.

1.7. Mahdolliset haittavaikutukset

Taipuisalla ureteroskoopilla tehtévan tahystyksen mahdolliset haittavaikutukset (ei kattava
luettelo): limakalvon hankauma, verenvuoto, perforaatio, infektio, sepsis, repedama, tuppeuma,
verivirtsaisuus, virtsan vuotaminen rakosta takaisin virtsanjohtimiin, kurouma ja munuaisvaurio.

1.8. Yleisia huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytdsta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

aScope 5 Uretero on suunniteltu yhdistettavaksi Ambu-nayttoyksikkdon.
Lisdtietoa Ambu-nadyttoyksikoistda on Ambu-nayttoyksikon kdyttéoppaassa.

2.1. Laitteen osat

Ambu® aScope™ 5 Uretero Osanumerot

604001000 aScope 5 Uretero - Standardikaantyvyys
605001000 aScope 5 Uretero - Pdinvastainen kaantyvyys
|_68cmr26.8” |

aScope 5 Uretero (#604001000 ja #605001000) ei ole saatavilla kaikissa maissa.
Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.

2.2. Tuotteen yhteensopivuus

aScope 5 Uretero on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikko

+ Ambu®aBox™2

Huomautus: Nayttoyksikon liitinportin vérin ja geometrian on vastattava visualisointilaitteen
liittimen vérid ja geometriaa.

Endoskooppiset lisdvarusteet
«  Ureteroskoopin ulkohalkaisijan kanssa yhteensopivat virtsanjohtimen suojukset
. Lisdvarusteet, joissa on vakiomallinen Luer Slip ja/tai Luer Lock, esim. hanat, venttiilit
ja ruiskut
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«  Endoskooppiset instrumentit, joiden sisdavietdvan osan enimmaishalkaisija on
1,1 mm/3,3 Fr. (haavit, vaijerit, laserkuidut ja ndytteenottopihdit).
Erityyppiset ja erikokoiset instrumentit vaikuttavat endoskoopin taipumiskykyyn.
aScope 5 Uretero on testattu yhteensopivaksi seuraavien lasertekniikoiden kanssa:

Holmium-lasertekniikka
Tuliumkuitulasertekniikka

Voiteluaineet
. Isotoninen suolaliuos
. Ureteroskopiaan sopivat vesipohjaiset liukenevat liukastusaineet
«  Jodipohjainen kontrastiaine normaalin kdytannon mukaisesti laimennettuna
. Steriili vesi.

2.3. aScope 5 Uretero -skoopin osat

3,4

56,7
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Osa

Kahva

Ohjainvipu

Instrumenttiaukko

Huuhteluliitéanta

Tydskentelykanava

Sisdanvientiputki

Ohjattava osa

Distaalikarki

Sisdanvientiosa

Kaapeli

Nayttoyksikon liitin

Suojaputki

O

Toiminto
Soveltuu sekd vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
Liikuttaa distaalipaata ylos tai alas samassa tasossa.

Mahdollistaa endoskooppisten instrumenttien
sisaanviennin tyoskentelykanavaan.

Mahdollistaa huuhtelun (nesteen instilloinnin)
ja nesteiden imun.

Ureteroskoopin distaalipaahan
asti ulottuva tydskentelykanava.

Taipuisa sisdanvientiletku.
Liikuteltavissa oleva osa.

Siséltaa kameran, valonldhteen (kaksi LEDid)
seka tyoskentelykanavan ulostuloaukon.

Koostuu taipuisasta sisaanvientiputkesta,
ohjattavasta osasta ja distaalipdasta.

Lahettaa kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikkoon.
Kytketaan Ambu-nayttoyksikon vihredan liitantaan.

Suojaa sisadnvientiosaa kuljetuksen ja sailytyksen
aikana. Poista ennen kéyttoa.



3. aScope 5 Ureteron kdyttaminen

Alla olevat numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

3.1. aScope 5 Ureteron valmistelu ja tarkastus

aScope 5 Ureteron tarkastus 1

1. Ennen avaamista tarkista, ettd pussin sinetti on ehja. Havita aScope 5 Uretero, jos pussin
sinetti on vahingoittunut tai jos viimeinen kédyttopaivdmaara on umpeutunut.

2. Irrota suojaputki sisdénvientiosasta ja tarkista, ettei aScope 5 Ureterossa ole
epdpuhtauksia tai vaurioita, kuten epatasaisia pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia,
jotka voivat vahingoittaa potilasta (2 .

3. Tarkista ohjattavissa olevan osan taipuminen liikuttamalla kahvan ohjausvipua peukalolla niin,
ettd taipuva osa taipuu mahdollisimman paljon. Varmista, etta taipuva osa toimii oikein. (3

Havitad aScope 5 Uretero, jos se ei ldpdise edelld mainittuja tarkastuksia.

Kuvan tarkastus

1. Kytke Ambu-ndyttoyksikkdon virta. Yhdista aScope 5 Uretero Ambu-nayttoyksikkdon
kytkemélld aScope 5 Ureteron vihredlld nuolella varustettu ndyttoyksikkaliitin vastaavaan
vihredan naarasliitantadan Ambu-nayttoyksikossa. Kohdista aScope 5 Ureteron liittimen
ja Ambu-nayttoyksikon liitdnndn nuolet huolellisesti valttadksesi liittimien
vahingoittumisen (4 .

2. Tarkista, ettd selked suora videokuva néakyy néytolla, osoittamalla ureteroskoopin
distaalipaalla kohti jotakin esinettd, esim. kimmentési. aScope 5 Ureterolle ei tarvitse
tehda valkotasapainotusta.

3. Sadda Ambu-ndyttdyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso Ambu-ndyttoyksikon
kdyttéopas).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi aScope 5 Ureteron paa steriilill liinalla.

aScope 5 Ureteron valmistelu

1. Kytke instrumenttiliitdntdén yhteensopiva vakiomallinen Luer Lock/Slip -tiiviste estdmé&an
nesteen vuotamista liitdnndsta toimenpiteen aikana (5 . Instrumenttikanavan kautta
voidaan viedd sisaan esimerkiksi haavi tai laserkuituja.

2. Yhdistd huuhteluletku (painovoimainen pussi tai pumppu) yhteensopivalla liitannalla
(standardi Luer Lock/Slip -liitdntd) suoraan huuhteluliitdntaan tai vakiomallisen Luer
Lock/Slip -hanan avulla (6 . Testaa virtausta antamalla nesteen kulkea ureteroskoopin
tydskentelykanavan lavitse. Varmista, ettd vuotoja ei esiinny ja ettd ureteroskoopin
distaalipadsta tulee vetta. Liitantdan voi liittdd myos vakiomallisen Luer Lock/Slip -ruiskun
varjoaineen lisd@mista tai nesteen imemista varten.

3.2. aScope 5 Ureteron kdyttaminen

Jos ureteroskopian aikana tapahtuu toimintahairio, keskeyta toimenpide vélittomasti, aseta
aScope 5 Ureteron distaalikdrki neutraaliin ja suoraan asentoon ja veda ureteroskooppi hitaasti
ulos (7. Al aktivoi ohjausvipua, kun vedét ureteroskooppia ulos potilaasta.

aScope 5 Ureteron piteleminen ja distaalipaan kdyttaminen

aScope 5 Ureteron kahvaa voidaan pitdd kummassa kddessd tahansa. Vapaata kattd, joka
ei pida kahvaa, voidaan kayttaa sisaanvientiputken ohjaamiseen ja tydntamiseen potilaan
virtsaputkeen. Liikuta ohjainvipua peukalolla. Ohjainvipu on suunniteltu taivuttamaan
ureteroskoopin distaalipdata pystysuorassa.

aScope 5 Uretero Vakiotaipuisuus -mallissa ohjainvivun siirtdminen eteenpadin (vipu yls),
distaalipaa taipuu ylospain (karki ylos). Kun ohjainvipua siirretddn taaksepdin (vipu alas),
distaalipaa taipuu alas (karki alas).

aScope 5 Uretero Pédinvastainen taipuisuus -mallissa siirtamalla ohjainvipua eteenpdin

(vipu ylos) distaalipda taipuu alaspdin (karki alas). Kun ohjainvipua siirretdan taaksepdin
(vipu alas), distaalipaa taipuu ylos (karki ylos).
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A N’
J - /
Vakiotaipuisuus Pdinvastainen taipuisuus
Vipu ylos = Karki ylos Vipu yl6s = Karki alas
Vipu alas = Kérki alas Vipu alas = Kérki ylos

aScope 5 Ureteron asettaminen paikoilleen

Sisaanvientijohdin on aina pidettdvd mahdollisimman suorassa, jotta distaalipaa taipuu
optimaalisessa kulmassa. Tyonna sisdanvientijohdinta varovasti potilaan anatomian mukaisen
normaalikdytdnndn mukaisesti. Sisadnvientijohdinta voidaan liukastaa ureteroskopiaan
sopivalla liukoisella voiteluaineella ennen sisaanvientia.

aScope 5 Uretero voidaan vieda sisdan yhteensopivan sisdanvientisuojuksen lavitse.
Vie skooppia varovasti halutulle hoitoalueelle &ldka taivuta ohjattavaa osaa
sisaanvientisuojuksen sisalla.

Al3 taivuta sisddnvientijohdinta terdvassa kulmassa kahvan ldhell3, kuten kuvassa A, sills se
voi tehda sisd@nvientijohtimeen mutkan, mika voi vaarantaa ureteroskoopin kasiteltavyyden.

Huuhtelu

Nesteitd, kuten suolaliuosta voidaan instilloida tyoskentelykanavan lapi huuhteluliitinnan
kautta yhdistamalla ruiskun tai huuhteluletkun vakiomallisella Luer Lock/Slip -liittimelld
suoraan huuhteluliitdntddn hanan avulla. Jos kaytat pussiin pakattua suolaliuosta, aseta pussi
niin, ettd mahdolliset vuodot eivét ulotu kdytettaviin laitteisiin.

Endoskooppisten instrumenttien sisddnvienti

Valitse aScope 5 Ureterolle aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (katso

kohta 2.2). Tarkasta endoskooppinen instrumentti ennen kdyttoa. Jos sen toiminnassa tai
ulkomuodossa on jotain vikaa, vaihda se uuteen. Kytke instrumenttiliitantdan yhteensopiva
vakiomallinen Luer Lock/Slip -tiiviste estdm&dn nesteen vuotamista liitdnndsta kdytettdessa
endoskooppisia instrumentteja toimenpiteen aikana. On suositeltavaa, etta taipuva osa ei ole
taysin taivutettuna, kun endoskooppista instrumenttia vieddén sisaan. Vie endoskooppinen
instrumentti sisdan ja kuljeta se varovasti tyoskentelykanavan lapi, kunnes se on nakyvissa
Ambu-niyttdyksikdssa. Al aktivoi laseria tydskentelykanavan sisélla.

Instrumentin distaalipaan tulee olla nakyvissa kuvassa kdyton aikana.

On huomattava, ettd laserien kaytto voi héiritda normaalia endoskopiakuvaa, eika tama hairio
voi vaikuttaa useita tekijoita laserinstrumenttien kdyton aikana. Esimerkiksi intensiteetti,
korkea tehoasetus, instrumentin sondin ja ureteroskoopin kérjen lyhyt etdisyys ja kivien
liiallinen késittely voivat heikentda kuvanlaatua.

aScope 5 Ureteron poistaminen (7
Kun poistat aScope 5 Ureteron, valmista vapauttamalla ohjainvipu (7 , ettei ohjattava osa ole
taivutettuna. Poista ureteroskooppi hitaasti ja tarkkaile samalla Ambu-nayttoyksikon kuvaa.

3.3. Kdyton jdlkeen

Silmé@maérdinen tarkastus (8
Tarkista aScope 5 Ureteron taipuva osa, distaalipaa seka sisaanvientijohto puuttuvien osien,
rikkoutumisten, viiltojen, painaumien ja muiden poikkeamien varalta. Jos havaitset poikkeamia,
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ryhdy korjaustoimiin ja selvitd puuttuuko osia ja paikanna ne. Jos korjaustoimia tarvitaan,
toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti. Sisdanvientijohtimen osat ovat nékyvissa rontgenkuvissa

(ne ovat radio-opaakkeja).

Lopuksi

1. Irrota aScope 5 Uretero Ambu-ndyttoyksikosta.

2. Havitd aScope 5 Uretero, silld se on kertakiyttdinen laite (9. aScope 5 Ureteron katsotaan
olevan kontaminoitunut kdyton jalkeen, ja se on hdvitettava elektroniikkaosia sisaltavia
infektoituneita ladkintalaitteita koskevien paikallisten ohjeiden mukaan. aScope 5 Ureteroa
ei ole suunniteltu uudelleenkdsiteltavaksi tai -steriloitavaksi. Tdma voi vahingoittaa

endoskooppia ja aiheuttaa potilasvahingon.

4, Tekniset tiedot

4.1. aScope 5 Uretero -tiedot

Sisdadnvientiosa

Taivutuskulma

Distaalikarki

Sisaanvientijohtimen
halkaisija

Taipuvan osan
halkaisija

Sisdanvietdvan osan
enimmadishalkaisija

Tyoskentelypituus
Tyoskentelykanava

Tydskentelykanavan
leveys

Sailytys ja kuljetus

Kuljetuslampétila

Sailytyslampétila

Kosteus kuljetuksen
aikana

Kosteus sailytyksen
aikana

limanpaine

Sahkoteho

aScope 5 Uretero

270° min. 255°

79 Fr
8.1 Fr/2,7 mm (0,11")

9.0 Fr/3,0 mm (0,12")

Enintddn 9.0 Fr/
3,0 mm (0,12")

680 mm (26,8")

3.6 Fr/1,2 mm
(0,047”) min. 1,15 mm

-10°C-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)
10-95%

10-85%

50 - 106 kPa

Optinen jarjestelma

Nakyméasuunta

Kuvakulma

Terdvyysalue

Valaistusmenetelma

Sterilointi

Sterilointitapa

Kayttoymparisto

Lampotila

Suhteellinen kosteus

limanpaine

Kayttokorkeus

aScope 5 Uretero

0° (katselu
eteenpadin)

90°

2-50mm

LED-MERKKIVALO

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000m

Sahkavirran tulovaatimus 3,42 VDC 0,5 A (Ambu-ndyttoyksikdstd) [kulutus 8 mA]
LED-virran tulovaatimus enintdan 10 mA 12 VDC (Ambu-ndyttoyksikostd) [kulutus 6 V1.

5. Vianetsinta

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

korjaamiseen.
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Ongelma

Ambu-
nayttoyksikossa ei
ole liikkkuvaa kuvaa,
mutta kdyttoliittyma
on nakyvissa Ambu-
nayttoyksikossa

tai nakyva kuva on
jumittunut.

Kameran linssissa on
eritteita.

Puuttuva tai
heikentynyt nesteen,
kuten suolaliuoksen,
virtaus.

Mahdollinen syy

aScope 5 Ureteroa ei
ole yhdistetty Ambu-
nayttoyksikkoon.

Ambu-ndyttoyksikon
ja aScope 5 Ureteron
vélilld on tiedonsiirto-
ongelmia.

aScope 5 Uretero on
vahingoittunut.

Monitorissa nakyy
aiemmin tallennettua
kuvaa.

Distaalipaa on nesteen
tai muun vastaavan
peitossa.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

6. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolit

68cm/26.8"

%)

Maksimiulkohalkaisija

%,

Minimisiséhalkaisija

oy
090
Y

R
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Kuvaus

aScope 5 Ureteron
sisaanvientijohtimen
tyoskentelypituus

Sisaanviedyn osan
enimmaisleveys
(maksimi-
ulkohalkaisija)

Tyoskentelykanavan
minimileveys

(minimisisahalkaisija)

Kuvakulma

Sahkoturvallisuus:
tyypin BF liityntdosa

Ladkinnallinen laite

Suositeltu toimenpide

Kytke aScope 5 Uretero Ambu-
ndyttoyksikon vihredan liitantaan.

Kaynnista Ambu-nayttoyksikkod
uudelleen (katso Ambu-nayttoyksikon

kayttéopas).

Vaihda aScope 5 Uretero uuteen.

Palauta reaaliaikainen kuva (katso
lisatietoja Ambu-ndyttoyksikon

kayttooppaasta).

Huuhtele ruiskulla, jossa on suolaliuosta.
Jos distaalipaata ei voida puhdistaa télla
tavalla, poista aScope 5 Uretero ja pyyhi
distaalipaa steriililla sideharsolla.

Huuhtele tydskentelykanava ruiskulla,
jossa on suolaliuosta. Huuhtelua ei tule
suorittaa aScope 5 Ureteron ollessa
potilaan sisalla, jotta mahdollisesti

pois huuhdeltavat roskat tai muut
vierasesineet eivat joudu potilaan sisélle.

Symbolit

(4]
®

{
A

Kuvaus

Valmistusmaa

Ala kayts,

jos tuotteen
sterilointisuoja
tai pakkaus on
vaurioitunut.

Kosteusrajoitus

limanpainerajoitus

Lampétilarajoitus

Kanadan ja
Yhdysvaltain
UL-hyvaksytty
komponentti
-merkintd



Symbolit

Kuvaus

Symbolit

Kuvaus

STERILEJEO]

Steriili pakkaustaso.
Yksttédinen steriili
suojajarjestelma
Steriili laite, laite on
steriloitu etyleeni-
oksidilla (EO).

UK

0086

UKCA-merkinta

[}
=
2

Globaali
kauppanimikkeen
tunnus (Global Trade
Item Number)

UK-vastuuhenkild

®

Maahantuoja

(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita)

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser I'aScope 5 Uretero. Ce mode d’emploi

peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version actuelle 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 consignes
liées au fonctionnement de l'urétéroscope. 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 'usage prévu de I'endoscope, ainsi
qu’avec les avertissements, les précautions, les indications et les contre-indications figurant
dans le présent mode d’emploi. L'urétéroscope n’est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d’emploi, le terme utérétoscope concerne exclusivement les consignes
qui s'appliquent a I'aScope 5 Uretero, tandis que le terme systéme concerne des informations
relatives a la fois a I'aScope 5 Uretero ainsi qu‘au processeur avec écran tactile intégré Ambu
compatible.

1.1. Usage prévu

L'aScope 5 Uretero est un urétéroscope numérique flexible, stérile, a usage unique, destiné a
étre utilisé pour l'accés endoscopique et le guidage visuel dans les voies urinaires supérieures.

L'aScope 5 Uretero est destiné a étre utilisé avec le processeur avec écran tactile Ambu
approprié et peut étre utilisé avec des instruments endoscopiques via son canal opérateur.

1.1.1. Population de patients cible
L'aScope 5 Uretero sera utilisé pour les patients adultes nécessitant une urétéroscopie.

1.1.2. Environnement d’utilisation prévu
L'aScope 5 Uretero est destiné a étre utilisé en salle d'opération dans un environnement
hospitalier ou des techniques aseptiques de manipulation du produit ont été mises en place.

1.2. Indications d’utilisation

L'aScope 5 Uretero est destiné aux patients nécessitant des procédures d’urétéroscopie
rétrograde (transurétrale) et/ou antégrade (percutanée) pour la visualisation et I'examen a
I'aide d'un urétéroscope flexible, ainsi que pour I'ablation des calculs rénaux et urétéraux.

1.3. Utilisateur prévu

L'aScope 5 Uretero (y compris son emballage stérile) peut étre utilisé par des médecins, des
urologues, des chirurgiens ou des infirmiers sous la responsabilité d'un médecin et formés aux
interventions urétéroscopiques.

Le produit doit étre manipulé conformément aux pratiques médicales en vigueur et aux
recommandations en matiére d'urétéroscopie. L'utilisateur doit porter des gants médicaux.

1.4. Contre-indications

Aucune contre-indication identifiée pour 'aScope 5 Uretero.

1.5. Avantages cliniques

L'aScope 5 Uretero permet un accés endoscopique aux voies urinaires supérieures. Associé
au processeur avec écran tactile Ambu, I'aScope 5 Uretero permet également de visualiser
les voies urinaires supérieures. L'accés endoscopique et I'image en direct permettent des
procédures d’extraction de calculs rénaux et urétéraux.
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1.6. Avertissements et précautions A

AVERTISSEMENTS

1.

Le dispositif doit uniquement étre utilisé par des professionnels de santé formés aux
techniques et procédures endoscopiques cliniques spécifiques a I'endoscopie des voies
urinaires et conformément a I'utilisation prévue de I'aScope 5 Uretero. Le non-respect
de cette consigne est susceptible d’occasionner des blessures pour les patients

Ne pas utiliser le produit en cas d'échec de I'inspection et de la préparation du produit
(voir section 3), car cela pourrait blesser le patient, et notamment provoquer une
abrasion des muqueuses, un saignement, une perforation, une avulsion, une infection
Ou un sepsis.

Ne pas essayer de réutiliser, retraiter ou stériliser 'aScope 5 Uretero car il s'agit d'un
dispositif a usage unique. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du
produit peut entrainer des dommages structurels et fonctionnels susceptibles de
blesser le patient, y compris, mais sans sy limiter, une abrasion ou un saignement

des muqueuses.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du produit peuvent également
provoquer une contamination entrainant des infections ou un sepsis. Les résidus de
nettoyage sur le produit peuvent provoquer des réactions allergiques.

Toujours surveiller I'image en direct sur I’écran lors de I'insertion ou du retrait de
I'aScope 5 Uretero, ou de la manipulation de la section de béquillage. La navigation
basée sur une image enregistrée ou altérée peut causer des blessures au patient,

y compris, mais sans s'y limiter, une abrasion, un saignement ou une perforation des
mugqueuses.

Ne pas exercer de force excessive pendant I'utilisation, car cela pourrait blesser le
patient (y compris, mais sans s'y limiter, provoquer une abrasion des muqueuses,

un saignement ou une perforation) et/ou endommager I'aScope 5 Uretero.

Avancer 'endoscope avec précaution et surveiller en permanence I'endoscope

qui dépasse de I'extrémité distale du canal opérateur, car le non-respect de cette
consigne peut blesser le patient, y compris, mais sans s’y limiter, une abrasion,

un saignement ou une perforation des muqueuses.

Ne pas exercer de force excessive lors de I'insertion et du retrait des instruments
endoscopiques, car cela pourrait blesser le patient (y compris, mais sans s'y limiter,
provoquer une abrasion, un saignement ou une perforation des muqueuses) et/ou
endommager I'aScope 5 Uretero.

Avancer, retirer ou actionner la section béquillable de I'aScope 5 Uretero avec précaution
si un endoscope dépasse de I'extrémité distale du canal opérateur, car vous pourriez
provoquer des lésions des muqueuses.

Ne pas allumer le dispositif s'il n‘est pas possible d'identifier I'extrémité distale

du dispositif sur I'écran du processeur, car cela pourrait blesser le patient et/ou
endommager I'aScope 5 Uretero.

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure endoscopique, interrompre

la procédure immédiatement, mettre 'embout distal de I'aScope 5 Uretero dans sa
position neutre et non inclinée et le retirer lentement du patient. Le non-respect de
cette consigne peut blesser le patient y compris, mais sans s’y limiter, une abrasion,
un saignement, une perforation ou une avulsion des muqueuses.

L'embout distal de I'aScope 5 Uretero peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la
lumiére émet de la chaleur. Eviter tout contact prolongé inutile entre I'embout distal
de I'aScope 5 Uretero et la membrane muqueuse, car cela pourrait provoquer des
lésions thermiques de la muqueuse.

Les instruments endoscopiques doivent toujours étre utilisés conformément au mode
d'emploi du fabricant. Les utilisateurs doivent toujours connaitre les précautions de
sécurité et les directives relatives a l'utilisation correcte des instruments endoscopiques,
y compris l'utilisation d'un équipement de protection individuelle adéquat, p. ex. port
de lunettes de protection filtrantes adaptées lors de I'utilisation d'un équipement laser
avec I'endoscope. Dans le cas contraire, le patient ou l'utilisateur pourrait étre blessé.
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13. Les courants de fuite du patient (courants a travers le patient connecté a la piece
appliquée) peuvent étre additifs et trop élevés lors de l'utilisation d’un instrument
endoscopique actif en combinaison avec I'aScope 5 Uretero. N'utiliser que des
instruments endoscopiques actifs/sous tension classés «type CF» ou «type BF».

Le non-respect de cette consigne peut entrainer une altération importante de la
conductivité cardiaque et une instabilité hémodynamique.

14. Nactivez et/ou n'utilisez pas le laser tant que lI'image en direct n'est pas satisfaisante,
sous peine d’exposer le laser a la muqueuse et, par conséquent, de provoquer des
lésions thermiques et une perforation du tissu de la muqueuse.

15. Ne pas utiliser I'aScope 5 Uretero pendant la défibrillation, car cela pourrait provoquer
un choc électrique pour I'utilisateur et/ou le patient ou endommager le systéme.

16. Ne pas utiliser I'aScope 5 Uretero avec un équipement laser ou électrochirurgical en
présence de gaz inflammables ou explosifs dans la zone immédiate de I'aScope 5
Uretero, car cela pourrait occasionner des blessures au patient ou des dommages
al'aScope 5 Uretero, ou perturber I'image a I'écran.

17.  Ne pas utiliser d'instruments endoscopiques a haute fréquence (tels que des
électrodes Bugbee monopolaires) avec I'aScope 5 Uretero car ils ne sont pas
compatibles. Le non-respect de cette consigne peut blesser le patient.

MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser le dispositif si un systéme de secours approprié n'est pas disponible,
car cela pourrait entrainer I'incapacité de terminer la procédure en cas de défaillance
du dispositif.

2. Toujours progresser avec précaution lors de l'insertion et de la progression des
instruments endoscopiques dans un endoscope courbé, car cela peut endommager
le canal opérateur et provoquer une abrasion, un saignement ou une perforation de
la muqueuse.

1.7. Effets secondaires potentiels

Effets secondaires potentiels liés a I'urétéroscopie flexible (liste non exhaustive): abrasion
des muqueuses, saignement, perforation, infection, sepsis, avulsion, invagination, hématurie,
reflux vésico-urétéral (RVU), sténose et lésion rénale.

1.8. 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 dispositif

L'aScope 5 Uretero est congu pour étre connecté au processeur avec écran tactile Ambu.
Pour plus d'informations sur le processeur avec écran tactile Ambu, se reporter a son
mode d’emploi.

2.1. Pieces du dispositif

Ambu® aScope™ 5 Uretero Numéros de référence

604001000 aScope 5 Uretero - Déflexion standard
605001000 aScope 5 Uretero - Déflexion inverse

L'aScope 5 Cysto 604001000 et 605001000 ne sont pas disponibles dans tous les pays.
Contacter un représentant local.
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2.2. Compatibilité du produit

L'aScope 5 Uretero a été congu pour étre utilisé avec les éléments suivants:

Moniteur

. Ambu® aBox™ 2

Remarque: La couleur et la géométrie du port du connecteur sur le processeur avec écran
tactile intégré doivent correspondre a la couleur et a la géométrie du connecteur sur le
dispositif de visualisation.

Accessoires endoscopiques
«  Gaines d'acces urétéral compatibles avec le diamétre extérieur de l'urétéroscope
. Accessoires avec Luer Slip et/ou Lock standard, p. ex. robinets d'arrét, vannes et seringues
« Instruments endoscopiques ayant un diamétre maximal de la partie introduite de
1,1 mm/3,3 Fr. (paniers, fils-guides, fibres laser et pinces a biopsie).
Différents types et tailles d'instruments affectent la capacité de béquillage de I'endoscope.
L'aScope 5 Uretero a été testé et est compatible avec les technologies laser suivantes:
« Technologie laser Holmium
« Technologie laser a fibre de Thulium

Lubrifiants

«  Solution saline isotonique

. Lubrifiants aqueux solubles pour urétéroscopie

+  Produit de contraste a base d'iode dilué selon la pratique normale
- Eaustérile

2.3. Pieces de l'urétéroscope aScope 5

O

N° Composant Fonction
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
. R Déplace I'embout distal vers le haut ou vers le bas sur
2 Levier de controle R
un méme plan.
e Permet d'insérer des instruments endoscopiques dans
3 Entrée d'instrument .
le canal opérateur.
e s Permet I'irrigation (instillation de fluide) et I'aspiration
4 Entrée d'irrigation . 9 ¢ ) P
de fluides.
34 Systeme de canal Permet I'acces au canal opérateur allant jusqu’a
! opérateur I'extrémité distale de I'urétéroscope.
5 Gaine d'insertion Gaine d'insertion flexible.
6 Partie contrélable Partie manceuvrable.
. Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED)
7 Embout distal

et la sortie du canal opérateur.
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N° Composant Fonction

Composé d'une gaine d'insertion souple, de la partie

56,7  Partieinsérée R , e
controlable et de I'extrémité distale.

Transmet le signal d'image au processeur avec écran

8 Céble tactile Ambu.

Connecteur du
9 processeur avec écran
tactile intégré

Se raccorde a la prise grise du processeur avec écran
tactile Ambu.

. Protége la gaine d’insertion pendant le transport
10 Tube de protection gea gaine X P A P
et le stockage. A retirer avant utilisation.

3. Utilisation de I'aScope 5 Uretero

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

3.1. Préparation et inspection de I'aScope 5 Uretero

Inspection de I'aScope 5 Uretero ' 1

1. Sassurer que le sachet est scellé et intact avant ouverture. Jeter I'aScope 5 Uretero
si la soudure du sachet est endommagée ou si la date de péremption est dépassée.

2. Retirer le tube de protection de la partie insérée et s'assurer de l'absence d'impuretés ou
de signes de détérioration sur I'aScope 5 Uretero, comme des surfaces irréguliéres, des
bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles de blesser le patient (2.

3. Veérifier la déflexion de la partie controlable en bougeant le levier de contrdle de la
poignée avec le pouce pour plier la section de béquillage autant que possible. Vérifier
que la déflexion fonctionne correctement. (3

Jeter I'aScope 5 Uretero si l’'un des points de contréle ci-dessus a échoué.

Inspection de I'image

1. Mettre le processeur avec écran tactile intégré Ambu sous tension. Raccorder |'aScope 5
Uretero a au processeur avec écran tactile Ambu en branchant la prise du processeur
aScope 5 Uretero avec la fleche verte visible dans la prise femelle verte de I'écran Ambu.
Veiller a bien aligner les fleches du connecteur du cable de I'aScope 5 Cysto avec le port
du processeur Ambu pour ne pas endommager les connecteurs (4 .

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct claire s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal
de l'urétéroscope vers un objet, par exemple la paume de votre main. Léquilibrage des
blancs n’est pas nécessaire pour I'aScope 5 Uretero.

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

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, essuyer I'embout de I'aScope 5 Uretero a I'aide d'un
chiffon stérile.

Préparation de I'aScope 5 Uretero

1. Raccorder un dispositif d'étanchéité Luer Lock/glissiére standard compatible a I'entrée de
I'instrument pour éviter que du liquide ne s'écoule de I'entrée pendant la procédure (5 .
Des instruments tels que des paniers et des fibres laser peuvent étre insérés dans le canal
de l'instrument.

2. (6 Raccorder la tubulure d'irrigation (perfusion gravitaire ou pompe) a l'aide d'un pontet
compatible (pontet standard Luer Lock/Slip) directement a I'entrée d'irrigation ou via un
robinet d'arrét Leur Lock/Slip standard . Laisser couler I'électrolyte pour tester le débit dans
le systéme de canal opérateur de |'urétéroscope. Vérifier qu’il n'y a pas de fuites et que
I'eau sort au niveau de I'embout distal de 'urétéroscope. Les seringues Luer Lock/Luer Slip
standard peuvent également étre raccordées a l'entrée pour l'alimentation en liquide de
contraste ou pour l'aspiration.
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3.2. Fonctionnement de I'aScope 5 Uretero

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure de urétéroscopique, interrompre la
procédure immédiatement, mettre I'embout distal de I'aScope 5 Uretero dans sa position
neutre et non inclinée et retirer lentement du patient. (7 Ne pas actionner le levier de
controle pendant le retrait de I'urétéroscope du patient.

Saisie de I'aScope 5 Uretero et manipulation de I'embout distal

La poignée de I'aScope 5 Uretero convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre
peut servir a faire avancer la gaine d'insertion dans les voies urinaires inférieures du patient.
Utiliser le pouce pour déplacer le levier de commande. Le levier de commande est concu pour
incliner 'extrémité distale de I'urétéroscope dans le plan vertical.

Pour la déflexion standard de I'aScope 5 Uretero, lorsque le levier de commande est déplacé
vers l'avant (levier vers le haut), I'extrémité distale se courbe vers le haut (embout vers le haut).
Lors du déplacement du levier de commande vers l'arriére (levier vers le bas), I'extrémité
distale se courbe vers le bas (embout vers le bas).

Pour la déflexion inverse de I'aScope 5 Uretero, lorsque le levier de commande est déplacé
vers I'avant (levier vers le haut), 'extrémité distale se courbe vers le bas (embout vers le bas).
Lors du déplacement du levier de commande vers l'arriere (levier vers le bas), I'extrémité
distale se courbe vers le haut (extrémité vers le haut).

4 (, N\ / (v N
A N’
- J G /
Déflexion standard Déflexion inversée
Levier vers le haut = embout vers le haut Levier vers le haut = embout vers le bas
Levier vers le bas = embout vers le bas Levier vers le bas = embout vers le haut

Insertion de I'aScope 5 Uretero

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. Avancer délicatement la gaine d'insertion
conformément au protocole standard en fonction de I'anatomie du patient. La gaine d'insertion
peut étre lubrifiée avant I'insertion a I'aide d’un lubrifiant soluble adapté a l'urétéroscopie.

L'aScope 5 Uretero peut étre inséré a travers une gaine d‘accés compatible. Avancer
doucement jusqu’a la zone de traitement souhaitée et ne pas plier la partie controlable
a l'intérieur de la gaine d'acces.

Ne pas plier la gaine d’'insertion a un angle aigu prés du manche, comme indiqué sur le
schéma @\, car cela pourrait plier la gaine d’insertion, compromettant ainsi la maniabilité
de l'urétéroscope.

Irrigation

Les fluides, par exemple du sérum physiologique, peuvent étre injectés dans le canal
opérateur via le raccord d'irrigation en connectant une seringue ou un systéeme d'irrigation a
I'aide d'un raccord Luer-Lock/Slip standard directement au raccord d'‘irrigation via un robinet
d'arrét. En cas d'utilisation d’'une poche de solution saline, s'assurer de la positionner de telle
sorte qu’un déversement éventuel n‘ait aucun effet sur d’autres équipements.
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Insertion d’instruments endoscopiques

Toujours veiller a sélectionner un instrument endoscopique de taille adaptée a I'aScope 5
Uretero (se reporter a la section 2.2). Inspecter l'instrument endoscopique avant de l'utiliser.
En cas d'irrégularité de fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer. Connecter
un dispositif d'étanchéité Luer Lock/slip standard compatible a I'entrée de I'instrument pour
éviter toute fuite de liquide de I'entrée lors de I'utilisation d’instruments endoscopiques
pendant la procédure. Il est recommandé de ne pas incliner complétement la section béquillable
lors de I'insertion de I'endoscope. Insérer I'instrument endoscopique et le faire avancer
délicatement dans le canal jusqu'a le voir apparaitre sur I'image en direct du processeur avec
écran tactile Ambu. N'activez pas le laser dans le canal opérateur. Lembout distal de I'instrument
doit étre visible sur 'image pendant l'utilisation.

Il convient de reconnaitre que l'utilisation de lasers peut interférer avec I'image endoscopique
normale et que cette interférence n'indique pas un dysfonctionnement du systéme endoscopique.

Divers facteurs peuvent affecter la qualité de I'image endoscopique pendant l'utilisation de
lasers. Des facteurs tels que I'intensité, un réglage de puissance élevé, une distance étroite
entre la sonde de l'instrument et I'embout de I'urétéroscope et un traitement excessif des
calculs peuvent avoir une incidence négative sur la qualité de I'image.

Retrait de I'aScope 5 Uretero (7
Lors du retrait de I'aScope 5 Uretero, s'assurer que la partie contrélable n'est pas déviée en
relachant le levier de commande (7 .. Retirer lentement l'urétéroscope tout en observant

I'image en direct sur le processeur avec écran tactile Ambu.

3.3. Aprés utilisation

Inspection visuelle (8
Vérifier si des piéces de la section de béquillage, I'embout distal ou la gaine d’insertion

de I'aScope 5 Uretero manquent, ou présentent des signes de détérioration, des coupures,
des trous, des affaissements ou d'autres irrégularités. Si tel est le cas, il convient de prendre
des actions correctrices pour repérer la ou les piéces manquantes. Si des actions correctrices
s'avérent nécessaires, se conformer aux procédures en vigueur dans I’hopital. Les éléments
de la gaine d'insertion sont visibles par radiographie (radio-opaques).

E
1
2

tapes finales

Déconnecter I'aScope 5 Uretero du processeur avec écran tactile Ambu.

Mettre l'aScope 5 Uretero au rebut, puisqu'il s'agit d’un dispositif a usage unique. (9.

L'aScope 5 Uretero est considéré comme contaminé aprés son utilisation et doit étre

mis au rebut conformément aux directives locales en matiére de collecte des dispositifs
médicaux infectés comprenant des composants électroniques. LaScope 5 Uretero n'a pas
été congu pour étre retraité ou restérilisé. Cela risquerait d'endommager I'endoscope et

de blesser le patient.

4, Caractéristiques techniques du produit
4.1. Spécifications de I'aScope 5 Uretero

Partie insérée

Angle de béquillage

aScope 5 Uretero

270° min. 255°

Systéme optique

Direction de visée

aScope 5 Uretero

0° (visée axiale)

Embout distal 7,9 Fr Champ de vision 90°
Diamétre de la gaine 8,1 Fr/2,7 mm (0,11") Profondeur de 2-50mm
d’insertion champ

Diamétre de la section 9,0 Fr/3,0 mm (0,12") Procédé LED
béquillable d'éclairage

Diamétre maximal
de la partie insérée

Longueur utile

20

Max. 9,0 Fr/3,0 mm
(0,12")

680 mm (26,8")



Canal opérateur

Largeur du
canal opérateur

Stockage et transport

Température de
transport

Température de
stockage

Humidité de transport

Humidité de stockage

Pression
atmosphérique

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10-95%
10-85%

50 - 106 kPa

Alimentation électrique

Stérilisation

Méthode de
stérilisation

Oxyde d'éthyléne

Environnement d'utilisation

Température 10-40°C
(50 - 104 °F)

Humidité relative 30 -85 %

Pression 80 - 106 kPa

atmosphérique

Altitude <2000 m

Puissance requise 3,42 V CC 0,5 A (depuis le processeur avec écran tactile Ambu)
[consommation 8 mA] Puissance requise max. Entrée 10 mA 12V CC (depuis I'’écran Ambu)

[consommation 6 V].

5. Dépannage

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

ety remédier.
Probléme

Aucune image en
direct n‘apparait sur le
processeur avec écran
tactile Ambu, alors que
I'interface utilisateur
est visible sur I'écran
Ambu ou I'image
affichée est figée.

Débris sur I'objectif
de la caméra.

Débit de liquide
absent ou réduit, par
ex. solution saline.

Cause possible

L'aScope 5 Uretero
n’est pas connecté au
processeur avec écran
tactile Ambu.

Le processeur avec
écran tactile Ambu

et I'aScope 5 Uretero
ont des problémes de
communication.

L'aScope 5 Uretero est
endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche.

Liquides indésirables,
etc. a l'extrémité
distale.

Le canal opérateur
est obstrué.

Action préconisée

Raccorder I'aScope 5 Uretero au port vert
du processeur avec écran tactile Ambu.

Redémarrer le processeur avec écran
tactile Ambu (se référer au mode
d’emploi du processeur avec écran
tactile Ambu).

Remplacer 'aScope 5 Uretero par
un nouveau.

Revenir a I'image en direct (se référer
au mode d'emploi de I'écran Ambu).

Rincer avec du sérum physiologique

a l'aide d'une seringue.

Sil'embout distal ne peut pas étre nettoyé
de cette maniére, retirer I'aScope 5
Uretero et essuyer 'embout distal avec
une compresse de gaze stérile.

Rincer le canal opérateur avec une
solution saline a I'aide d’une seringue.
Cela ne doit pas étre fait lorsque
I'aScope 5 Uretero se trouve a l'intérieur
du patient afin d'éviter tout risque de
pénétration de débris de rincage ou
d’autres corps étrangers dans le patient.
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6. Explication des symboles utilisés

Symboles

p—
68cm/26.8" |

@ DE max.

Description

Longueur utile de la
gaine d’insertion de
'aScope 5 Uretero.

Largeur maximale
de la partie insérée
(diameétre extérieur
maximal)

Largeur minimale
du canal opérateur
(diametre intérieur
minimal).

Champ de vision

Sécurité électrique,
type BF avec parties
appliquées

Dispositif médical

Niveau d'emballage
garantissant la stéri-
lité. Dispositif stérile
a barriére stérile

et usage unique,

le dispositif a été
stérilisé a l'oxyde
d’éthyléne (OE).
Global trade
identification number
(code darticle
international)

Importateur

Description

Pays du fabricant

Ne pas utiliser
si la barriére de
stérilisation ou
I'emballage est
endommagé(e).

Limite d’humidité

Limite de pression
atmosphérique

Limite de
température

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

Marquage UKCA

Responsable
Royaume-Uni

(Pour les produits importés en Grande-Bretagne uniquement)

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Pazljivo procitajte Upute za upotrebu prije upotrebe uredaja aScope 5 Uretero. Upute za upotrebu
mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev.
Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju ni ne obrazlazu klini¢ki postupci. U njima
se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad ureteroskopa. Bitno je da se
prije prve upotrebe ureteroskopa rukovatelji dostatno osposobe za klinicke endoskopske
tehnike te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima, mjerama opreza, indikacijama i
kontraindikacijama navedenima u ovim uputama. Ne postoji jamstvo za ureteroskop.

U ovom se dokumentu ureteroskop odnosi na upute koje se odnose samo na uredaj aScope 5
Uretero, a sustav na informacije relevantne za uredaj aScope 5 Uretero te kompatibilnu
jedinicu za prikaz Ambu.

1.1. Namjena

Uredaj aScope 5 Uretero sterilan je i fleksibilan digitalni videouretroskop za jednokratnu
upotrebu, namijenjen za endoskopski pristup i vizualno vodenje u gornjem urinarnom traktu.

Uredaj aScope 5 Uretero namijenjen je upotrebi s kompatibilnom jedinicom za prikaz Ambu i
moze se upotrebljavati zajedno s endoskopskim instrumentima putem radnog kanala.

1.1.1. Predvidena skupina pacijenata
Uredaj aScope 5 Uretero upotrebljava se na odraslim pacijentima kojima je potrebna ureteroskopija.

1.1.2. Predvideno okruZenje upotrebe
Uredaj aScope 5 Uretero namijenjen je upotrebi u bolni¢ckom okruzenju u kojem se primjenjuju
asepticke tehnike za rukovanje proizvodom.

1.2. Indikacije za upotrebu

Uredaj aScope 5 Uretero namijenjen je za pacijente koji zahtijevaju retrogradne
(transuretralne) i/ili antegradne (perkutane) ureteroskopske postupke za vizualizaciju i
preglede s fleksibilnim uretroskopom te za uklanjanje bubreznog i mokraénog kamenca.

1.3. Predvideni korisnici

Uredaj aScope 5 Uretero (ukljuc¢ujudi sterilno pakiranje) mogu upotrebljavati lije¢nici, urolozi,
kirurzi ili medicinske sestre pod medicinskom odgovornos$cu obuceni za ureteroskopske postupke.
Proizvodom se mora rukovati u skladu s priznatom medicinskom praksom i smjernicama za
izvodenje ureteroskopije. Korisnik nosi medicinske rukavice.

1.4. Kontraindikacije

Nisu utvrdene kontraindikacije za uredaj aScope 5 Uretero.

1.5. Klinicka korist

Uredaj aScope 5 Uretero omogucuje endoskopski pristup gornjem urinarnom traktu. Zajedno s
kompatibilnom jedinicom za prikaz Ambu, aScope 5 Uretero omogucuje i vizualizaciju gornjeg
urinarnog trakta. Endoskopski pristup i slika uzivo omogucuju postupke uklanjanja kamenca u
mokracovodu i bubregu.
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1.6. Upozorenja i mjere opreza A

UPOZORENJA

1.
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Namijenjeno iskljucivo za upotrebu od strane zdravstvenih djelatnika obucenih za
klinicke endoskopske tehnike i postupke specifi¢ne za endoskopiju urinarnog trakta
i u skladu s namjenom uredaja aScope 5 Uretero. Nepridrzavanje ove smjernice moze
dovesti do ozljedivanja pacijenta.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako provjera i priprema proizvoda (pogledajte
odjeljak 3) ne uspije jer to moze dovesti do ozljede pacijenta, kao 5to je abrazija
sluznice, krvarenje, perforacija, avulzija, infekcija ili sepsa.

Nemojte pokusavati ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili sterilizirati uredaj
aScope 5 Uretero jer je to uredaj namijenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna
uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija proizvoda mogu uzrokovati
strukturna i funkcionalna ostecenja koja mogu uzrokovati ozljede pacijenta, koje izmedu
ostalog ukljucuju abraziju sluznice ili krvarenje.

Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija proizvoda moze
uzrokovati i kontaminaciju koja moze dovesti do infekcija ili sepse. Ostaci sredstva za
¢iS¢enje na proizvodu mogu uzrokovati alergijske reakcije.

Pri uvodeniju ili izvla¢enju uredaja aScope 5 Uretero ili rukovanju savitljivim dijelom
uvijek pratite sliku uzivo na jedinici za prikaz. Navodenje na temelju snimljene ili
nejasne slike moze uzrokovati ozljede pacijenta, ukljucujuci, izmedu ostalog,
abraziju sluznice, krvarenje ili perforaciju.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu tijekom upotrebe jer to moze dovesti

do ozljede pacijenta (ukljucujuci, izmedu ostalog, abraziju sluznice, krvarenje ili
perforaciju) i/ili oStecenja uredaja aScope 5 Uretero.

Oprezno uvodite endoskopski instrument i osigurajte neprekidnu vizualizaciju
endoskopskog instrumenta koji strsi iz distalnog kraja radnog kanala. U protivnom
moze dodi do ozljeda pacijenta, koje izmedu ostalog ukljucuju abraziju sluznice,
krvarenje ili perforaciju.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu tijekom umetanja i izvlacenja endoskopskih
instrumenata jer to moze dovesti do ozljede pacijenta (uklju¢ujudi, izmedu ostalog,
abraziju sluznice, krvarenje ili perforaciju) i/ili ostecenja uredaja aScope 5 Uretero.
Oprezno uvodite, izvladite ili aktivirajte savitljivi dio uredaja aScope 5 Uretero ako iz
distalnog kraja viri endoskopski instrument jer to moze dovesti do ozljeda sluznice.
Nemojte aktivirati laser ako distalni kraj instrumenta nije moguce identificirati na
zaslonu jedinice za prikaz jer to moze dovesti do ozljede pacijenta i/ili o$tecenja
uredaja aScope 5 Uretero.

Ako tijekom ureteroskopskog postupka dode do kvara, odmah prekinite postupak,
postavite distalni kraj uredaja aScope 5 Uretero u neutralan polozaj koji nije pod
kutom i polako ga izvucite iz pacijenta. U protivnom moze do¢i do ozljeda pacijenta,
koje izmedu ostalog ukljucuju abraziju sluznice, krvarenje, perforaciju ili avulziju.
Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni kraj uredaja aScope 5 Uretero moze se
zagrijati. Izbjegavajte nepotrebno duga razdoblja kontakta izmedu distalnog kraja
uredaja aScope 5 Uretero i membrane sluznice jer to moze uzrokovati toplinske
ozljede sluznice.

Rukovanje endoskopskim instrumentima uvijek treba biti u skladu s uputama za
upotrebu proizvodaca. Korisnici moraju uvijek biti upoznati sa sigurnosnim mjerama
opreza i smjernicama za ispravnu upotrebu endoskopskih instrumenata, ukljucujuci
upotrebu odgovarajuce osobne zastitne opreme, npr. nosenje prikladnih zastitnih
naocala za filtriranje kada koristite lasersku opremu zajedno s endoskopom.

U protivnom moze doci do ozljede pacijenta ili korisnika.

Odvodne struje pacijenta (protok struje kroz pacijenta spojenog na primijenjeni dio)
mogu se nakupiti i biti previsoke pri upotrebi aktivnog endoskopskog instrumenta
u kombinaciji s uredajem aScope 5 Uretero. Smiju se upotrebljavati samo aktivni/
stimulirani endoskopski instrumenti klasificirani kao primijenjeni dio ,tipa CF” ili ,tipa
BF”. Ako to ne ucinite, moze doci do znacajnog poremecaja sréane provodljivosti i
hemodinamske nestabilnosti.



14.  Nemojte aktivirati i/ili rukovati laserom dok slika uzivo nije zadovoljavajuca jer moze do¢i
do izlaganja sluznice laseru te uslijed toga toplinske ozljede i perforacije tkiva sluznice.

15. Nemojte upotrebljavati uredaj aScope 5 Uretero tijekom defibrilacije jer to predstavlja
opasnost od strujnog udara za korisnika i/ili pacijenta ili od ostecenja sustava.

16. Nemojte upotrebljavati aScope 5 Uretero s laserskom ili elektrokirurskom opremom
ako su u neposrednoj blizini uredaja aScope 5 Uretero prisutni zapaljivi ili eksplozivni
plinovi jer to moze dovesti do ozljede pacijenta, oStec¢enja uredaja aScope 5 Uretero ili
smetnji na slici na jedinici za prikaz.

17.  Nemojte upotrebljavati visokofrekvencijske endoskopske instrumente (kao $to su
monopolarne elektrode Bugbee) s uredajem aScope 5 Uretero jer on nije kompatibilan.
Ako se ne pridrzavate ovih smjernica moze do¢i do ozljedivanja pacijenta.

MJERE OPREZA

1. Nemojte upotrebljavati uredaj bez prikladnog zamjenskog sustava jer u slu¢aju kvara
uredaja necete moci dovrsiti postupak.

2. Uvijek pazite pri umetanju i uvodenju endoskopskih instrumenata sa savitljivim
dijelom jer moze doc¢i do ostecenja radnog kanala i uzrokovati ozljede pacijenta,
npr. abrazije sluznice, krvarenja i/ili perforacije.

1.7. Mogucdi Stetni dogadaji

Moguce nezeljene posljedice povezane s fleksibilnom ureteroskopijom (popis nije potpun):
Abrazija sluznice, krvarenje, perforacija, infekcija, sepsa, avulzija, intususcepcija, hematurija,
vezikoureteralni refluks (VUR), suzenja i oStecenje bubrega.

1.8. Opée napomene

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi tezak incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis uredaja

Uredaj aScope 5 Uretero namijenjen je za povezivanje s jedinicom za prikaz Ambu. Dodatne
informacije o jedinici za prikaz Ambu potrazite u uputama za upotrebu jedinice za prikaz Ambu.

2.1. Dijelovi uredaja

Ambu® aScope™ 5 Uretero Brojevi dijelova

604001000 aScope 5 Uretero - standardno usmjerenje
605001000 aScope 5 Uretero — obrnuto usmjerenje
|_68cmr26.8” |

Uredaji aScope 5 Uretero (#604001000 i #605001000) nisu dostupni u svim zemljama.
Obratite se lokalnom prodajnom uredu.

2.2. Kompatibilnost proizvoda

Uredaj aScope 5 Uretero namijenjen je za upotrebu sa sljede¢om opremom:

Jedinica za prikaz

« Ambu®aBox™2

Napomena: Boja i geometrija priklju¢ka na jedinici za prikaz moraju se podudarati s bojom i
geometrijom prikljucka na uredaju za vizualizaciju.

Dodatna endoskopska oprema
«  Ureteralni pristupni omotaci kompatibilni s vanjskim promjerom uretroskopa
«  Pribor sa standardnim ,Luer Slip” i/ili ,Luer Lock” priklju¢ckom, npr. pipci, ventili i $price
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«  Endoskopski instrumenti maksimalnog promjera dijela za uvodenje od 1,1 mm/3,3 Fr.
(kosare, Zice vodilice, laserska vlakna i pincete za biopsiju).
Razlicite vrste i veli¢ine instrumenta utjeCu na mogucnost savijanja endoskopa.
Uredaj aScope 5 Uretero ispitan je i kompatibilan je sa sljede¢im laserskim tehnologijama:

Lubrikanti

+  lzotoni¢na fizioloska otopina

Laserska tehnologija Holmium
Laserska tehnologija Thulium

«  Topivi lubrikanti na bazi vode pogodni za ureteroskopiju
«  Kontrastno sredstvo na bazi joda razrijedeno u skladu s uobic¢ajenom praksom
«  Sterilnavoda

2.3. Dijelovi uretroskopa aScope 5

3,4

56,7
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Dio

Rucka

Poluga za upravljanje

Ulaz instrumenta

Ulaz za ispiranje

Sustav radnog kanala

Uvodni kabel

Dio za upravljanje

Distalni kraj

Dio za uvodenje

Kabel

Prikljucak jedinice za
prikaz

Zastitna cijev

O

Funkcija
Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.
Pomice distalni kraj gore i dolje u jednoj ravni.

Omogucuje uvodenje endoskopskih instrumenata
u radni kanal.

Omogucuje ispiranje (ubrizgavanje tekucine)
i sukciju tekudina.

Omogucuje pristup radnom kanalu koji
vodi do distalnog kraja uretroskopa.

Fleksibilni uvodni kabel.
Dio kojim se moze manevrirati.

Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode)
te izlaz radnog kanala.

Sastoji se od fleksibilnog uvodnog kabela,
dijela za upravljanje i distalnog kraja.

Prenosi signal slike do jedinice za prikaz Ambu.

Prikljucuje se na zelenu uti¢nicu na jedinici
za prikaz Ambu.

Stiti dio za uvodenje tijekom prijevoza
i skladistenja. Uklonite prije upotrebe.



3. Upotreba uredaja aScope 5 Uretero

Brojeviu nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

3.1. Priprema i provjera uredaja aScope 5 Uretero

Provjera uredaja aScope 5 Uretero ' 1

1. Prije otvaranja provjerite je li plomba vrecice netaknuta. Bacite uredaj aScope 5 Uretero
ako je brtva vrecice ostecena ili joj je istekao rok trajanja.

2. Uklonite zastitnu cijev s dijela za umetanje i provjerite ima li necistoca ili znakova
ostecenja na uredaju aScope 5 Uretero kao $to su hrapave povrsine, ostri rubovi ili
izbocine koje bi mogle ozlijediti pacijenta (2 .

3. Provjerite usmjerenje dijela koji se moze kontrolirati pomicanjem poluge za upravljanje
palcem kako biste $to vise savili savitljivi dio. Provjerite je li usmjerenje ispravno
postavljeno. (3

Ako bilo koja od navedenih kontrolnih to¢aka ne uspije, uredaj aScope 5 Uretero
zbrinite u otpad.

Provjera slike

1. Ukljucite jedinicu za prikaz Ambu. Prikljucite uredaj aScope 5 Uretero u jedinicu za prikaz
Ambu umetanjem u prikljucak jedinice za prikaz aScope 5 Uretero sa zelenom strelicom
u odgovarajudi zeleni zenski priklju¢ak na jedinici za prikaz Ambu. Pazljivo poravnajte
strelicu na prikljucku uredaja aScope 5 Uretero s prikljuckom na jedinici za prikaz Ambu
kako biste sprijecili oste¢enje prikljucka (4 .

2. Provjerite prikazuje li se na zaslonu snimka uzivo tako da okrenete distalni kraj ureteroskopa
prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. Nije potrebno balansiranje bijele boje za uredaj
aScope 5 Uretero.

3. Prema potrebi prilagodite postavke slike na jedinici za prikaz Ambu (pogledajte upute za
upotrebu jedinice za prikaz Ambu).

4. Ako objekt nije jasno vidljiv, steriinom krpom obrisite povrsinu uredaja aScope 5 Uretero.

Priprema uredaja aScope 5 Uretero

1. Prikljucite kompatibilni standardni ,Luer Lock”/,Luer Slip” uredaj za brtvljenje na
ulaz instrumenta kako biste sprijecili curenje tekucine iz ulaza tijekom postupka (5 .
Instrumenti kao $to su kosare i laserska vlakna mogu se umetnuti u kanal instrumenta.

2. Dovodne cijevi za ispiranje (vredica za gravitacijsko punjenje ili pumpa) spojite
kompatibilnim nastavkom (standardni ,Luer Lock"/,Luer Slip” prikljuc¢ak) izravno na ulaz
za ispiranje ili putem standardnog ,Luer Lock"/,Luer Slip” pipka (6 . Pustite da tekucina
tece da biste provjerili protok kroz sustav radnog kanala uretroskopa. Provjerite da nema
curenja te da voda izlazi iz distalnog kraja uretroskopa. Standardne Sprice ,Luer Lock”/
4Luer Slip” mogu se takoder spojiti na ulaz za dovod kontrastne tekucine ili za sukciju.

3.2. Rukovanje uredajem aScope 5 Uretero

Dogodi li se tijekom postupka uretroskopije bilo kakav kvar, odmah prekinite postupak,
stavite distalni kraj uredaja aScope 5 Uretero u neutralan i nenakosen polozaj te polako
izvucite uredaj (7 . Nemojte aktivirati polugu za upravljanje tijekom izvlacenja uretroskopa
iz pacijenta.

Drzanje uredaja aScope 5 Uretero i rukovanje distalnim krajem

Rucka uredaja aScope 5 Uretero moze se drzati bilo kojom rukom. Rukom kojom ne drzite
ru¢ku uvodite i pomicite uvodni kabel u urinarni trakt pacijenta. Polugu za upravljanje
pomicite palcem. Poluga za upravljanje sluzi za savijanje distalnog kraja uretroskopa u
okomitoj ravnini.

Za uredaj aScope 5 Uretero, standardno usmjerenje, kada se poluga za upravljanje pomice
prema naprijed (poluga prema gore), distalni kraj savija se prema gore (vrh prema gore).
Pri pomicanju poluge za upravljanje prema natrag (poluga prema dolje) distalni kraj savija
se prema dolje (vrh prema dolje).
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Za uredaj aScope 5 Uretero, obrnuto usmjerenje, kada se poluga za upravljanje pomice
prema naprijed (poluga prema gore), distalni kraj savija se prema dolje (vrh prema dolje).

Pri pomicanju poluge za upravljanje prema natrag (poluga prema dolje) distalni kraj savija se
prema gore (vrh prema gore).

4 (, N\ / (, N\
~ N’
- J - J
Standardno usmjerenje Obrnuto usmjerenje
Poluga prema gore = vrh prema gore Poluga prema gore = vrh prema dolje
Poluga prema dolje = vrh prema dolje Poluga prema dolje = vrh prema gore

Uvodenje uredaja aScope 5 Uretero

Uvodni kabel trebalo bi uvijek drzati $to ravnije kako bi se osigurao optimalan kut savijanja
distalnog kraja. Lagano uvodite uvodni kabel prema standardnoj praksi. Uvodni kabel moze
se podmazati topivim lubrikantom prikladnim za ureteroskopiju prije umetanja.

Uredaj aScope 5 Uretero moze se umetnuti kroz kompatibilnu pristupni omotac. Pazljivo pomicite
prema Zeljenom podrugju lijecenja i ne savijajte dio za upravljanje unutar pristupnog omotaca.

Nemojte savijati uvodni kabel pod ostrim kutom u blizini ru¢ke kao sto je prikazano na slici A,
jer to moze uzrokovati savijanje uvodnog kabela, $to moze ometati manevriranje uretroskopom.

Ispiranje

Tekucine, npr. fizioloska otopina, mogu se ubrizgati kroz radni kanal putem ulaza za ispiranje
spajanjem 3price ili dovoda za ispiranje sa standardnim ,Luer Lock”/,Luer Slip” priklju¢kom
izravno na ulaz za ispiranje putem pipka. Ako upotrebljavate vrecicu s fizioloskom otopinom,
postavite je tako da moguce izlijevanje ne osteti drugu opremu.

Uvodenje endoskopskih instrumenata

Pri odabiru endoskopskog instrumenta za uredaj aScope 5 Uretero uvijek pazite da instrumenti
budu ispravne veli¢ine (pogledajte odjeljak 2.2.). Prije upotrebe pregledajte endoskopske
instrumente. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu, zamijenite ih.
Prikljucite kompatibilni standardni ,Luer Lock"/,Luer Slip” uredaj za brtvljenje na ulaz instrumenta
kako biste sprijecili curenje tekudine iz ulaza tijekom upotrebe endoskopskih instrumenata u
postupku. Preporucuje se da prilikom umetanja endoskopskog instrumenta savitljivi dio nije
potpuno savijen. Umetnite endoskopski instrument i pazljivo ga pomicite kroz radni kanal

dok se ne prikaze na slici uzivo na jedinici za prikaz Ambu. Nemojte aktivirati laser u radnom
kanalu. Distalni kraj instrumenta treba se vidjeti na slici tijekom upotrebe.

Treba imati na umu da upotreba lasera moze ometati normalnu endoskopsku sliku i da ta
smetnja nije nuzno znak kvara endoskopskog sustava. Razli¢iti cimbenici mogu utjecati na
kvalitetu endoskopske slike tijekom upotrebe lasera. Cimbenici kao $to su intenzitet, visoka
postavka snage, mala udaljenost sonde instrumenta od kraja ureteroskopa i prekomjerna
obrada kamenca mogu nepovoljno utjecati na kvalitetu slike.

Izvlaéenje uredaja aScope 5 Uretero ' 7

Priizvlacenju uredaja aScope 5 Uretero pazite da ne savijate dio za upravljanje otpustanjem
poluge za upravljanje (7 . Polagano izvlacite ureteroskop prateci sliku uzivo na jedinici

za prikaz.
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3.3. Nakon upotrebe

Vizualna provjera '8

Provjerite ima li na savitljivom dijelu, distalnom kraju ili uvodnom kabelu uredaja aScope 5
Uretero dijelova koji nedostaju, znakova oStecenja, rezova, rupa, uleknuca ili drugih
nepravilnosti. Ako provjera pokazuje da postoje neispravnosti, poduzmite potrebne mjere
kako biste utvrdili nedostaju li neki dijelovi i pronasli one koji nedostaju. Ako je potrebno
poduzeti odgovarajuce mjere, postupajte u skladu s bolni¢kim pravilima. Dijelovi uvodnog
kabela vidljivi su na rendgenskoj slici (radioloski su nepropusni).

Zavrsni koraci

1. Odspojite uredaj aScope 5 Uretero iz jedinice za prikaz Ambu.

2. Odlozite uredaj aScope 5 Uretero za jednokratnu upotrebu u otpad. {9 Smatra se da je
uredaj aScope 5 Uretero kontaminiran nakon upotrebe i potrebno ga je zbrinuti u skladu s
lokalnim smjernicama za prikupljanje kontaminiranih medicinskih proizvoda s elektronickim
komponentama. Uredaj aScope 5 Uretero nije namijenjen za ponovnu obradu ili sterilizaciju.

Takvo postupanje moze dovesti do ostecenja uredaja i ozljede pacijenta.

4. Tehnicke specifikacije proizvoda
4.1. Specifikacije uredaja aScope 5 Uretero

Dio za uvodenje

Kut savijanja

Distalni vrh

Promjer uvodnog
kabela

Promjer savitljivog
dijela

Maksimalni promjer
dijela za uvodenje

Radna duljina
Radni kanal

Sirina radnog kanala

Skladistenje i prijevoz

Temperatura pri
prijevozu

Temperatura
skladistenja

Vlaznost pri prijevozu

Vlaznost pri
skladistenju

Atmosferski tlak

Elektri¢no napajanje

aScope 5 Uretero

270° min. 255°

79 Fr
8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")

Maks. 9,0 Fr/
3.0mm (0,12")

680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%
10-85%

50-106 kPa

Opticki sustav

Smjer prikaza

Polje prikaza
Dubina polja

Nacin
osvjetljavanja

Sterilizacija

Metoda
sterilizacije

Radno okruzenje

Temperatura

Relativna
vlaznost

Atmosferski tlak

Nadmorska
visina

aScope 5 Uretero

0° (gledanje prema
naprijed)

90°

2-50mm

LED

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

Zahtjevi napajanja 3,42 V DC 0,5 A ulaz (od jedinice za prikaz Ambu) [potro3nja od 8 mA]
Zahtjevi napajanja LED diode maks. 10 mA 12 VDC ulaz (iz jedinicu za prikaz Ambu)

[potro3nja od 6 V1.
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5. Rjesavanje problema

Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodi¢ za rjeSavanje problema kako biste
utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Na jedinici za prikaz
Ambu nema slike
uzivo iako se na
jedinici za prikaz
Ambu vidi korisnicko
sucelje ili je prikazana
slika zamrznuta.

Ostaci na objektivu
kamere.

Nepostojedi ili
smanjeni protok
tekudine, npr.
fizioloske otopine.

6. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli

p—
68cm/26.8" |

100

Moguci uzrok

Uredaj aScope 5

Uretero nije priklju¢en

na jedinicu za
prikaz Ambu.

Doslo je do problema
u komunikaciji
izmedu jedinice za

prikaz Ambu i uredaja

aScope 5 Uretero.

Uredaj aScope 5
Uretero je ostecen.

Prikazuje se snimka.

NezZeljene tekucine i sl.

na distalnom kraju.

Radni je kanal blokiran.

Opis

Radna duljina
uvodnog kabela
uredaja aScope 5
Uretero

Maksimalna Sirina
uvodnog dijela
(maksimalni vanjski
promijer)

Minimalna Sirina
radnog kanala
(minimalni unutarnji
promijer)

Polje prikaza
Primijenjen dio

elektri¢ne sigurnosti
tipa BF

Preporuceni postupak

Prikljucite uredaj aScope 5 Uretero
u zeleni priklju¢ak jedinice za
prikaz Ambu.

Ponovno pokrenite jedinicu za prikaz
Ambu (pogledajte upute za upotrebu
jedinice za prikaz Ambu).

Zamijenite uredaj aScope 5 Uretero
novim uredajem.

Vratite se na sliku uzivo
(pogledajte upute za upotrebu
jedinice za prikaz Ambu).

Isperite fizioloskom otopinom

s pomocu Sprice.

Ako se distalni kraj ne moze tako ocistiti,
izvadite uredaj aScope 5 Uretero i
obrisite distalni kraj sterilnom gazom.

Isperite radni kanal fizioloskom
otopinom s pomocu $price. To se ne
smije provoditi dok se uredaj aScope 5
Uretero nalazi u pacijentu kako bi se
izbjeglo moguce ispiranje ostataka ili
drugih stranih tvari u pacijenta.

Simboli

o4
®

®
o

Ogranicenje
temperature

Opis

Zemlja proizvodnje

Ne upotrebljavajte
ako su sterilizacijska
zastita ili pakiranje
proizvoda osteceni

Grani¢ne vrijednosti
vlage

(

Grani¢ne vrijednosti
atmosferskog tlaka



Simboli

Opis

Simboli

Opis

Medicinski proizvod

M us

Oznaka UL
Recognized
Component Mark za
Kanadu i Sjedinjene
Americke Drzave

Razina pakiranja
koja osigurava ste-
rilnost. Jednostruka
sterilna barijera
Sterilni uredaj,
uredaj je steriliziran
etilen-oksidom (EO)

UK

0086

Ocijenjena
sukladnos za
Ujedninjeno
Kraljevstvo

Globalni trgovacki
identifikacijski broj

Odgovorna osoba
za Ujedninjeno
Kraljevstvo

®

Uvoznik

(Samo za proizvode uvezene u Veliku Britaniju)

Potpun popis objasnjenja simbola mozete naci na web-stranici ambu.com/symbol-explanation.

101




1. Fontos informacidk - Hasznalat el6tt elolvasandé

Gondosan ismerkedjen meg a jelen haszndlati dtmutatéval, mielétt hasznélatba venné az
aScope 5 Uretero eszkdzt. A haszndlati utmutatd tovabbi értesités nélkul frisstilhet. Az aktudlis
véltozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
utmutat6é nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az ureteroszkép
alapveté miikodtetéséhez sziikséges informacidkat és a kapcsolédo ovintézkedéseket
tartalmazza. Az ureteroszkdp elsé hasznélata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6 megfelelé
képzésben részesiljon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriiletén, és megismerkedjen a jelen
utmutatoban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel, javallatokkal és
ellenjavallatokkal. Az ureteroszk6p nem garancialis.

A jelen dokumentumban ureteroszkdp alatt csak magét az aScope 5 Uretero eszkozt,
mig rendszer alatt az aScope 5 Uretero eszkézt, valamint a kompatibilis Ambu
megjelenitéegységet és tartozékokat értjiik.

1.1. Rendeltetés

Az aScope 5 Uretero steril, egyszer hasznélatos, rugalmas digitalis video-ureteroszkép, amely a
felsé hugyut endoszkdpos hozzaférését és vizualis megjelenitését biztositja.

A kompatibilis Ambu megjelenitéegységgel val6 hasznalatra szolgélé aScope 5 Uretero
munkacsatorndjaban endoszképos eszkdzok hasznélhatdk.

1.1.1. Javallott betegpopulacio
Az aScope 5 Uretero ureteroszképiat igénylé felnétt betegek esetén hasznalhato.

1.1.2. Rendeltetésszerii alkalmazasi kornyezet
Az aScope 5 Uretero kérhazi m(ités kérnyezetben térténd hasznélatra szolgal, ahol a terméket
aszeptikus technikakkal kezelik.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope 5 Uretero olyan betegek szamara készilt, akiknél retrograd (transurethralis) és/vagy
antegrad (perkutan) ureteroszkdépos eljardsra van sziikség rugalmas ureteroszképpal torténd
képi megjelenités és vizsgalat, valamint vese- és hugyvezetékkovek eltavolitasa céljabol.

1.3. Célfelhasznalé

Az aScope 5 Uretero (a steril csomagolast is beleértve) az ureteroszképos eljarasok teriiletén
képzett, orvosi felelésség alatt all6 orvosok, urolégusok, sebészek, névérek éltali hasznalatra
szolgal.

A terméket az elfogadott orvosi gyakorlatnak és az ureteroszkdpiéara vonatkozo
iranymutatasoknak megfelelGen kell kezelni. A felhasznalonak orvosi keszty(it kell viselnie.

1.4. Ellenjavallatok

Az aScope 5 Uretero eszkdzre nem vonatkoznak ellenjavallatok.

1.5. Klinikai elényok

Az aScope 5 Uretero endoszképos hozzéférést biztosit a felsé hugyuthoz. Kompatibilis Ambu
megjelenitéegységgel az aScope 5 Uretero a felsé hugyut képi megjelenitését is lehetévé
teszi. Az endoszkopos hozzaférés és az é16 kép kéeltavolitasi eljarasokat tesz lehet6vé a
hugyvezetékben és a vesében.
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1.6. Figyelmeztetések és 6vintézkedések A

FIGYELMEZTETESEK

1.

Az eszkozt kizarolag a hugyuti endoszkdpidra vonatkozo klinikai endoszképids
technikékban és eljarasokban képzett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak az
aScope 5 Uretero rendeltetésszerl hasznalatanak megfeleléen. A fentiek figyelmen
kivil hagyasa esetén a beteg megsériilhet.

Ne hasznalja a terméket, ha annak ellenérzése és el6készitése (lasd 3. pont) sikertelen,
mert ez a beteg sériilését, példaul nyalkahartya-abrasiot, vérzést, perforatiot, avulsiot,
fert6zést vagy sepsist okozhat.

Ne prébalkozzon az aScope 5 Uretero Ujbdli felhasznalasaval, regenerélasaval

vagy sterilizalasaval, mivel az eszkdz egyszeri hasznalatra szolgal. A termék

ujboli felhaszndlasa, regeneraldsa vagy ujrasterilizalasa szerkezeti és funkcionalis
karosoddsokat okozhat, ami a beteg sériiléséhez, egyebek kdzott nyalkahartya-
abrasiohoz vagy vérzéshez vezethet.

A termék Ujboli felhasznalasa, regeneralasa vagy Ujrasterilizalasa emellett fert6zéshez
vagy sepsishez vezeté szennyezédést is okozhat. A tisztitészer-maradvanyok a terméken
allergias reakciét valthatnak ki.

Az aScope 5 Uretero bevezetése vagy visszahizésa, illetve a hajlithaté rész kezelése
soran mindig figyelje a megjelenitéegység él6 képét. A felvett vagy nem megfelelé
mindségli kép alapjan torténdé navigalas a beteg sériiléséhez, egyebek kdzott
nyélkahartya-abrasidhoz, vérzéshez vagy perforatiohoz vezethet.

Ne alkalmazzon tulzott er6t a hasznalat sordn, mert ez a beteg sériilését (egyebek
kozott nydlkahartya-abrasiot, vérzést vagy perforatiot) és/vagy az aScope 5 Uretero
karosodasat okozhatja.

Az endoszképos eszkozt dvatosan tolja elére, és biztositsa a munkacsatorna disztalis
végébdl kinyulo endoszkopos eszkoz folyamatos lathatosagat; ellenkezé esetben
megsériilhet a beteg, egyebek kozott nyédlkahartya-abrasio, vérzés vagy perforatio
kovetkezhet be.

Ne alkalmazzon tulzott er6t az endoszképos eszkézok bevezetése és visszahuzasa
soran, mert ez a beteg sérulését (egyebek kozott nydlkahartya-abrasidt, vérzést vagy
perforatiot) és/vagy az aScope 5 Uretero kdrosodasat okozhatja.

Az aScope 5 Uretero eszkdz el6retolasa vagy visszahuzasa, illetve a hajlithaté rész
aktivalasa soran évatosan jarjon el, ha endoszképos eszkoz nyulik ki a munkacsatorna
disztalis végébdl, mert az nydlkahartya-sériilést okozhat.

Ne aktivalja a lézert, ha az eszkoz disztélis vége nem azonosithaté a megjelenité-
egység képernydjén, mert ez a beteg sériléséhez és/vagy az aScope 5 Uretero
karosodasahoz vezethet.

Amennyiben barmilyen rendellenes mlikddés észlelhet6 az ureteroszképos eljaras kozben,
azonnal dllitsa le a mveletet, allitsa semleges, egyenes allasba az aScope 5 Uretero
disztalis végét, és lassan huzza ki az ureteroszkdpot. Ellenkezé esetben megsériilhet a
beteg, egyebek kozott nyalkahartya-abrasio, vérzés vagy perforatio kovetkezhet be.
Az aScope 5 Uretero disztélis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet.
Keriilje az aScope 5 Uretero disztdlis vége és a nyalkahartya kozotti sziikségtelenl
hosszu érintkezést, mert ez a nyalkakartya égési sériilését okozhatja.

Az endoszkdépos eszkozoket mindig az adott gyartd haszndlati utmutatéjdnak
megfelelen kell hasznélni. A felhasznédlénak ismernie kell az endoszképos eszkdz
megfelelé hasznélatéra vonatkozo biztonsagi 6vintézkedéseket és iranymutatasokat,
beleértve a megfelelé egyéni védéeszkdzok hasznalatat, példaul a megfeleld szird
védészemiiveg viselését az endoszkop lézerkésziilékkel egyiitt torténd hasznalata
esetén. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg vagy a felhasznalé.

Ha aktiv endoszkdépos eszkdzt hasznal az aScope 5 Uretero eszkodzzel, tul nagyra
néhetnek a betegben az 6sszeadddé szivargd aramok (az alkalmazott résszel érintkezé
betegen 4thaladé dram). Csak ,CF-tipusu” vagy ,BF-tipusu” alkalmazott résznek
mindsuld aktiv/aram alatt |évé endoszképos eszk6zok hasznalhatok. Ellenkezd esetben
komoly sziv-ingeruletvezetési zavarok és haemodynamicai instabilitas jelentkezhet.
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14. Mindaddig ne aktivalja és/vagy ne m(ikdédtesse a lézert, amig az é16 kép nem kielégité,
kulonben a lézer a nyalkahartyaval érintkezhet, égési sériilést és perforatiot okozva
a nyalkahartya szévetében.

15. Defibrilldlaskor ne hasznélja az aScope 5 Uretero eszkdzt, mert igy dramiités érheti
a felhasznélot vagy a beteget, illetve kdrosodhat a rendszer.

16. Ha az aScope 5 Uretero kdzvetlen kézelében éghetd vagy robbanasveszélyes gazok
taldlhatok, akkor ne hasznalja az eszkozt elektrosebészeti vagy lézerkésziilékkel egytt,
mert ez a beteg sériilését, az aScope 5 Uretero karosodasat vagy a megjelenitéegység
képének zavarasat okozhatja.

17.  Ne hasznaljon az aScope 5 Uretero eszkodzzel egylitt nagyfrekvencias endoszképos
eszkozoket (példaul monopolaris Bugbee-elektrodakat), mert azok nem kompatibilisek
vele. Ellenkezé esetben a beteg megsérilhet.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne hasznalja a rendszert, ha nem all rendelkezésre megfeleld, azonnal igénybe vehetd
tartalék rendszer, kiilonben eléfordulhat, hogy az eszk6z meghibdsodasa esetén nem
tudja befejezni az eljarast.

2. Endoszkoépos eszkdz hajlitott endoszkdpba torténd bevezetésekor és eléretolasakor
mindig évatosan jarjon el, mivel ez a munkacsatorna és a beteg sériilését, példaul
nyalkahartya-abrasiot, vérzést és/vagy perforatiét okozhat.

1.7. Lehetséges nemkivanatos események

A rugalmas ureteroszképidhoz kapcsolodé lehetseges nemkivanatos esemenyek (a felsorolas
nem teljes): nyalkahartya-abrasio, vérzés, perforatio, fert6zés, sepsis, avulsio, intussusceptio,
haematuria, vesicoureteralis reflux (VUR), strictura és vesekarosodas.

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az aScope 5 Uretero eszkdzt Ambu megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni. Az Ambu
megjelenitéegységgel kapcsolatban tovébbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység
haszndlati utmutatéjdban talalhat.

2.1. Az eszkoz részei

Ambu® aScope™ 5 Uretero Cikkszamok

604001000 aScope 5 Uretero - standard hajlasu
605001000 aScope 5 Uretero - forditott hajlasu

Az aScope 5 Uretero (#604001000 és #605001000) nem minden orszagban all rendelkezésre.
Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

2.2. Termékkompatibilitas

A kovetkezdk hasznalhatdk az aScope 5 Uretero eszkozzel egylitt:
Megjelenitéegység

+ Ambu®aBox™2

Megjegyzés: A megjelenitéegység csatlakozdaljzata szinének és alakjanak egyeznie kell
a felvételkészitd eszkoz csatlakozoja szinével és alakjaval.
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Endoszképos tartozékok
+ Azureteroszkdp kiilsé atméréjével kompatibilis uréter-hozzaférési hiivelyek
«  Szabvényos Luer Slippel és/vagy Luer-zérral rendelkezé tartozékok, pl. zarécsapok,
szelepek, fecskend6k
. Legfeljebb a bevezet6érész méretének megfelelé atmérével (1,1 mm/3,3 Fr) rendelkezé
endoszkopos eszkdzok (kosarak, vezetédrotok, szallézerek és biopszias fogok).
A kulonféle tipusu és méretli miszerek befolyasoljék az endoszkdp hajlitasi képességét.
Az aScope 5 Uretero eszkoz a tesztelése alapjan az alabbi lézertechnoldgidkkal kompatibilis:

Holmiumlézer technoldgia
Taliumszallézer technolégia

Sikositok

. Izotonias sooldat
. Ureteroszképiahoz valo vizalapu oldhaté sikositok

«  Jédalapu kontrasztanyag a szokdsos gyakorlat szerint higitva
. Sterilviz

2.3. Az aScope 5 Uretero részei

56,7

Rész

Markolat

Irdnyitékar
Eszkozbevezet6 nyilas
Oblitényilas

Munkacsatorna-
rendszer

Bevezetévezeték

Vezérelhetd rész
Disztalis vég
Bevezetdrész
Kabel

Megjelenitdcsatlakozo

Védocsé

O

Funkcio
Jobb és bal kézhez is megfelel
Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.

Lehetdvé teszi endoszkopos eszkozok
bevezetését a munkacsatornaba.

Folyadékok bevitelét és leszivasat teszi lehetévé.

Lehet6vé teszi a hozzéférést az ureteroszkop
disztélis végéig tarté munkacsatornahoz.

Rugalmas bevezetévezeték.
Az irdnyithatd rész.

Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két LED-et),
valamint a munkacsatorna kijaratat.

A rugalmas bevezetévezeték, az irdnyithatd rész és a
disztalis vég alkotja.

Az Ambu megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet.

Az Ambu megjelenitéegység z6ld aljzatdhoz
csatlakoztathaté.

Szallitas és tarolas kozben védi
a bevezet6részt. Hasznalat el6tt tavolitsa el.
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3. Az aScope 5 Uretero hasznalata

Az alabbi korokben lathato szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.

3.1. Az aScope 5 Uretero elokészitése és ellendrzése

Az aScope 5 Uretero ellenérzése (1

1. Kibontas elétt ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e A tasak zarasanak sérilése
vagy a lejarati datum tullépése esetén dobja ki az aScope 5 Uretero eszkozt.

2. Tavolitsa el a bevezet6részrél a véddécsovet, és ellendrizze, hogy nincs-e az
aScope 5 Uretero eszk6zon szennyez8dés vagy sériilt részek (durva fellletek, éles szélek
vagy kidllé részek), amelyek megsérthetik a beteget (2.

3. Ellenérizze az iranyithato rész hajlasat ugy, hogy a markolaton taldlhaté iranyitékart a
hiivelykujjaval mozgatva a lehetd legnagyobb mértékben meghajlitja a hajlithaté részt.
Gy6z6djon meg réla, hogy a hajlitds megfeleléen mikodik. (3

Ha a fenti ellendrzések barmelyike sikertelen, akkor dobja ki az aScope 5 Uretero eszkozt.

A kép ellenérzése

1. Kapcsolja be az Ambu megjelenitéegységet. Csatlakoztassa az aScope 5 Uretero
eszkozt az Ambu megjelenitéegységhez: dugja be az aScope 5 Uretero z4ld nyillal jeldlt
megjelenitécsatlakozojat az Ambu megjelenitéegység megfelel6 zold aljzataba. A csatlakozok
sériilésének megel6zése érdekében gondosan igazitsa egymashoz az aScope 5 Uretero kabel
csatlakozdjan és az Ambu megjelenitéegység aljzatan talalhaté nyilat (4 .

2. Iranyitsa az ureteroszkép disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé és ellendrizze,
hogy tisztan lathaté é16 kép jelenik-e meg a képernyén. Az aScope 5 Uretero esetében
nem kell bedllitani a fehéregyensulyt.

3. Sziikség esetén allitsa be a kép paramétereit az Ambu megjelenitéegységen (lapozza fel
az Ambu megjelenitéegység haszndlati itmutatdjdt).

4. Haatargy nem lathaté tisztan, akkor tiszta ruha segitségével térélje meg az aScope 5
Uretero hegyét.

Az aScope 5 Uretero elokészitése

1. Csatlakoztasson szabvanyos Luer-zarral/Slippel rendelkez6 elzaréeszkozt az eszkdz
nyilasédhoz, hogy az eljéras soran ne szivarogjon folyadék a nyilasbol (5 . A mUszercsatornaba
bevezethet6k olyan eszk6zok, mint a kosarak vagy szallézerek.

2. Csatlakoztassa az 6blitési ellatdcsoveket (gravitacios adagoldzsék vagy pumpa) kompatibilis
illesztéelem (szabvényos Luer Lock/Slip illesztéelem) segitségével kozvetleniil az
oblitényilashoz vagy szabvanyos Luer Lock/Slip zarécsapon keresztiil (6 . Hagyja a folyadékot
folyni, hogy tesztelje az &ramlast az ureteroszkép munkacsatorna-rendszerén keresztil.
Gy6z6djon meg réla, hogy nincs szivargas, és a viz az ureteroszkop disztélis végén tavozik.
Kontrasztanyag adagoldsa vagy leszivas céljabol szabvanyos Luer-zarral/Luer Slippel
rendelkezd fecskend6k csatlakoztathatok a nyildshoz.

3.2. Az aScope 5 Uretero miikodtetése

Amennyiben barmilyen rendellenes miikddés észlelhetd az ureteroszképos eljaras kdzben,
azonnal éllitsa le a m(veletet, allitsa semleges, egyenes allasba az aScope 5 Uretero disztélis
végét, és lassan hlzza ki az ureteroszképot (7 . Ne miikddtesse az iranyitdkart, mikézben az
ureteroszkopot kihlzza a betegbdl.

Az aScope 5 Uretero tartasa és disztalis végének mozgatasa

Az aScope 5 Uretero eszkdz markolata gy van kialakitva, hogy bal és jobb kézzel is lehessen
tartani. Amig egyik kezével a markolatot tartja, a masikkal a beteg hugyutain keresztul
vezetheti és el6retolhatja a bevezetévezetéket. A hiivelykujjaval mozditsa el az irdnyitdkart.
Az irdnyitdkar az ureteroszkop disztélis végének fliggéleges sikban torténd hajlitasara szolgal.

Standard hajlasu aScope 5 Uretero esetén az irdnyitokar eléretolasakor (kar fel) a disztalis vég
felfelé hajlik (vég fel). Az iranyitokar hatrahuzasakor (kar le) a disztalis vég lefelé hajlik (vég le).
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Forditott hajlast aScope 5 Uretero esetén az irdnyitokar eléretolasakor (kar fel) a disztalis vég
lefelé hajlik (vég le). Az iranyitokar hatrahtzasakor (kar le) a disztalis vég felfelé hajlik (vég fel).

4 (, N\ / (, N\
~ N’
- J - J
Standard hajlas Forditott hajlas
Kar fel = hegy fel Kar fel = hegy le
Kar le = hegy le Kar le = hegy fel

Az aScope 5 Uretero bevezetése

A bevezetdvezetéket a disztlis vég optimélis hajlasszogének biztositasara mindig a leheté
legegyenesebben kell tartani. Finoman tolja el6re a bevezetévezetéket a beteg anatémiajara
vonatkozé szokdsos gyakorlatnak megfelel6en. Bevezetés el6tt a bevezetévezeték
megkenhet6 ureteroszképiahoz valé oldhaté sikositéval.

Az aScope 5 Uretero kompatibilis hozzéaférési hiivelyen keresztil vezetheté be. Finoman tolja
elére a kivant kezelési terlletre; a hozzéaférési hiivelyben ne hajlitsa meg az iranyithato részt.

Ne hajlitsa meg a bevezetévezetéket a markolathoz kdzel éles sz6gben, ahogy az a N abran
lathato, mert igy megtorhet, ami veszélyeztetheti az ureteroszkop iranyithatdsagat.

Oblités

Folyadék, pl. séoldat az 6blitényilason &t juttathatd be a munkacsatorndba - csatlakoztasson
szabvanyos Luer-zaras/Slipes csatlakozdval rendelkezé fecskendét vagy oblitésellaté eszkozt
elzarécsapon keresztil kdzvetleniil az 6blitényildshoz. Séoldatos zacskd hasznalata esetén ugy
helyezze azt el, hogy a folyadék esetleges kijutasa ne befolyasolja a berendezést.

Endoszképos eszk6zok bevezetése

Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a megfelelé méreté endoszkdpos eszkdzt vélasztotta az
aScope 5 Uretero eszkézhoz (lasd a 2.2. részt). Hasznalat el6tt ellenérizze az endoszkdpos
eszkdzt. Ha a miikodése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki. Csatlakoztasson
szabvéanyos Luer-zarral/Slippel rendelkezé elzaréeszkdzt az eszkoz nyildsdhoz, hogy endoszképos
eszkdzOk hasznalatakor az eljaras soran ne szivarogjon folyadék a nyilasbol. Endoszképos eszkoz
hasznalatakor nem ajanlott teljesen meghajlitani a hajlithato részt. Vezesse be az endoszképos
eszkozt, és dvatosan tolja elére a munkacsatorndban, amig é16 képként meg nem jelenik az
Ambu megjelenitéegységen. Ne aktivaljon lézert a munkacsatornaban. Hasznélat kozben az
eszkoz disztélis végének lathatonak kell lennie a képen.

Felhivjuk figyelmét, hogy a Iézerhasznalat zavarhatja a normal endoszképos képet, és az ilyen
zavaras nem feltétlenil az endoszkdpos rendszer meghibasodasanak jele. Lézer hasznalata
soran szamos tényezd befolyasolhatja az endoszkdpos kép minéségét. Az olyan tényezék, mint
az intenzitds, a nagy beallitott teljesitmény, az eszkdz szondajanak kozelsége az ureteroszkdp
végéhez és az erbteljes kbkezelés egyarant kedvezétlen hatassal lehetnek a kép mindségére.

Az aScope 5 Uretero visszahtzasa ' 7

Az aScope 5 Uretero visszahuzasakor tigyeljen arra, hogy a vezérelhetd rész ne legyen
meghajlitva - engedje el az irdnyitokart (7 . Mikdzben lassan visszahuzza az ureteroszképot,
figyelje az él6 képet a megjelenitéegységen.
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3.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés (8

Ellendrizze, hogy nem hiadnyzik-e valamilyen alkatrész, illetve nem észlelhetdk-e sérilések,
véagasok, lyukak, gorbiiletek vagy egyéb rendellenességek az aScope 5 Uretero hajlithatd
részén, disztalis végén vagy a bevezetévezetékén. llyen esetben azonositsa és keresse meg

a hidnyzo rész(eke)t. Ha korrekcios intézkedések sziikségesek, akkor a helyi kérhazi eléirdsoknak
megfelelSen jarjon el. A bevezetGvezeték részei lathatdk a rontgenképen (nem eresztik at

a réntgensugérzast).

Utolso lépések

1. Vélassza le az aScope 5 Uretero eszkdzt az Ambu megjelenitéegységrol.

2. Artalmatlanitsa az egyszer hasznélatos aScope 5 Uretero eszkozt. (9 Hasznalat utan az
aScope 5 Uretero szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazé
fert6zott orvosi eszkdzok gyUjtésére vonatkozo helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.
Az aScope 5 Uretero nem regenerélhaté és nem sterilizalhaté djra. Ellenkezé esetben
karosodhat az endoszkép, és megsériilhet a beteg.

4. A termék miiszaki jellemzoi
4.1. Az aScope 5 Uretero miiszaki jellemzoi

Bevezetdrész
Hajlitasi szog
Disztalis vég

A bevezetévezeték
atmérdéje

A hajlithat6 rész
atmérdgje

A bevezetdrész
maximalis atméréje
Effektiv hossz
Munkacsatorna

Munkacsatorna
szélessége

Tarolas és szallitas

Szallitasi hdmérséklet

Térolasi hémérséklet

Szallitasi paratartalom
Tarolasi paratartalom

Légkori nyomas

Elektromos aram

aScope 5 Uretero
270°, min. 255°

79 Fr

8,1 Fr/ 2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/ 3,0 mm (0,12")

Max. 9,0 Fr/
3,0mm (0,12")

680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047"),
min. 1,15 mm

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%
10-85%
50 - 106 kPa

Optikai rendszer aScope 5 Uretero

Nézet iranya 0° (elére)
Latémezd 90°

A mezé mélysége 2 -50 mm
Megvildgitasi LED

médszer

Sterilizalas

Sterilizalds modja:  ETO

Miikodési kornyezet

Hémérséklet 10-40°C
(50 - 104 °F)

Relativ 30-85%

paratartalom

Légkori nyomas 80 - 106 kPa

Tengerszint <2000 m

feletti magassag

Aramsziikséglet: 3,42 VDC 0,5 A (az Ambu megjelenitéegységbdl) [8 mA-es fogyasztas]
A LED dramsziikséglete: max. 10 mA 12 VDC (az Ambu megjelenitéegységbél)

[6 V-os fogyasztas].
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5. Hibaelharitas

Ha probléma merl fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okanak felderitéséhez és annak

Probléma Lehetséges ok Ajanlott intézkedés

Nincs é16 kép az Ambu | Az aScope 5 Uretero Csatlakoztassa az aScope 5 Uretero
megjelenitéegységen, | nincs csatlakoztatvaaz | eszkozt az Ambu megjelenitéegység
de a felhasznaléi Ambu megjelenitéegy- | z6ld aljzatahoz.

feltlet latszik, vagy a séghez.
kép lefagyott.

Az Ambu Inditsa Ujra az Ambu
megjelenitéegység és megjelenitéegységet (lapozza fel az
az aScope 5 Uretero Ambu megjelenitéegység hasznalati

kozott kommunikacios utmutatojat).
probléma lépett fel.

Az aScope 5 Uretero Cserélje ki az aScope 5 Uretero eszkozt
sériilt. Uj eszkozre.
Felvett kép lathato. Térjen vissza az él6 képhez (lasd az
Ambu megjelenitéegység hasznalati
utmutatojat).
Tormelék van a Nemkivanatos Fecskendd segitségével dblitse
kamera lencséjén. folyadék stb. taldlhato le séoldattal.
a disztalis végen. Ha a disztélis vég ily médon nem

tisztithaté meg, akkor huzza ki az
aScope 5 Uretero eszkozt, és tordlje
le a disztélis véget steril gézzel.

Hidnyzo vagy csokkent | A munkacsatorna Oblitse 4t séoldattal a munkacsatornat
folyadékaramlas eltomaédott. fecskendd segitségével. A miivelet
(pl. s6oldat). kozben az aScope 5 Uretero nem

szabad, hogy a betegben legyen,
kulonben térmelék vagy egyéb idegen
anyag kerilhet a beteg testébe.

6. A hasznalt szimbdélumok jelentése
Szimbélumok Leiras Szimbélumok Leiras

Az aScope 5 Uretero
bevezetdvezetéké-
wamzes- || Nek effektiv hossza

A gyérté orszaga

Ne hasznalja fel, ha a
steril véd6rendszer
vagy a csomagolas
sérilt

A bevezet6rész @

@ Max OD maximalis szélessége
(max. kiilsé atméré)

A munkacsatorna

minimalis szélessége Pératartalom-
Min ID (minimalis belsé — korlatozas

atmérd)
A Léakari .
190 Latomez6 (<) cgion Tyomas
v korlatozasa
- EI-ektror,nos L, H&mérsékleti
R biztonsag - BF-tipusu i
, korlatozas
alkalmazott rész
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Szimbélumok Leiras Szimbélumok Leiras

UL-mindsitési

Orvostechnikai “ komponens jelzése
eszkdz c us Kanadaban és az
Egyesiilt Allamokban

Sterilitast biztositd
csomagolasi szint . .

R Felmért egyesiilt
Egyszeres steril UK Kirslysa igy
véddrendszer. Steril I me )I:eljésé
eszkoz, etilén-oxiddal 9 9
(EO) sterilizalva.

STERILE[EO]

Globalis

kereskedelmi Egyesiilt kirdlysagi

PP felelés személy
azonositd szam

Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén)

& |2

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation webhelyen.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti Istruzioni per I'uso prima di utilizzare aScope 5 Uretero. Le
Istruzioni per l'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione attuale
sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le
procedure cliniche. Trattano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni relative
al funzionamento dell'ureteroscopio. Per il primo utilizzo dell'ureteroscopio, & essenziale che
I'operatore abbia gia ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche
e abbia familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi, indicazioni e controindicazioni contenuti
nelle presenti istruzioni per l'uso. L'ureteroscopio non é coperto da garanzia.

Nel presente documento la parola ureteroscopio si riferisce alle istruzioni da applicare unicamente
a aScope 5 Uretero e con sistema si fa riferimento alle informazioni pertinenti per aScope 5
Uretero e per I'unita display Ambu compatibile.

1.1. Uso previsto

aScope 5 Uretero & un video ureteroscopio digitale sterile, monouso e flessibile progettato per
I'accesso endoscopico e la guida visiva del tratto urinario superiore.

aScope 5 Uretero é destinato all'uso con l'unita display Ambu e puo essere utilizzato insieme
a strumenti endoscopici attraverso il canale di lavoro.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione
aScope 5 Uretero é destinato all'uso in pazienti adulti che necessitano di ureteroscopia.

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto
aScope 5 Uretero ¢ destinato all'uso in una sala operatoria dove sono in atto procedure
asettiche per le gestione del prodotto.

1.2. Istruzioni per l'uso

aScope 5 Uretero & indicato per pazienti che richiedono procedure di ureteroscopia retrograda
(transuretrale) e/o anterograda (percutanea) per la visualizzazione e I'esame con ureteroscopio
flessibile e per l'asportazione di calcoli renali e ureterali.

1.3. Utilizzatori previsti

aScope 5 Uretero (incluso I'imballaggio sterile) puo essere utilizzato da medici, urologi,
chirurghi o infermieri sotto responsabilita medica formati nelle procedure di ureteroscopia.

Il prodotto deve essere maneggiato in conformita alla pratica medica riconosciuta e alle linee
guida per I'esecuzione dell'ureteroscopia. L'utente deve indossare guanti di protezione.

1.4. Controindicazioni

Non sono state rilevate controindicazioni per aScope 5 Uretero.

1.5. Vantaggi clinici

aScope 5 Uretero consente l'accesso endoscopico al tratto urinario superiore. Insieme all'unita
display compatibile Ambu, aScope 5 Uretero offre anche la visualizzazione del tratto urinario
superiore. L'accesso endoscopico e I'immagine dal vivo consentono procedure di rimozione dei
calcoli nell'uretere e nel rene.
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1.6. Avvertenze e avvi

AVVERTENZE

1.

112

Utilizzabile esclusivamente da professionisti sanitari formati in tecniche e procedure
endoscopiche cliniche specifiche per I'endoscopia del tratto urinario e in conformita
all'uso previsto di aScope 5 Uretero. In caso contrario, questo potrebbe causare lesioni
al paziente.

Non utilizzare il prodotto se l'ispezione e la preparazione del prodotto (vedere la
sezione 3) non vanno a buon fine poiché potrebbero causare lesioni al paziente come
abrasione della mucosa, sanguinamento, perforazione, avulsione, infezione o sepsi.
Non riutilizzare, sottoporre a reprocessing o sterilizzare aScope 5 Uretero poiché & un
dispositivo monouso. Riutilizzo, reprocessing o risterilizzazione del prodotto possono
causare danni strutturali e funzionali che possono causare lesioni al paziente, tra cui, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo, abrasione della mucosa o sanguinamento.
Riutilizzo, reprocessing o risterilizzazione del prodotto possono anche causare
contaminazione con conseguenti infezioni o sepsi. | residui della pulizia lasciati sul
prodotto possono causare reazioni allergiche.

Monitorare sempre lI'immagine dal vivo sull'unita display mentre si introduce o si
estrae aScope 5 Uretero o mentre si manovra la sezione pieghevole. La navigazione
basata su un'immagine registrata o compromessa puo causare lesioni al paziente

tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, abrasione, sanguinamento o
perforazione della mucosa.

Non esercitare una forza eccessiva durante |'uso poiché questo potrebbe causare
danni al paziente (tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, abrasione,
sanguinamento o perforazione della mucosa) e/o danni a aScope 5 Uretero.

Far avanzare lo strumento endoscopico con cautela e assicurarsi di continuare a
visualizzare lo strumento endoscopico che sporge dall'estremita distale del canale di
lavoro. Diversamente il paziente potrebbe riportare lesioni tra cui, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, abrasione, sanguinamento o perforazione della mucosa.

Non esercitare una forza eccessiva durante inserimento ed estrazione degli strumenti
endoscopici poiché questo potrebbe causare danni al paziente (tra cui, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, abrasione, sanguinamento o perforazione della
mucosa) e/o danni a aScope 5 Uretero.

Fare avanzare, estrarre o attivare la sezione curvabile di aScope 5 Uretero con cautela
se uno strumento endoscopico sporge dall'estremita distale del canale di lavoro
poiché questo puo causare danni alla mucosa.

Non azionare il laser a meno che I'estremita distale dello strumento non sia riconoscibile
sullo schermo dell'unita display poiché la mancata osservanza di questa precauzione
pud causare danni al paziente e/o a aScope 5 Uretero.

In caso di malfunzionamento durante la procedura ureteroscopica, interrompere
immediatamente la procedura, posizionare I'estremita distale di aScope 5 Uretero in
posizione neutra e non angolata ed estrarlo lentamente dal paziente. In caso contrario
il paziente potrebbe riportare lesioni tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
abrasione, sanguinamento, perforazione o avulsione della mucosa.

L'estremita distale di aScope 5 Uretero puo scaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato non necessario

tra l'estremita distale di aScope 5 Uretero e la mucosa poiché questo potrebbe
danneggiare la mucosa.

Azionare sempre gli strumenti endoscopici secondo le rispettive Istruzioni per 'uso del
produttore. Gli utenti devono avere sempre familiarita con le precauzioni di sicurezza
e le linee guida sull'uso corretto degli strumenti endoscopici, compreso l'uso dei
dispositivi di protezione individuale adeguati, per es. indossando occhiali filtranti
adeguati durante I'utilizzo di apparecchiature laser con I'endoscopio. La mancata
verifica puo causare lesioni al paziente o all'utente.



13. Quando si utilizza uno strumentario endoscopico attivo in combinazione con aScope 5
Uretero, le correnti di dispersione del paziente (flusso di corrente attraverso il paziente
collegato alla parte applicata) possono essere additive e troppo alte. Utilizzare solo
strumenti endoscopici attivi/sotto tensione classificati come "tipo CF" o "tipo BF". In caso
contrario, possono verificarsi una riduzione significativa della conduttivita cardiaca
e un'instabilita emodinamica.

14. Non attivare e/o utilizzare il laser fino a quando l'immagine dal vivo non & soddisfacente,
altrimenti potrebbe causare I'esposizione del laser alla mucosa e, di conseguenza,
lesioni termiche e perforazione del tessuto della mucosa.

15. Non utilizzare aScope 5 Uretero durante la defibrillazione poiché questo potrebbe
causare scosse elettriche all'utente e/o al paziente o danneggiare il sistema.

16. Non utilizzare aScope 5 Uretero con apparecchiature laser o apparecchiature
elettrochirurgiche in presenza di gas infiammabili o esplosivi nelle immediate
vicinanze di aScope 5 Uretero poiché questo potrebbe causare lesioni del paziente,
danni ad aScope 5 Uretero o disturbare I'immagine sull'unita display.

17. Non utilizzare strumenti endoscopici ad alta frequenza (come gli elettrodi monopolari
Bugbee) con aScope 5 Uretero poiché non € compatibile. La mancata osservanza pud
causare lesioni al paziente.

AVVISI

1. Non utilizzare il dispositivo se non si dispone di un sistema di backup adeguato poiché
questo potrebbe impedire di completare la procedura in caso di guasto del dispositivo.

2. Procedere sempre con cautela durante I'inserimento e l'avanzamento degli strumenti
endoscopici nell'endoscopio piegato poiché questo puo causare danni al canale di
lavoro e lesioni al paziente come abrasione, sanguinamento e/o perforazione della
mucosa.

1.7. Potenziali eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi all'ureteroscopia flessibile (elenco non esaustivo):
Abrasione della mucosa, sanguinamento, perforazione, infezione, sepsi, avulsione,
intussuscezione, ematuria, reflusso vescico-ureterale (RVU), stenosi e danni renali.

1.8. Note generali

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

2. Descrizione dispositivo

aScope 5 Uretero é progettato per essere collegato all'unita display Ambu.
Per informazioni sull'unita display Ambu, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell'unita
display Ambu.

2.1. Parti del dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Uretero Numero articolo

604001000 aScope 5 Uretero - Deflessione standard
605001000 aScope 5 Uretero - Deflessione inversa

—
|_68cm/26.8”

aScope 5 Uretero (#604001000 e #605001000) non & disponibile in tutti i paesi.
Contattare |'ufficio vendite locale.
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2.2. Compatibilita del prodotto

aScope 5 Uretero & progettato per essere utilizzato con:

Unita display

. Ambu® aBox™ 2

Nota: Il colore e la geometria della porta del connettore sull'unita display devono corrispondere
al colore e alla geometria del connettore sul dispositivo di visualizzazione.

Accessori endoscopici
. Guaine di accesso ureterale compatibili con il diametro esterno dell'ureteroscopio
« Accessori con Luer Slip e/o Lock standard, per es. rubinetti, valvole e siringhe
. Strumenti endoscopici con un diametro massimo della parte di inserimento di
1,1 mm/3,3 Fr (cestelli, fili guida, fibre laser e pinze per biopsia).
Diversi tipi e misure dello strumento influenzano I'abilita di curvatura dell'endoscopio.
aScope 5 Uretero é stato testato ed & compatibile con le seguenti tecnologie laser:
« Tecnologia laser a olmio
« Tecnologia laser a fibra di tulio

Lubrificanti

«  Soluzione salina isotonica

«  Lubrificanti solubili a base d'acqua adatti all'ureteroscopia

«  Agente di contrasto a base di iodio diluito secondo la normale pratica
«  Acqua sterile

2.3. Componenti di aScope 5 Uretero

O

N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
. Muove l'estremita distale verso il basso o I'alto in

2 Levetta di comando . K

un singolo piano.
3 Ingresso dello Consente l'inserimento di strumenti endoscopici nel

strumento canale di lavoro.
R Consente l'irrigazione (instillazione di liquido)

4 Ingresso di irrigazione . L Sl

e l'aspirazione di liquidi.
34 Sistema del canale di Consente Il'accesso al canale di lavoro diretto

! lavoro all'estremita distale dell'ureteroscopio.
5 Tubo di inserimento Sonda di inserimento flessibile.
6 Parte controllabile Parte manovrabile.
s Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED)

7 Estremita distale
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56,7  Partediinserimento

10

E formata da tubo di inserimento flessibile,
parte controllabile e estremita distale.

Trasmette il segnale dell'immagine

Cavo T
all'unita display Ambu.
Connettore . s
S Si collega al connettore verde sulle unita display Ambu.
unita display

Protegge la parte di inserimento durante trasporto

Tubo di protezione h . ) \
e conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

3. Utilizzo di aScope 5 Uretero

| numeri nei sottostanti si riferiscono alle illustrazioni di pagina 2.

3.1.

Preparazione e ispezione di aScope 5 Uretero

Ispezione di aScope 5 Uretero 1

1.

Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura. Smaltire aScope 5 Uretero
se il sigillo della busta e stato danneggiato o se la data di scadenza é stata superata.
Rimuovere il tubo di protezione dalla parte di inserimento e controllare che non ci siano
impurita o danni a aScope 5 Uretero come superfici ruvide, spigoli vivi o sporgenze che
potrebbero causare danni al paziente (2 .

Controllare la deflessione della parte controllabile spostando la levetta di comando
sull'impugnatura con il pollice per piegare la sezione pieghevole il piti possibile.
Verificare che la deflessione funzioni correttamente. (3

Smaltire aScope 5 Uretero se uno qualsiasi dei punti precedenti non é andato a buon fine.

Ispezione dell'immagine

1.

Accendere l'unita display Ambu. Collegare aScope 5 Uretero all'unita display Ambu
collegando il connettore dell'unita display aScope 5 Uretero con la freccia verde visibile nel
relativo connettore femmina verde sull'unita display Ambu. Allineare con cura la freccia sul
connettore di aScope 5 Uretero con la porta sull'unita display Ambu per evitare danni ai
connettori (4 .

Verificare che compaia un'immagine dal vivo chiara sullo schermo puntando l'estremita
distale dell'ureteroscopio verso un oggetto, per es. il palmo della mano. aScope 5 Uretero
non necessita di bilanciamento del bianco.

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

Se I'oggetto non viene visualizzato in modo chiaro, strofinare la punta di aScope 5 Uretero
con un panno sterile.

Preparazione di aScope 5 Uretero

1.

Collegare un dispositivo di tenuta Luer Lock/Slip standard compatibile all'ingresso dello
strumento per evitare perdite di liquido dall'ingresso durante la procedura (5 .

Strumenti come cestelli e fibre laser possono essere inseriti nel canale dello strumento.
Collegare il tubo di irrigazione (sacca a gravita o pompa) con un raccordo compatibile
(raccordo Luer Lock/Slip standard) direttamente nell'ingresso di irrigazione o tramite un
rubinetto Luer Lock/Slip standard (6 . Far scorrere il liquido per testare il flusso attraverso
il sistema del canale di lavoro dell'ureteroscopio. Accertarsi che non ci siano perdite e che
l'acqua fuoriesca dall'estremita distale dell'ureteroscopio. Le siringhe Luer Lock/Luer Slip
standard possono anche essere collegate all'ingresso per I'alimentazione del liquido di
contrasto o per l'aspirazione.
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3.2. Funzionamento di aScope 5 Uretero

In caso di malfunzionamento durante la procedura ureteroscopica, interrompere immediatamente
la procedura, posizionare I'estremita distale di aScope 5 Uretero in posizione neutra e non
angolata ed estrarlo lentamente dal paziente. (7 Non attivare la levetta di comando mentre
si estrae |'ureteroscopio dal paziente.

Impugnare aScope 5 Uretero e manipolare I'estremita distale

E possibile impugnare aScope 5 Uretero con entrambe le mani. La mano libera pud essere
usata per far avanzare il tubo di inserimento nel tratto urinario del paziente. Utilizzare il pollice
per spostare la levetta di comando. La levetta di comando & progettata per flettere I'estremita
distale dell'ureteroscopio sul piano verticale.

Per la deflessione standard di aScope 5 Uretero, quando si muove la levetta di comando in
avanti (verso I'alto), I'estremita distale si piega verso l'alto (punta verso l'alto). Quando si muove
la levetta di comando all'indietro (verso il basso), I'estremita distale si piega verso il basso
(punta verso il basso).

Per la deflessione inversa di aScope 5 Uretero, quando si muove la levetta di comando in
avanti (verso I'alto), I'estremita distale si piega verso il basso (punta verso il basso). Quando si
muove la levetta di comando all'indietro (verso il basso), I'estremita distale si piega verso l'alto
(punta verso l'alto).

4 (v (, N\

G J
Deflessione standard Deflessione inversa
Levetta verso l'alto = Punta verso l'alto Levetta verso l'alto = Punta verso il basso
Levetta verso il basso = Punta verso il basso Levetta verso il basso = Punta verso l'alto

Inserimento di aScope 5 Uretero

La sonda di inserimento deve essere sempre tenuta il piti diritto possibile per garantire un
angolo di curvatura ottimale dell'estremita distale. Far avanzare delicatamente il tubo di
inserimento secondo la pratica standard per I'anatomia del paziente. Il tubo di inserimento
puo essere lubrificato utilizzando un lubrificante solubile adatto per l'ureteroscopia prima
dell'inserimento.

aScope 5 Uretero puo essere inserito attraverso una guaina di accesso compatibile. Far avanzare
delicatamente fino all'area di trattamento desiderata e non piegare la parte controllabile
all'interno della guaina di accesso.

Non piegare il tubo di inserimento in un angolo acuto vicino all'impugnatura, come mostrato
nell'illustrazione A\, poiché questo potrebbe causare un attorcigliamento del tubo di
inserimento, compromettendo la manovrabilita dell'ureteroscopio.

Irrigazione

Liquidi, per es. soluzione salina, possono essere instillati attraverso il canale di lavoro
attraverso l'ingresso di irrigazione collegando una siringa o una fornitura di irrigazione con
collegamento Luer Lock/Slip standard direttamente nell'ingresso di irrigazione tramite un
rubinetto. Se si utilizza una sacca di soluzione salina, posizionarla in modo che eventuali
fuoriuscite non danneggino le apparecchiature.
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Inserimento di strumenti endoscopici

Assicurarsi di scegliere sempre la corretta misura dello strumento endoscopico per aScope 5
Uretero (vedere sezione 2.2). Ispezionare lo strumento endoscopico prima di utilizzarlo. In caso
di irregolarita di funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo. Collegare un dispositivo di
tenuta Luer Lock/Slip standard compatibile all'ingresso dello strumento per evitare perdite

di liquido dall'ingresso durante I'utilizzo degli strumenti endoscopici durante la procedura.
Quando si inserisce lo strumento endoscopico evitare di avere una sezione curvabile
completamente deflessa. Inserire lo strumento endoscopico e farlo avanzare con attenzione
lungo il canale di lavoro fino a che non sia visibile nell'immagine dal vivo sull'unita display
Ambu. Non attivare il laser nel canale di lavoro. L'estremita distale dello strumento deve essere
visibile nell'immagine durante I'uso.

L'uso di laser puo interferire con la normale immagine endoscopica e tale interferenza non e
necessariamente indicativa di un malfunzionamento del sistema endoscopico. Diversi fattori
possono influire sulla qualita dell'immagine endoscopica durante I'uso di laser. Fattori come
intensita, impostazione di potenza elevata, distanza ravvicinata della sonda dello strumento
all'estremita dell'ureteroscopio e trattamento eccessivo dei calcoli possono influire in modo
negativo sulla qualita dell'immagine.

Estrazione di aScope 5 Uretero ' 7

Quando si estrae aScope 5 Uretero, assicurarsi che la porzione controllabile non sia deflessa
rilasciando la levetta di comando (7 . Ritirare lentamente |'ureteroscopio osservando
I'immagine dal vivo sull'unita display.

3.3.Dopo l'uso

Ispezione a vista (8

Controllare eventuali parti mancanti, danni evidenti, tagli, fori, ammaccature o altre irregolarita
nella sezione pieghevole, nell'estremita distale o sul tubo di inserimento di aScope 5 Uretero.
In caso affermativo, adottare misure correttive per individuare le parti mancanti. Qualora si
richiedessero misure correttive, attenersi alle procedure cliniche vigenti. Gli elementi del tubo
di inserimento sono visibili ai raggi X (radiopachi).

Ultime operazioni

1. Scollegare aScope 5 Uretero dall'unita display Ambu.

2. Smaltire il dispositivo monouso aScope 5 Uretero. (9 aScope 5 Uretero & considerato
contaminato dopo l'uso e deve essere smaltito in conformita alle linee guida locali per la
raccolta di dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici. aScope 5 Uretero
non e stato progettato per essere sottoposto a reprocessing o risterilizzazione, che
potrebbero danneggiare I'endoscopio e causare lesioni al paziente.

4, Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche di aScope 5 Uretero

Parte di inserimento aScope 5 Uretero Sistema ottico aScope 5 Uretero
Angolo di curvatura 270° min. 255° Direzione visiva 0° (visuale in avanti)
Estremita distale 79 Fr Campo visivo 90°

Diametro della 8,1 Fr/2,7 mm (0,11") Profondita 2-50mm

sonda di inserimento di campo

Diametro della 9,0 Fr/3,0 mm (0,12") Metodo di LED

sezione curvabile illuminazione

Diametro massimo Max 9,0 Fr/

della parte di 3,0 mm (0,12")

inserimento

Lunghezza utile 680 mm (26,8")
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Canale di lavoro

Larghezza canale
di lavoro

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

Conservazione e trasporto

Temperatura
di trasporto

Temperatura di
conservazione

Umidita di trasporto
Umidita di
conservazione

Pressione atmosferica

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

10-95%
10-85%

50 - 106 kPa

Alimentazione elettrica

Sterilizzazione

Metodo di ETO

sterilizzazione

Ambiente di funzior to

Temperatura 10 -40°C
(50 - 104 °F)

Umidita relativa  30-85%

Pressione 80 - 106 kPa

atmosferica

Altitudine <2000 m

Requisiti di alimentazione 3,42 VDC 0,5 A in ingresso (dall'unita display Ambu)
[consumo 8 mA] requisiti di alimentazione LED max. 10 mA 12 VDC in ingresso
(dall'unita display Ambu) [consumo 6 V 1.

5. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi con il sistema, utilizzare la presente guida per la risoluzione dei problemi
per identificare la causa e correggere l'errore.

Problema

Nessuna immagine
dal vivo sull'unita
display Ambu, ma
l'interfaccia utente
& presente sull'unita
display Ambu o
I'immagine mostrata
e immobile.

Residui sulla lente
della videocamera.

Flusso di liquido
assente o ridotto, per
es. soluzione salina.
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Possibili cause

aScope 5 Uretero non
¢ collegato all'unita
display Ambu.

L'unita display Ambu
e aScope 5 Uretero
hanno problemi di
comunicazione.

aScope 5 Uretero
e danneggiato.

Viene visualizzata

un'immagine registrata.

Liquidi indesiderati
o altro sull'estremita
distale.

Il canale di lavoro
e bloccato.

Azione consigliata

Collegare aScope 5 Uretero alla porta
verde sull'unita display Ambu.

Riavviare I'unita display Ambu
(consultare le Istruzioni per 'uso
dell'unita display Ambu).

Sostituire aScope 5 Uretero con
un nuovo dispositivo.

Ritornare all'immagine dal vivo
(consultare le Istruzioni per I'uso
dell'unita display Ambu).

Sciacquare con soluzione salina
utilizzando una siringa.

Se non & possibile pulire I'estremita
distale in questo modo, estrarre
aScope 5 Uretero e pulire I'estremita
distale con una garza sterile.

Sciacquare il canale di lavoro con
soluzione salina utilizzando una siringa.
Questa operazione non va eseguita con
aScope 5 Uretero all'interno del paziente
per evitare I'eventuale ingresso di residui
o altri corpi estranei.



6. Spiegazione dei simboli usati

Simboli

p—
68cm/26.8" |

@ DE max

®

Descrizione

Lunghezza utile del
tubo di inserimento
di aScope 5 Uretero

Larghezza massima
della parte di
inserimento
(diametro esterno
massimo)

Larghezza minima
del canale di lavoro
(diametro interno
minimo)

Campo visivo

Grado di
protezione contro
shock elettrici:
apparecchio di
tipo BF

Dispositivo medico

Sterilita garantita
dall'imballaggio.
Dispositivo sterile
a barriera sterile
singola sterilizzato
con ossido di
etilene (EO)

GTIN

Importatore

(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna)

Simboli

Descrizione

Paese di produzione

Non utilizzare il
prodotto se la
barriera sterile o la
confezione sono
danneggiate

Limiti di umidita

Limiti di pressione
atmosferica

Limiti di
temperatura

Marchio per
componenti
riconosciuti UL per
Canada e Stati Uniti

Conformita Regno
Unito verificata

Persona
responsabile nel
Regno Unito

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. BEEH - AR NI BHALTEEI W

aScope 5 WL-F1 BT BRI, Z O IIRAD A% FERIE BHALTEE W, SO IR
EENIOBA FHSNB LB ET, BERRIZX — A —HHAF VT T, 2O
TR TR I L DT 2D O Tlab D F4 A,  OTHREHIIECIE, RASE O M
BELC ORI A B E A T RS I D W T D AR L TN E T, D CREEA T 2
BIC B 2 BRI 22 PSRN S 2+ 9 8 F L — = Y 2 2 23T, B iR
STV AR E Y, B85 S B, BIORRICOWTIIMRLTEL S e A AT, R
BEHRA O GI TS,

ZOEIKEIE T, REHY VI MFEIZ. aScope 5 VLT RDAISHEM XN BEICRE YT
2HDTHH, SRATFLEWIHFER, aScope 5 VLT RBIOHIEEDH S Ambu 74 2742
=y MZBHE T 2HEHRICEY T DT,

1.1 R HP

aScope 5 VL7, JEE A HEEH, B0 7oL FARESG TH Y, EEHREON
R 77 ZABEOHBEIHAR Y AT 222 HNELTWET,

aScope 5 VL7 HIMEDH S Ambu T4 AT LA L= b DHFHEIELTED. V—F>
IFeAN N U TARBBRE L AT 22 TEET,

111 R EBH
aScope 5 VLT RIE REFM A 2 NI T OMNEFIHEHLETS,

1.1.2. fHEHIBBE
aScope 5 VL7 0, B OED I ANTBE U T, RN DSHE SN TOAIRBED P E IR T
DFEHZELTVET,

1.2. 5805

aScope 5 VL7 0d, WAT M GRPRIERY) 35X O/ E 72 300174 (R IRAEFRE L IR E
BUCL A HL B LT, RO NICH - REMARAZLEL T2BELHRELTVET,

1.3. 0 25 M HIE

aScope 5 V170 (RE @2 ZT) & REFUED M — =2 7 2R BERATEDODL TH
BEATO AN, WIREHHE ANRHE, £ 3 BEMAMA T8 TEET,

AREEE, PREFIRE O EHECBIL TGRS N A BEIT A BIOHA FIA hiloTRD b
NBREDBBYET, 2—F—FEFATFREEMALET,

1458
aScope 5 VLT HOEERIIMRINTVEEA,

1.5. BRI AT

aScope 5 VL7, _EEREEA D NEEER 772 2 & 42 L £ 3, aScope 5 VL7 RIL, A
D3 Ambu T4 AT LA 2=y eilAEDE ST, EHREORULLAIREICLE S,
PSR 772 R 74 7 BRI XD, JRE LB ORE AR ZEZALE 23 RTRE TS

16,575 5 Lot Lot /N

Bh

1. RESPIESIRE ICRHE U 72 B R AR SR O Bl 3 K LB 12 B 5 2l % 320 7 R
PEHE DAH, aScope 5 VL7 RR BN THAL T ZEX W, LEiEFok
We BRI ENELABRNABDE T,

2. WHORELHEM (L7 ay 3 B 2L TOARVEFIIER LW T2 X0 K
JE DG G, HIL, 2L B, G, BUME 2 & D BE W HEZ 5| SR 2T REEME D S
hE3,
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aScope 5 7 L7 1 (X Hi [0l {if % HR T % 7=, . UL JA 2 L2 W T 2 &0,
AN 7 P, FLE, PR 5 % & S B R OHEREIN 72185 2 5 | & 2 3 AT HES
D, BEOEE REOHEECHIZ EAF T, ChOIRESNERA) 5%
IR B E 5,

%7z, AN FE  FRALEE, TR 3 5 b BRYYEPHUNEZ 5 | S 2 3 AT REME 2 D
DET, BRI, TR — RIS %5 | ZETAREE A DD £ T,
aScope 5 VL7 RO A - ZE, B A RET 2B1E BT TURAT LA L= DT
A TG E R R HIToTL E S WV ik S N2 IR, 721 AR E I E DL F
Ly —aid BEE REoBRE, Bl ZfLE2&AF T ThHRESH
FHA) DFRKE R BAHENDDHD E T,

BEWE REEOESR G, il FLE2EAZ T INLKREINEFEA)R
aScope 5 VL7 R DHHED K & 72 2 72 9, HHHITHEE D S 2 272N TL 72 &0,
ARS8 B 2 TR I AT &8 (EEE Fv > oL DIEAL A2 522 & T2 R 57 88 B
N RE TE B R IICL T EZ W, 25 LRV, B D55 CRERE O HIEfE,
il ZEL R Y2 EAZ T, CNLIKREINETEA) % 5 SR TATREELS DD F T,
NHEERR ELDIF A I E DR BED N1 % N2 5 & BEHE Ko E6EE, tHifl,
I EAETH INLIIRESINERA) BLY aScope 5 VL7 HDRHED K &
BRBZEDVHLET,

NHBEERELDSY — % > 7' F v 2L DRI 2 HZEH L TO0 354 fifli % Ho 1 2840
3 %7, aScope 5 VL7 0D IR D IHEE, /K BIFIFEE I/ ToTLE XV,
TU AT LA L=y O L THEIR D SRR HE CER VS EIE, L—F —2{F8)
TRBRNTLE IV BEWFEB LU aScope 5 VL THDHHEDFH K ¥ 725 Z & 53%
DET,

PRESE FCUBEHF IS DAREEBECTGAR, 72 BIALE % H 1k L, aScope 5
VLT ROENE =2 — L THEDZWEICLT, WoK h BE L5 E ik
TRV, Zh R DL, B O5E RO FIEE, HIl, 2271, HHEE & A E T2,
ZNBIREINELTA) Z5|ZETAREMEL DD F 5,

. FEERDFTLD, aScope 5 VL TR DI DR 1B e 3B £ 5, K250

F2BZNDDH BT, aScope 5 7 LT 1 DI LA BB BRI X 2
BT T E XN,

PARBRALE B, 5 ISR — T — D BRR GRS THREL TR SV 2 —H 13,
PARBEY ¥ HICL —F — B B2 § 2013, Y72 R 7 L &2 2R 2 A 3
270 X EY R E ARG EE O % & o, NHREEALE B oY) e BT %42k
DEEEESPHARIA VB FICHHIL TWAREDIHDE T, IR, BEPL
— P I EDPRIBENLEDHDET,

. aScope 5 YL 7k 7774 7 NS 2 H S 256, BE R ER GEA AL

Hhish, BE 2RI ER) HMESH, BRSERDTE RN HD £ T,
LA 24T CRIEIET 2 AT BF IS RS NS 70 74 7 - JBERDONHFI AR A
DHEMALTREE W, Zh 2R 58, BEARMRERE LM TNLEZ T SIS
AR B D F T

FA TR D72 DI B E T, L—F — 2B Z R D RIELADLRVTL
B, L— Y — HIREEIC B S A RIS D BV 2R L2 5 | Sl ST REMEDs D D
£

. BRHIEIHIC aScope 5 VLT REMEH T L, 21— —SRFICER S avrx 52720,

AT LDMEG T BRIHEME DB 57D LRV TLEE W,
AR 2R MRFEME A 2 A aScope 5 VLT R DMNITICH BIGE . BEICEERZ 5 2
72b, aScope 5 VLT RAHFHEL 2D, /21374 AT LA 2=y b DEIRAEL N2 D S
2BZNHDHZDT, L—F LB FMEIR L aScope 5 VL7 a2 A LAV
TRE,

. aScope 5 Uretero ICIX EAED IR\, B BN SR AR B (£ R—F 7L — il

BE)RERALRWT S W MHALE S, BE 2 ABSE 3 BZNHHDET,
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1. RNy Ty T AT LR T RAATERWIRE ARG 2§58 ARG D
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aScope 5 VL7, Ambu T4 AT LA L=y MR T 2 XD ICGEF N TVE T,

Ambu 74 27 LA L=y b DFHINCOWTIE, Ambu T4 27 VA L= b D (EHHI e SR L
TLIZEW,

2.1 B OE

Ambu® aScope™ 5 V151 WaES

604001000 aScope 5 VL7 H- AX VX —F
605001000 aScope 5 VL7 H - Y)N—2

aScope 5 7171 (#604001000 3 XX #605001000) 1&., EIC Lo TIIHGEX L TV WIE A D
HHET,
REFDOIRGEIE I BVEDELIZE W,

2.2. Mo HiaE
aScope 5 VL7 R M INEEICEFTEINTVET,

FA AT LA B

Ambu® T—KRvy 7 Z 2
Hil: TURT VAL =y D AR T RZR—bD L BRI RS D ax s 2o Eikic—
BLTOWRRERHET,

V\]ﬁﬁh‘)ﬁuu

JRERONRICHE LRE 772 Ay —R

BN 72 v Teuy 70557730 — fl: AbyTav s N7 o)y

e

AT DI AKED 1.1 mm/3.3 Fr OB E (NRT v b AL RVAY— L—F—

7 7 A= MR o

MRE ORI A AN ELRZ e WREOHENERECHELE T,

aScope 5 VL 7 RE LTOL —H - e O B HABRIC KD ERINATVE T .
AN I UL — —Hifii
VUTLT 7 AN—L —F —

bl
FiRAKK
ﬁéﬁf"rﬁﬁkﬁbkm(ﬁlﬂfﬁi’%ﬁ'
FREHANZWBEDOTIETHR LD
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2.3.aScope 5 VL7 1 DM

#FE W& Bng

1 AR FEARDOFITNE,

2 JE LN — JeliE M— PN T LTI LTS,

3 Fr AN R—h V=% F eV NRSIR AR ATESLSICLET,

4 AR DY L TSR o Sl L S

34 T —F 2T F Il IREBD IR E TH V—F VI FA AN T 72 ATE

' AT L &1 LET,

5 fHAa—F TLFITINRFFEAT—R,

6 TR R 4y AR

; 2T DI fxiﬁ‘é?ﬁi 22D LED), BLU T —F v 7 Fv A VHO
DK% =] ?ﬁ’o

56,7 A SR A o — KBS, SRR S TuE T,

8 =70 Ambu 74 2T UA L=y MCERE S 2 ERELET,

9 f;f;;wl:"" b Ambu P RTULA L= FOREDY ML ET,

10 (35— MBI BIORE I A - FEREL 3, AN

BOALET,

3.aScope 5 VL5 1 Offiff]
UTORFIE 2 R—DASZAM BB LTWET,

3.1.aScope 5 VL7 12 DUEfL Kk

aScope 5 VL7 1 D&k (1

1. BAET RN ST F OB EBEL TR OWDHER LTI WV Y F DO —ILHAHEL
TWBEE, AR %8 E723551%, aScope 5 VTR ZFELTLZI W,

2. FAEDSARE AT RIDALL, aScope 5 VLT IZRYIMEENTHEST BEIGE
EEMZE2BZNDH L OERECHA 2Ty R LY DEGE RN BHERL
73, (2.

3. HIECAYRLOIrba—AN—2@H LT Bl TE ST avir—
AIREZRER S DJE MR TERR L £ 3, IELJEMEIEITON B L 2 FERL £ 5, (3

Lo MBEH ICHE DD 25813, aScope 5 VLT ZHREELTLEZ WV,
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prie$ naudodami

Atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcijq, pries pradédami naudoti ,aScope 5 Uretero”.

Si naudojimo instrukcija gali biti atnaujinta be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima

gauti dabartinés versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés procedaros. Sioje instrukcijoje apraiomos tik pagrindinés ureteroskopo
naudojimo proceddros ir atsargumo priemonés. Pries pirma kartg naudojant ureteroskopas,
operatoriai turi bati tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines procediras ir susipazinti
su Siose instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis,
indikacijomis ir kontraindikacijomis. Ureteroskopui garantija netaikoma.

Siame dokumente ureteroskopas reiskia instrukcijas, kurios susijusios tik su ,aScope 5 Uretero”,
o ,sistema” reiskia informacija, susijusig su ,aScope 5 Uretero”, suderinamu ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisu.

1.1. Numatytoji paskirtis
»aScope 5 Uretero” yra sterilus, vienkartinis, lankstus, skaitmeninio vaizdo ureteroskopas,
skirtas virsutiniy slapimo organy endoskopinéms proceddroms ir vaizdinéms gairéms gauti.

»aScope 5 Uretero” skirtas naudoti su suderinamu ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisu ir jj
galima naudoti kartus su endoskopijos instrumentais per darbinj kanala.

1.1.1. Numatytoji pacienty populiacija
,aScope 5 Uretero” bus naudojamas suaugusiems pacientams, kuriems reikalinga ureteroskopija.

1.1.2. Numatytoji naudojimo aplinka
»aScope 5 Uretero” skirtas naudoti ligoninés operacinéje, kurioje taikomi aseptiniai produkto
naudojimo badai.

1.2. Indikacijos

»aScope 5 Uretero” skirtas pacientams, kuriems reikia atlikti retrogradines (transuretrines)
ir (arba) antegradines (perkutanines) ureteroskopijos proceddras, norint atlikti vaizdinima ir
tyrima lanksciu ureteroskopu, taip pat inksty ir Slapimtakiy akmenims pasalinti.

1.3. Numatytasis naudotojas
»aScope 5 Uretero” (jskaitant sterilig pakuote) gali naudoti gydytojai, urologai, chirurgai arba

slaugytojai, apmokyti atlikti ureteroskopines procedaras.

Produktas turi bati naudojamas pagal pripaZinta medicinine praktika ir ureteroskopijos gaires.
Naudotojas dévi medicinines pirstines.

1.4. Kontraindikacijos

,aScope 5 Uretero” kontraindikacijy nenustatyta.

1.5. Klinikiné nauda

»aScope 5 Uretero” uztikrina endoskopine prieigg prie virsutiniy slapimo taky. Kartu su
suderinamu ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisu ,aScope 5 Uretero” taip pat leidzia stebéti
virsutinius Slapimo takus. Endoskopiné prieiga ir tiesioginis vaizdas leidzia pasalinti akmenis
Slapimtakyje ir inkstuose.

1.6. Ispéjimai ir atsargumo priemonés A

JSPEJIMALI

1. Skirta naudoti tik sveikatos priezitros specialistams, iSmokytiems taikyti klinikinius
endoskopinius metodus ir proceduras, badingas $lapimo taky endoskopijai, ir pagal
numatytg ,aScope 5 Uretero” naudojimo paskirtj. To nesilaikant, pacientas gali bati suzalotas.
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Nenaudokite produkto, jei jo patikra ir paruosimas (zr. 3 skyriy) nepavyksta, nes galite
suzaloti pacienta, pvz., nutrinti gleivine, sukelti kraujavima, perforacija, avulsija,
infekcija ar sepsj.

»asScope 5 Uretero” pakartotinai nenaudokite ir neapdorokite, nesterilizuokite, nes tai
vienkartinis prietaisas. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gaminj

gali atsirasti struktariniy ir funkciniy pazeidimuy, kurie gali sukelti paciento suzalojima,
iskaitant, bet neapsiribojant: gleivinés jbrézima ar kraujavima.

Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gaminj, jis gali bati uzterstas.
UzterSimas gali sukelti infekcija ar sepsj. Ant gaminio like valymo likuciai gali sukelti
alergines reakcijas.

Kai jleidziate ar iStraukiate ,aScope 5 Uretero” arba kai valdote sulenkiama jo dalj,
visuomet stebékite tiesioginj vaizdg vaizdo perteikimo prietaiso ekrane, Dél navigacijos,
pagrjstos jrasytu ar sutrikusiu vaizdu, galimi paciento suzeidimai, jskaitant gleivinés
nubrozdinimg, kraujavima ar perforacija, bet jais neapsiribojant.

Nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes taip galite suzaloti pacientg (jskaitant
gleivinés nubrozdinima, kraujavima ar perforacija, bet tuo neapsiribojant) ir (arba)
sugadinti ,aScope 5 Uretero”.

Atsargiai stumkite endoskopinj instrumenta ir uztikrinkite nuolatinj endoskopinio
instrumento, kysancio i$ distalinio darbinio kanalo galo, vizualizavima, nes to
nepadarius, pacientas gali bati suzalotas, jskaitant, bet neapsiribojant, gleivinés
jbrézima, kraujavima ar perforacija.

[vesdami ir iStraukdami endoskopinj instrumentg nenaudokite pernelyg didelés jégos,
nes taip galite suzaloti pacienta (jskaitant gleivinés nubrozdinima, kraujavima ar
perforacija, bet tuo neapsiribojant) ir (arba) sugadinti ,aScope 5 Uretero”.

»aScope 5 Uretero” sulenkiamaja dalj jveskite, iStraukite ir aktyvinkite atsargiai,

jei endoskopinis instrumentas issikises i$ darbinio kanalo distalinio galo, nes galite
pazeisti gleivine.

Neaktyvinkite lazerio, jei monitoriaus ekrane neatpazintas distalinis instrumento galas,
nes to nepadarius gali bati suzalotas pacientas ir (arba) sugadintas ,aScope 5 Uretero”.
Jei atliekant ureteroskopine procediirg atsirasty kokiy nors sutrikimy, nedelsdami nutraukite
procedry, distalinj ,aScope 5 Uretero” gala pastatykite j neutralig ir ir nepasvirusig padétj ir
létai iStraukite jj i paciento. Priesingu atveju, gali jvykti paciento suzalojimas, jskaitant,
bet neapsiribojant, gleivinés jbrézima, kraujavima, perforacijg ar avulsija.

Dél sviesos saltinio i$skiriamos Silumos gali susilti distalinis ,aScope 5 Uretero” antgalis.
Venkite nereikalingo per ilgo kontakto tarp distalinio ,aScope 5 Uretero” galo ir
gleivinés, nes tai gali sukelti gleivinés Siluminj pazeidima.

Endoskopijos prietaisy naudojimas visada turi bati atliekamas pagal atitinkamo
gamintojo naudojimo instrukcijas. Naudotojai visada turi bati susipazine su saugos
priemonémis ir gairémis, kaip tinkamai naudoti endoskopijos prietaisus, jskaitant
tinkamy asmens apsaugos priemoniy naudojima, pvz., tinkamy apsauginiy
filtruojanciy akiniy dévéjima kartu su endoskopu naudojant lazerine jranga. PrieSingu
atveju galima suzaloti pacientg arba gali susizaloti naudotojas.

Paciento nuotékio srovés (srovés tekéjimas per pacienta, prijungta prie darbinés dalies)
gali susidéti ir bati per didelés, kai kartu su ,aScope 5 Uretero” naudojamas aktyvus
endoskopinis instrumentas. LeidZiama naudoti tik aktyvius / elektros energijg naudojancius
endoskopinius instrumentus, kuriy darbiné dalis klasifikuojama kaip CF arba BF tipo.
PrieSingu atveju galimas $irdies laidumo sutrikimas ir hemodinaminis nestabilumas.
Neaktyvinkite ir (arba) neeksploatuokite lazerio tol, kol tiesioginis vaizdas nebus
patenkinamas, nes lazeris gali paveikti gleiving ir sukelti Siluminj suzalojima bei
gleivinés audinio perforacija.

Nenaudokite ,aScope 5 Uretero” defibriliacijos metu, nes tai gali sukelti elektros smuagj
naudotojui ir (arba) pacientui arba sugadinti sistema.

Nenaudokite ,aScope 5 Uretero” kartu su lazerine jranga ar elektrochirurgine jranga,
jei ,aScope 5 Uretero” aplinkoje yra degiy ar sprogiy dujy, nes galite suzaloti pacienta,
sugadinti ,aScope 5 Uretero” arba iskreipti vaizda perteikimo prietaise.

Nenaudokite auksto daznio endoskopiniy instrumenty (pvz., monopoliniy ,Bugbee”
elektrody) su ,aScope 5 Uretero”, nes jie nesuderinami. Nesilaikant nurodymy, galima
sukelti trauma pacientui.
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PERSPEJIMALI

1. Nenaudokite prietaiso be tinkamos ir parengtos atsarginés sistemos, nes sugedus
prietaisui procedura gali bati neuzbaigta.

2. Endoskopinius instrumentus sulenktame endoskope jterpkite ir stumkite atsargiai,
nes galite pazeisti darbinj kanala ir suzaloti pacienta, pvz., nubrozdinti gleivine,
sukelti kraujavima ir (arba) perforacija.

1.7. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susijes su lankscia ureteroskopija (néra baigtinis): gleivinés
nubrozdinimas, kraujavimas, perforacija, infekcija, sepsis, avulsija, invaginacija, hematurija,
vezikoureterinis refliuksas (VUR), striktara ir inksty pazeidimas.

1.8. Bendrosios pastabos

Jeigu 3io prietaiso naudojimo metu ar dél Sio prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo Salies atsakingai institucijai.

2. Prietaiso aprasymas

,aScope 5 Uretero” skirtas prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso.
Informacija apie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisg rasite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
naudojimo instrukcijoje.

2.1. Prietaiso dalys

~Ambu® aScope™ 5 Uretero” Daliy numeriai

604001000 ,aScope 5 Uretero” - standartinis iSlenkimas
605001000 ,aScope 5 Uretero” - prieSingas islenkimas
|_68cms26.8” |

,aScope 5 Uretero” (604001000 ir 605001000) galima jsigyti ne visose 3alyse.
Kreipkités j vietos prekybos atstovybe.

2.2. Gaminio suderinamumas

,aScope 5 Uretero” yra skirtas naudoti su:

Vaizdo perteikimo prietaisas

+ Ambu®aBox™2

Pastaba. Vaizdo perteikimo prietaiso jungties prievado spalva ir geometrija turi atitikti
jungties spalvg ir vaizdo prietaiso geometrija.

Endoskopiniai priedai

. Ureterinés prieigos movos, suderinamos su iSoriniu ureteroskopo skersmeniu

. Priedai su standartine ,Luer Slip” ir (arba) ,Lock”, pvz., ¢iaupai, voztuvai ir Svirkstai

«  Endoskopiniai instrumentai, kuriy didziausias jvedimo dalies skersmuo yra 1,1 mm/3,3 Fr.
(krepseliai, kreipiamosios vielos, lazerio pluostas ir biopsijos Znyplés).
Kitokie instrumenty tipai ir dydziai turi jtakos endoskopo sulenkimo galimybéms.
»aScope 5 Uretero” buvo isbandytas ir yra suderinamas su $iomis lazerinémis technologijomis:
« Holmio lazerio technologija
«  Tuliu pluosto lazerio technologija

Lubrikantai

«  Izotoninis fiziologinis tirpalas

«  Tirpi tepimo priemoné vandens pagrindu, tinkanti ureteroskopijai

«  Jodo pagrindo kontrastiné medzZiaga, praskiesta pagal jprasta praktika
«  Sterilus vanduo
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2.3. ,aScope 5” ureteroskopo dalys

56,7

10

Dalis

Rankena
Valdymo svirtis

Instrumento jleidimo
anga

Irigacijos jleidimo anga

Darbinio kanalo
sistema

|vedimo zondas

Valdoma dalis

Distalinis antgalis

|leidziamoji dalis

Laidas

Monitoriaus jungtis

Apsauginis vamzdelis

O

Funkcija
Tinka naudoti ir deiniarankiams, ir kairiarankiams.

Judina distalinj antgalj aukstyn ar zemyn vienoje
plokstumoje.

Leidzia jvesti endoskopinius instrumentus j
darbinj kanala.

Leidzia drékinti (jlasinti skystj) ir siurbti skyscius.

Leidzia pasiekti darbinj kanala, einantj iki ureteroskopo
distalinio gala.

Lankstus jvedimo zondas.
Lengvai valdoma dalis.

|montuota kamera, 3viesos 3altinis (dvi LED lemputés) ir
jame yra darbinio kanalo i$éjimo anga.

Ja sudaro lankstus jvedimo zondas, valdoma dalis ir
distalinis galas.

Perduoda vaizdo signalg j ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisa.

Jungiama prie zalio ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaiso lizdo.

Apsaugo jvedimo dalj gabenimo ir laikymo metu.
Nuimkite prie$ naudodami.

3. ,aScope 5 Uretero” naudojimas

Skaiciai

reiskia iliustracijas 2 puslapyje.

3.1. ,aScope 5 Uretero” paruosimas ir patikrinimas

»aScope 5 Uretero” patikrinimas 1

1.

Pries atidarydami patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. Jei maiselio plomba

pazeista arba pasibaiges tinkamumo laikas, ,aScope 5 Uretero” iSmeskite.

Nuimkite apsauginj vamzdelj nuo jvedimo dalies ir patikrinkite, ar ant ,aScope 5 Uretero”

néra nesvarumy ar pazeidimy, pvz., Siurks¢iy pavirsiy, astriy briauny ar issikisimy,
kurie galéty suzaloti pacientg (2 .

Patikrinkite valdomosios dalies islenkima, nyksciu judindami rankenos valdymo svirtj taip, kad

sulenkiamoji dalis baty kuo labiau sulenkta. Patikrinkite, ar islenkimas veikia tinkamai. (3

ISmeskite ,aScope 5 Uretero”, jei bet kuris i$ pirmiau nurodyty patikros punkty nesékmingas.
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Vaizdo tikrinimas

1. Jjunkite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa. Prijunkite ,aScope 5 Uretero” prie ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaiso, prijungdami ,aScope 5 Uretero” jrenginio kistukg su matoma
zalia rodykle j atitinkama zalig ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso lizda. Atidziai sulyginkite
rodykle ant ,aScope 5 Uretero” jungties su ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso jungtimi,
kad jung¢iy nesugadintuméte (4 .

2. Patikrinkite, ar aiskus tiesioginis vaizdas perduodamas j ekrana, nukreipdami ureteroskopo
distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. Su ,aScope 5 Uretero” baltos
spalvos balansuoti nereikia.

3. Jeigu reikia, sureguliuokite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso vaizda pagal savo poreikj
(zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcijq).

4. Jei objektas aiSkiai nematomas, sterilia Sluoste nuvalykite ,aScope 5 Uretero” galiuka.

»aScope 5 Uretero” (paruosimas)
1. Prijunkite suderinama standartinj ,Luer Lock"/,Slip” sandarinimo jtaisg prie instrumento
ileidimo angos, kad procediros metu skystis nepratekéty i$ jleidimo angos (5 .
| instrumenty kanalg galima jvesti tokius instrumentus kaip krep3eliai ir lazerio pluostas.
2. lIrigacijos tiekimo vamzdelius (sunkio jégos veikiama maiselj arba siurblj) sujunkite su
tinkama jungtimi (standartine ,Luer Lock"/,Slip” jungtimi) tiesiai prie irigacijos jvado arba
per standartinj ,Luer Lock”/,Slip” ¢iaupa (6 . Leiskite skysciui tekéti ir patikrinkite srauta
per ureteroskopo darbinio kanalo sistema. Patikrinkite, ar vanduo neprateka pro 3alj ir
iSteka per ureteroskopo distalinj antgalj. Standartinius ,Luer Lock"/,Luer Slip” $virkstus

taip pat galima prijungti prie jleidimo angos kontrastiniam skysciui tiekti arba siurbti.

3.2. Darbas su ,aScope 5 Uretero”

Jeigu ureteroskopinés proceddros metu instrumento veikimas sutrinka, nedelsdami procedira
nutraukite, nustatykite ,aScope 5 Uretero” distalinj antgalj j neutralia, nei$lenkta padétj ir létai
iStraukite i$ paciento (7 . Nejjunkite valdymo svirties istraukdami ureteroskopg i$ paciento.

»aScope 5 Uretero” laikymas ir antgalio valdymas

»aScope 5 Uretero” rankeng galima laikyti bet kuria ranka. Kita ranka (kuri nelaiko rankenos)
galima nukreipti ir stumti jvedimo zonda j paciento Slapimo organus. Reguliavimo svirtj valdykite
nyksciu. Valdymo svirtis skirta ureteroskopo antgaliui islenkti vertikalioje plokstumoje.

Naudojant ,aScope 5 Uretero Standard Deflection”, valdymo svirtj judinant j priekj (svirtis aukstyn),
distalinis antgalis lenkiasi aukstyn (antgalis aukstyn). Stumiant valdymo svirtj atgal (svirtis Zzemyn),
distalinis galas lenkiasi Zemyn (galas Zzemyn).

Naudojant ,aScope 5 Uretero Reverse Deflection”, valdymo svirtj judinant j priekj (svirtis aukstyn),

distalinis antgalis lenkiasi zemyn (antgalis Zemyn). Stumiant valdymo svirtj atgal (svirtis zemyn),
distalinis galas lenkiasi aukstyn (galas aukstyn).

- (, N\ 4 (, N\
b d

~ N’
- J - J
Standartinis iSlenkimas Priesingas islenkimas
Svirtis aukstyn = antgalis aukstyn Svirtis aukstyn = antgalis Zemyn
Svirtis Zemyn = antgalis Zemyn Svirtis Zemyn = antgalis aukstyn

»aScope 5 Uretero” jleidimas

|leidimo zonda visuomet reikia laikyti kiek jmanoma staciau, kad baty galima uztikrinti
tinkamiausia distalinio antgalio palenkimo kampa. Svelniai pastumkite jvedimo laida pagal
standartine praktika, atsizvelgdami j paciento anatomija. Prie$ jvedant jvedimo laida, jj galima
sutepti tirpiu lubrikantu, tinkamu ureteroskopijai.
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,aScope 5 Uretero” galima jvesti per suderinama prieigos mova. Svelniai stumkite j norima
gydymo vietg ir nelenkite valdomos dalies prieigos jmovos viduje.

Nelenkite jleidimo zondo smailiu kampu prie rankenos, kaip parodyta pav. A, nes jis gali
sulinkti jvedimo laidas, todél gali pablogéti ureteroskopo manevringumas.

Irigacija

Skysciai, pvz., fiziologinis tirpalas gali bati jlasinami per darbinj kanalg per irigacijos jvada,
prijungiant Svirksta arba irigacijos 3altinj standartine ,Luer Lock"/,Slip” jungtimi tiesiai prie
irigacijos jvado per ¢iaupa. Jeigu naudojate fiziologinio tirpalo maiselj, pakabinkite jj taip,

kad netycia issiliejes skystis nesugadinty jrangos.

Endoskopiniy instrumenty jvedimas

»aScope 5 Uretero” visuomet parinkite tinkamo dydzio endoskopinj instrumenta (zr. 2.2 skyriy).
Patikrinkite endoskopinj instrumenta pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar
veikimo trakumy, pakeiskite. Prijunkite suderinama standartinj ,Luer Lock"/,Slip” sandarinimo
jtaisg prie instrumento jleidimo angos, kad procediros metu naudojant endoskopiniu
instrumentus skystis nepratekéty i$ jleidimo angos. Jterpiant endoskopinj instrumenta
rekomenduojama nelaikyti sulenkiamos dalies visiskai sulenktos. Jveskite endoskopinj
instrumenta ir atsargiai stumkite juo, kol pamatysite tiesioginj vaizdg ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso ekrane. Nejunkite lazerio darbinio kanalo viduje. Distalinis instrumento
antgalis turi bati matomas ekrane, kai instrumentas naudojamas.

Reikia pripazinti, kad lazeriy naudojimas gali trukdyti normaliam endoskopiniam vaizdui ir
nebdatinai reiskia endoskopinés sistemos veikimo sutrikima. Jvairts veiksniai gali turéti jtakos
endoskopinio vaizdo kokybei naudojant lazerius. Tokie veiksniai kaip intensyvumas, didelés
galios nustatymas, artimas atstumas nuo prietaiso zondo iki ureteroskopo galiuko ir per
intensyvus poveikis akmenims gali neigiamai paveikti vaizdo kokybe.

»aScope 5 Uretero” iStraukimas 7

Istraukdami ,aScope 5 Uretero” patikrinkite, ar valdymo dalis néra islenkta, atleisdami

valdymo svirtj (7 . Létai iStraukite ureteroskopa, stebédami tiesioginj vaizdg vaizdo perteikimo
prietaiso ekrane.

3.3. Panaudojus

Apziira '8

Patikrinkite, ar netrksta daliy, ar néra ,aScope 5 Uretero” sulenkiamos dalies, distalinio
antgalio ar jvedimo zondo jpjovimy, skyliy, issipatimy ar kity deformacijy. Jeigu taip, imkités
pataisomyjy veiksmy ir suraskite trakstamas dalis. Jei reikalingi pataisomieji veiksmai, veikite
pagal savo ligoninés taisykles. [vedimo zondo detalés yra nepralaidzios rentgeno spinduliams
(rentgenokontrastineés).

Baigiamieji zingsniai

1. Atjunkite ,aScope 5 Uretero” nuo ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso.

2. I3meskite ,aScope 5 Uretero”, nes jis yra vienkartinis instrumentas. 9 Panaudojus
"aScope 5 Uretero" laikomas uzkréstu ir turi bati utilizuotas pagal vietines uzkrésty
medicinos prietaisy su elektroniniais komponentais surinkimo gaires. ,aScope 5 Uretero”
negalima pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti. Priesingu atveju galite sugadinti endoskopa
ir suzeisti pacienta.

4. Techninés gaminio specifikacijos
4.1. ,aScope 5 Uretero” specifikacijos

lleidziamoji dalis  ,aScope 5 Uretero” Optiné sistema »aScope 5 Uretero”
Sulenkimo kampas  270° min. 255° Vaizdo kryptis 0° (j priekj)

Distalinis antgalis 79 Fr Matomumo laukas ~ 90°

Ivedimo zondo 8,1 Fr/2,7 mm (0,11 colio)  Matymo lauko gylis 2 - 50 mm

skersmuo
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Sulenkiamos dalies
skersmuo

Maksimalus
ileidziamosios
dalies skersmuo
Darbinis ilgis
Darbinis kanalas

Darbinio kanalo
plotis

9,0 Fr/3,0 mm (0,12 colio)

Maks. 9,0 Fr/
3,0 mm (0,12 colio)

680 mm (26,8 colio)

3,6 Fr/1,2 mm (0,047 colio)

min. 1,15 mm

Laikymas ir gabenimas

Gabenimo
temperatura

Laikymo
temperatura

Transportavimo
drégmé

Laikymo drégmeé

Atmosferos slégis

Elektriné galia

-10-55°C
(14 -131°F)
10-25°C
(50 - 77 °F)
10-95%
10-85%
50 - 106 kPa

Apsvietimo badas  LED

Sterilizacija

Sterilizavimo ETO

metodas

Darbo aplinka

Temperatdra 10-40°C
(50 - 104 °F)

Santykiné dréegmé  30-85%

Atmosferos slégis 80 - 106 kPa

Aukstis virs <2000 m

jaros lygio

Galios poreikis 3,42 VDC 0,5 A jvestis (i§ ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso) [naudojama 8 mA]
LED galios poreikis maks. 10 mA 12 VDC jvestis (i$ ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso)

[naudojama 6 V].

5. Trik¢iy Salinimas
Jei naudojant sistema iskyla problemy, praSome skaityti 3j trik¢iy salinimo vadova, surasti
gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema

»~Ambu” vaizdo
perteikimo
prietaise
nerodomas
tiesioginis vaizdas
arba rodomas
nejudantis
vaizdas, nors
atverta naudotojo
s3saja.

Nesvarumai
ant kameros
objektyvo.

Skyscio, pvz.,
fiziologinio tirpalo,
srautas sumazéjes
arba jo néra.
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Galima priezastis

»ascope 5 Uretero”
neprijungtas prie
»~Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso.

Rysio sutrikimai
tarp ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso

ir ,aScope 5 Uretero”.

»ascope 5 Uretero”
pazeistas.

Rodomas vaizdo
jrasas.

Distalinis

antgalis iSteptas
nepageidaujamais
skysciais ar pan.

Darbinis kanalas
uzsikimses.

Rekomenduojamas veiksmas

Prijunkite ,aScope 5 Uretero” prie zalio ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaiso lizdo.

IS naujo paleiskite ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaisa (zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaiso naudojimo instrukcija).

Pakeiskite ,aScope 5 Uretero” nauju
instrumentu.

Grijzkite j tiesioginio vaizdo rodymo rezima
(zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
naudojimo instrukcija).

Praplaukite fiziologiniu tirpalu, naudodami
3virksta.

Jeigu distalinis antgalis tokiu badu nenusivalo,
istraukite ,aScope 5 Uretero” ir nuvalykite
antgalj sterilia marle.

Svirkstu praplaukite darbinj kanala fiziologiniu
tirpalu. To negalima daryti, kai ,aScope 5
Uretero” yra paciento viduje, kad j pacienta
nepatekty praplovimo atlieky ar kity pasaliniy
medziagy.



6. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai

—
68cm/26.8"

@ Maks. iSorinis

skersmuo

@Min. vidinis

skersmuo

Aprasas

,aScope 5 Uretero”
jleidimo zondo
darbinis ilgis

DidzZiausias
jvedamos dalies
plotis (maksimalus
iSorinis skersmuo)

Maziausias darbinio
kanalo plotis
(minimalus vidinis
skersmuo)

Matomumo laukas

Elektros apsaugos
tipo BF su pacientu
besilie¢ianti dalis

Medicinos prietaisas

Steriluma uZtikrinanti
pakuoté. Viengubo
sterilaus barjero
sterilus prietaisas,
sterilizuotas etileno
oksidu (EO).

Pasaulinis prekés
identifikavimo
numeris

Importuotojas

Simboliai

Aprasas

Gamintojo $alis

Nenaudokite
gaminio, jeigu
pazeista jo sterili ar
iSoriné pakuoté

Drégmeés ribos

Atmosferinio
slégio ribos

Temperataros ribos

UL - pripazinto
komponento zenklas
Kanadoje ir JAV

JK atitiktis jvertinta

JK atsakingas asmuo

(Tik j Didziaja Britanijg importuojamiems produktams)

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.
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1. Svariga informacija - Izlasiet pirms lietosanas

Pirms sakat lietot aScope 5 Uretero, uzmanigi izlasiet 3o lietosanas pamacibu. Lietosanas
pamaciba var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami
péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka Saja pamaciba netiek skaidrotas un apskatitas kliniskas
proceduras. Taja aprakstita tikai pamata izmantosana un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz
ureteroskopa izmanto$anu. Pirms tiek sakta ureteroskopa izmantosana, ir svarigi, lai operatori
batu pilniba apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu $aja lietosanas pamaciba
aprakstito paredzéto izmantojumu, bridinajumus, piesardzibas pasakumus, indikacijas un
kontrindikacijas. Ureteroskopam netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta termins ,ureteroskops” attiecas tikai uz instrukcijam par aScope 5 Uretero,
un sistéma attiecas uz informaciju par aScope 5 Uretero un saderigo Ambu displeju.

1.1. Paredzétais lietosanas veids

aScope 5 Uretero ir sterils, vienreizlietojams un elastigs digitalais videoureteroskops, kas paredzéts
endoskopiskai piekluvei un vizualai vadibai aug$éjos urincelos.

aScope 5 Uretero ir paredzéts lietosanai ar saderigu Ambu displeju, un to var lietot kopa ar
endoskopiskajiem instrumentiem, izmantojot ta darba kanalu.

1.1.1. Paredzétas pacientu grupas
aScope 5 Uretero ir paredzéts lietot pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieSama ureteroskopija.

1.1.2. Paredzéta lietoSanas vide
aScope 5 Uretero ir paredzéts lietosanai slimnicas operaciju zales vidé, kur tiek izmantotas
aseptiskas metodes riciba ar 3o izstradajumu.

1.2. LietoSanas indikacija

aScope 5 Uretero ir paredzéts pacientiem, kuriem nepiecieS$ama retrograda (transuretrala)
un/vai antegrada (perkutana) ureteroskopijas proceddra, lai veiktu vizualizaciju un izmeklésanu
ar elastigu ureteroskopu, ka ari lai iznemtu nierakmenus un urincelu akmenus.

1.3. Paredzétais lietotajs

aScope 5 Uretero (tostarp sterilo iepakojumu) var lietot arsti, urologi, kirurgi vai medmasas,
kas atbildigas par ureteroskopijas procediru veiksanu un ir apmacitas tas veikt.

Sis izstradajums jaizmanto atbilstosi pienemtajai mediciniskajai praksei un ureteroskopijas
veik3anas vadlinijam. Lietotajam javalka mediciniskie cimdi.

1.4. Kontrindikacijas

Nav noteiktas aScope 5 Uretero lietosanas kontrindikacijas.

1.5. Kliniskie ieguvumi

aScope 5 Uretero nodrosina endoskopisku piekluvi aug$éjiem urinceliem. Kopa ar saderigo
Ambu displeju aScope 5 Uretero nodrosina ari aug$éjo urincelu vizualizaciju. Endoskopiska
piekluve un reallaika attéls Jauj veikt akmenu iznems3anas procediras urinvada un niereés.

1.6. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi A

BRIDINAJUMI

1. Drikst lietot tikai veselibas aprapes specialisti, kuri apguvusi kliniskas endoskopijas
metodes un procediiras, kas raksturigas urinceJu endoskopijai, saskana ar aScope 5 Uretero
paredzéto lietosanas veidu. Ja tas netiek ievérots, pacientam var tikt nodarits kait&jums.

2. Nelietojiet So izstradajumu, ja ta parbaude un sagatavosana (skatiet 3. sadalu)
nav sekmiga, jo pretéja gadijuma pacientam var tikt raditas traumas, pieméram,
glotadas nobrazumi, asinosana, perforacija, avulsija, infekcija vai sepse.
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aScope 5 Uretero ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai, tapéc neméginiet to atkartoti
lietot, parstradat vai sterilizét. Produkta atkartota lietosana, parstrade vai sterilizésana
var izraisit strukturalus un funkcionalus bojajumus, kas var izraisit pacientam traumas,
tostarp, bet ne tikai, glotadas nobrazumus vai asinosanu.

Si produkta atkartota lieto$ana, parstrade vai sterilizé$ana var izraisit ari piesarnojumu,
kas var izraisit infekcijas vai sepsi. Uz produkta palikusas tirisanas lidzekla paliekas var
izraisit alergisku reakciju.

levadot vai iznemot aScope 5 Uretero vai rikojoties ar saliecamo dalu, vienmér skatiet
reallaika attélu displeja. Navigacija, vadoties péc ierakstita vai bojata attéla, var pacientam
radit traumas, tostarp, bet ne tikai, glotadas nobrazumus, asinosanu vai perforaciju.
Lietosanas laika nelietojiet parmérigu spéku, jo pretéja gadijuma var radit traumas
pacientam (tostarp, bet ne tikai, glotadas nobrazumu, asinosanu vai perforaciju)
un/vai aScope 5 Uretero bojajumus.

Uzmanigi virziet endoskopisko instrumentu un nodrosiniet endoskopiska instrumenta,
kas izvirzits no darba kanala distala gala, pastavigu vizualizaciju, pretéja gadijuma
pacientam var tikt raditas traumas, tostarp, bet ne tikai, glotadas nobrazumi,
asinosana vai perforacija.

Endoskopisko instrumentu ievietosanas un iznem3anas laika nelietojiet parmérigu
spéku, jo pretéja gadijuma var radit traumas pacientam (tostarp, bet ne tikai, glotadas
nobrazumus, asinosanu vai perforaciju) un/vai aScope 5 Uretero bojajumus.

Virziet uz prieksu, atvelciet vai aktivizéjiet aScope 5 Uretero saliecamo dalu piesardzigi,
ja darba kanala distalaja gala ir izvirzits endoskopisks instruments, jo tadéjadi var radit
glotadas traumas.

Neaktivizéjiet lazeru, ja displeja ekrana nav iespéjams noteikt instrumenta distalo galu,
jo pretéja gadijuma var radit traumas pacientam un/vai aScope 5 Uretero bojajumus.
Ja ureteroskopijas proceddras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet
procediru, novietojiet aScope 5 Uretero distalo galu neitrala un nesaliekta pozicija un
lénam izvelciet no pacienta. So noradijumu neievéro$ana var radit pacientam traumas,
tostarp, bet ne tikai, glotadas nobrazumus, asino$anu, perforaciju vai avulsiju.
Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt aScope 5 Uretero distalais gals. Izvairieties
no nevajadzigas ilgstosas aScope 5 Uretero distala gala saskares ar glotadu, jo ta var
radit termisku glotadas traumu.

Endoskopiskie instrumenti vienmeér jalieto saskana ar attieciga razotaja nodrosinato
lietoSanas pamacibu. Lietotajiem visos gadijumos japarzina piesardzibas pasakumi

un endoskopisko instrumentu pareiza lietosana, tostarp atbilstoso individualo
aizsardzibas lidzeklu lietosana, pieméram, piemérotu filtréjoso aizsargbrillu lietosana,
izmantojot lazera aprikojumu kopa ar endoskopu. 5T noradijuma neievéro$ana var
radit pacienta vai lietotaja traumas.

Lietojot aktivu endoskopisko instrumentu kopa ar aScope 5 Uretero, pacienta
noplides stravas (stravas plisma caur pacientu, kas savienots ar dalu, kura nonak
saskaré ar pacienta kermeni), var summéties un bat parak intensivas. Drikst izmantot
tikai aktivus/barosanas avotam pieslégtus endoskopiskos instrumentus, kas klasificéti
ka CF tipa vai BF tipa dala, kura nonak saskaré ar pacienta kermeni. Pretéja gadijuma
var tikt izraisiti nopietni sirds vadisanas traucéjumi un hemodinamiska nestabilitate.
Neaktivizéjiet un/vai nelietojiet lazeru, kamér reallaika attéls nav apmierinoss, jo pretéja
gadijuma var tikt izraisita lazera iedarbiba uz glotadu un tai sekojosa termiska trauma un
glotadas audu perforacija.

Nelietojiet aScope 5 Uretero defibrilacijas laika, jo pretéja gadijuma var izraisit
elektriskas stravas triecienu lietotajam un/vai pacientam, ka ari sistémas bojajumus.
Lai neraditu traumas pacientam, aScope 5 Uretero bojajumus un displeja

radijuma traucéjumus, nelietojiet aScope 5 Uretero kopa ar lazera aprikojumu

vai elektrokirurgisko aprikojumu, ja aScope 5 Uretero tiea tuvuma atrodas viegli
uzliesmojosas vai spradzienbistamas gazes.

Nelietojiet augstfrekvences endoskopiskos instrumentus (pieméram, monopolaros
~Bugbee” elektrodus) kopa ar aScope 5 Uretero, jo tie nav saderigi. Ja noradijumi
netiek ievéroti, var tikt nodarits kaitéjums pacientam.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Neizmantojiet So ierici bez piemérotas rezerves sistémas, kas ir talitéji pieejama,
jo pretéja gadijuma var nebut iespéjams pabeigt proceduru, ja zad ierices darbspéja.
2. levietojot un virzot endoskopiskos instrumentus saliekta endoskopa, vienmér rikojieties
piesardzigi, jo pretéja gadijuma var izraisit darba kanala bojajumus un radit traumas
pacientam, pieméram, glotadas nobrazumus, asinosanu un/vai perforaciju.

1.7. lespéjamie nevélamie notikumi

Ar elastigo ureroskopiju saistitas iespéjamas nelabvéligas blakusparadibas (uzskaitijums nav
pilnigs): glotadas nobrazumi, asinosana, perforacija, infekcija, sepse, avulsija, intususcepcija,
hematdrija, vezikoureterals reflukss (VUR), sasaurinajums un nieru bojajumi.

1.8. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas rezultata rodas kads nopietns negadijums, lidzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts

aScope 5 Uretero ir paredzéts savienosanai ar Ambu displeju.
Detalizétu informaciju par Ambu displeju lidzam skatit Ambu displeja lietosSanas pamdciba.

2.1. lerices dalas

Ambu® aScope™ 5 Uretero Dalu numuri
7\
O 604001000 aScope 5 Uretero - standarta izliece

m =T

ﬁ_ * 605001000 aScope 5 Uretero - reversa izliece
< — e
NS %W | 68cmi26.8” |

aScope 5 Uretero (#604001000 un #605001000) nav pieejami visas valstis.
Ladzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

2.2.Izstradajuma saderiba

aScope 5 Uretero ir paredzéts lietosanai kopa ar talak noraditajam iericém.

Displejs

« Ambu®aBox™2

Piezime. Displeja savienotaja porta krasai un geometrijai jaatbilst vizualizacijas ierices
savienotaja krasai un geometrijai.

Endoskopiskie piederumi
«  Piekluvei urinvadam paredzétie apvalki, kas saderigi ar ureteroskopa aréjo diametru.
. Piederumi ar standarta Luera savienojumu vai Luer Lock savienojumu, pieméram,
noslégkrani, varsti un slirces.
«  Endoskopiskie instrumenti ar maksimalo ievadamas dalas diametru 1,1 mm/3,3 Fr.
(grozi, vaditajstigas, lazera skiedras un biopsijas knaibles).
Atdkirigi instrumentu veidi un izméri ietekmé endoskopa lieces spéju.
aScope 5 Uretero ir parbaudits un saderigs ar sadam lazera tehnologijam:
«  Holmium lazera tehnologija
+  Thulium skiedru lazera tehnologija

Slidvielas

«  Izotonisks fiziologiskais skidums

. Skisto3a ziezviela uz Gdens bazes, kas piemérota ureteroskopijai

«  Kontrastviela uz joda bazes, kas atkaidita atbilstosi parastajai praksei
«  Sterils Gdens
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2.3. aScope 5 ureteroskopa dalas

3,4

56,7

10

Dala

Rokturis
Vadibas svira

Instrumentu ieeja

Irigacijas ieeja

Darba kanala sistéma

levadianas vads

Vadama dala

Distalais gals

levadama dala

Kabelis

Displeja savienotajs

Aizsargcaurule

O

Funkcija

Piemérots kreisajai un labajai rokai.

Parvieto distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.
Lauj ievietot endoskopiskos instrumentus darba kanala.

Nodrosina irigaciju (Skidrumu ievadi$anu) un skidrumu
atsaksanu.

Lauj piek|at darba kanalam, kas sniedzas lidz
ureteroskopa distalajam galam.

Elastigs ievadisanas vads.
Kustiga dala.

Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi),
ka ari darba kanala izeja.

Sastav no elastiga ievadisanas vada, vadamas dalas un
distala gala.

Nosuata attéla signalu uz Ambu displeju.
Savienojams ar Ambu displeja zalo kontaktligzdu.

Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga
ievadamo dalu. Pirms lieto$anas janonem.

3.aScope 5 Uretero lietosana

Cipari

talak saja dokumenta atbilst 2. Ipp. ietvertajiem attéliem.

3.1. aScope 5 Uretero sagatavosana un parbaude

aScope 5 Uretero parbaude (1

1. Pirms maisina atvérsanas parbaudiet, vai nav bojata aizdare. Ja maisina aizdare ir bojata
vai ir parsniegts deriguma termins, izmetiet aScope 5 Uretero.

2. Nonemiet aizsargcauruli no ievadamas dalas un parbaudiet, vai uz aScope 5 Uretero
nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, tam nav nelidzenu virsmu, asu malu vai
izvirzijumu, kas var traumét pacientu (2 .

3. Parbaudiet vadamas dalas novirzi, parvietojot vadibas sviru uz roktura ar 1k3ki, lai péc
iespéjas vairak saliektu saliecamo dalu. Parliecinieties, vai saliek$ana darbojas pareizi. (3

Jakada no ieprieks minétajam parbaudém rezultati nav apmierinosi, izmetiet
aScope 5 Uretero.
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Attéla parbaude

1. leslédziet Ambu displeju. Savienojiet aScope 5 Uretero ar Ambu displeju, iesprauzot
aScope 5 Uretero displeja savienotaju, kas markéts ar zalo bultinu, atbilstosaja Ambu
displeja zalaja kontaktligzda. Uzmanigi salagojiet bultinu uz aScope 5 Uretero kabela ar
Ambu displeja pieslégvietu, lai novérstu savienotaju bojajumu izraisisanu (4 .

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams skaidrs reallaika attéls, pavérsot ureteroskopa distalo
galu pret kadu objektu, pieméram, pret savu delnu. aScope 5 Uretero nav nepieciesama
baltas krasas lidzsvarosana.

3. Janepieciesams, pielagojiet attéla preferences Ambu displeja (skatiet Ambu displeja
lietosanas pamacibu).

4. Jaobjektu nevar skaidri saskatit, noslaukiet aScope 5 Uretero galu ar sterilu dranu.

aScope 5 Uretero sagatavosana

1. Lai novérstu skidruma nopladi no ieejas procediras laika, instrumentu (5 ieejai pievienojiet
saderigu noslégsanas ierici ar standarta Luer Lock/Luera savienojumu. Instrumentu kanala
var ievietot instrumentus, pieméram, grozus un lazera skiedras.

2. Pievienojiet irigacijas padeves cauruliti (no maisa ar gravitacijas padevi vai sikna) ar saderigu
savienotaju (standarta Luera/Luer Lock savienojums) tiesi pie irigacijas ieejas vai caur
noslégkranu ar standarta Luer Lock/Luera savienojumu (6 . Laujiet Skidrumam plast,
lai parbauditu plasmu caur ureteroskopa darba kanala sistému. Parliecinieties, vai nerodas
noplade un vai Gdens izplist no ureteroskopa distala gala. Sai ieejai ari var pievienot §lirces
ar standarta Luer Lock/Luera savienojumu, lai ievaditu kontrastvielu vai veiktu atsaksanu.

3.2. aScope 5 Uretero izmantosana

Ja ureteroskopijas proceduras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet
procediru, novietojiet aScope 5 Uretero distalo galu neitrala, nesaliekta pozicija un Iénam
izvelciet no pacienta kermena (7 . Neaktivizéjiet vadibas sviru, kamér iznemat ureteroskopu
no pacienta kermena.

aScope 5 Uretero turésana un darbibas ar distalo galu

aScope 5 Uretero rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts rokturis, var virzit
ievadisanas vadu pacienta urincelos. Parbidiet vadibas sviru ar 1kski. Vadibas svira ir paredzéta
ureteroskopa distala gala izliek$anai vertikalaja plakné.

aScope 5 Uretero standarta izlieces gadijuma, parvietojot vadibas sviru uz prieksu (svira uz
augsu), distalais gals saliecas uz augsu (gals uz augsu). Parvietojot vadibas sviru atpakal
(svira uz leju), distalais gals noliecas uz leju (gals uz leju).

aScope 5 Uretero reversas izlieces gadijuma, parvietojot vadibas sviru uz prieksu (svira uz
augsu), distalais gals noliecas uz leju (gals uz leju). Parvietojot vadibas sviru atpakal (svira uz
leju), distalais gals saliecas uz augsu (gals uz augsu).

- (, 2\ 4 (v 2\
A N’
o J - J
Standarta izliece Reversa izliece
Svira uz augsu = gals uz augsu Svira uz augsu = gals uz leju
Svira uz leju = gals uz leju Svira uz leju = gals uz augsu

aScope 5 Uretero ievadisana

Lai nodrosinatu optimalu distala gala liek3anas lenki, ievadisanas vads vienmér jatur péc
iespéjas taisnak. Uzmanigi virziet ievadisanas vadu atbilsto3i pacienta anatomiskajam
Tpasibam, rikojoties atbilstosi standarta praksei. levadisanas vadu pirms ievietosanas var
ieziest, izmantojot Skisto3u ziezvielu, kas piemérota ureteroskopijas izmekléjumiem.
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aScope 5 Uretero var ievadit caur saderigu piekluves apvalku. Uzmanigi virziet uz vélamo zonu
un nesalieciet vadamo dalu piek|uves apvalka.

Nesalieciet ievadi$anas vadu asa lenki roktura tuvuma, ka paradits attéla A\, jo pretéja gadijuma
var izraisit ievadisanas vada savérpsanos, kas var apdraudét ureteroskopa manevréjamibu.

Irigacija

Skidrumus, pieméram, fiziologisko $kidumu, var ievadit caur darba kanalu, izmantojot irigacijas
ieeju, kurai ar noslégkrana palidzibu tiek pievienota slirce vai irigacijas padeve ar standarta
Luer Lock/Luera savienojumu. Ja tiek izmantots fiziologiska skiduma maisin3, tas janovieto ta,
lai iespéjama noplade neietekmétu iekartu.

Endoskopisko instrumentu ievadisana

Vienmér parliecinieties, ka ir izvéléts aScope 5 Uretero iericei piemérota izméra endoskopiskais
instruments (skatiet 2.2. sadalu). Pirms lieto$anas parbaudiet endoskopisko instrumentu.

Ja konstatéjat kadas nepilnibas ta darbiba vai izskata, aizstajiet instrumentu. Lai novérstu
skidruma nopladi no ieejas endoskopisko instrumentu lietosanas procedaras laika, instrumentu
ieejai pievienojiet saderigu noslégsanas ierici ar standarta Luer Lock/Luera savienojumu.
levietojot endoskopisko instrumentu, ieteicams, lai saliecama dala nebatu pilnigi saliekta.
levietojiet endoskopisko instrumentu un uzmanigi virziet to cauri darba kanalam, lidz instrumentu
var ieraudzit reéllaika attéla Ambu displeja. Neaktivizéjiet lazeru darba kanala. Lietosanas laika
instrumenta distalais gals ir jaskata attéla.

Janem véra, ka lazeru lieto3ana var ietekmét normalo endoskopijas attélu, un 3adi traucéjumi
ne vienmér norada uz endoskopijas sistémas nepareizu darbibu. Endoskopijas attélu aktivas
lazeru lieto3anas laika var ietekmét dazadi faktori. Tadi faktori ka intensitate, augstas jaudas
iestatijums, neliels attalums no instrumenta zondes lidz ureteroskopa galam un parlieku
intensiva akmenu terapija var negativi ietekmét attéla kvalitati.

aScope 5 Uretero iznemsana (7
Iznemot aScope 5 Uretero, nodrosiniet, lai vadama dala nebutu izliekta, atlaizot vadibas sviru
7 . Lénam izvelciet ureteroskopu un vienlaikus skatiet reallaika attélu displeja.

3.3. Péclietosanas

Vizuala parbaude (8

Parbaudiet, vai aScope 5 Uretero saliecamajai dalai, distalajam galam vai ievadisanas vadam
netrakst kadas dalas, vai tas nav bojats, vai tam nav iegriezumu, plaisu, ieliekumu vai citu
nelidzenumu. Ja tiek konstatéta kada nepilniba, centieties atrast trakstoso(-as) dalu(-as).

Ja nepiecieSams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam slimnicas procedaram.
levadianas vada elementi ir redzami rentgenattéla (rentgenkontrastéjosi).

Nosléguma darbibas

1. Atvienojiet aScope 5 Uretero no Ambu displeja.

2. lzmetiet aScope 5 Uretero, kas ir vienreizlietojama ierice. (9 aScope 5 Uretero péc lietoanas
ir uzskatams par piesarnotu un ir jaiznicina saskana ar vietéjam vadlinijam par inficétu
medicinisko iekartu, kam ir elektroniskas sastavdalas, savaksanu. aScope 5 Uretero nav
paredzéts atkartotai parstradei vai sterilizé3anai. Pretéja gadijuma endoskops var tikt
sabojats un radit pacientam traumas.

4. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
4.1. aScope 5 Uretero specifikacijas

levadama dala aScope 5 Uretero Optiskasistema aScope 5 Uretero
Salieksanas lenkis 270°, min. 255° Skata virziens 0° (skats uz prieksu)
Distalais gals 7,9 Fr Skata lauks 90°

levadidanas vada 8,1 Fr/2,7 mm (0,11") Lauka dzijums 2-50mm
diametrs
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Saliecamas dalas
diametrs

levadamas dalas
maksimalais diametrs

Darba garums
Darba kanals

Darba kanala platums

9,0 Fr/3,0 mm
(0,12 collas)

Maks. 9,0 Fr/
3,0 mm (0,12 collas)

680 mm (26,8 collas)

3,6 Fr/1,2 mm
(0,047 collas),
min. 1,15 mm

Uzglabasana un transportésana

Transportésanas
temperatura

Uzglabasanas
temperatura

Relativais mitrums
transportésanas laika

Uzglabasanas vides
relativais mitrums

Atmosféras spiediens

Elektroenergija

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)
10-95%

10-85%

50 - 106 kPa

lzgaismo3anas Gaismas diode

metode

Sterilizacija

Sterilizacijas ETO

metode

Darba vide

Temperatdra 10-40°C
(50 - 104 °F)

Relativais 30-85%

mitrums

Atmosféras 80 - 106 kPa

spiediens

Augstums <2000 m

Elektroapgades prasibas: 3,42 V lidzstr., 0,5 A ievade (no Ambu displeja) (patérins 8 mA)
Gaismas diodes elektroapgades prasibas: maks. 10 mA, 12V lidzstr. ievade (no Ambu displeja)

(patérins 6 V).

5. Problemu novérsana

Ja ar sistému rodas problémas, lGdzu, izmantojiet $is problému novérsanas vadlinijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu k|adu.

Probléma

Ambu displeja nav
redzams reallaika
attéls, bet ir redzama
lietotaja saskarne vai
redzamais attéls ir
nekustigs.

Netirumi uz
kameras objektiva.

Nepietiekama vai
samazinata skidruma,
pieméram, fiziologiska
Skiduma, plasma.
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lespéjamais célonis
aScope 5 Uretero

nav savienots ar
Ambu displeju.

Ambu displejam un
aScope 5 Uretero ir
sakaru traucéjumi.

aScope 5 Uretero
ir bojats.

Ir redzams
ierakstitais attéls.

Nevélami skidrumi utt.

distalaja gala.

Nosprostots darba
kanals.

leteikumi ricibai

Pievienojiet aScope 5 Uretero pie Ambu
displeja zalas pieslégvietas.

Restartéjiet Ambu displeju (skatiet
Ambu displeja lietosanas pamacibu).

Aizstajiet aScope 5 Uretero ar jaunu ierici.

Parslédzieties uz reallaika attélu (skatiet
Ambu displeja lietosanas pamacibu).

Skalojiet ar fiziologisko skidumu,
izmantojot $lirci.

Ja distalo galu $ada veida nav iesp&jams
notirit, iznemiet aScope 5 Uretero un
noslaukiet distalo galu ar sterilu marli.

Ilzmantojot slirci, skalojiet darba kanalu
ar fiziologisko skidumu. To nedrikst
veikt, kamér aScope 5 Uretero atrodas
pacienta kermeni, lai izvairitos no
iesp&jamas gruzu vai citu sveskermenu
ieskalosanas pacienta kermeni.



6. Lietoto simbolu skaidrojums

Simboli

p—
68cm/26.8" |

@Maksimélais

aréjais diametrs

@ Minimalais

iek3é&jais diametrs

o

E > A!>

Apraksts

aScope 5 Uretero
ievadisanas vada
darba garums

Maksimalais
ievadisanas
dalas platums
(maksimalais
aréjais diametrs)

Kanala minimalais
darba platums
(minimalais iek3é&jais
diametrs)

Skata lauks

Elektrodrosibas
BF tipa dala, kas
saskaras ar pacientu

Mediciniska ierice

lepakojuma limenis,
kas nodrosina
sterilitati. Viena
sterila barjera Sterila
ierice, sterilizéta ar
etilénoksidu (EO)

Pasaules tirdzniecibas
preces identifikacijas
numurs

Importétajs

Simboli

bl © =

c T\Rus
UK

Apraksts

Razotajvalsts

Nelietot
izstradajumu, ja ta
sterilizacijas barjera
vai iepakojums

ir bojats

Mitruma
ierobezojums

Atmosféras spiediena
ierobezojums

Temperataras
ierobezojums

UL atzits
komponentes
markéjums
Kanada un ASV

AK atbilstibas
novertéjums

AK atbildiga persona

(Attiecas tikai uz Lielbritanija importétajiem produktiem)

Pilnigs apziméjumu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie - Lezen v66r gebruik

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope 5 Uretero gebruikt.

De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing
geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de
algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het
gebruik van de ureteroscoop. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid
in klinische endoscopische technieken voordat ze de ureteroscoop voor de eerste keer gaan
gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik en de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, indicaties en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing. Op de
ureteroscoop wordt geen garantie verleend.

In dit document verwijst ureteroscoop naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
aScope 5 Uretero zelf en verwijst systeem naar informatie die relevant is voor de aScope 5
Uretero en het compatibele Ambu-weergaveapparaat.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 5 Uretero is een steriele, flexibele, digitale video-ureteroscoop voor eenmalig
gebruik die bedoeld is voor endoscopische toegang tot en visuele begeleiding in de bovenste
urinewegen.

De aScope 5 Uretero is bedoeld voor gebruik met het Ambu-weergaveapparaat en kan via het
werkkanaal in combinatie met endoscopie-instrumenten worden gebruikt.

1.1.1. Beoogde patiéntenpopulatie
De aScope 5 Uretero wordt gebruikt bij volwassen patiénten die ureteroscopie nodig hebben.

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving
De aScope 5 Uretero is bedoeld voor gebruik in een operatiekamer van een ziekenhuis,
waar aseptische technieken voor het hanteren van het product aanwezig zijn.

1.2. Aanwijzingen voor het gebruik

De aScope 5 Uretero is bedoeld voor patiénten voor wie retrograde (transurethrale) en/of
antegrade (percutane) ureteroscopie nodig is voor visualisatie en onderzoek met een flexibele
ureteroscoop en voor het verwijderen van nier- en urineleiderstenen.

1.3. Beoogde gebruiker

De aScope 5 Uretero (inclusief steriele verpakking) kan worden gebruikt door artsen,
urologen, chirurgen of verpleegkundigen onder medische verantwoordelijkheid, getraind in
ureteroscopische ingrepen.

Het product moet worden gehanteerd in overeenstemming met erkende medische praktijken en
richtlijnen voor het uitvoeren van ureteroscopie. De gebruiker draagt medische handschoenen.

1.4. Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties geidentificeerd voor de aScope 5 Uretero.

1.5. Klinische voordelen

De aScope 5 Uretero biedt endoscopische toegang tot de bovenste urinewegen. Samen met
het compatibele Ambu-weergaveapparaat biedt de aScope 5 Uretero ook weergave van

de bovenste urinewegen. De endoscopische toegang en het rechtstreekse beeld maken
steenverwijderingsingrepen in de urineleider en nier mogelijk.
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1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

WAARSCHUWINGEN

1.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid in klinische
endoscopische technieken en ingrepen die specifiek zijn voor urinewegendoscopie
en in overeenstemming met het beoogde gebruik van de aScope 5 Uretero. Als u zich
hier niet aan houdt, kan dit letsel bij de patiént veroorzaken.

Gebruik het product niet als de inspectie en voorbereiding van het product

(zie hoofdstuk 3) mislukken, aangezien dit letsel bij de patiént kan veroorzaken,

zoals slijmvliesafslijting, bloeding, perforatie, avulsie, infectie of sepsis.

De aScope 5 Uretero mag niet opnieuw gebruikt, gerecycled of gesteriliseerd worden;
het is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik, recycling of hersterilisatie
van het product kan tot structurele en functionele schade leiden die bij de patiént
letsel kan veroorzaken, waaronder maar niet beperkt tot een beschadiging van het
slijmvlies of bloedingen.

Ook kan hergebruik, recycling of hersterilisatie van het product een besmetting
veroorzaken, hetgeen tot infecties of sepsis kan leiden. Restanten van
reinigingsmiddelen op het product kunnen een allergische reactie veroorzaken.
Bekijk altijd het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat als u de aScope 5 Uretero
inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk gebruikt. Navigatie op basis van
een opgenomen of verzwakt beeld kan letsel bij de patiént veroorzaken, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, slijmvliesafslijting, bloeding of perforatie.

Oefen tijdens het gebruik niet te veel kracht uit, omdat dit letsel bij de patiént en/

of schade aan de aScope 5 Uretero kan veroorzaken (met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, slijmvliesafslijting, bloeding of perforatie).

Schuif het endoscopisch instrument voorzichtig naar voren en zorg ervoor dat het
endoscopisch instrument dat uit het distale uiteinde van het werkkanaal steekt continu
zichtbaar is, omdat dit anders letsel bij de patiént kan veroorzaken, met inbegrip van
maar niet beperkt tot een beschadiging van het slijmvlies, bloedingen of perforatie.
Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen en terugtrekken van endoscopie-
instrumenten, aangezien hierdoor letsel bij de patiént kan ontstaan (met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, slijmvliesafslijting, bloeding of perforatie) en/of schade aan
de aScope 5 Uretero.

U moet het buigstuk van de aScope 5 Uretero voorzichtig doorvoeren, terugtrekken of
activeren als er een endoscopie-instrument uit het distale uiteinde van het werkkanaal
steekt, omdat dit slijmvliesletsel kan veroorzaken.

Schakel de laser pas in als het distale uiteinde van het instrument op het scherm van
het weergaveapparaat te zien is. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot letsel bij de
patiént en/of schade aan de aScope 5 Uretero.

Als er tijdens de ureteroscopische operatie een storing optreedt, moet u de operatie
onmiddellijk stopzetten, het distale uiteinde van de aScope 5 Uretero in neutrale
(niet schuine) stand zetten en de ureteroscoop langzaam uit de patiént trekken. Als u
dat niet doet, kan dit letsel bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van maar niet
beperkt tot een beschadiging van het slijmvlies, bloedingen, perforatie of avulsie.
Het distale uiteinde van de aScope 5 Uretero kan door opwarming van de led-lichtbron
warm worden. Vermijd onnodig langdurig contact tussen het distale uiteinde van

de aScope 5 Uretero en het slijmvlies, aangezien dit kan leiden tot hitteschade aan
het slijmvlies.

Endoscopie-instrumenten moeten altijd worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing
van de betreffende fabrikant. Gebruikers moeten altijd vertrouwd zijn met de veiligheids-
maatregelen en -richtlijnen voor het juiste gebruik van endoscopie-instrumenten,
waaronder het gebruik van adequate persoonlijke beschermingsmiddelen, zoals het
dragen van een geschikte filterende beschermbril wanneer u met laserapparatuur werkt
in combinatie met de endoscoop. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren
in letsel bij de patiént of gebruiker.
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13. De patiéntlekkagestromingen (stroom door de op het gebruiksonderdeel aangesloten
patiént) zijn mogelijk additief en te hoog bij het gebruik van een actief endoscopie-
instrument in combinatie met de aScope 5 Uretero. Er mogen alleen actieve/bekrachtigde
endoscopische instrumenten met de classificatie toegepast onderdeel 'type CF' of
'type BF' worden gebruikt. Als u zich hier niet aan houdt, kan dit leiden tot ernstige
hartgeleidingsstoornissen en hemodynamische instabiliteit.

14. Activeer en/of bedien de laser pas als het rechtstreekse beeld bevredigend is, anders
kan de laser worden blootgesteld aan het slijmvlies en kan er vervolgens thermisch
letsel en perforatie van het slijmvliesweefsel optreden.

15. Gebruik de aScope 5 Uretero niet tijdens defibrillatie, aangezien dit elektrische schok
bij de gebruiker en/of de patiént of schade aan het systeem kan veroorzaken.

16. Gebruik de aScope 5 Uretero niet met laserapparatuur of elektrochirurgische
apparatuur als er ontvlambare of explosieve gassen in de onmiddellijke omgeving van
de aScope 5 Uretero aanwezig zijn, aangezien dit kan leiden tot letsel van de patiént,
schade aan de aScope 5 Uretero of een verstoord beeld op het weergaveapparaat.

17. Gebruik geen hoogfrequente endoscopische instrumenten (zoals monopolaire
Bugbee-elektroden) met de aScope 5 Uretero, omdat ze niet compatibel zijn.

Het niet opvolgen van deze instructie kan ertoe leiden dat de patiént letsel oploopt.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik het apparaat niet zonder een geschikt back-upsysteem dat direct beschikbaar
is, omdat dit ertoe kan leiden dat de ingreep niet kan worden voltooid in geval van
een defect van het apparaat.

2. Ga altijd voorzichtig te werk bij het inbrengen en doorvoeren van endoscopische
instrumenten in een gebogen endoscoop, omdat dit schade aan het werkkanaal
kan veroorzaken en letsel bij de patiént kan veroorzaken, zoals slijmvliesafslijting,
bloeding en/of perforatie.

1.7. Mogelijke ongewenste voorvallen

Mogelijke bijwerkingen in verband met flexibele ureteroscopie (niet uitputtend): Mucosale
afslijting, bloeding, perforatie, infectie, sepsis, avulsie, invaginatie, hematurie, vesico-ureterale
reflux (VUR), vernauwing en nierbeschadiging.

1.8. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit hulpmiddel 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 hulpmiddel

De aScope 5 Uretero is ontworpen voor aansluiting op het Ambu-weergaveapparaat.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over het
Ambu-weergaveapparaat.

2.1. Hulpmiddelonderdelen

Ambu® aScope™ 5 Uretero Onderdeelnummers

604001000 aScope 5 Uretero - Standaard buiging
605001000 aScope 5 Uretero - Omgekeerde buiging

aScope 5 Uretero (#604001000 en #605001000) zijn niet in alle landen verkrijgbaar.
Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.
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2.2. Productcompatibiliteit

De aScope 5 Uretero is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Weergave-eenheid

+ Ambu®aBox™2

Opmerking: De kleur en geometrie van de connectorpoort op de weergave-eenheid moeten
overeenkomen met de kleur en geometrie van de connector op het weergaveapparaat.

Endoscopische accessoires
«  Ureterale toegangshulzen compatibel met de buitendiameter van de ureteroscoop
«  Accessoires met standaard Luer-slip en/of -Lock, bijv. afsluitkranen, ventielen en spuiten
«  Endoscopische instrumenten met een maximale diameter van het inbrenggedeelte van
1,1 mm/3,3 Fr. (korven, voerdraden, laservezels en biopsietangen).
Verschillende typen en maten van instrumenten zijn van invloed op het buigvermogen
van de endoscoop.
De aScope 5 Uretero is getest en is geschikt voor gebruik met de volgende
lasertechnologieén:
«  Holmium-lasertechnologie
«  Thuliumvezel-lasertechnologie

Glijmiddelen

. Isotone zoutoplossing

«  Op water gebaseerde oplosbare smeermiddelen geschikt voor ureteroscopie
«  Contrastmiddel op jodiumbasis verdund volgens de normale praktijk

«  Steriel water

2.3. Onderdelen van de aScope 5 Ureteroscoop

6 7
{L
AT 1}
1}
f >
nr. Onderdeel Functie
1 Handgreep Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.
Beweegt het distale uiteinde omhoog of omlaag in
2 Hendel ,,W g : et 9 9!
één vlak.
. Maakt het mogelijk endoscopische instrumenten in
3 Instrumentinlaat .
het werkkanaal in te brengen.
s Maakt irrigatie (instillatie van vloeistof) en afzuiging van
4 Irrigatie-inlaat . "
vloeistoffen mogelijk.
f h kki | het distal
3,4 Werkkanaalsysteem G‘ee‘ttoegang tot het werkkanaal dat naar het distale
uiteinde van de ureteroscoop loopt.
5 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer.
6 Regelbaar gedeelte Manoeuvreerbaar onderdeel.
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Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang van

7 Distale uiteinde het werkkanaal.

Bestaat uit een flexibel inbrengsnoer, het regelbare

7 | |
56, n te brengen dee gedeelte en het distale uiteinde.

Stuurt het beeldsignaal naar het Ambu-

8 Kabel
weergaveapparaat.
9 Connector van het Voor aansluiting op de groene aansluiting van het
weergaveapparaat Ambu-weergaveapparaat.
Beschermt het inbrenggedeelte tijdens transport
10 Beschermbuis 99 . P

en opslag. Moet voor gebruik worden verwijderd.

3. Gebruik van de aScope 5 Uretero

De cijfers in hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

3.1. Voorbereiding en inspectie van de aScope 5 Uretero

Inspectie van de aScope 5 Uretero 1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is voordat u deze opent. Gooi de aScope 5
Uretero weg als de verzegeling van de zak beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum
verstreken is.

2. Verwijder de beschermingsbuis uit het inbrenggedeelte en controleer of er geen tekenen
van vervuiling of schade op de aScope 5 Uretero aanwezig zijn, zoals ruwe oppervlakken,
scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden (2.

3. Controleer de buiging van het regelbare gedeelte door de bedieningshendel op de
handgreep met uw duim te bewegen om het buigstuk zo ver mogelijk te buigen.
Controleer of de doorbuiging correct werkt. (3

Gooi de aScope 5 Uretero weg als een van de bovenstaande controlepunten niet wordt
nageleefd.

Inspectie van het beeld

1. Schakel het Ambu-weergaveapparaat in. Sluit de aScope 5 Uretero aan op het Ambu-
weergaveapparaat door de connector van het aScope 5 Uretero-weergaveapparaat
aan te sluiten op de bijbehorende groene vrouwelijke connector op het Ambu-
weergaveapparaat. Zorg ervoor dat u de pijl op de connector van de aScope 5 Uretero
uitlijnt met de poort op het Ambu-weergaveapparaat om schade aan de connectors te
voorkomen (4 .

2. Controleer of er een rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door het
distale uiteinde van de ureteroscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw
handpalm. Witbalans is niet nodig voor de aScope 5 Uretero.

3. Pasde beeldinstellingen van het Ambu-weergaveapparaat zo nodig aan (zie de
gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat).

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u het distale uiteinde van de aScope 5 Uretero af
met een steriele doek.

Voorbereiding van de aScope 5 Uretero

1. Sluit een compatibel standaard Luer-Lock/Slip-afsluitapparaat aan op de instrumentinlaat
om te voorkomen dat er tijdens de ingreep vloeistof uit de inlaat lekt (5. Instrumenten
zoals manden en laservezels kunnen in het instrumentenkanaal worden ingebracht.

2. Sluit de irrigatietoevoerslang (zak met zwaartekrachttoevoer of pomp) met een
compatibele fitting (standaard Luer-Lock/Slip-fitting) rechtstreeks aan op de irrigatie-
inlaat of via een standaard Luer Lock/Slip-afsluitkraan (6 . Laat de vloeistof lopen om
de stroom door het werkkanaalsysteem van de ureteroscoop te testen. Zorg dat er geen
lekkage is en dat er water uit het distale uiteinde van de ureteroscoop komt. Standaard
Luer-Lock/Luer Slip-spuiten kunnen ook worden aangesloten op de inlaat voor het
toedienen van contrastvloeistof of voor afzuiging.
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3.2. De aScope 5 Uretero gebruiken

Als er tijdens de ureteroscopische ingreep een storing optreedt, moet u de ingreep onmiddellijk
staken, het distale uiteinde van de aScope 5 Uretero in de neutrale stand plaatsen (niet schuin)
en de ureteroscoop langzaam uit de patiént terugtrekken (7 . Activeer de bedieningshendel
niet terwijl u de ureteroscoop uit de patiént terugtrekt.

De aScope 5 Uretero vasthouden en het distale uiteinde bewegen

Het handvat van de aScope 5 Uretero kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.
De hand waarmee u de handgreep niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het inbrengsnoer
in de urineweg van de patiént in te brengen. Gebruik de duim om de bedieningshendel te
verplaatsen. De bedieningshendel is ontworpen om het distale uiteinde van de ureteroscoop
in het verticale vlak af te buigen.

Bij standaard buiging van de aScope 5 Uretero buigt het distale uiteinde omhoog (tip omhoog)
wanneer de bedieningshendel naar voren wordt bewogen (hendel omhoog). Wanneer u de
bedieningshendel naar achteren beweegt (hendel omlaag), buigt het distale uiteinde omlaag
(tip omlaag).

Bij een omgekeerde buiging van de aScope 5 Uretero buigt

het distale uiteinde omlaag (tip omlaag) als de bedieningshendel naar voren wordt bewogen
(hendel omhoog). Wanneer u de bedieningshendel naar achteren beweegt (hendel omlaag),
buigt het distale uiteinde omhoog (tip omhoog).

4 (, N / (, N\
~ N’
- J - J
Standaardbuiging Omgekeerde buiging
Hendel omhoog = Tip omhoog Hendel omhoog = Tip omlaag
Hendel omlaag = Tip omlaag Hendel omlaag = Tip omhoog

De aScope 5 Uretero inbrengen

Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek

van het distale uiteinde optimaal is. Voer het inbrengsnoer voorzichtig verder volgens de
standaardpraktijk naar de anatomie van de patiént. Het inbrengsnoer kan vé6r het inbrengen
worden gesmeerd met een oplosbaar smeermiddel dat geschikt is voor ureteroscopie.

De aScope 5 Uretero kan via een geschikte toegangshuls worden ingebracht. Breng het
instrument voorzichtig naar het gewenste behandelgebied en buig het regelbare deel niet in
de toegangshuls.

Buig het inbrengsnoer niet in een scherpe hoek dicht bij de hendel, zoals aangegeven in
afbeelding 4\, omdat dit een knik in het inbrengsnoer kan veroorzaken, waardoor de
manoeuvreerbaarheid van de ureteroscoop kan worden aangetast.

Irrigatie

Vloeistoffen, d.w.z. zoutoplossingen, kunnen door het werkkanaal worden geinstilleerd via

de irrigatie-inlaat door een spuit of irrigatietoevoer met standaard Luer-Lock/Slip-aansluiting
rechtstreeks op de irrigatie-inlaat aan te sluiten met behulp van een afsluitkraan. Als u zak met
een zoutoplossing gebruikt, moet u deze zodanig plaatsen dat mogelijk morsen geen invloed
op andere apparatuur zal hebben.

149



Endoscopische instrumenten inbrengen

Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopisch instrument voor de aScope 5 Uretero selecteert
(zie hoofdstuk 2.2). Controleer het endoscopische instrument voordat u het gebruikt. Vervang
het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Sluit een compatibel
standaard Luer-Lock/Slip-afsluitapparaat op de instrumentinlaat aan om te voorkomen dat

er vloeistof uit de inlaat lekt tijdens het gebruik van endoscopische instrumenten tijdens de
ingreep. Het wordt aanbevolen om bij het inbrengen van het endoscopische instrument geen
volledig gebogen buigstuk te gebruiken. Breng het endoscopische instrument in en voer

het voorzichtig door het werkkanaal totdat het op het rechtstreekse beeld van het Ambu-
weergaveapparaat te zien is. Activeer de laser niet in het werkkanaal.

Het distale uiteinde van het instrument moet tijdens het gebruik op de afbeelding te zien zijn.

Er dient te worden erkend dat het gebruik van lasers het normale endoscopische beeld

kan verstoren en dat deze storing niet noodzakelijkerwijs wijst op een storing van het
endoscopische systeem. Verschillende factoren kunnen de kwaliteit van het endoscopische
beeld beinvloeden tijdens het gebruik van lasers. Factoren zoals intensiteit, een hoge
vermogensinstelling, korte afstand van de instrumentsonde tot de ureteroscooptip en
overmatige steenbehandeling, kunnen de beeldkwaliteit nadelig beinvioeden.

De aScope 5 Uretero terughalen (7

Zorg er bij het terugtrekken van de aScope 5 Uretero voor dat het regelbare deel niet gebogen
is door de bedieningshendel los te laten (7 . Trek de ureteroscoop langzaam terug terwijl u
naar het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat kijkt.

3.3. Na gebruik

Visuele controle (8

Controleer of er ontbrekende onderdelen, bewijs van schade, insnijdingen, gaten, doorbuigingen
of andere onregelmatigheden op het buigstuk, het distale uiteinde of het inbrengsnoer van de
aScope 5 Uretero aanwezig zijn. Als dat het geval is, dan dient u corrigerende maatregelen te
nemen om vast te stellen of er onderdelen ontbreken en het/de ontbrekende onderde(e)l(en)
te vinden. Als corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u deze uit in overeenstemming met
de plaatselijke ziekenhuisprocedures. De onderdelen van het inbrengsnoer zijn zichtbaar in een
réntgenfoto (rontgendoorlatend).

Laatste stappen
1. Ontkoppel de aScope 5 Uretero van het Ambu-weergaveapparaat.
2. Gooi de aScope 5 Uretero weg, omdat het een hulpmiddel voor eenmalig gebruik is.

9 De aScope 5 Uretero wordt na gebruik als verontreinigd beschouwd en moet worden
weggegooid volgens de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde
medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen. De aScope 5 Uretero is niet
bedoeld om gereycled of opnieuw gesteriliseerd te worden. Gebeurt dat wel, dan kan
de endoscoop beschadigd raken en letsel bij de patiént veroorzaken.

4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties van de aScope 5 Uretero

In te brengen deel
Buighoek
Distale tip

Diameter
inbrengsnoer

Diameter van
het buigstuk

Maximale diameter
van in te brengen deel

Werklengte
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aScope 5 Uretero
270° min. 255°
79 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")
9,0 Fr/3,0 mm (0,12")
Max 9.0 Fr/

3,0 mm (0,12")

680 mm (26,8")

Optisch systeem
Kijkrichting
Gezichtsveld

Velddiepte

Verlichtingsmethode

aScope 5 Uretero
0° (voorwaarts)
90°

2-50mm

LED



Werkkanaal

Breedte van
het werkkanaal

Opslag en vervoer

Transporttemperatuur

Opslagtemperatuur

Vochtigheid tijdens
transport

Vochtigheid bij opslag
Atmosferische druk

Stroomvoorziening

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

-10-55°C
(14 - 131 °F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%

10-85%
50 - 106 kPa

Sterilisatie

Wijze van sterilisatie ETO

Werkomgeving

Temperatuur 10-40°C
(50 - 104 °F)

Relatieve vochtigheid 30 -85 %

Atmosferische druk 80 - 106 kPa

Hoogte <2000 m

Stroomvereiste 3,42 VDC 0,5 A-ingang (van het Ambu-weergaveapparaat) [8 mA verbruik]
LED-stroomvereiste max. 10 mA 12 VDC-ingang (van het Ambu-weergaveapparaat)

[6 V verbruik].

5. 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 rechtstreeks
beeld op

het Ambu-
weergaveapparaat,
maar wel een
gebruikersinterface
aanwezig op

het Ambu-
weergaveapparaat
of het beeld is
vastgelopen.

Vuil op de
cameralens.

Geen of
verminderde
vloeistofstroom,
bijv. zoutoplossing.

Mogelijke oorzaak

De aScope 5 Uretero
is niet op het Ambu-
weergaveapparaat
aangesloten.

Het Ambu-

weergaveapparaat en de
aScope 5 Uretero hebben

Aanbevolen actie

Sluit de aScope 5 Uretero
aan op de groene poort van het
Ambu-weergaveapparaat.

Start het Ambu-weergaveapparaat
opnieuw op (zie de gebruiksaanwijzing
van het Ambu-weergaveapparaat).

communicatieproblemen.

De aScope 5 Uretero is
beschadigd.

Er wordt een opgenomen

beeld weergegeven.

Ongewenste vloeistoffen,
enz.op het distale uiteinde.

Het werkkanaal is
geblokkeerd.

Vervang de aScope 5 Uretero door

een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse beeld
(zie de gebruiksaanwijzing van het
Ambu-weergaveapparaat).

Spoel door met een spuit met

zoutoplossing.

Als het distale uiteinde niet op deze

manier kan worden gereinigd, moet u
de aScope 5 Uretero verwijderen en het
distale uiteinde schoonvegen met een
steriel gaasje.

Spoel het werkkanaal met een spuit
met zoutoplossing. Dit mag niet
worden gedaan terwijl de aScope 5
Uretero zich in de patiént bevindt,
om te voorkomen dat er vuil of
ander vreemd materiaal in de patiént
terechtkomt.

151



6. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen

p—
68cm/26.8" |

@ Max.

buitendiameter

@ Min.

binnendiameter

S
090
N

R

®

Beschrijving

Werklengte van het
aScope 5 Uretero-
inbrengsnoer

Maximale breedte
inbrengdeel
(maximale
buitendiameter)

Minimale breedte
van het werkkanaal
(minimale
binnendiameter)

Gezichtsveld

Elektrische
veiligheid type
BF toegepast
onderdeel

Medisch hulpmiddel

Zorgt voor
steriliteit op
verpakkingsniveau.
Enkelvoudig steriel
barrieresysteem
Steriel hulpmiddel,
het hulpmiddel is
gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EO)

Global Trade
Identification
Number

Importeur

Symbolen

bl © =

Beschrijving

Land van fabrikant

Gebruik het product
niet wanneer de
steriele barriére

of de verpakking
beschadigd is

Vochtigheidsbereik

Bereik van de
atmosferische druk

Temperatuurbereik

UL-keurmerk

voor erkende
componenten
voor Canada en de
Verenigde Staten

Op conformiteit
beoordeeld in
het VK

Verantwoordelijke
voor het VK

(Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde producten)

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les denne bruksanvisningen ngye for du bruker aScope 5 Uretero. Bruksanvisningen kan bli
oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa forespersel. Merk at disse
instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer kliniske prosedyrer. De beskriver kun grunnleggende
drift og forholdsregler som er forbundet med bruk av ureteroskopet. For ureteroskopet tas i
bruk for farste gang, er det viktig at operateren har gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske
endoskop teknikker og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler, indikasjoner og
kontraindikasjoner som er nevnt i disse instruksjonene. Ureteroskopet dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet henviser ureteroskop til instruksjoner som gjelder kun aScope 5 Uretero,
og system henviser til informasjon som er relevant for aScope 5 Uretero og den kompatible
Ambu-skjermenheten.

1.1. Bruksomrade

aScope 5 Uretero er et sterilt, fleksibelt, digitalt video-ureteroskop til engangsbruk, som er
ment for endoskopisk tilgang og visuell veiledning i gvre urinveier.

aScope 5 Uretero er ment for bruk med den kompatible Ambu-skjermenheten, og kan brukes
sammen med endoskopiske instrumenter via arbeidskanalen.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe
aScope 5 Uretero brukes pa voksne pasienter som trenger ureteroskopi.

1.1.2. Tiltenkt bruksmiljo
aScope 5 Uretero er ment for bruk i sykehus-miljger der det er etablert aseptiske teknikker for
héndtering av produktet.

1.2. Indikasjoner for bruk

aScope 5 Uretero er ment for pasienter som trenger retrograd (transuretral) og/eller antegrad
(perkutan) ureteroskopi-prosedyrer for visualisering og undersgkelse med et fleksibelt
ureteroskop, samt for fjerning av nyre- og ureterstein.

1.3. Tiltenkte brukere

Scope 5 Uretero (inkludert den sterile emballasjen) kan brukes av leger, urologer, kirurger eller
sykepleiere under medisinsk ansvar, som har fatt opplaering i ureteroskopiske prosedyrer.

Produktet ma héndteres i samsvar med anerkjent medisinsk praksis og retningslinjer for
utfering av ureteroskopi. Brukeren bruker medisinske hansker.

1.4. Kontraindikasjoner

Ingen kontraindikasjoner er identifisert for aScope 5 Uretero.

1.5. Kliniske fordeler

aScope 5 Uretero gir endoskopisk tilgang til @vre urinveier. Sammen med den kompatible
Ambu-skjermenheten gir aScope 5 Uretero ogsa visualisering av @vre urinveier. Endoskopisk
tilgang og direkte bilde gjer det mulig & fjerne steiner i urinlederen og nyrene.

1.6. Advarsler og forholdsregler A
ADVARSLER

1. Skal kun brukes av helsepersonell som har fatt oppleering i kliniske endoskopi-teknikker
og -prosedyrer som er spesifikke for urinveis-endoskopi og som er i samsvar med tiltenkt
bruk av aScope 5 Uretero. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til pasientskade.

2. Ikke bruk produktet hvis inspeksjonen og klargjeringen av produktet (se avsnitt 3)
mislykkes. Det kan forérsake pasientskade som avsliping av slimhinner, bledning,
perforering, avulsjon, infeksjon eller sepsis.
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Ikke prov a gjenbruke, reprosessere eller sterilisere aScope 5 Uretero. Enheten er

kun beregnet for engangsbruk. Gjenbruk, reprosessering eller sterilisering pa nytt

av produktet kan forarsake strukturell og funksjonell skade som kan forérsake
pasientskade, inkludert, men ikke begrenset til, avsliping av slimhinner eller bledning.
Gjenbruk, reprosessering eller sterilisering pa nytt av produktet kan ogsa forarsake
kontaminering, som kan fore til infeksjoner eller sepsis. Rester av rengjeringsmidler pa
produktet kan fordrsake allergiske reaksjoner.

Folg alltid med pa direkte bildet pa skjermen nar aScope 5 Uretero settes inn eller
trekkes tilbake, samt nar den beyelige delen brukes. Navigering basert pa et opptak
eller et svekket bilde kan fordrsake pasientskade, inkludert, men ikke begrenset til
avsliping av slimhinner, bledning eller perforering.

Ikke bruk overdreven makt under bruk. Det kan fere til pasientskade (inkludert, men
ikke begrenset til, avsliping av slimhinner, bledning eller perforering) for pasienten
og/eller skade pa aScope 5 Uretero.

For frem endoskopisk instrument med forsiktighet og serg for kontinuerlig visualisering
av det endoskopiske instrumentet som stikker ut fra den distale enden av arbeidskanalen.
Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til pasientskade, inkludert, men ikke begrenset til
avsliping av slimhinner, bledning eller perforering.

Ikke bruk overdreven makt under innsetting og tilbaketrekking av endoskopiske
instrumenter. Det kan fare til skade pa pasienten (inkludert, men ikke begrenset til,
avsliping av slimhinner, bledning eller perforering) og/eller skade pa aScope 5 Uretero.
Fremforing, tilbaketrekking eller aktivering av den bgyelige delen av aScope 5 Uretero
ma utferes med forsiktighet hvis et endoskopisk instrument stikker ut fra den distale
enden av arbeidskanalen, da dette kan fore til skade pa slimhinnene.

Ikke aktiver en laser med mindre den distale enden av instrumentet kan identifiseres
pa skjermen pa skjermenheten, da det kan fore til pasientskade og/eller skade pa
aScope 5 Uretero.

Hvis det oppstar en funksjonsfeil under ureteroskopisk prosedyre, ma prosedyren
stoppes umiddelbart, den distale enden av aScope 5 Uretero settes i ngytral, ikke-
vinklet posisjon og trekkes langsomt ut av pasienten. Hvis dette ikke gjores, kan det
fore til pasientskade, inkludert, men ikke begrenset til, avsliping av slimhinner,
bledning, perforering eller avulsjon.

Den distale enden av aScope 5 Uretero kan bli varm pa grunn av oppvarming fra
lysende del. Unnga ungdig langvarig kontakt mellom den distale enden av aScope 5
Uretero og slimhinner. Det kan fore til varmeskade pa slimhinnene.

Endoskopiske instrumenter skal alltid brukes i henhold til bruksanvisningen fra

den aktuelle produsenten. Brukere skal alltid veere kjent med sikkerhetsregler og
retningslinjer for riktig bruk av endoskopiske instrumenter, inkludert bruk av egnet
personlig verneutstyr, f.eks. bruk av egnede vernebriller med filter ved bruk av
laserutstyr sammen med endoskopet. Om dette ikke gjores, kan det fore til pasientskade.
Pasient-lekkasjestremer (strem som gér gjennom pasienten som er koblet til anvendt del)
kan veere additiv og for hgy nar et aktivt endoskopisk instrument brukes i kombinasjon
med aScope 5 Uretero. Bruk kun aktive/stremferende endoskopiske instrumenter
klassifisert som anvendt del av "type CF" eller "type BF". Hvis dette ikke gjores, kan det
fore til alvorlig svekket hjerte konduktivitet og hemodynamisk ustabilitet.

Ikke aktiver og/eller bruk laseren for det direkte bildet er tilfredsstillende, da dette
kan fare til eksponering av laserstralen mot slimhinnen og deretter fordrsake termisk
skade og perforering av slimhinnevevet.

Ikke bruk aScope 5 Uretero under defibrillering. Det kan fore til elektrisk stat for
brukeren og/eller pasienten eller skade pa systemet.

Ikke bruk aScope 5 Uretero med laserutstyr eller elektrokirurgisk utstyr hvis det finnes
brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i umiddelbar nzerhet til aScope 5 Uretero. Det
kan fore til skade pa pasienten, skade pa aScope 5 Uretero eller forstyrrelse av bildet
pa skjermenheten.

Ikke bruk hgyfrekvente endoskopiske instrumenter (som monopolar Bugbee-
elektroder) sammen med aScope 5 Uretero, da de ikke er kompatible. Om dette ikke
folges, kan det fore til skade pé pasienten.



FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ikke bruk enheten uten et egnet system for sikkerhetskopi som er lett tilgjengelig,
da dette kan fere til manglende evne til & fullfare prosedyren ved svikt av enhet.

2. Veer alltid forsiktig nér du ferer inn og ferer frem endoskopiske instrumenter i et boyd
endoskop. Det kan fore til skade pa arbeidskanalen og forarsake skade pa pasienten,
for eksempel avsliping av slimhinnene, bledning og/eller perforering.

1.7. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger knyttet til fleksibel ureteroskopi (ikke utfyllende): Avsliping av
slimhinner, bledning, perforering, infeksjon, sepsis, avulsjon, invaginasjon, hematuri,
vesikoureteral refluks (VUR), striktur og nyreskade.

1.8. Generelle merknader

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

aScope 5 Uretero er konstruert for tilkobling til Ambu-skjermenheten.
Se informasjon om Ambu-skjermenheten i bruksanvisningen for Ambu-skjermenheten.

2.1. Bestanddeler

Ambu® aScope™ 5 Uretero Artikkelnummer

604001000 aScope 5 Uretero - Standard avbayning
605001000 aScope 5 Uretero - Reversert avbgyning
| 68cm/26.8” |

aScope 5 Uretero (nr. 604001000 og nr. 605001000) er ikke tilgjengelige i alle land.
Kontakt din lokale salgsrepresentant.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Uretero er ment for bruk sammen med:

Skjermenhet

« Ambu®aBox™2

Merk: Fargen og geometrien til kontaktporten pa skjermenheten ma samsvare med fargen og
geometrien til kontakten pa visualiseringsenheten.

Tilbehor for endoskopi
«  Uretrale hylser som er kompatible med ureteroskopets ytre diameter
«  Tilbeher med standard Luer slip og/eller Lock, f.eks. stoppekraner, ventiler og sprayter
«  Endoskopiske instrumenter med en maksimal diameter pa innferingsdelen pa
1,1 mm/3,3 Fr. (kurver, guidewirer, laserfibre og biopsipinsetter).
Instrumenter av ulike typer og sterrelser pavirker endoskopets bayeevne.
aScope 5 Uretero er testet og er kompatibel med felgende laserteknologier:
«  Holmium laser teknologi
«  Thulium fiber laser teknologi

Glidemiddel

« Isoton saltlesning

«  Vannbaserte, opplgselige glidemidler som er egnet for ureteroskopi
«  Jodbasert kontrastmiddel fortynnet i henhold til vanlig praksis

- Steriltvann
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2.3. Deler av aScope 5 ureteroskop

3,4

56,7

10

Del

Handtak

Betjeningsspak

Instrument inngang

Irrigasjon inngang

Arbeidskanal system

Innfgringsslange

Kontrollerbar del

Distal ende

Innferingsdel

Kabel

Kontakt til
skjermenhet

Beskyttelsesror

O

Funksjon
Passer til bade hayre og venstre hand.
Beveger den distale enden opp eller ned i ett enkelt plan.

Gjor det mulig & fere endoskopiske instrumenter inn
i arbeidskanalen.

Muliggjer irrigasjon (instillasjon av vaeske) og suging
av vaesker.

Gir tilgang til arbeidskanalen som gar til den distale
enden av ureteroskopet.

Fleksibel innfaringsslange.
Mangvrerbar del.

Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),
samt utgangen pa arbeidskanalen.

Bestar av en fleksibel innfgringsslange, den kontrollerbare
delen og den distale enden.

Sender bildesignalet til Ambu-skjermenheten.
Kobles til den gré kontakten pa Ambu-skjermenheten.

Beskytter innferingsslangen under transport og
oppbevaring. Fjernes for bruk.

3. Bruk av aScope 5 Uretero

Tallene i

nedenfor henviser til illustrasjoner pa side 2.

3.1. Klargjering og inspeksjon av aScope 5 Uretero

Inspeksjon av aScope 5 Uretero 1

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt fer den apnes. aScope 5 Uretero skal kasseres
hvis poseforseglingen er skadet eller hvis utlepsdatoen er overskredet.

2. Fjern beskyttelsesroret fra innfaringsdelen, og kontroller at det ikke er tegn til skader pa
aScope 5 Uretero, som ru overflate, skarpe kanter eller utstikkende deler, da disse kan
skade pasienten (2.

3. Kontroller bgyningen av den kontrollerbare delen ved a bevege kontrollspaken pa
héndtaket med tommelen for & boye den boyelige delen sa mye som mulig. Bekreft at
begyningen fungerer som den skal. (3

Kasser aScope 5 Uretero hvis noen av de ovennevnte kontrollpunktene mislykkes.
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Kontroll av bildet

1.

SIa pa Ambu-skjermenheten. Koble aScope 5 Uretero til Ambu-skjermenheten ved &
koble kontakten pa aScope 5 Uretero med den grenne pilen synlig inn i den tilsvarende
grenne hunn-kontakten pd Ambu-skjermenheten. Rett pilene p& kontakten pa aScope 5
Uretero-kontakten ngye inn mot porten pa Ambu-skjermenheten for & unnga skade pa
kontaktene (4 .

Kontroller at et tydelig direkte bilde vises pa skjermen ved a peke den distale enden av
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten. Hvitbalansering er ikke nedvendig for
aScope 5 Uretero.

Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa Ambu-skjermenheten (se bruksanvisningen
for Ambu-skjermenheten).

Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av tuppen pé aScope 5 Uretero med
en steril klut.

Klargjering av aScope 5 Uretero

1.

Koble en kompatibel standard Luer Lock/Slip-enhet for forsegling til instrument inngang
for & forhindre at det lekker veeske fra inngang under prosedyren (5 . Instrumenter som
kurver og laserfibre kan settes inn i instrumentkanalen.

Koble irrigasjonsslangen (tyngdekraft-matet pose eller pumpe) med en kompatibel
kobling (standard Luer Lock/Slip-kobling) direkte til irrigasjon inngang eller via en
standard Luer Lock/Slip-stoppekran (6 . La veesken renne for a teste stremningen
gjennom ureteroskopets arbeidskanal system. Kontroller at det ikke er noen lekkasjer og
at vannet kommer ut fra den distale enden av ureteroskopet. Standard Luer lock/Luer
Slip-sproyter kan ogsa kobles til inntaket for & forsyne kontrastvaeske eller for suging.

3.2. Betjene aScope 5 Uretero

Hvis det oppstar noen feil under ureteroskopisk prosedyre, mé prosedyren stoppes umiddelbart.
Plasser den distale enden av aScope 5 Uretero i en ngytral og ikke-vinklet posisjon og trekk forsiktig
ut av pasienten (7 .. Ikke aktiver kontrollspaken mens ureteroskopet trekkes ut av pasienten.

Holde aScope 5 Uretero og manipulere den distale enden

Héndtaket pa aScope 5 Uretero passer for bade hoyre og venstre hand. Handen som ikke holder
handtaket, kan brukes til & fore innferingsslangen frem i pasientens urinrgr. Bruk tommelen

til & bevege betjeningsspaken. Kontrollspaken er utformet for & baye den distale enden av
ureteroskopet i det vertikale planet.

For aScope 5 Uretero med standard avbgyning boyer den distale enden seg opp (tupp opp)
nar kontrollspaken beveges forover (kontrollspak opp). Nar kontrollspaken beveges bakover
(kontrollspak ned), beyes den distale enden ned (tupp ned).

For aScope 5 Uretero Reverse Deflection, nér du beveger kontrollspaken fremover (spaken
opp), bayer den distale enden nedover (spissen ned). Nar kontrollspaken beveges bakover
(spaken ned), bayes den distale enden opp (spissen opp).

7 W .
S d

A N’

J - J
Standard baying Omvendt baying
Spak opp = Spiss opp Spak opp = Spiss ned
Spak ned = Spiss ned Spak ned = Spiss opp
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Innfering av aScope 5 Uretero

Innferingsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal bayevinkel
pa den distale enden. Far innfgringsslangen forsiktig frem til pasientens anatomi i henhold til
standard praksis. Innfaringsslangen kan smegres med et oppleselig glidemiddel som er egnet
for ureteroskopi fer innsetting.

aScope 5 Uretero kan fores inn gjennom en kompatibel hylse. For forsiktig frem til gnsket
behandlingsomrade, og ikke bay den kontrollerbare delen inne i hylsen.

Ikke bay innfaringsslangen i skarp vinkel naer handtaket, som vist i illustrasjonen A,
Det kan fore til at innferingsslangen far en knekk, noe som kan redusere ureteroskopets
mangvrerbarhet.

Irrigasjon

Vaesker som f.eks. saltvannslgsning kan innferes gjennom arbeidskanalen via irrigasjon
inngang ved a koble en sproyte eller irrigasjon tilfarsel med standard Luer Lock/Slip-kobling
direkte til irrigasjon inngang via en stoppekran. Ved bruk av pose med saltlgsning ma posen
plasseres slik at eventuelt sgl ikke pévirker annet utstyr.

Innfering av endoskopiske instrumenter

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse pa det endoskopiske instrumentet for aScope 5
Uretero (se avsnitt 2.2). Inspiser det endoskopiske instrumentet far bruk. Hvis du oppdager
uregelmessigheter i bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. Koble en kompatibel
standard Luer Lock/slip-enhet for forsegling til instrument inngang for & hindre at det lekker
vaeske fra inntaket mens endoskopiske instrumenter brukes under prosedyren. Det anbefales
ikke a ha den bayelige delen helt bayd nér endoskopisk instrument settes inn. For det
endoskopiske instrumentet inn og forsiktig gjennom arbeidskanalen, til du kan se direkte
bildet pd Ambu-skjermenheten. Ikke aktiver laseren i arbeidskanalen. Instrumentets distale
ende skal veere synlig pa bildet under bruk.

Det bor erkjennes at bruken av laser kan forstyrre det normale endoskopiske bildet, og denne
forstyrrelsen er ikke nadvendigvis indikativ for en feil i det endoskopiske systemet. En rekke
faktorer kan pavirke kvaliteten pa det endoskopiske bildet under bruk av lasere. Faktorer som
intensitet, hoy effektinnstilling, kort avstand mellom instrumentproben og ureteroskopets ende,
samt overdreven behandling av stein kan alle ha en negativ innvirkning pa bildekvaliteten.

Trekke ut aScope 5 Uretero (7

Nar du trekker tilbake aScope 5 Uretero, serg for at den kontrollerbare delen ikke er bayd ved
4 slippe kontrollspaken (7 . Trekk ureteroskopet langsomt tilbake mens du holder aye med
direkte bildet pa Ambu-skjermenheten.

3.3. Etter bruk

Visuell kontroll '8

Kontroller om det finnes manglende deler, tegn pa skade, revner, hull, inntrykte deler eller
andre uregelmessigheter pa den bgyelige delen, den distale enden eller innfgringsslangen pé
aScope 5 Uretero. | sé fall mé du iverksette tiltak for a fastsld om noen deler mangler, og finne
de manglende delene. Hvis det er ngdvendig med korrigerende tiltak, felger du sykehusets
lokale prosedyrer. Delene i innfaringsslangen er synlige pa rentgen (rentgentette).

Avsluttende trinn

1. Koble aScope 5 Uretero fra Ambu-skjermenheten.

2. KastaScope 5 Uretero, som er utstyr for engangsbruk (9. aScope 5 Uretero anses & vaere
kontaminert etter bruk, og ma kasseres i samsvar med lokale retningslinjer for innsamling
av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter. aScope 5 Uretero er ikke
designet for reprosessering eller sterilisering pa nytt. Det kan: skade endoskopet og
forarsake skade pa pasienten.
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4, Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner for aScope 5 Uretero

Innfaringsdel

Boyningsvinkel

aScope 5 Uretero

270° min. 255°

Optisk system

Synsretning

aScope 5 Uretero

0° (synsretning

fremover)
Distal ende 79 Fr Synsfelt 90°
Innferingsslangens 8,1 Fr/2,7 mm (0,11") Fokusdybde 2-50mm
diameter
Den boyelige delens 9,0 Fr/ Belysningsmetode LED
diameter 3,0 mm (0,12")
Maksimal diameter Maks. 9,0 Fr/
pa innfort del 3,0 mm (0,12")
Arbeidslengde 680 mm (26,8")
Arbeidskanal Sterilisering
Arbeidskanalens 3,6 Fr/1,2 mm (0,047")  Steriliseringsmetode ETO
bredde min. 1,15 mm
Oppbevaring og transport Bruksmiljo
Transport-temperatur ~ -10-55°C Temperatur 10-40°C

(14-131°F) (50 -104°F)

Oppbevarings- 10 -25°C Relativ luftfuktighet  30-85%
temperatur (50 - 77 °F)
Fuktighet for transport 10 - 95 %
Fuktighet for lagring 10-85% Atmosfaerisk trykk 80 - 106 kPa
Atmosfeerisk trykk 50 - 106 kPa M.o.h. <2000 m

Stromforsyning

Stremkrav 3,42 VDC 0,5 A inngang (fra Ambu-skjermenheten) [8 mA forbruk]
LED-strembehov maks. 10 mA 12 VDC-inngang (fra Ambu-skjermenheten) [6 V forbruk].

5. Feilsoking

Om det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til
& finne og utbedre feil.

Problem

Ingen direkte

bilde pa Ambu-
skjermenheten, men
brukergrensesnittet
vises pa Ambu-
skjermenheten, eller
bildet har frosset.

Mulig arsak

aScope 5 Uretero er
ikke koblet til Ambu-
skjermenheten.

Ambu-skjermenheten
og aScope 5 Uretero har

kommunikasjonsproblemer.

aScope 5 Uretero er skadet.

Et bildeopptak vises.

Anbefalt handling

Koble aScope 5 Uretero til
den grenne porten pd Ambu-
skjermenheten.

Start Ambu-skjermenheten pa nytt
(se bruksanvisningen for Ambu-
skjermenheten).

Skift aScope 5 ut med en ny enhet.

Ga tilbake til direkte bildet
(se bruksanvisningen for Ambu-
skjermenheten).
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Problem

Smuss pa
kameralinsen.

Manglende eller
redusert vaeskeflyt,
f.eks. saltlgsning.

Mulig arsak

Ugnskede vaesker osv.
pa den distale enden.

Arbeidskanalen er blokkert.

6. Symbolforklaring

Symboler

68cm/26.8"

Beskrivelse

Lengde for bruk pa
aScope 5 Uretero-
innferingsslange.

Maksimal bredde
pa innfort del
(maksimal utvendig
diameter)

Minimum bredde
pa arbeidskanal
(minimum innvendig
diameter)

Synsfelt

Elektrisk sikkerhet
Type BF anvendt del

Medisinsk enhet

Emballasjenivaet
sikrer sterilitet. Enkel
steril barriere, sterilt
utstyr, enheten

er sterilisert med
etylenoksid (EO)
Globalt
idenifikasjons-
nummer for

handel (GTIN)

Importer

Anbefalt handling

Bruk en sprayte til & skylle med
saltlesning.

Hvis den distale enden ikke kan
rengjgres pa denne méten, ma
aScope 5 Uretero fjernes og den
distale enden rengjores med
sterilt gasbind.

Skyll arbeidskanalen med saltvann
ved hjelp av en sproyte. Dette ma ikke
gjores med aScope 5 Uretero inne i
pasienten, for 3 unnga at eventuelle
partikler eller andre fremmedlegemer
skylles inn i pasienten.

Symboler Beskrivelse

Produksjonsland

Produktet ma
ikke brukes

hvis produktets
sterile barriere
eller emballasjen
er skadet

Fuktighets-
begrensning

Begrensning i
atmosfeerisk trykk

Temperatur-
begrensning

® UL-anerkjent
komponentmerke
for Canada og USA

Godkjent i henhold
med britiske krav

Ansvarlig person i
Storbritannia

(Kun for produkter importert til Storbritannia)

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem urzadzenia aScope 5 Uretero nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
obstugi. Instrukcja obstugi moze zosta¢ zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia.

Kopie aktualnej wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsza instrukcja nie
objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania
i $Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem uretroskopu. Przed pierwszym uzyciem
uretroskopu operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie endoskopii klinicznej
i zapoznac sie z przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci,
wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji. Uretroskop nie jest objety
gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,uretroskop” wystepuje w instrukcjach dotyczacych
aScope 5 Uretero, a okreslenie ,system” w informacjach dotyczacych uretroskopu aScope 5
Uretero wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu oraz akcesoriami.

1.1. Przeznaczenie

Uretroskop aScope 5 Uretero jest sterylnym, gietkim wideouretroskopem jednorazowego
uzytku przeznaczonym do uzyskiwania dostepu endoskopowego i prowadzenia wzrokowego
w gornych drogach moczowych.

Uretroskop aScope 5 Uretero jest przeznaczony do uzytku z kompatybilnym wyswietlaczem
Ambu i mozna go uzywac razem z narzedziami endoskopowymi przez kanat roboczy.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentéw
Uretroskop aScope 5 Uretero jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych wymagajacych
ureteroskopii.

1.1.2. Docelowe Srodowisko uzycia
Uretroskop aScope 5 Uretero jest przeznaczony do uzycia na sali operacyjnej w warunkach
aseptycznych.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

aScope 5 Uretero jest przeznaczony do wykonywania ureteroskopii wstecznej (cewnikowej)
i/lub przezskérnej w celu obrazowania i badania za pomoca gietkiego uretroskopu oraz
usuwania kamieni nerkowych i moczowodowych.

1.3. Docelowi uzytkownicy

aScope 5 Uretero (wraz ze sterylnym opakowaniem) moze by¢ uzywany przez lekarzy,
urologéw, chirurgdw lub pielegniarki podlegajace odpowiedzialnosci medycznej,
przeszkolone w zakresie procedur uretroskopowych.

Z produktem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z uznana praktyka medyczna i wytycznymi
dotyczacymi wykonywania ureteroskopii. Uzytkownik ma zatozone rekawice medyczne.

1.4. Przeciwwskazania

Nie stwierdzono przeciwwskazan do stosowania aScope 5 Uretero.

1.5. Korzysci kliniczne

Uretroskop aScope 5 Uretero zapewnia endoskopowy dostep do gérnych drég moczowych.
Wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu aScope 5 Uretero umozliwia réwniez
wizualizacje gornych drég moczowych. Dostep endoskopowy i obraz z kamery umozliwiajg
usuwanie kamieni z moczowodu i nerki.
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1.6. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci &

OSTRZEZENIA

18

162

Do uzytku wytacznie przez pracownikdw stuzby zdrowia przeszkolonych w technikach
i zabiegach endoskopowych specyficznych dla endoskopii drég moczowych oraz
zgodnych z przeznaczeniem aScope 5 Uretero. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac obrazenia u pacjenta.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli inspekcja i przygotowanie produktu (patrz punkt 3)
nie powiedzie sie, poniewaz moze to spowodowac uraz pacjenta, taki jak otarcie
btony $luzowej, krwawienie, perforacje, wyrwanie, infekcje lub posocznice.

aScope 5 Uretero jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go ponownie
uzywac, regenerowac ani sterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja produktu moga spowodowac uszkodzenia konstrukcyjne i funkcjonalne,
ktére moga sie przyczynic¢ do obrazen u pacjenta, w tym do otarcia lub krwawienia
btony sluzowej.

Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja produktu moga réwniez
spowodowac zanieczyszczenie prowadzace do zakazen lub sepsy. Pozostatosci po
srodkach czyszczacych moga spowodowac reakcje alergiczne.

Podczas wprowadzania lub wycofywania aScope 5 Uretero albo manewrowania
odcinkiem gietkim nalezy zawsze obserwowac obraz z kamery na wyswietlaczu w czasie
rzeczywistym. Nawigacja oparta na zarejestrowanym lub uposledzonym obrazie moze
spowodowac urazy pacjenta, w tym m.in. otarcie bfony $luzowej, krwawienie lub perforacje.
Nie nalezy stosowac¢ nadmiernej sity, poniewaz moze to spowodowac uraz (w tym
m.in. otarcie btony $luzowej, krwawienie lub perforacje) i/lub uszkodzenie uretroskopu
aScope 5 Uretero.

Instrument endoskopowy wprowadzac ostroznie i zapewnic ciagty wizualizacje
instrumentu endoskopowego wystajacego z korcoéwki dystalnej kanatu roboczego,
poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do urazéw, w tym do uszkodzenia,
krwawienia lub przebicia btony $luzowej.

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania i wycofywania narzedzi
endoskopowych, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia urazu u pacjenta

(w tym m.in. do otarcia btony sluzowej, krwawienia lub perforacji) i/lub uszkodzenia
endoskopu aScope 5 Uretero.

Ostroznie przesuwac, wycofywac lub wiaczac odcinek gietki endoskopu aScope 5
Uretero, jesli z koncoéwki dystalnej kanatu roboczego wystaje narzedzie endoskopowe,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia btony sluzowe;j.

Nie wigczac lasera, chyba ze na ekranie wyswietlacza jest widoczna dystalna koricéwka
narzedzia, poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do urazu i/lub uszkodzenia
endoskopu aScope 5 Uretero.

W razie wystapienia awarii podczas zabiegu ureteroskopowego nalezy natychmiast
przerwac zabieg, ustawic¢ korncdwke dystalng aScope 5 Uretero w neutralnej

pozycji bez zakrzywiania jej i powoli wycofa¢ endoskop z organizmu pacjenta.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy pacjenta, w tym otarcie,
krwawienie, perforacje lub awulsje btony Sluzowe;j.

Koricdwka dystalna aScope 5 Uretero moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Nalezy unikac¢ niepotrzebnego dtugotrwatego kontaktu
koncdéwki dystalnej endoskopu aScope 5 Uretero z btona sluzowa, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie btony $luzowej.

Instrumenty do endoskopii powinny by¢ zawsze uzywane zgodnie z instrukcjq obstugi
dostarczong przez producenta. Uzytkownicy powinni zawsze zna¢ srodki ostroznosci

i wytyczne dotyczace whasciwego stosowania instrumentéw do endoskopii, w tym
stosowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej, np. uzywajac razem z
endoskopem urzadzen laserowych, nalezy nosi¢ odpowiednie filtrujace okulary ochronne.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy pacjenta lub uzytkownika.



13. Prady uptywowe pacjenta (przeptyw pradu przez pacjenta podtaczonego do czesci
aplikacyjnej) moga by¢ addytywne i zbyt wysokie w przypadku uzycia aktywnego
narzedzia endoskopowego z endoskopem aScope 5 Uretero. Nalezy uzywac
wytacznie aktywnych/zasilanych instrumentéw endoskopowych sklasyfikowanych
jako czes¢ aplikacyjna typu CF lub BF. W przeciwnym razie moze dojs¢ do znacznego
pogorszenia przewodnosci serca i niestabilnosci hemodynamicznej.

14. Nie wiaczaj i/lub nie obstuguj lasera, dopdki obraz na zywo nie bedzie zadowalajacy,
poniewaz moze to spowodowac kontakt lasera z btona $luzowa, a nastepnie
uszkodzenie termiczne i perforacje tkanki btony sluzowej.

15. Nie nalezy uzywa¢ endoskopu aScope 5 Uretero podczas defibrylacji, poniewaz moze
to spowodowac porazenie pradem uzytkownika i/lub pacjenta albo uszkodzenie systemu.

16. Nie nalezy uzywac aScope 5 Uretero z urzadzeniami laserowymi lub elektrochirurgicznymi,
jesli w bezposrednim sasiedztwie aScope 5 Uretero znajdujg sie gazy tatwopalne
lub wybuchowe, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen pacjenta, uszkodzenia
aScope 5 Uretero lub zaktécenia obrazu na wyswietlaczu.

17.  Nie wolno uzywac instrumentéw endoskopowych wysokiej czestotliwosci (takich
jak elektrody jednobiegunowe Bugbee) z aScope 5 Uretero, poniewaz nie jest on
kompatybilny. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie uzywac urzadzenia bez odpowiedniego, dostepnego systemu rezerwowego,
poniewaz moze to prowadzi¢ do niemoznosci wykonania procedury w przypadku
awarii urzadzenia.

2. Instrumenty endoskopowe nalezy wprowadzac i wprowadzac do wygietego
endoskopu z zachowaniem ostroznosci, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
kanatu roboczego i doprowadzi¢ do wystgpienia obrazen u pacjenta, takich jak otarcia
btony $luzowej, krwawienie i/lub perforacja.

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane w odniesieniu do ureteroskopii elastycznej
(niewyczerpujace): Otarcia btony $luzowej, krwawienie, perforacja, zakazenie, sepsa, awulsja,
intususcepcja, krwiomocz, refluks pecherzykowy (VUR), zwezenie i uszkodzenie nerek.

1.8. Uwagi ogdine

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia

Endoskop aScope 5 Uretero jest przeznaczony do podtaczania do wyswietlacza Ambu.
Informacje o wyswietlaczu Ambu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi wyswietlacza Ambu.

2.1. Czesci urzadzenia

Rodzina produktéw Ambu® Numery czesci
aScope™ 5 Uretero

604001000 aScope 5 Uretero - ugiecie standardowe
605001000 aScope 5 Uretero - ugiecie odwrotne

—
|_68cm/26.8”

aScope 5 Uretero (#604001000 i #605001000) nie s dostepne we wszystkich krajach.
Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

163



2.2. Kompatybilnos¢ produktu

aScope 5 Uretero jest przeznaczony do uzytku z:

Wyswietlacz

+  Ambu®aBox™2

Uwaga: Kolor i geometria portu ztacza wyswietlacza musza odpowiada¢ kolorowi i geometrii
zkacza urzadzenia do obrazowania.

Akcesoria endoskopowe
«  Koszulki dostepu moczowodowego kompatybilne z zewnetrzna $rednica uretroskopu
«  Akcesoria ze standardowym ztgczem Luer Slip i/lub Lock, np. kurki, zawory i strzykawki
«  Instrumenty endoskopowe o maksymalnej $rednicy odcinka wprowadzajgcego
1,1 mm/3,3 Fr (koszyki, prowadnice, wtdkna laserowe i kleszczyki do biopsji).
Rézne typy i wielkosci narzedzi wptywajg na zdolnos¢ endoskopu do zginania.
EndoskopaScope 5 Uretero zostat przetestowany i jest kompatybilny z nastepujacymi
technologiami laserowymi:
« Technologia laserowa Holmium
« Technologia laserowa z widknami tytanowymi

Srodki smarne

+  lzotoniczny roztwor soli fizjologicznej

. Rozpuszczalne, oparte na wodzie lubrykanty odpowiednie do ureteroskopii

. Srodek kontrastowy na bazie jodu rozcieAczony zgodnie z normalng praktyka
«  Sterylna woda

2.3. Czesci uretroskopu aScope 5

O

Nr Czesc Funkcja

; Rekojesc !’rzystosowana do uzytkowania przez osoby praworeczne
i leworeczne.

5 Dwignia sterowania ?iuzy .do porusz’an.|a koncéwka dystalng w gére i w dot w
jednej ptaszczyznie.

3 Wiot instrumentu Umozliwia wprowadzanie instrumentéw endoskopowych
do kanatu roboczego.

4 Wiot irygacji Umo;lnwna irygacje (wprowadzanie ptynu) i odsysanie
ptyndéw.

34 System kanatu Umozliwia dostep do kanatu roboczego

! roboczego biegnacego do dystalnego korica uretroskopu.
5 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz.
6 Kontrolowana cze$¢ Czes¢ manewrowalna.
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Miesci kamere, Zrédto $wiatta (dwie diody LED) oraz

7 Koniec dystalny wyjscie kanatu roboczego.
56,7 Wprowadzany Sktada sie z elastycznego wprowadzacza, kontrolowanej
o odcinek czesci i koncowki dystalnej.

8 Przewsd Slu?y fio przesytania sygnatu obrazu do
wyswietlacza Ambu.

9 Ztacze wyswietlacza Slu[zy f:lo podtaczania do zielonego gniazdka
wyswietlacza Ambu.

10 Rurka ochronna Chroni wprowadzany odcinek podczas transportu i

przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

3. Zastosowanie aScope 5 Uretero

Liczby w ponizej odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

3.1.

Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope 5 Uretero

Kontrola endoskopu aScope 5 Uretero 1

1.

Przed otwarciem sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. W przypadku
uszkodzenia zamkniecia torebki lub uptyniecia terminu waznosci nalezy wyrzucic¢

aScope 5 Uretero.

Zdjac rurke ochronna z czesci wprowadzanej i sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci
lub uszkodzen aScope 5 Uretero, takich jak ostre krawedzie, szorstkie powierzchnie i
nieréwnosci, ktére moga stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta (2 .

Sprawdzi¢ odchylenie czeici sterowanej, przesuwajac kciukiem dzwignie na uchwycie,
aby maksymalnie wygia¢ odcinek gietki. Sprawdzi¢, czy odchylenie dziata prawidtowo. (3

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw kontrolnych nie powiedzie sig, wyrzu¢
endoskop aScope 5 Uretero.

Kontrola obrazu

1.

Wiaczy¢ wyswietlacz Ambu. Podtaczy¢ endoskop aScope 5 Uretero do wyswietlacza
Ambu, wktadajac wtyczke endoskopu aScope 5 Uretero do ztacza zenskiego wyswietlacza
Ambu. Ostroznie wyréwnac strzatke na ztgczu moczowodu aScope 5 z portem na
wyswietlaczu Ambu, aby zapobiec uszkodzeniu ztaczy (4 ..

Sprawdzi¢, czy na ekranie pojawia sie wyrazny obraz na zywo, kierujac dystalny koniec
uretroskopu w strone obiektu, np. dtoni. Do pracy z endoskopem aScope 5 Uretero nie
jest wymagany balans bieli.

W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu (wiecej informacji
znajduje sie w instrukcji obstugi wyswietlacza Ambu).

Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ koncéwke aScope 5 Uretero sterylng szmatka.

Przygotowanie aScope 5 Uretero

1.

Podtaczy¢ kompatybilne standardowe urzadzenie do uszczelniania Luer Lock/Slip do wlotu
instrumentu, aby zapobiec wyciekowi ptynu z wlotu podczas zabiegu (5 . Instrumenty,
takie jak kosze i wiékna laserowe, moga by¢ umieszczane w kanale instrumentu.
Podtaczyc¢ przewdd doprowadzajacy irygacje (torba grawitacyjna lub pompa) z
odpowiednim ztgczem (standardowe ztgcze Luer Lock/Slip) bezposrednio do wlotu
irygacji lub przez standardowy zawér Luer Lock/Slip (6 . Pozwoli¢ ptynowi ptyna¢, aby
przetestowac przeptyw przez system kanatéw roboczych uretroskopu. Upewnic sig,

ze nie wystepuje zaden przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalng uretroskopu.
Standardowe strzykawki Luer Lock/Luer Slip mozna réwniez podtaczy¢ do wlotu w celu
dostarczania ptynu kontrastowego lub odsysania.
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3.2. Obstuga endoskopu aScope 5 Uretero

W razie wystgpienia awarii podczas zabiegu ureteroskopowego nalezy natychmiast przerwac
zabieg, ustawi¢ konicowke dystalng aScope 5 Uretero w neutralnej, niewygietej pozycji i powoli
wycofac z pacjenta (7 . Nie naciska¢ dzwigni sterujacej podczas wycofywania uretroskopu z
ciata pacjenta.

Trzymanie aScope 5 Uretero i manewrowanie koncéwka dystalna

Rekojes¢ endoskopu aScope 5 Uretero jest przystosowana do trzymania dowolng reka. Reki,
ktdra nie trzyma rekojesci, mozna uzywac do prowadzenia i wprowadzania wprowadzacza do
drég moczowych pacjenta. Kciukiem przesungé¢ dzwignie sterujacg. DZzwignia sterowania stuzy
do odchylania konicéwki dystalnej uretroskopu w ptaszczyznie pionowe;j.

W przypadku endoskopu aScope 5 Uretero - ugiecie standardowe, kiedy koricowka dystalna
wygina sie do géry podczas przesuwania dzwigni sterujgcej do przodu (koricéwka w gére).
Podczas przesuwania dzwigni sterujacej do tytu (dzwignia w dot) koricéwka dystalna zgina sie
w dét (koricdwka w dof).

W przypadku endoskopu aScope 5 Uretero - ugiecie odwrotne, kiedy dZzwignia sterujaca jest
przesuwana do przodu (dzwignia w gére), koricdwka dystalna zgina sie w dot (koncowka w dot).
Podczas przesuwania dzwigni sterujacej do tytu (dzwignia w dof) koricéwka dystalna wygina
sie do gory (koricdwka w gore).

4 (. N 4 (, N
\J v
- J - J
Standardowe ugiecie Odwrotne ugiecie
Dzwignia do gory = korcéwka do géry Dzwignia do géry = koricéwka w dét
Dzwignia w dét = koricdwka w dot Dzwignia do w dét = koricéwka do gory

Wprowadzanie endoskopu aScope 5 Uretero

Aby zapewni¢ optymalny kat zginania koncéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez
caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto. Delikatnie wsung¢ wprowadzacz zgodnie ze
standardowa praktyka do anatomii pacjenta. Przed wprowadzeniem wprowadzacz mozna
nasmarowac rozpuszczalnym lubrykantem odpowiednim do ureteroskopii.

Endoskop aScope 5 Uretero mozna wprowadza¢ przez kompatybilng koszulke dostepu.
Delikatnie przesuwac do zadanego miejsca zabiegu i nie zgina¢ kontrolowanej czesci
wewnatrz koszulki dostepu.

Nie zgina¢ wprowadzacza pod ostrym katem w poblizu uchwytu, jak pokazano na rysunku,
poniewaz moze to spowodowac zagiecie wprowadzacza, co moze pogorszy¢é manewrowosé
uretroskopu. Z\

Irygacja

Ptyny, n.p. roztwor soli fizjologicznej, moga by¢ wprowadzone przez kanat roboczy przez wlot
irygacji poprzez podtaczenie strzykawki lub zZrédta irygacji ze standardowym ztaczem Luer
Lock/Slip bezposrednio do wlotu irygacji przez kurek. Podczas roztworu soli fizjologicznej
nalezy sie upewni¢, ze zbiornik umiejscowiony jest w sposéb niezagrazajacy pozostatemu
sprzetowi w przypadku wycieku.
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Wprowadzanie instrumentéw endoskopowych

Do pracy z aScope 5 Uretero nalezy zawsze wybierac instrumenty endoskopowe o odpowiednim
rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem instrumentu endoskopowego nalezy go skontrolowac.
W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akcesorium nalezy je
wymieni¢. Podigczy¢ kompatybilne standardowe urzadzenie do uszczelniania Luer Lock/Slip do
wlotu instrumentu, aby zapobiec wyciekowi ptynu z wlotu podczas stosowania instrumentéw
endoskopowych w trakcie zabiegu. Zaleca sie, aby podczas wprowadzania instrumentu
endoskopowego nie stosowac catkowicie wygigtego odcinka gietkiego. Nalezy wprowadzi¢
instrument i ostroznie wsuwac go przez kanat roboczy do momentu pojawienia sie biezacego
podgladu na wyswietlaczu Ambu. Nie wigczac lasera w kanale roboczym. Podczas uzytkowania
koniec dystalny instrumentu powinien by¢ widoczny na obrazie.

Uzywanie laseréw moze zaktéca¢ normalna jakos$¢ obrazu endoskopowego, a zaktécenia

te nie koniecznie sg oznaka wadliwego dziatania systemu endoskopowego. Rézne czynniki
moga wptywac na jakos¢ obrazu endoskopowego podczas uzywania laseréow. Czynniki takie
jak intensywnos¢, ustawienie duzej mocy, niewielka odlegtos¢ sondy instrumentu od korica
uretroskopu oraz nadmierna obrébka kamienia moga niekorzystnie wptywac na jako$¢ obrazu.

Wycofywanie endoskopu aScope 5 Uretero ' 7

Podczas wycofywania endoskopu aScope 5 Uretero nalezy uwazac, aby nie zgia¢ kontrolowanej
czesci, zwalniajac dZzwignie sterujaca (7 . Uretroskop nalezy wycofywac powoli, obserwujac
obraz z kamery na wyswietlaczu.

3.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (8

Nalezy sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka
gietkiego, koncowki dystalnej lub wprowadzacza aScope 5 Uretero sg sa uszkodzenia,
rozciecia, dziury, nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. Jesli tak, nalezy podja¢ dziatania

w celu okreslenia, czy brakuje jakich$ elementdw, i znalezienia ich. Jesli konieczne sg dziatania
naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami szpitalnymi. Elementy
wprowadzacza sg widoczne na RTG (nie przepuszczajg promieniowania radiologicznego).

Kroki konncowe

1. Odtaczyc¢ endoskop aScope 5 Uretero od wyswietlacza Ambu.

2. Zutylizowac aScope 5 Uretero, ktdry jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. (9 Po uzyciu
aScope 5 Uretero jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji
zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania
odpaddéw medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne. aScope 5 Uretero nie
jest przeznaczony do regeneracji ani do ponownej sterylizacji. Niezastosowanie sie do
powyzszego moze spowodowac uszkodzenie endoskopu i obrazenia u pacjenta.

4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1 Dane techniczne endoskopu aScope 5 Uretero

Wprowadzany odcinek

Kat zginania

Koncéwka dystalna
Srednica wprowadzacza

Srednica odcinka
gietkiego

Maksymalna $rednica
wprowadzanego odcinka

Dtugos¢ robocza

aScope 5 Uretero

270° min. 255°

79 Fr
8,1 Fr/2,7 mm (0,11")
9,0 Fr/3,0 mm (0,12")

Maks. 9,0 Fr/
3,0 mm (0,12")

680 mm (26,8")

System optyczny

Kierunek widzenia

Pole widzenia
Glebia ostrosci

Metoda
oswietlenia

aScope 5 Uretero

0° (widok do
przodu)

90°
2-50mm
DIODA LED
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Kanat roboczy

Szeroko$¢ kanatu
roboczego

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")

min. 1,15 mm

Przechowywanie i transport

Temperatura podczas
transportu

Temperatura
przechowywania

Wilgotnos¢ podczas
transportu

Wilgotnos$¢ podczas
przechowywania

Cisnienie atmosferyczne

Zasilanie elektryczne

-10-55°C
(14 -131°F)

10-25°C
(50 -77 °F)
10-95%

10-85%

50 - 106 kPa

Sterylizacja

Metoda sterylizacji  Tlenek etylenu

Srodowisko pracy

Temperatura 10-40°C
(50 - 104 °F)

Wilgotnosé 30-85%

wzgledna

Cisnienie 80 - 106 kPa

atmosferyczne

Wysoko$¢é n.p.m. <2000 m

Pobér mocy: wejscie 3,42V DC, 0,5 A (z wyswietlacza Ambu) [zuzycie 8 mA],
Maks. zapotrzebowanie na moc diody LED: wejscie 10 mA 12V DC (z wyswietlacza Ambu)

[zuzycie 6 V].

5. Wykrywanie i usuwanie usterek

W razie probleméw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu

nazywo na
wyswietlaczu Ambu,
ale wyswietlacz
pokazuje interfejs
uzytkownika, lub
obraz nie zmienia sie.

Zanieczyszczenia na
obiektywie kamery.

Brak lub ograniczony
przeptyw ptynu,

np. roztworu soli
fizjologicznej.
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Mozliwa przyczyna

Cystoskop aScope 5
Uretero nie jest
podtaczony do
wyswietlacza Ambu.

Wystepuja problemy

z komunikacja miedzy
wyswietlaczem Ambu a
aScope 5 Uretero.

Endoskop aScope 5
Uretero jest
uszkodzony.

Wyswietlany

jest wczesniej
zarejestrowany obraz.
Niepozadane ptyny itp.
na koncu dystalnym.

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ endoskop aScope 5 Uretero
do zielonego ztacza w monitorze Ambu.

Uruchomi¢ ponownie wyswietlacz
Ambu (zapoznac sie z instrukcja obstugi
wyswietlacza Ambu).

Wymieni¢ endoskop aScope 5 Uretero
na nowy egzemplarz.

Powrdci¢ do obrazu na zywo
(nalezy skonsultowac sie z instrukcja
obstugi wyswietlacza Ambu).

Przeptuka¢ za pomocg strzykawki,
uzywajac soli fizjologicznej.

Jesli nie uda sie wyczysci¢ koncowki
dystalnej w ten sposéb, wyjac cystoskop
aScope 5 Uretero i wytrze¢ koncowke
dystalna przy uzyciu sterylnej gazy.

Za pomoca strzykawki przeptukac kanat
roboczy solg fizjologiczna. Nie nalezy
uzywac endoskopu aScope 5 Uretero
wewnatrz pacjenta, aby nie dopusci¢

do przedostania sie zanieczyszczen lub
innych ciat obcych do pacjenta.



6. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole

N
68cm/268" |

STERILE[EO]

ﬂ
=
2

Opis

Dtugos¢ robocza
wprowadzacza
endoskopu
aScope 5 Uretero

Maksymalna
szerokos¢ odcinka
wprowadzanego
(maksymalna
Srednica zewnetrzna)

Minimalna szerokos¢
kanatu roboczego
(minimalna s$rednica
wewnetrzna)

Pole widzenia

Cze$c¢ zgodna ze
standardem typu
BF dotyczacym
bezpieczenstwa
elektrycznego

Wyréb medyczny

Poziom opakowania
zapewniajacy ste-
rylnos¢. Pojedyncza
bariera sterylna
Urzadzenie jatowe,
sterylizowane tlen-
kiem etylenu (EO)

Globalny numer
identyfikacyjny
handlu

Importer

Symbole

Opis

Kraj producenta

Produktu nie nalezy
uzywac, jesli jego
sterylna ostona jest
nieszczelna lub
opakowanie jest
uszkodzone

Ograniczenie
wilgotnosci

Ograniczenie
cisnienia
atmosferycznego

Ograniczenie
temperatury

Znak ,UL Recognized
Component” w
Kanadzie i Stanach
Zjednoczonych

Ocena zgodnosci w
Wielkiej Brytanii

Osoba
odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

(Dotyczy tylko produktéw importowanych do Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas Instrugées de utilizagdo antes de utilizar o aScope 5 Uretero. As Instrugées
de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual disponibilizadas
mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam nem abordam
procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugdes relacionados
com a operacgéo do ureteroscopio. Antes da utilizagdo inicial do ureteroscépio, é essencial

que os operadores recebam formacao suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam
familiarizados com o uso pretendido, avisos, precaugées, indicagdes e contraindicagdes
mencionadas nestas instrucdes. Nao existe garantia para o ureteroscopio.

Neste documento, o ureteroscdpio refere-se a instrucdes que se aplicam apenas ao aScope 5
Uretero e sistema refere-se a informagdes relevantes para o aScope 5 Uretero e a unidade de
visualizacdo Ambu compativel.

1.1. Utilizacao prevista

O aScope 5 Uretero é um ureteroscopio de video digital flexivel, esterilizado e de utilizagao
unica, destinado ao acesso endoscépico e a orientagédo visual no trato urindrio superior.

O aScope 5 Uretero destina-se a ser utilizado com a unidade de visualizagdo Ambu e pode ser
utilizado em conjunto com instrumentos endoscopicos através do seu canal de trabalho.

1.1.1. Pacientes a que se destina
O aScope 5 Uretero sera utilizado em pacientes adultos que necessitem de ureteroscopia.

1.1.2. Ambiente de utilizagao previsto
O aScope 5 Uretero destina-se a ser utilizado num ambiente de bloco operatério hospitalar
onde se encontram implementadas técnicas assépticas para o manuseamento do produto.

1.2. Indicacbes de utilizagcdao

O aScope 5 Uretero destina-se a pacientes que necessitam de procedimentos de ureteroscopia
retrégrada (transuretral) e/ou anterégrada (percutanea) para visualizagdo e exame com um
ureteroscopio flexivel e para remocao de célculos renais e ureterais.

1.3. Utilizador previsto

O aScope 5 Uretero (incluindo a embalagem esterilizada) pode ser utilizado por médicos,
urologistas, cirurgides ou enfermeiros sob supervisao médica com formagdo em
procedimentos ureteroscopicos.

O produto deve ser manuseado de acordo com as praticas médicas e diretrizes reconhecidas
para a realizagéo de ureteroscopia. O utilizador deve usar luvas médicas.

1.4. Contraindicagoes

Nao foram identificadas quaisquer contraindicacdes para o aScope 5 Uretero.

1.5. Beneficios clinicos

O aScope 5 Uretero fornece acesso endoscdpico ao trato urindrio superior. Juntamente com a
unidade de visualizacdo Ambu compativel, o aScope 5 Uretero também permite a visualizacdo do
trato urindrio superior. O acesso endoscépico e aimagem em direto permitem os procedimentos
de remocao de célculos no uréter e no rim.

1.6. Adverténcias e precaucoes A

ADVERTENCIAS

1. Apenas destinado a utilizagao por profissionais de cuidados de satide com formagao em
técnicas e procedimentos endoscépicos clinicos especificos para endoscopia do trato
urinario e de acordo com a utilizagao prevista do aScope 5 Uretero. O incumprimento
desta instrucdo pode causar lesdes no paciente.
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Nao utilize o produto se a inspecéo e preparacao do produto (consulte a secgdo 3)
falhar, pois pode causar lesées no paciente, tais como abrasdo da mucosa,
hemorragia, perfuragao, avulsao, infecdo ou sépsis.

Nao tente reutilizar, reprocessar ou esterilizar o aScope 5 Uretero, pois o dispositivo
destina-se a utilizagdo unica. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagao do
produto podem causar danos estruturais e funcionais que podem causar lesées no
paciente, incluindo, entre outras, abrasao da mucosa ou hemorragia.

A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacdo do produto também podem causar
contaminacao, levando a infe¢des ou sépsis. Os residuos de limpeza deixados no
produto podem provocar reagdes alérgicas.

Observe sempre aimagem em direto na unidade de visualizacdo quando estiver a
inserir ou a retirar o aScope 5 Uretero ou a operar a secgao de flexao. A navegagao
baseada numa imagem gravada ou deteriorada pode causar lesdes no paciente,
incluindo, mas nao se limitando a, abrasao da mucosa, hemorragia ou perfuragao.
Nao utilize forca excessiva durante a utilizagéo, pois pode causar lesdes no paciente
(incluindo, mas ndo se limitando a, abrasdo da mucosa, hemorragia ou perfuracdo)
e/ou danos no aScope 5 Uretero.

Faga avancar o instrumento endoscépico com cuidado e assegure uma visualizagao
continua do instrumento endoscépico que sai da extremidade distal do canal de
trabalho, pois, se nao o fizer, pode causar lesdes no paciente, incluindo, entre outras,
abrasdo da mucosa, hemorragia ou perfuracao.

Néo exerca forca excessiva durante a inser¢éo e remogéo de instrumentos endoscépicos,
pois isso pode provocar lesées no paciente (incluindo, entre outros, abrasao da mucosa,
hemorragia ou perfuracéo) e/ou danos no aScope 5 Uretero.

Avance, retire ou active a seccao de flexao do aScope 5 Uretero com cuidado se um
instrumento endoscopico estiver a sair pela extremidade distal do canal de trabalho,
uma vez que pode causar lesées na mucosa.

Nao ative um laser a menos que seja possivel identificar a extremidade distal do
instrumento no ecra da unidade de visualizagao, pois, se nao o fizer, podera causar
lesdes no paciente e/ou danos no aScope 5 Uretero.

Caso ocorra uma avaria durante o procedimento ureteroscdpico, interrompa imediatamente
o procedimento, coloque a extremidade distal do aScope 5 Uretero na sua posi¢do
neutra e ndo inclinada e retire-a lentamente do paciente. O incumprimento desta
instrucdo pode causar lesdes no paciente, incluindo, entre outras, abrasao da mucosa,
hemorragia, perfuragao ou avulséo.

A extremidade distal do aScope 5 Uretero pode ficar quente devido ao aquecimento
da peca emissora de luz. Evite periodos prolongados desnecessarios de contacto
entre a extremidade distal do aScope 5 Uretero e a membrana mucosa, pois isto pode
causar lesdes térmicas na mucosa.

Os instrumentos endoscépicos devem ser sempre utilizados de acordo com as respetivas
Instrugées de utilizagdo do fabricante. Os utilizadores devem estar sempre familiarizados
com as precaucdes de segurancga e com as diretrizes sobre a utilizagcdo adequada dos
instrumentos de endoscopia, incluindo a utilizagao de equipamento de protecéo individual
adequado (por ex., a utilizagdo de éculos de protecao com filtro adequado quando for
utilizado equipamento laser em conjunto com o endoscépio). O incumprimento desta
instrucdo pode causar ferimentos no paciente ou no utilizador.

As correntes de fuga do paciente (fluxo de corrente através do paciente ligado a

peca aplicada) podem ser aditivas e demasiado altas quando utilizar um instrumento
endoscoépico ativo em conjunto com o aScope 5 Uretero. Apenas podem ser utilizados
instrumentos endoscopicos ativos/com energia classificados como peca de aplicagdo "tipo
CF" ou "tipo BF". O incumprimento desta instru¢ao pode causar grandes perturbagées
na condutividade cardiaca e instabilidade hemodinamica.

Néo ative e/ou opere o laser até que a imagem em direto seja satisfatdria, pois pode
causar exposicao do laser a mucosa e subsequente lesao térmica e perfuracédo do
tecido da mucosa.

Nao utilize o aScope 5 Uretero durante a desfibrilhacédo, pois pode causar choques
elétricos no utilizador e/ou no paciente ou danos no sistema.
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16. Nao utilize o aScope 5 Uretero com equipamento laser ou equipamento
eletrocirurgico se estiverem presentes gases inflamaveis ou explosivos na area
imediata do aScope 5 Uretero, pois pode resultar em ferimentos no paciente, danos
no aScope 5 Uretero ou afetar aimagem na unidade de visualizagao.

17.  Nao utilize instrumentos endoscépicos de alta frequéncia (tais como elétrodos
Bugbee monopolares) com o aScope 5 Uretero, pois ndo sdo compativeis.

O incumprimento desta instrugdo pode resultar em lesées no paciente.

PRECAUCOES

1. Nao utilize o dispositivo sem um sistema de reserva adequado prontamente disponivel,
pois pode resultar na incapacidade de concluir o procedimento em caso de falha do
dispositivo.

2. Avance sempre com cuidado ao inserir e avangar os instrumentos endoscépicos com
o endoscépio dobrado, pois pode causar danos no canal de trabalho e provocar
lesdes no paciente, tais como abrasdo da mucosa, hemorragia e/ou perfuragédo.

1.7. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos em relagao a ureteroscopia flexivel (ndo exaustiva): Abrasdo da
mucosa, hemorragia, perfuracdo, infecdo, septicemia, avulséo, intussuscecdo, hematuria,
refluxo vesicoureteral (URV), estenose e lesdes renais.

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2, Descricao do dispositivo

O aScope 5 Uretero foi concebido para ser ligado a unidade de visualizagao Ambu.

Para obter mais informagées sobre a unidade de visualizacdo Ambu, consulte as Instrugdes de
utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu.

2.1. Pecas do dispositivo

Ambu® aScope™ 5 Uretero Numeros de peca

604001000 aScope 5 Uretero - Deflexao padrao
605001000 aScope 5 Uretero - Deflexdo inversa

Os aScope 5 Uretero (#604001000 e #605001000) ndo se encontram disponiveis em todos os
paises. Contacte o seu representante de vendas local.

2.2. Compatibilidade do produto

O aScope 5 Uretero foi concebido para ser utilizado com:

Unidade de visualizacao

+ Ambu®aBox™2

Nota: A cor e a geometria da porta do conector na unidade de visualizagdo tém de
corresponder a cor e geometria do conector no dispositivo de visualizagao.

Acessorios endoscopicos

«  Bainhas de acesso ureteral compativeis com o didmetro exterior do ureteroscépio
« Acessérios com Luer slip padrdo e/ou Lock, por exemplo, torneiras, valvulas e seringas
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« Instrumentos endoscépicos com um didgmetro maximo da peca de introducédo de
1,1 mm/3,3 Fr. (cestos, fios-guia, fibras laser e pingas de bidpsia).
Diferentes tipos e tamanhos de instrumentos afetam a capacidade de flexdo do endoscépio.
O aScope 5 Uretero foi testado e é compativel com as seguintes tecnologias laser:

Tecnologia laser de hélmio
Tecnologia laser de fibra de tulio

Lubrificantes

+  Solugéo salina isoténica
. Lubrificantes soltveis de base aquosa adequados para ureteroscopia

«  Agente de contraste a base de iodo diluido de acordo com a pratica normal
« Agua esterilizada

2.3. Pecas do Ureteroscépio aScope 5

3,4

56,7

Peca
Pega

Alavanca de controlo

Entrada do
instrumento

Entrada de irrigacdo

Sistema de canal de
trabalho

Cabo de insercéo

Parte controlavel

Extremidade distal

Parte inserida

Cabo

Conector da unidade
de visualizagao

Tubo de protecao

O

Funcéao

Adequada para a mao esquerda e direita.

Move a extremidade distal para cima ou para baixo num
unico plano.

Permite a insercao de instrumentos endoscépicos no
canal de trabalho.

Permite a irrigacdo (instilacdo de fluidos) e a aspiracéo
de fluidos.

Permite o acesso ao canal de trabalho que se estende até
a extremidade distal do ureteroscépio.

Cabo de insercéo flexivel.
Peca manejavel.

Contém a camara, a fonte de iluminagdo (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.

Consiste num cabo de insercao flexivel, na parte
controldvel e na extremidade distal.

Transmite o sinal de imagem para a unidade de
visualizagdo Ambu.

Liga-se a tomada verde na unidade de visualizagdo Ambu.

Protege a parte de insercao durante o transporte e o
armazenamento. Remover antes da utilizacéo.
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3. Utilizacdao do aScope 5 Uretero

Os niimeros nos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

3.1. Preparacao e inspecao do aScope 5 Uretero

Inspecéo do aScope 5 Uretero (1

1. Verifique se o selo da bolsa esta intacto antes de abrir. Elimine o aScope 5 Uretero
se o selo da bolsa estiver danificado ou se a data de validade tiver sido ultrapassada.

2. Retire o tubo de protecao da parte de inser¢ao e verifique se nao existem impurezas ou
danos no aScope 5 Uretero, tais como superficies asperas, arestas afiadas ou saliéncias
que possam ferir o paciente (2.

3. Verifique a deflexdo da parte controlavel, movendo a alavanca de controlo na pega com o
polegar para dobrar a seccao de flexdo o mais possivel. Confirme que a deflexdo funciona
corretamente. (3

Elimine o aScope 5 Uretero se algum dos pontos de verificacdo acima falhar.

Inspecdo daimagem

1. Ligue a unidade de visualizagdo Ambu. Ligue o0 aScope 5 Uretero a unidade de visualizagdo
Ambu ligando o conector da unidade de visualizacao aScope 5 Uretero com a seta verde
visivel no conector fémea verde correspondente na unidade de visualizacao Ambu.
Alinhe cuidadosamente a seta no conector do aScope 5 Uretero com a porta na unidade
de visualizagcdo Ambu, para evitar danos nos conectores (4 .

2. Verifique se é apresentada uma imagem nitida de video ao vivo no ecrd, apontando a
ponta distal do ureteroscépio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. Nao é
necessario um equilibrio dos brancos para o aScope 5 Uretero.

3. Ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagdo Ambu se necessario
(consulte as Instrugoes de utilizagdo da unidade de visualizagao Ambu).

4. Se nao conseguir ver nitidamente o objeto, limpe a ponta do aScope 5 Uretero com um
pano esterilizado.

Preparacao do aScope 5 Uretero

1. Ligue um dispositivo vedante Luer Lock/Slip padrdo compativel a entrada do instrumento
para evitar fugas de fluido da entrada durante o procedimento (5 . Podem ser inseridos
no canal de trabalho instrumentos como cestos e fibras laser.

2. Ligue a tubagem de alimentacdo de irrigacdo (saco com gravidade ou bomba) com um
acessorio compativel (ligagdo Luer Lock/Slip padréao) diretamente a entrada de irrigagao
ou através de uma torneira Luer Lock/Slip padrdo (6 . Deixe o fluido correr para testar o
fluxo através do sistema do canal de trabalho do ureteroscépio. Certifique-se de que nao
existem fugas e de que sai agua pela extremidade distal do ureteroscépio. As seringas
Luer lock/Luer Slip padrao também podem ser ligadas a entrada para fornecimento de
fluido de contraste ou para aspiracdo.

3.2. Funcionamento do aScope 5 Uretero

Caso ocorra alguma avaria durante o procedimento ureteroscépico, interrompa imediatamente
o procedimento, coloque a extremidade distal do aScope 5 Uretero na posi¢ao neutra e sem
angulos e recolha lentamente o aparelho do paciente (7 . Nao ative a alavanca de controlo
enquanto retira o ureteroscépio do paciente.

Segurar no aScope 5 Uretero e manipular a extremidade distal

Pode segurar na pega do aScope 5 Uretero com qualquer uma das méos. A méo que néo
estd a segurar na pega pode ser utilizada para orientar e fazer avancar o cabo de inser¢do no
trato urindrio do paciente. Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo. A alavanca de
controlo foi concebida para desviar a extremidade distal do ureteroscépio no plano vertical.

Para o aScope 5 Uretero de deflexdo padréo, ao mover a alavanca de controlo para a frente
(Alavanca para cima), a extremidade distal dobra-se para cima (Ponta para cima). Ao mover a
alavanca de controlo para tras (alavanca para baixo), a extremidade distal dobra para baixo
(Ponta para baixo).
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Para o aScope 5 Uretero de deflexao inversa, ao mover a alavanca de controlo para a frente
(Alavanca para cima), a extremidade distal dobra para baixo (Ponta para baixo). Ao mover

a alavanca de controlo para tras (alavanca para baixo), a extremidade distal dobra-se para cima
(Ponta para cima).

4 (, N\ / (, N\
~ N’
- J - J
Deflexao standard Deflexao inversa
Alavanca para cima = Ponta para cima Alavanca para cima = Ponta para baixo
Alavanca para baixo = Ponta para baixo Alavanca para baixo = Ponta para cima

Insercao do aScope 5 Uretero

O cabo de insercdo deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir um angulo
ideal de flexao da extremidade distal. Faca avancar cuidadosamente o cabo de insercao

de acordo com a pratica padrdo para a anatomia do paciente. Antes da insercado, o cabo de
insercdo pode ser lubrificado com um lubrificante soltvel adequado para ureteroscopia.

O aScope 5 Uretero pode ser introduzido através de uma bainha de acesso compativel. Avance
cuidadosamente até a area de tratamento pretendida e ndo dobre a parte controlavel dentro
da bainha de acesso.

Nao dobre o cabo de inser¢cdo num angulo acentuado, perto da pega, conforme mostrado
na ilustracéo &, uma vez que pode causar uma dobra no cabo de inser¢do, podendo
comprometer a capacidade de manobra do ureteroscépio.

Irrigagao

Os fluidos, como por exemplo uma solugdo salina, podem ser instilados através do canal de
trabalho, através da entrada de irrigacao, ligando uma seringa ou um dispositivo de fornecimento
de irrigagdo com conexéo Luer Lock/Slip padréo diretamente a entrada de irrigagao através
de uma torneira. Se estiver a usar um saco salino, certifique-se de que posiciona o mesmo de
modo a que possiveis derrames nao afetem o equipamento.

Insercao de instrumentos endoscépicos

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento endoscdpico para
o aScope 5 Uretero (consulte a secgdo 2.2). Inspecione o instrumento endoscépico antes

de o utilizar. Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa,
substitua-o. Ligue um dispositivo vedante Luer Lock/Slip padrdo compativel a entrada do
instrumento para evitar fugas de fluido da entrada enquanto usa instrumentos endoscépicos
durante o procedimento . Recomenda-se que ndo tenha uma secgao de flexao totalmente
defletida ao inserir o instrumento endoscdpico. Insira o instrumento endoscépico e faga-o
avancar cuidadosamente através do canal de trabalho até que possa ver aimagem em direto
na unidade de visualizacdo Ambu. Nao ative o laser no canal de trabalho. A extremidade distal
do instrumento deve ser vista na imagem durante a utilizagdo.

Deve ser reconhecido que a utilizagdo de lasers pode interferir com a imagem endoscépica
normal e esta interferéncia ndo é necessariamente indicativa de uma avaria no sistema
endoscépico. Sao vérios os fatores que podem afetar a qualidade da imagem endoscépica
durante a utilizacdo de lasers. Fatores como a intensidade, a definigao alta da poténcia,

a grande proximidade da sonda do instrumento a extremidade do ureteroscépio e o
tratamento de pedras excessivo podem afetar negativamente a qualidade da imagem.
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Remocao do aScope 5 Uretero (7

Quando retirar o aScope 5 Uretero, certifique-se de que a parte controlavel ndo esté defletida,
soltando a alavanca de controlo (7 .. Retire lentamente o ureteroscopio enquanto observa
aimagem ao vivio na unidade de visualizagao.

3.3 Apos a utilizagao

Verificagao visual (8

Verifique se existem pecas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressdes ou outras
irregularidades na sec¢do de flexéao, na extremidade distal ou no cabo de inser¢do do aScope 5
Uretero. Em caso afirmativo, adote uma acao corretiva para determinar se existem pecas em falta
e localizar as mesmas. Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, siga os procedimentos

hospitalares locais. Os elementos do cabo de inser¢do sao visiveis em raios-X (radiopacos).

Passos finais

1. Desligue o aScope 5 Uretero da unidade de visualizacdo Ambu.

2. Elimine o aScope 5 Uretero, que é um dispositivo de utilizagao Unica. (9 Considera-se que o

aScope 5 Uretero esta contaminado ap6s a utilizagdo, pelo que devera ser eliminado de
acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos infetados e com
componentes eletrénicos. O aScope 5 Uretero nao foi concebido para ser reprocessado
ou reesterilizado. Se o fizer, pode danificar o endoscépio e causar lesées no paciente.

4. Especificacdes técnicas do produto

4.1. Especificagoes do aScope 5 Uretero

Parte inserida
Angulo de flexdo
Ponta distal

Diametro do cabo
de inser¢ao

Diametro da secgao
de flexéo

Didmetro maximo
da parte inserida

Comprimento util
Canal de trabalho

Largura do canal
de trabalho

aScope 5 Uretero
270° min. 255°

79 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")
Méx. 9.0 Fr/

3,0 mm (0,12")
680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

Armazenamento e transporte

Temperatura de
transporte

Temperatura de
armazenamento

Humidade de
transporte

Humidade de
armazenamento

Presséo atmosférica

Energia elétrica

-10-55°C

(14 - 131 °F)
10-25°C(50-77 °F)
10-95%

10-85%

50 - 106 kPa

Sistema otico aScope 5 Uretero

Direcdo de visao  0° (vista frontal)

Campo devisdo  90°

Profundidadede 2 -50 mm
campo

Método de LED

iluminacdo

Esterilizacao

Método de Oxido de etileno

esterilizacéo

Ambiente de funcionamento

Temperatura 10-40°C
(50 - 104 °F)

Humidade 30-85%

relativa

Presséo 80 - 106 kPa

atmosférica

Altitude <2000 m

Requisitos energéticos 3,42 VCC 0,5 A entrada (a partir da unidade de visualizacdo Ambu)

[consumo de 8 mA]

Requisitos energéticos LED max. 10 mA 12 VCC entrada (a partir da unidade de visualizacao
Ambu) [consumo de 6 V].
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5. Resolucao de problemas

Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucdo de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Sem imagem em
direto na unidade de
visualizagdo Ambu
mas a interface

de utilizador estd
presente na unidade
de visualizacdo Ambu
ou aimagem parou.

Sujidade na lente
da camara.

Fluxo inexistente
ou reduzido de
fluido, por exemplo,
solugao salina.

Possivel causa

O aScope 5 Uretero nao
esta ligado a unidade de
visualizagdo Ambu.

A unidade de
visualizagdo Ambu e
o aScope 5 Uretero
tém problemas de
comunicagao.

O aScope 5 Uretero esta
danificado.

E mostrada uma
imagem gravada.

Fluidos indesejados, etc.
na extremidade distal.

O canal de trabalho
esté bloqueado.

6. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos

68cm/26.8"

Descricao

Comprimento util do
cabo de insercéo do
aScope 5 Uretero

Largura maxima da
parte de insercao
(diametro externo
maximo)

Largura minima do
canal de trabalho
(diametro interno
minimo)

Campo de visao

Peca Aplicada
do Tipo BF de
Seguranca Elétrica

Acéo recomendada

Ligue o aScope 5 Uretero a porta verde
na unidade de visualizagdo Ambu.

Reinicie a unidade de visualizagao Ambu
(consulte as Instrucdes de utilizagdo da
unidade de visualizagao Ambu).

Substitua o aScope 5 Uretero por
um novo.

Regresse a imagem em direto
(consulte as Instrucdes de utilizacdo da
unidade de visualizagao Ambu).

Enxague com solugéo salina, utilizando
uma seringa.

Se ndo for possivel limpar a extremidade
distal desta forma, remova o aScope 5
Uretero e limpe a extremidade distal
com gaze esterilizada.

Irrigue o canal de trabalho com solugéo
salina utilizando uma seringa. Isto nao
deve ser feito com o aScope 5 Uretero
no interior do paciente, para evitar a
possivel descarga de residuos ou outras
matérias estranhas no paciente.

Simbolos Descricao

Pais do fabricante

Nao utilize se a bar-
reira de esterilizagdo
do produto ou a
respetiva emba-
lagem estiverem
danificadas

el
®

Limite de humidade

{

Limite de pressdo
atmosférica

Limite de
temperatura
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Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em

Simbolos

STERILE[EO]

®

Descricao

Dispositivo médico

Nivel de embalagem
que garante a
esterilidade.

Barreira estéril Unica
Dispositivo estéril,

o dispositivo foi
esterilizado com
6xido de etileno (OE)

Numero de
identificacdo de
comércio global

Importador

Simbolos

T us

UK

0086

Descricao

Marca de
componente
reconhecido UL
parao Canadéae
Estados Unidos

Avaliacdo de
conformidade do
Reino Unido

Pessoa responsavel
no Reino Unido

(Apenas para produtos importados para a Gra-Bretanha)

ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste Instructiuni de utilizare inainte de a folosi aScope 5 Uretero. Instructiunile
de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabild. La cerere, vi se pot pune la dispozitie
copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul cd aceste instructiuni nu explica si
nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si mésurile de precautie
legate de operarea ureteroscopului. Inainte de prima utilizare a ureteroscopului, este esential
ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sa fie
familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile, indicatiile si contraindicatiile
din aceste instructiuni. Nu exista garantie pentru ureteroscop.

Tn acest document ureteroscop se refera la instructiunile care se aplica doar pentru aScope 5
Uretero, iar sistem se referd la informatiile relevante pentru aScope 5 Uretero si pentru
monitorul Ambu compatibil.

1.1. Domeniul de utilizare

aScope 5 Uretero este un ureteroscop video digital, steril, de unica folosinta, flexibil, utilizat
pentru acces endoscopic si ghidare vizuald in tractul urinar superior.

aScope 5 Uretero se foloseste impreuna cu monitorul Ambu compatibil si poate fi utilizat
impreund cu instrumente endoscopice prin canalul de lucru.

1.1.1. Pacientii vizati
aScope 5 Uretero va fi utilizat la pacientii adulti care necesita ureteroscopie.

1.1.2. Mediul de utilizare
aScope 5 Uretero se foloseste in mediul spitalicesc, unde se aplica tehnici aseptice de
manipulare a produsului.

1.2. Indicatii de utilizare

>
aScope 5 Uretero se foloseste la pacientii care necesita proceduri de ureteroscopie retrograda
(transureterald) si/sau anterogradd (percutanatd) pentru vizualizare si examinare cu un
ureteroscop flexibil si pentru indepartarea calculilor renali si ureterali.

1.3. Utilizatori vizati
aScope 5 Uretero (inclusiv ambalajul steril) poate fi utilizat de catre medici, urologi, chirurgi sau

personal de asistenta medicald, care au primit instruire cu privire la procedurile ureteroscopice.

Produsul va fi manevrat in conformitate cu practicile medicale recunoscute si cu instructiunile
pentru efectuarea ureteroscopiei. Utilizatorul va purta manusi medicale.

1.4. Contraindicatii

Nu au fost identificate contraindicatii pentru aScope 5 Uretero.

1.5. Beneficii clinice

aScope 5 Uretero oferd acces endoscopic la tractul urinar superior. impreund cu monitorul Ambu
compatibil, aScope 5 Uretero ofera si vizualizarea tractului urinar superior. Avand acces endoscopic
si imagini in direct, se pot efectua procedurile de eliminare a calculilor din ureter si rinichi.

1.6. Avertismente si masuri de precautie A

AVERTISMENTE

1. Ase utiliza doar de catre cadrele medicale cu instruire in tehnicile si procedurile
endoscopice clinice specifice pentru endoscopia tractului urinar si in conformitate cu
utilizarea prevazutd a aScope 5 Uretero. Nerespectarea acestei cerinte poate cauza
ranirea pacientului.

2. Nu utilizati produsul dacé nu trece de etapele de verificare si pregatire (consultati
sectiunea 3), deoarece poate cauza ranirea pacientului, provocand efecte adverse
precum iritatia mucoasei, hemoragie, perforare, avulsie, infectie sau sepsis.
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Nu incercati sd reutilizati, sd reprocesati sau sa sterilizati aScope 5 Uretero, deoarece
este un dispozitiv de unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
produsului poate cauza deteriorari structurale si functionale care pot provoca ranirea
pacientului, inclusiv, fard a se limita la acestea, iritatia mucoasei sau hemoragie.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea produsului poate cauza, de asemenea,
contaminare si, in consecintd, infectii sau sepsis. Reziduurile de produse de curatare
rdmase pe produs pot provoca reactii alergice.

Urmadriti intotdeauna imaginile in direct pe monitor atunci cand introduceti sau
retrageti aScope 5 Uretero sau cand manevrati sectiunea de indoire. Navigarea pe
baza unei imagini inregistrate sau neclare poate cauza ranirea pacientului, inclusiv,
fara limitare la, iritatia mucoasei, hemoragie sau perforare.

Nu aplicati forta excesiva in timpul utilizarii, deoarece acest lucru poate cauza ranirea
pacientului (inclusiv, fara limitare la, iritatia mucoasei, hemoragie sau perforare) si/sau
deteriorarea aScope 5 Uretero.

Impingeti cu atentie instrumentul endoscopic si urmériti vizual in mod continuu
instrumentul endoscopic care iese in afard prin capatul distal al canalului de lucru
intrucat nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea pacientului, inclusiv,
fara a se limita la acestea, iritatia mucoasei, hemoragie sau perforare.

Nu aplicati forta excesiva in timpul introducerii si retragerii instrumentelor endoscopice,
deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului (inclusiv, fara limitare la, iritatia
mucoasei, hemoragie sau perforare) si/sau deteriorarea aScope 5 Uretero.

Impingeti, retrageti sau activati sectiunea de indoire a aScope 5 Uretero cu atentie
daca un instrument endoscopic iese in afara prin capatul distal al canalului de lucru,
deoarece poate cauza leziuni ale mucoasei.

Nu activati laserul decéat dacd pe ecranul monitorului se poate vedea capatul distal

al instrumentului, deoarece nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea
pacientului si/sau deteriorarea aScope 5 Uretero.

Dacé apare vreo defectiune in timpul procedurii ureteroscopice, opriti imediat procedura,
asezati capatul distal al aScope 5 Uretero in pozitie neutra si dreapta si retrageti lent
dispozitivul din corpul pacientului. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza
ranirea pacientului, inclusiv, fard a se limita la acestea, iritatia mucoasei, hemoragie,
perforare sau avulsie.

Capatul distal al aScope 5 Uretero se poate incalzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumina. Evitati perioadele de contact prelungite inutile intre capatul distal al
aScope 5 Uretero si membrana mucoasd, deoarece pot cauza arsuri la nivelul mucoasei.
Instrumentele endoscopice se vor folosi in conformitate cu Instructiunile de utilizare
furnizate de producatorul respectiv. Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu masurile
de siguranta si cu instructiunile privind utilizarea adecvatd a instrumentelor endoscopice,
inclusiv cu utilizarea echipamentelor individuale de protectie adecvate, precum ochelarii
cu filtru de protectie, atunci cand folosesc aparatul cu laser odata cu endoscopul.
Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza rdnirea pacientului sau a utilizatorului.
Cand folositi un instrument endoscopic activ in combinatie cu aScope 5 Uretero,
curentii de scurgere (fluxul de curent prin pacientul conectat la componenta aplicatd)
se pot acumula in corpul pacientului, atingand valori prea ridicate. Se vor utiliza numai
instrumente endoscopice active/sub tensiune clasificate ca fiind componente aplicate
Jtip CF” sau ,tip BF”. Nerespectarea acestei instructiuni poate provoca afectiuni majore
ale conductibilitatii cardiace si instabilitate hemodinamica.

Nu activati si/sau nu actionati laserul pana cand imaginea in direct nu este satisfacatoare;
in caz contrar, se poate produce expunerea laserului la mucoasd si, ulterior, pot aparea
arsuri si perforarea mucoasei.

Nu utilizati aScope 5 Uretero in timpul defibrilarii, deoarece acest lucru poate cauza
electrocutarea utilizatorului si/sau a pacientului sau deteriorarea sistemului.

Nu folositi aScope 5 Uretero cu aparate cu laser sau cu echipamente electrochirurgicale
daca in imediata apropiere a aScope 5 Uretero sunt prezente gaze inflamabile sau
explozive, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului, deteriorarea aScope 5
Uretero sau perturbarea imaginii pe monitor.



17.  Nu utilizati instrumente endoscopice de inalté frecventa (precum electrozii monopolari
Bugbee) cu aScope 5 Uretero, deoarece nu este compatibil. Nerespectarea acestei
instructiuni poate duce la vatamarea pacientului.

PRECAUTII

1. Nuutilizati dispozitivul fara un sistem de rezerva adecvat, disponibil imediat, deoarece
acest lucru poate cauza imposibilitatea de a finaliza procedura in cazul unei defectiuni
a dispozitivului.

2. Procedati intotdeauna cu atentie cand introduceti si impingeti instrumentele
endoscopice in endoscopul indoit, deoarece canalul de lucru se poate deteriora si
poate cauza ranirea pacientului, precum iritatia mucoasei, hemoragie sau perforare.

1.7. Evenimente adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu ureteroscopia flexibila (nu sunt exhaustive): iritatia mucoasei,
hemoragie, perforare, infectie, sepsis, avulsie, invaginatie, hematurie, reflux vezico-ureteral (RVU),
strictura si leziuni renale.

1.8. Observatii generale

Daca, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului

aScope 5 Uretero a fost conceput pentru a fi conectat la monitorul Ambu. Pentru informatii
privind monitorul Ambu, consultati Instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu.

2.1. Componentele dispozitivului

Ambu® aScope™ 5 Uretero Coduri piese

604001000 aScope 5 Uretero - indoire standard
605001000 aScope 5 Uretero - indoire inversata

—
| 68 cm/26.8”

aScope 5 Uretero (#604001000 si #605001000) nu sunt disponibile in toate tarile.
V& rugdm sa contactati biroul de vanzari local.

2.2. Compatibilitatea produsului

aScope 5 Uretero a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:

Monitor

« Ambu®aBox™2

Nota: Culoarea portului de conectare si geometria de pe monitor trebuie sa se potriveasca cu
culoarea conectorului si cu geometria de pe dispozitivul de vizualizare.

Accesorii endoscopice
«  Tecide acces ureteral compatibile cu diametrul exterior al ureteroscopului
« Accesorii cu conector Luer Slip si/sau Luer Lock standard, precum robinete, valve si seringi
. Instrumente endoscopice cu diametrul maxim al portiunii de inserare de 1,1 mm/3,3 Fr
(cosuri, fire de ghidare, fibre laser si pense de biopsie).
Diferitele tipuri si dimensiuni ale instrumentelor afecteaza capacitatea de indoire
a endoscopului.
aScope 5 Uretero a fost testat si este compatibil cu urmétoarele tehnologii laser:
« Tehnologie laser cu holmiu
« Tehnologie laser cu fibra de tuliu
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Lubrifianti

«  Solutie salind izotonica
«  Lubrifianti solubili pe bazd de apa pentru ureteroscopie

. Agent de contrast pe baza de iod diluat conform practicilor normale
«  Apasterila

2.3. Componentele ureteroscopului aScope 5

3,4

56,7

10

Piesa

Maner
Maneta de comanda

Orificiu instrument

Orificiu de irigare

Sistemul cu canal de
lucru

Cablu de insertie

Portiune controlabila

Capat distal

Portiune de inserare

Cablu

Conector monitor

Tub de protectie

O

Functie

Adecvat pentru utilizarea atat cu mana dreapta, cat si cu
mana stanga.

Muté capatul distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.

Permite introducerea instrumentelor endoscopice in
canalul de lucru.

Permite irigarea (instilarea lichidului) si aspiratia
fluidelor.

Permite accesul la canalul de lucru péna la
capatul distal al ureteroscopului.

Cablu de insertie flexibil.
Componenta manevrabila.

Contine camera, o sursa de lumind (doua LED-uri) si o
iesire pentru canalul de lucru.

Consté dintr-un cablu de insertie flexibil, o portiune
controlabild si capatul distal.

Transmite semnalul de imagine catre monitorul Ambu.
Se conecteaza la portul gri de pe monitorul Ambu.

Protejeaza portiunea de inserare in timpul transportului
si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.

3. Utilizarea aScope 5 Uretero

Numerele in

de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

3.1. Pregatirea si verificarea aScope 5 Uretero

Verificarea vizuala a aScope 5 Uretero ' 1
1. Inainte de deschidere, verificati daca sigiliul pungii este intact. Aruncati aScope 5 Uretero
daca sigiliul pungii a fost deteriorat sau daca a fost depdsita data de expirare.
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2. Scoateti tubul de protectie din portiunea de inserare si verificati daca aScope 5 Uretero
prezinta impuritati sau defectiuni, precum suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni
care pot vatama pacientul (2 .

3. Verificati deviatia portiunii controlabile, miscand maneta de comandé de pe maner cu
degetul mare pentru a flexa sectiunea de indoire cat mai mult. Confirmati ca flexarea se
realizeazd corect. (3

Aruncati aScope 5 Uretero daca oricare dintre verificarile de mai sus a esuat.

Verificarea imaginii

1. Porniti monitorul Ambu. Conectati aScope 5 Uretero la monitorul Ambu introducand
conectorul monitorului aScope 5 Uretero cu sdgeata verde vizibild in conectorul
mama verde corespunzator de pe monitorul Ambu. Aveti grija sd aliniati sdgeata de
pe conectorul aScope 5 Uretero cu portul de pe monitorul Ambu pentru a preveni
deteriorarea conectorilor (4 .

2. Verificati daca apare pe ecran o imagine video in direct, indreptand capétul distal al
ureteroscopului catre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. Nu este necesara echilibrarea
nuantei de alb pentru aScope 5 Uretero.

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitorul Ambu (va rugdm sa
consultati Instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu).

4. Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti varful aScope 5 Uretero cu o
laveta sterila.

Pregatirea aScope 5 Uretero

1. Conectati un dispozitiv de etansare Luer Lock/Luer Slip standard compatibil la orificiul
instrumentului pentru a preveni scurgerea lichidului de la orificiu in timpul procedurii (5 .
Instrumentele precum cosurile si fibrele laser pot fi introduse in canalul pentru instrumente.

2. Conectati tubulatura de irigare (punga pe baza de gravitatie sau pompa) cu un racord
compatibil (conectorul Luer Lock/Slip standard) direct la orificiul de irigare sau printr-un
robinet Luer Lock/Slip standard (6 . Lasati lichidul sa curga pentru a testa debitul prin
sistemul canalului de lucru al ureteroscopului. Asigurati-va ca nu exista scurgeri si ca apa
se degajeazd de la capatul distal al ureteroscopului. Seringile Luer Lock/Luer Slip standard
pot fi, de asemenea, conectate la orificiul pentru alimentarea cu lichid de contrast sau
pentru aspirare.

3.2. Manevrarea aScope 5 Uretero

Daca apare o defectiune in timpul procedurii ureteroscopice, opriti imediat procedura, asezati
capatul distal al aScope 5 Uretero in pozitie neutrd si dreapta si retrageti incet dispozitivul din
corpul pacientului (7 . Nu activati maneta de comanda in timp ce retrageti ureteroscopul din

corpul pacientului.

Mentinerea aScope 5 Uretero in pozitie si manevrarea capatului distal

Ménerul aScope 5 Uretero poate fi tinut cu oricare mana. Mana care nu tine manerul poate fi
utilizata pentru a ghida si a impinge cablul de insertie in tractul urinar al pacientului. Folositi
degetul mare pentru a manevra maneta de comanda. Maneta de comanda are rolul de a flexa
capatul distal al ureteroscopului in plan vertical.

Pentru indoirea standard a aScope 5 Uretero, cdnd miscati maneta de comanda inainte
(maneta in sus), capatul distal se indoaie in sus (cu varful in sus). Cand miscati maneta de
comanda inapoi (maneta in jos), capatul distal se indoaie in jos (cu varful in jos).

Pentru indoirea inversatd a aScope 5 Uretero, cand miscati maneta de comandd inainte

(maneta in sus), capatul distal se indoaie in jos (cu varful in jos). Cand miscati maneta de
comanda inapoi (maneta in jos), capatul distal se indoaie in sus (cu varful in sus).
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A N’
J - /
Indoire standard Indoire inversata
Maneta in sus = Varf in sus Maneta in sus = Varf in jos
Maneta in jos = Varf in jos Maneta in jos = Varf in sus

Introducerea aScope 5 Uretero

Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept posibil pentru a asigura un
unghi optim de indoire a capatului distal. Impingeti usor cablul de insertie conform practicii
standard pentru anatomia pacientului. Inainte de introducere, cablul de insertie poate fi
lubrifiat cu un lubrifiant solubil adecvat pentru ureteroscopie.

aScope 5 Uretero poate fi introdus printr-o teacd de acces compatibild. Impingeti usor citre
zona de tratament doritd si nu indoiti portiunea controlabila din interiorul tecii de acces.

Nu indoiti cablul de insertie in unghi ascutit, aproape de méner, dupa cum se arata in
ilustratie I\, deoarece acest lucru poate cauza rasucirea cablului de insertie, compromitand
astfel manevrabilitatea ureteroscopului.

Irigarea

Lichidele, precum solutia saling, pot fi instilate prin canalul de lucru prin orificiul de irigare,
conectand o seringd sau o sursa de irigare cu conector Luer Lock/Slip standard direct la
orificiul de irigare printr-un robinet. Daca folositi o punga cu solutie salin, amplasati-o in asa
fel incat sa nu afecteze alte echipamente in caz ca se varsa.

Introducerea instrumentelor endoscopice

Selectati intotdeauna marimea corecta a instrumentului endoscopic pentru aScope 5 Uretero
(consultati sectiunea 2.2). Verificati instrumentul endoscopic inainte de a-l utiliza. Daca exista
abateri legate de functionare sau de aspectul sau extern, inlocuiti-l. Conectati un dispozitiv
de etansare Luer Lock/Slip standard compatibil la orificiul instrumentului pentru a preveni
scurgerea lichidului de la orificiu in timp ce utilizati instrumentele endoscopice pe durata
procedurii. Se recomanda ca sectiunea de indoire sa nu fie complet flexata cand introduceti
instrumentul endoscopic. Introduceti instrumentul endoscopic si impingeti-l cu grija prin
canalul de lucru pana cand devine vizibil in imaginea in direct de pe monitorul Ambu. Nu
activati laserul in canalul de lucru. In timpul utilizarii, capatul distal al instrumentului trebuie s&
se vada in imagine.

Este recunoscut faptul ca utilizarea aparatelor cu laser poate interfera cu imaginea endoscopica
normala, iar aceasta interferentd nu indica neaparat functionarea defectuoasa a sistemului
endoscopic. Numerosi factori pot afecta calitatea imaginii endoscopice in timpul utilizarii
aparatelor cu laser. Factorii precum intensitatea, setarea de putere mare, apropierea sondei
instrumentului de varful ureteroscopului si tratamentul excesiv al calculilor pot influenta in
mod negativ calitatea imaginii.

Retragerea aScope 5 Uretero ' 7

Cénd retrageti aScope 5 Uretero, eliberati maneta de comandd pentru a va asigura ca
portiunea controlabild nu este flexatd (7 . Retrageti usor ureteroscopul in timp ce urmariti
imaginea in direct pe monitor.
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3.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (8

Verificati daca existd componente lipsd, urme de deteriorare, taieturi, orificii, deformari sau alte
neregularitati pe sectiunea de indoire, pe capatul distal sau pe cablul de insertie al aScope 5
Uretero. Daca da, luati masuri corective pentru a stabili daca existd componente lipsa si pentru
a le identifica. In cazul in care sunt necesare masuri corective, actionati in conformitate cu
procedurile aplicate in spital. Elementele cablului de insertie se vad la radiografie (radioopace).

Pasi finali

1. Deconectati aScope 5 Uretero de la monitorul Ambu.

2. EliminaTl aScope 5 Uretero, care este un dispozitiv de unicé folosinta. (9 aScope 5 Uretero
este considerat contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu ghidurile
locale privind colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin componente
electronice. aScope 5 Uretero nu a fost conceput pentru a fi reprocesat sau resterilizat.
Aceste proceduri pot deteriora endoscopul si pot cauza ranirea pacientului.

4. Specificatiile tehnice ale produsului

4.1. Specificatii pentru aScope 5 Uretero

Portiune de inserare

Unghi de indoire

Varf distal

Diametrul cablului
de insertie

Diametrul sectiunii
de indoire

Diametrul maxim
al portiunii de inserare

Lungime utila
Canal de lucru

Latime canal de lucru

Depozitare si transport

Temperatura de
transport

Temperatura de
depozitare

Umiditate in timpul
transportului

Umiditate de
depozitare

Presiune atmosferica

Putere electrica

aScope 5 Uretero

270° min. 255°

79 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")

Max. 9,0 Fr/

3,0 mm (0,12")

680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50-77°F)
10-95%

10-85%

50 - 106 kPa

Sistem optic

Directie de
vizualizare

Camp de
vizualizare

Adéancimea
campului

Metoda de
iluminare

Sterilizarea

Metoda de
sterilizare

aScope 5 Uretero

0° (vizualizare
inainte)
90°

2-50mm

LED

ETO

Mediu de functionare

Temperatura

Umiditate
relativa

Presiune
atmosferica

Altitudine

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2.000m

Cerintd de alimentare intrare 3,42V c.c., 0,5 A (de la monitorul Ambu) [consum de 8 mA],
cerintd de alimentare LED intrare max. 10 mA, 12V c.c. (de la monitorul Ambu)

[consum de 6 V1.
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5. Depanarea

Daca apar probleme la sistem, va rugam sa utilizati acest ghid de identificare si remediere
pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Nicio imagine in
direct pe monitorul
Ambu, insa interfata
de utilizare este
prezenta pe acesta
sau imaginea afisata
este inghetata.

Reziduuri pe lentila
camerei.

Debit de lichide,
precum solutie saling,
absent sau redus.

Cauza posibila

aScope 5 Uretero
nu este conectat la
monitorul Ambu.

Monitorul Ambu si
aScope 5 Uretero
au probleme de
comunicare.

aScope 5 Uretero
este deteriorat.

Apare o imagine
inregistratad.

Lichide nedorite
etc. pe capatul distal.

Canalul de lucru
este blocat.

6. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri

—_—
68cm/268" |

@Max oD

@ Min ID

S
090
N

R
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Descriere

Lungimea utild a
cablului de insertie
al aScope 5 Uretero

Latimea maxima a
portiunii de inserare
(diametru exterior
maxim)

Latimea minima a
canalului de lucru
(diametru interior
minim)

Camp de vizualizare

Componenta
aplicata tip BF
pentru siguranta
electrica

Actiune recomandata

Conectati aScope 5 Uretero la portul
verde de pe monitorul Ambu.

Reporniti monitorul Ambu (va rugam
sa consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu).

Tnlocuiti aScope 5 Uretero cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct (va rugdm
sa consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu).

Clatiti cu solutie salina folosind

o seringa.

In cazul in care capatul distal nu poate fi
curatat in acest mod, scoateti aScope 5
Uretero si stergeti capatul distal cu tifon
steril.

Spélati canalul de lucru cu solutie salina
folosind o seringa. Nu efectuati aceasta
procedurd cu aScope 5 Uretero in interiorul
pacientului pentru a evita patrunderea in
corpul pacientului a posibilelor reziduuri
sau a altor corpuri straine.

Simboluri Descriere

Tara producatorului

A nu se utiliza daca
ecranul de sterilizare
al produsului sau
ambalajul acestuia
este deteriorat

(&
®

Limite de
temperaturd

Limite de umiditate

Limite de presiune
atmosferica



Simboluri

Descriere

Simboluri

Descriere

Dispozitiv medical

M us

Marcaj UL pentru
componentele
recunoscute pentru
Canada si Statele
Unite ale Americii

Nivel de ambalaj
care asigurd
caracterul steril.
Dispozitiv steril cu
ecran steril unic;
dispozitivul a fost
sterilizat cu oxid de

UK

0086

Evaluare de
conformitate UK

etilena (OE)

Numarul de Persoana
identificare al responsabila

articolului comercial pentru UK

®

Importator

(Numai pentru produsele importate in Marea Britanie)

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Doékladne si precitajte tento ndvod na pouZitie pred pouzitim ureteroskopu aScope 5 Uretero.
Ndvod na pouZitie moze byt aktualizovany bez oznamenia. Képie aktualnej verzie su k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje klinické postupy ani sa
nimi nezaobera. Opisuje len zakladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou ureteroskopu.
Pred prvym pouzitim ureteroskopu je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne
odborne pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a oboznamila sa s pouzitim,
vystrahami, upozorneniami, indikdciami a kontraindikdciami uvedenymi v tomto navode.

K ureteroskopu sa neposkytuje ziadna zaruka.

V tomto dokumente sa vyraz ureteroskop vztahuje na pokyny pouzivané vyhradne v stvislosti
so samotnym ureteroskopom aScope 5 Uretero a vyraz systém sa tyka informdcii vztahujucich
sa na ureteroskop aScope 5 Uretero a kompatibilni zobrazovaciu jednotku Ambu.

1.1. Urcené pouzitie

aScope 5 Uretero je sterilny, jednorazovy, flexibilny, digitalny video ureteroskop uréeny na
endoskopicky pristup a vizualne navadzanie v hornych mocovych cestach.

Ureteroskop aScope 5 Uretero je uréeny na pouzitie s kompatibilnou zobrazovacou jednotkou
Ambu a mdze sa pouzivat v spojeni s endoskopickymi nastrojmi prostrednictvom pracovného
kanala.

1.1.1. Uréena populacia pacientov
Ureteroskop aScope 5 Uretero sa bude pouzivat u dospelych pacientov, ktori potrebuju
ureteroskopiu.

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia
Ureteroskop aScope 5 Uretero je ur¢eny na pouzitie na nemocni¢nych operacnych sélach,
kde sa pouzivaju aseptické techniky manipulacie s vyrobkom.

1.2. Indikacie na pouzitie

Ureteroskop aScope 5 Uretero je urceny pre pacientov, ktori potrebuju retrogradnu
(transuretralnu) a/alebo antegradnu (perkutdnnu) ureteroskopiu na vizualizaciu a vySetrenie
flexibilnym ureteroskopom a na odstranenie obli¢kovych a mocovych kamernov.

1.3. Urceni pouzivatelia

Ureteroskop aScope 5 Uretero (vratane sterilného balenia) mézu pouzivat lekari, urolégovia,
chirurgovia alebo zdravotné sestry, ktori su vyskoleni v oblasti ureteroskopickych postupov.

S vyrobkom sa musi zaobchadzat v sulade so zauzivanou lekarskou praxou a usmerneniami na
vykondvanie ureteroskopie. Pouzivatel ma na rukach lekarske rukavice.

1.4. Kontraindikacie

Pre ureteroskop aScope 5 Uretero neboli stanovené Ziadne kontraindikdcie.

1.5. Klinické vyhody

Ureteroskop aScope 5 Uretero poskytuje endoskopicky pristup do hornych mocovych ciest.
Spolu s kompatibilnou zobrazovacou jednotkou Ambu ponuka ureteroskop aScope 5 Uretero
aj vizualizaciu hornych mocovych ciest. Endoskopicky pristup a obraz prenasany v redlnom
¢ase umoziuju odstranovat kamene v mocovode a oblicke.
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1.6. Vystrahy a upozornenia A

VYSTRAHY

il

Pomocka je uréend na pouzitie iba zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v klinickych
endoskopickych technikach a postupoch specifickych pre endoskopiu mocovych ciest a
v stlade s uréenym pouzitim ureteroskopu aScope 5 Uretero. Nedodrzanie tohto pravidla
méze sposobit poranenie pacienta.

Nepouzivajte vyrobok, ak sa nepodari vykonat kontrolu a pripravu vyrobku (pozri

Cast 3), pretoze modze dojst k poraneniu pacienta, napriklad k abrazii sliznice,
krvacaniu, perforacii, avulzii, infekcii alebo sepse.

Ureteroskop aScope 5 Uretero sa nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani nesterilizujte,
pretoze ide o pomédcku na jednorazové pouzitie. Opakované poufzitie, regeneracia
alebo opakovana sterilizacia vyrobku mézu spdsobit strukturdlne a funkéné poskodenie,
ktoré moze viest k poraneniu pacienta, ako je okrem iného abrazia alebo krvacanie sliznice.
Opétovné poutzitie, regeneracia alebo opakovana sterilizacia vyrobku moze tiez
sposobit kontaminaciu veducu k infekcidam alebo sepse. Zvysky cistiacich prostriedkov,
ktoré zostanu na vyrobku, mézu sposobit alergické reakcie.

Pri zavadzani a vyberani ureteroskopu aScope 5 Uretero alebo manipuldcii s ohybovou
castou vzdy sledujte obraz prenasany v redlnom case na zobrazovacej jednotke.
Navigacia na zéklade zaznamenaného alebo ruseného obrazu méze spésobit
poranenie pacienta okrem iného vratane abrazie sliznice, krvacania alebo perforécie.
Pocas pouZivania nevyvijajte nadmernu silu, pretoze to moze spdsobit poranenie
pacienta (okrem iného abraziu sliznice, krvacanie alebo perforaciu) a/alebo poskodenie
ureteroskopu aScope 5 Uretero.

Endoskopicky nastroj zavadzajte opatrne a zaistite nepretrzitd vizualizaciu endoskopického
nastroja vy¢nievajuceho z distdlneho konca pracovného kanala, inak méze dojst k
poraneniu pacienta, ako je okrem iného abrézia, krvacanie alebo perforacia sliznice.
Pri zavadzani a vyberani endoskopickych nastrojov nevyvijajte nadmernu silu, pretoze
to moze sposobit poranenie pacienta (okrem iného vratane abrazie sliznice, krvacania
alebo perforacie) a/alebo poskodenie ureteroskopu aScope 5 Uretero.

Ak endoskopicky nastroj vy¢nieva z distadlneho konca pracovného kanala, zastvanie,
vysuvanie alebo aktivaciu ohybovej ¢asti ureteroskopu aScope 5 Uretero vykonavajte
opatrne, pretoze to mdze spdsobit poranenie sliznice.

Neaktivujte laser, pokial sa distalny koniec nastroja neda identifikovat na obrazovke
zobrazovacej jednotky, pretoze v opacnom pripade méze doéjst k poraneniu pacienta
a/alebo poskodeniu ureteroskopu aScope 5 Uretero.

Ak sa pocas ureteroskopického zakroku vyskytne akdkolvek porucha, zakrok okamzite
preruste, umiestnite distalny koniec ureteroskopu aScope 5 Uretero do neutralnej

a nezahnutej polohy a pomaly ho vytiahnite z tela pacienta. Inak moéze dojst k
poraneniu pacienta, ako je okrem iného abrézia, krvacanie alebo perforécia sliznice.
Distalny koniec ureteroskopu aScope 5 Uretero sa méze v dosledku tepla zo svetelnej
Casti zohrievat. Vyhnite sa zbyto¢ne dlhému kontaktu distalneho konca ureteroskopu
aScope 5 Uretero so sliznicou, pretoze to moze spdsobit poskodenie sliznice teplom.
Endoskopické nastroje sa vzdy musia pouzivat v sulade s ndvodom na pouZitie od
prislusného vyrobcu. Pouzivatelia musia byt vzdy oboznameni s bezpe¢nostnymi
opatreniami a pokynmi na spravne pouzitie endoskopickych nastrojov vratane
pouzitia vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov, napr. pouzitia vhodnych
ochrannych filtra¢nych okuliarov pri pouziti laserovych zariadeni spolu s endoskopom.
V opa¢nom pripade moze déjst k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

Zvodové prudy pacienta (prietok prudu cez telo pacienta pripojeného k aplikovanej
Casti) sa mozu pri pouziti aktivneho endoskopického nastroja v kombindcii s ureteroskopom
aScope 5 Uretero s¢itavat a vo vysledku byt prilis vysoké. Pouzivat sa budu len aktivne/
napéjané endoskopické nastroje klasifikované ako ,typ CF” alebo ,typ BF”. V opa¢nom
pripade moze dojst k zavaznému zhorseniu vodivosti srdca a hemodynamickej nestabilite.
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14. Neaktivujte a/ani nepouzivajte laser, kym nie je obraz prendsany v redlnom case
uspokojivy, inak moze dojst k priamemu pdsobeniu lasera na sliznicu a naslednému
tepelnému poskodeniu a perforacii tkaniva sliznice.

15. Ureteroskop aScope 5 Uretero nepouzivajte pocas defibrilacie, pretoze to méze sposobit
uraz elektrickym prudom pouzivatela a/alebo pacienta alebo poskodenie systému.

16. Ureteroskop aScope 5 Uretero nepouzivajte s laserovymi alebo elektrochirurgickymi
pristrojmi, ak sa v bezprostrednej blizkosti ureteroskopu aScope 5 Uretero nachadzaju
horlavé alebo vybusné plyny, inak méze dojst k poraneniu pacienta, poskodeniu
ureteroskopu aScope 5 Uretero alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

17. S pomockou aScope 5 Uretero nepouzivajte ziadne vysokofrekvencné endoskopické
nastroje (napriklad monopolarne elektrédy Bugbee), pretoze s iou nie st
kompatibilné. Nedodrzanie tohto pokynu méze viest k poraneniu pacienta.

UPOZORNENIA

1. Pomocku nepouzivajte bez vhodného zélozného systému, pretoze to moéze viest k
nemoznosti dokoncit postup v pripade poruchy pomdcky.

2. Prizavéadzani a posuvani endoskopickych nastrojov v ohnutom endoskope postupujte
vzdy opatrne, pretoze to moéze sposobit poskodenie pracovného kanala a poranenie
pacienta, napriklad abraziu sliznice, krvacanie a/alebo perforaciu.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Potencialne nepriaznive udalosti v stvislosti s flexibilnou ureteroskopiou (netplny zoznam):
Abrazia sliznice, krvacanie, perforacia, infekcia, sepsa, avulzia, intususcepcia, hematuria,
vezikoureteralny reflux (VUR), strikttra a poskodenie obliciek.

1.8. Vseobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Opis pomocky
Ureteroskop aScope 5 Uretero je ur¢eny na pripojenie k zobrazovacej jednotke Ambu.

Informacie o zobrazovacej jednotke Ambu najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej
jednotky Ambu.

2.1. Komponenty zariadenia

Ambu® aScope™ 5 Uretero Cisla dielov

604001000 aScope 5 Uretero - Standardny ohyb
605001000 aScope 5 Uretero - reverzny ohyb

—
|_68cm/26.8”

Ureteroskopy aScope 5 Uretero (¢. modelu 604001000 a 605001000) nie su k dispozicii vo
vsetkych krajinach. Obréatte sa na miestneho predajcu.

2.2. Kompatibilita vyrobku

Ureteroskop aScope 5 Uretero je uréeny na poutzitie s nasledujicimi zariadeniami:

Zobrazovacia jednotka

«  Ambu®aBox™2

Poznamka: Farba a geometria portu konektora na zobrazovacej jednotke sa musia zhodovat
s farbou a geometriou konektora na vizualiza¢nej pomacke.
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Endoskopické prislusenstvo
. Puzdra na ureteralny pristup kompatibilné s vonkajsim priemerom ureteroskopu
«  Prislusenstvo so Standardnymi prvkami typu Luer Slip a/alebo Lock, napr. kohutiky,

ventily a injekéné striekacky

«  Endoskopické nastroje s maximalnym priemerom zavadzacej ¢asti 1,1 mm/3,3 Fr (kosiky,
vodiace droty, laserové vldkna a klieste na biopsiu).
Rozne typy a velkosti nastrojov ovplyviuju ohybnost endoskopu.
Ureteroskop aScope 5 Uretero bol testovany a je kompatibilny s nasledujicimi laserovymi
technolégiami:
Technolégia Holmiového lasera
Technolégia Thuliového vldknového lasera

Lubrikanty

«  lzotonicky fyziologicky roztok

+  Rozpustné lubrikanty na baze vody vhodné na ureteroskopiu.
«  Kontrastnd latka na baze jédu zriedena podla beznej praxe
«  Sterilnd voda

2.3. Diely ureteroskopu aScope 5 Uretero

3,4

56,7

Diel

Rukovét

Ovladacia packa

Vstup pomodcky

Vstup preplachu

Systém pracovného
kanala

Zavadzacia hadicka

Ovladatelna ¢ast

Distalny koniec

Zavédzacia ¢ast

Kabel

O

Funkcia
Vhodné do pravej aj lavej ruky.

Ovladanie pohybu distalneho konca nahor alebo nadol
v jednej rovine.

Umoznuje zavedenie endoskopickych néstrojov do
pracovného kanala.

Umoznuje preplach (nakvapkévanie tekutin)
a odsavanie tekutin.

Umoznuje pristup k pracovnému kanalu vedicemu k
distalnemu koncu ureteroskopu.

Ohybné zavadzacia hadicka.
Ovladatelna cast.

Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy), ako aj
vystup z pracovného kanala.

Skladd sa z pruznej zavadzacej hadicky, ovladatelnej
Casti a distalneho konca.

Prendasa obrazovy signal do zobrazovacej
jednotky Ambu.
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Konektorzobrazovacej Pripéja sa k zelenému portu na zobrazovacej
jednotky jednotke Ambu.

- Chréni zavadzaciu Cast pocas prepravy a skladovania.
10 Ochrannd rarka i Y P prepravy
Pred pouzitim zlozte.

3. Pouzivanie ureteroskopu aScope 5 Uretero

Cisla uvedené v nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

3.1. Priprava a kontrola ureteroskopu aScope™ 5 Uretero

Vizualna kontrola ureteroskopu aScope 5 Uretero' 1

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i nie je poskodené utesnenie vrecka. Ak je zvar vrecka
poskodeny alebo uplynul datum exspiracie, ureteroskop aScope 5 Uretero zlikvidujte.

2. Odstrante ochrannu rdrku zo zavadzacej casti a skontrolujte, ¢i na ureteroskope aScope 5
Uretero nie su Ziadne necistoty alebo poskodenia, ako napriklad drsny povrch, ostré hrany
alebo vycnelky, ktoré by mohli ublizit pacientovi (2 .

3. Skontrolujte ohyb ovladatelnej ¢asti posunutim ovladacej packy na rukovéti palcom,
aby sa ohybova ¢ast ohla v maximalnom moznom rozsahu. Skontrolujte, ¢i ohyb funguje
spravne. (3

Ak niektory z vyssie uvedenych kontrolnych bodov zlyhal, vyradte ureteroskop
aScope 5 Uretero.

Kontrola obrazu

1. Zapnite zobrazovaciu jednotku Ambu. Pripojte ureteroskop aScope 5 Uretero k
zobrazovacej jednotke Ambu zasunutim konektora zobrazovacej jednotky aScope 5
Uretero s viditelnou zelenou Sipkou do prislusného zeleného portu na zobrazovacej
jednotke Ambu. Opatrne zarovnajte $ipku na konektore ureteroskopu aScope 5 Uretero
s portom na zobrazovacej jednotke Ambu, aby nedoslo k poskodeniu konektorov (4 .

2. Nasmerovanim distdlneho konca ureteroskopu na nejaky predmet, napr. dlan ruky,
si overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi zretelny obraz videa prenasany v redlnom case.
Vyvazenie bielej farby nie je pre ureteroskop aScope 5 Uretero potrebné.

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke Ambu (blizsie
informacie najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu).

4. Ak snimany objekt nie je vidno dost jasne, ocistite koniec ureteroskopu aScope 5 Uretero
sterilnou utierkou.

Priprava ureteroskopu aScope 5 Uretero

1. Kvstupu pomdcky pripojte kompatibilni standardnu tesniacu pomodcku typu Luer Lock/
Slip, aby ste zabranili Uniku tekutiny zo vstupu pocas postupu (5 . Do kandla pomocky
mozno vlozit nastroje, ako su kosiky a laserové vlakna.

2. Pripojte privodnu hadi¢ku preplachu (gravita¢ny vak alebo pumpa) pomocou
kompatibilnej tvarovky (Standardna tvarovka typu Luer Lock/Slip) priamo k privodu
preplachu alebo prostrednictvom Standardného kohutika typu Luer Lock/Slip (6 .
Nechajte tekutinu pretekat, aby ste otestovali prietok cez systém pracovného kanala
ureteroskopu. Uistite sa, Zze nedochadza k ziadnym Unikom a Ze voda vyteka z distdlneho
konca ureteroskopu. K vstupu mozno pripojit aj Standardné injek¢né striekacky s prvkom
Luer Lock/Slip na podévanie kontrastnej latky alebo na odsavanie.

3.2. Prevadzka ureteroskopu aScope 5 Uretero

Ak déjde pocas ureteroskopického zakroku k poruche, okamzite zakrok ukoncite, umiestnite
distélny koniec ureteroskopu aScope 5 Uretero do neutralnej polohy s nulovym uhlom ohybu a
pomaly ho vytahujte z tela pacienta (7 . Pri vyberani ureteroskopu z tela pacienta neaktivujte
ovladaciu péacku.

Drzanie ureteroskopu aScope 5 Uretero a manipulacia s distalnym koncom
Rukovét ureteroskopu aScope 5 Uretero mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou
nedrzite rukovat, mozete ovladat a zavadzat zavadzaciu hadicku do mocovych ciest pacienta.
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Na posun ovladacej packy pouzite palec. Ovladacia packa je navrhnuta tak, aby ohybala
distélny koniec ureteroskopu vo vertikalnej rovine.

V pripade ureteroskopu aScope 5 Uretero so standardnym ohybom sa pri posuvani ovladacej
packy dopredu (packa nahor) distalny koniec ohyba nahor (hrot nahor). Pri posuvani ovladacej
packy dozadu (packa nadol) sa distélny koniec ohyba nadol (hrot nadol).

V pripade ureteroskopu aScope 5 Uretero s reverznym ohybom sa pri pohybe ovladacej packy

dopredu (packa nahor) distalny koniec ohyba nadol (hrot nadol). Pri pohybe ovlddacej packy
dozadu (packa nadol) sa distalny koniec ohyba nahor (hrot nahor).

. T .
S d

A N’
J G J
Standardny ohyb Reverzny ohyb
Péacka nahor = hrot nahor Péacka nahor = hrot nadol
Packa nadol = hrot nadol Packa nadol = hrot nahor

Zavadzanie ureteroskopu aScope 5 Uretero

Zavédzaciu hadic¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnan, aby ste zabezpecili optimalny
uhol ohybu distdlneho konca. Jemne posuvajte zavadzaciu hadi¢ku podla standardného
postupu podla anatémie pacienta. Zavadzacia haditka sa moze pred zavedenim namazat
rozpustnym lubrikantom vhodnym na ureteroskopiu.

Ureteroskop aScope 5 Uretero sa moze zavadzat cez kompatibilné pristupové puzdro.
Opatrne postupujte do pozadovanej oblasti zakroku a neohybajte ovladanu ¢ast vo vnutri
pristupového puzdra.

Neohybajte zavadzaciu hadi¢ku pod ostrym uhlom v blizkosti rukovate, ako je zndzornené na
obrazku N\, pretoze to mdze spdsobit zalomenie zavadzacej hadi¢ky, ¢im by sa mohla zhorsit
ovladatelnost ureteroskopu.

Preplach

Tekutiny, napr. fyziologicky roztok, sa mézu vhanat cez pracovny kanal cez preplachovy vstup
pripojenim injekénej striekacky alebo preplachového privodu so standardnym pripojenim typu
Luer Lock/Slip priamo k preplachovému vstupu cez kohutik. Ak pouzivate vrecko s fyziologickym
roztokom, uistite sa, Ze ho umiestnite tak, Ze pripadné rozliatie neohrozi iné zariadenia.

Zavadzanie endoskopickych nastrojov

Vzdy kontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického néstroja pre ureteroskop
aScope 5 Uretero (pozrite si ¢ast 2.2.). Pred pouzitim skontrolujte endoskopicky pristroj. Ak sa
objavia akékolvek anomadlie tykajuce sa jeho fungovania alebo vonkajsieho vzhladu, vymerite
ho. K vstupu pomocky pripojte kompatibilnd Standardnu tesniacu pomécku typu Luer Lock/
Slip, aby ste zabranili uniku tekutiny zo vstupu pri pouzivani endoskopickych néstrojov pocas
zakroku. Pri zavadzani endoskopického nastroja sa odporuca nemat Uplne vychylend ohybovu
cast. Zasurite endoskopicky nastroj a opatrne ho posuvajte cez pracovny kanal, az kym ho
neuvidite na obraze zobrazovacej jednotky Ambu prenasanom v redlnom ¢ase. Neaktivujte
laser v pracovnom kanali. Distélny koniec néstroja by mal byt pocas pouzivania viditelny

na obraze.

Je potrebné poznamenat, Ze pouzitie laserov mdze sposobovat rusenie normélneho endoskopického
obrazu, pricom v3ak toto rusenie nevyhnutne nepredstavuje poruchu endoskopického systému.
Na kvalitu endoskopického obrazu pocas pouzivania laserov mozu vplyvat rézne faktory.
Kvalitu obrazu mézu nepriaznivo ovplyvnit faktory, ako napriklad intenzita, vysoké nastavenie
vykonu, kratka vzdialenost sondy néstroja od konca ureteroskopu a nadmerné osetrovanie kamenov.
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Vybratie ureteroskopu aScope 5 Uretero (7

Pri vytahovani ureteroskopu aScope 5 Uretero sa uvolnenim ovladacej packy uistite, Zze ovladana
¢ast nie je ohnutd (7 . Pomaly ureteroskop vytahujte, pricom sledujte obraz na zobrazovacej
jednotke prendsany v redlnom case.

3.3. Po pouziti

Vizualna kontrola (8

Skontrolujte, ¢i na ohybovej ¢asti, distdlnom konci alebo zavadzacej hadicke ureteroskopu aScope 5
Uretero nie su viditelné chybajuce casti, zndmky poskodenia, zérezy, otvory, vypukliny alebo iné
nepravidelnosti. Ak éno, podniknite napravné kroky na zistenie, ¢i niektoré casti chybaju, a lokalizujte
tieto chybajuice Casti. Ak st potrebné napravné opatrenia, postupujte podla postupov zauZzivanych
na vasom pracovisku. Prvky zavéddzacej hadicky su viditelné na RTG snimke (neprepustaju

RTG ziarenie).

Zaverecné kroky

1. Odpojte ureteroskop aScope 5 Uretero od zobrazovacej jednotky Ambu.

2. Zlikvidujte ureteroskop aScope 5 Uretero, ktory je jednorazovou poméckou. (9 Ureteroskop
aScope 5 Uretero sa po pouziti povazuje za kontaminovany a musi sa zlikvidovat v sulade
s miestnymi predpismi pre zber infikovanych zdravotnickych pomdécok s elektronickymi
komponentmi. Ureteroskop aScope 5 Uretero nie je uréeny na regeneraciu ani opakovanu
sterilizaciu. V takom pripade méze déjst k poskodeniu ureteroskopu a poraneniu pacienta.

4. Technické udaje vyrobku
4.1. Technické udaje ureteroskopu aScope 5 Uretero

Zavadzacia cast

Uhol ohybu

Distalny hrot

Priemer zavadzacej
hadi¢ky

Priemer ohybovej casti

Maximalny priemer
zavadzacej Casti

Pracovna dlzka
Pracovny kanal

Sirka pracovného
kanéla

Skladovanie a preprava

Teplota pri preprave

Skladovacia teplota

VIhkost pri preprave
Vlhkost pri skladovani
Atmosféricky tlak

Elektrické napajanie

aScope 5 Uretero

270° min. 255°

79 Fr
8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")

Max. 9,0 Fr/
3,0 mm (0,12")

680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50-77°F)

10-95%
10-85%
50 - 106 kPa

Opticky systém

Smer zobrazenia

Zorné pole

Hibka pola

Sposob
osvetlenia

Sterilizacia
Metéda
sterilizacie

aScope 5 Uretero

0° (zobrazenie
smerom dopredu)

90°
2-50 mm

LED

ETO

Prevadzkové prostredie

Teplota

Relativna vlihkost

Atmosféricky tlak

Nadmorska vyska

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa
<2000m

Poziadavka na napdjanie: vstup 3,42 VDC 0,5 A (zo zobrazovacej jednotky Ambu)

[spotreba 8 mA]

Poziadavka na napdjanie LED: vstup max. 10 mA 12 VDC (zo zobrazovacej jednotky Ambu)

[spotreba 6 V1.
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5. Riesenie problémov

Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pric¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Na zobrazovacej
jednotke Ambu sa
nezobrazuje Ziadny
obraz prenasany

v redlnom case,

iba pouzivatelské
rozhranie alebo je
zobrazeny obraz
zamrznuty.

Nedistoty na
Sosovke kamery.

Chybajuci alebo
znizeny prietok
tekutiny, napr.
fyziologického
roztoku.

Mozna pricina
Ureteroskop aScope 5
Uretero nie je pripojeny
k zobrazovacej jednotke
Ambu.

Vyskytli sa problémy

s komunikaciou

medzi zobrazovacou
jednotkou Ambu a
ureteroskopom aScope
5 Uretero.

Ureteroskop aScope 5
Uretero je poskodeny.

Zobrazuje sa
zaznamenany obraz.

Nezelané tekutiny a

pod. na distalnom konci.

Pracovny kanal
je zaneseny.

6. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly

p—
68cm/26.8" |

@Max oD

@ Min ID

/< o
090
N

Opis

Pracovna dlzka
zavadzacej hadicky
ureteroskopu
aScope 5 Uretero

Maximalna Sirka
zavadzacej Casti
(maximalny vonkajsi
priemer)

Minimélna Sirka
pracovného kandla

(minimalny vnutorny
priemer)

Zorné pole

Odporucané riesenie
Pripojte ureteroskop aScope 5 Uretero

k zelenému portu na zobrazovacej
jednotke Ambu.

Restartujte zobrazovaciu jednotku
Ambu (blizsie informacie najdete
v ndvode na pouZzitie zobrazovacej
jednotky Ambu).

Vymerite ho za novy ureteroskop
aScope 5 Uretero.

Vratte sa k obrazu prenasanému v
redlnom case (pokyny néjdete v
navode na pouZzitie zobrazovacej
jednotky Ambu).

Oplachnite fyziologickym roztokom
pomocou injekénej striekacky.

Ak nie je mozné odistit distalny koniec
tymto spoésobom, vyberte ureteroskop
aScope 5 Uretero a utrite distalny koniec
sterilnou gézou.

Pracovny kanal preplachnite fyziologickym
roztokom pomocou injekénej striekacky.
Tento postup by sa nemal vykonavat

s ureteroskopom aScope 5 Uretero v
tele pacienta, aby sa predislo moznému
splachnutiu necistot alebo inych cudzich
telies do tela pacienta.

Symboly

]

Opis
Krajina vyrobcu

Vyrobok
nepouzivajte, ak je
poskodena sterilna
bariéra alebo obal
vyrobku

Obmedzenie
vlhkosti

Obmedzenie
atmosférického
tlaku

®
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Symboly

R

STERILE[EO]

Opis

Elektricka
bezpecnost typu BF,
pouzita cast

Zdravotnicka
pomocka

Uroven obalu
zaistujuca sterilitu.
Samostatna sterilnd
bariéra Sterilna
zdravotnicka
pomocka,
zdravotnicka
pomocka bola
sterilizovand
etylénoxidom (EO)

Globélne obchodné
identifika¢né ¢islo

Dovozca

(Len pre produkty dovazané do Velkej Britanie)

Symboly

G“ us

Opis

Obmedzenie teploty

Znacka dielu UL
uznavana pre
Kanadu a Spojené
Staty

Hodnotenie
zhody s predpismi
Spojeného
krélovstva

Zodpovedna
osoba pre Spojené
kralovstvo

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite ambu.com/symbol-explanation.
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka aScope 5 Uretero natanc¢no preberite ta navodila za uporabo.
Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila.
Kopije trenutne razlic¢ice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo
klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z
delovanjem ureteroskopa. Pred prvo uporabo ureteroskopa mora biti upravljavec ustrezno
usposobljen na podrogju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom uporabe,
opozorili, previdnostnimi ukrepi, opombami, indikacijami in kontraindikacijami iz teh navodil
za uporabo. Za ureteroskop ne obstaja nobena garancija.

V tem dokumentu se izraz ureteroskop navezuje na navodila, ki veljajo samo za ureteroskop
aScope 5 Uretero, izraz sistem pa na informacije, ki veljajo za pripomocek aScope 5 Uretero ter
zdruzljiv monitor Ambu in dodatno opremo.

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek aScope 5 Uretero je sterilen, upogljiv digitalni videoureteroskop za enkratno uporabo,
namenjen endoskopskemu dostopu in vizualnemu vodenju v zgornjem urinarnem traktu.

Pripomocek aScope 5 Uretero je namenjen uporabi z zdruzljivim monitorjem Ambu in se lahko
uporablja skupaj z endoskopskimi instrumenti prek delovnega kanala.

1.1.1. Predvidena populacija bolnikov
Pripomocek aScope 5 Uretero se uporablja pri odraslih bolnikih, pri katerih je potrebna
ureteroskopija.

1.1.2. Predvideno okolje uporabe
Pripomocek aScope 5 Uretero je namenjen uporabi v bolnisni¢cnem operacijskem prostoru,
kjer se izvajajo asepti¢ne tehnike za ravnanje z izdelkom.

1.2. Indikacije za uporabo

Pripomocek aScope 5 Uretero je namenjen bolnikom, ki potrebujejo retrogradne (transuretralne)
in/ali antergradne (perkutane) ureteroskopske postopke za vizualizacijo in pregled z upogljivim
ureteroskopom ter za odstranjevanje ledvi¢nih in se¢nih kamnov.

1.3. Predvideni uporabnik

Pripomocek aScope 5 Uretero (vklju¢no s sterilno ovojnino) lahko uporabljajo zdravniki,
urologi, kirurgi ali medicinske sestre, ki so pod zdravnisko odgovornostjo in so usposobljeni
za izvajanje ureteroskopskih postopkov.

Z izdelkom je treba ravnati v skladu s priznano medicinsko prakso in smernicami za izvajanje
ureteroskopije. Uporabnik nosi medicinske rokavice.

1.4. Kontraindikacije

Za pripomocek aScope 5 Uretero ni ugotovljenih kontraindikacij.

1.5. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Pripomocek aScope 5 Uretero omogoca endoskopski dostop do zgornjega urinarnega
trakta. Pripomocek aScope 5 Uretero skupaj z zdruzljivim monitorjem Ambu omogoca tudi
vizualizacijo zgornjega urinarnega trakta. Endoskopski dostop in slika v Zivo omogocata
postopke odstranjevanja kamnov v se¢evodu in ledvicah.

1.6. Opozorila in previdnostni ukrepi A

OPOZORILA

1. Uporabljajo naj ga samo zdravstveni delavci, usposobljeni za klini¢ne endoskopske
tehnike in postopke, znacilne za endoskopijo secil, in v skladu s predvideno uporabo
pripomocka aScope 5 Uretero. Zaradi neupostevanja zgoraj navedenega lahko pride
do poskodb bolnika.
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Izdelka ne uporabljajte, ¢e pregled in priprava izdelka (glejte razdelek 3) ne uspeta,
saj lahko povzrocita poskodbe bolnika, kot so abrazija sluznice, krvavitve, perforacija,
avulzija, okuzba ali sepsa.

Pripomocka aScope 5 Uretero ne poskusajte ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati,
saj je namenjen enkratni uporabi. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo
ali ponovna sterilizacija izdelka lahko povzroci strukturne in funkcionalne poskodbe,
ki lahko povzrocijo telesne poskodbe bolnika, vklju¢no z, vendar ne omejeno na
abrazijo sluznice ali krvavitve.

Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija izdelka lahko
povzroci tudi kontaminacijo, ki vodi v okuzbe ali sepso. Ostanki ¢is¢enja, ki ostanejo
na izdelku, lahko povzrocijo alergijske reakcije.

Med vstavljanjem ali odstranjevanjem pripomocka aScope 5 Uretero in med upravljanjem
upogljivega dela vseskozi spremljajte sliko v Zivo na monitorju. Krmiljenje na podlagi
posnete ali oslabljene slike lahko povzroci poskodbe bolnika, vklju¢no z, vendar ne
omejeno na abrazijo sluznice, krvavitve ali perforacijo.

Med uporabo ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko to privede do poskodb
bolnika (vklju¢no z, vendar ne omejeno na abrazijo sluznice, krvavitve ali perforacijo)
in/ali poskodbe pripomocka aScope 5 Uretero.

Endoskopski instrument pomikajte previdno in zagotovite neprekinjeno vizualizacijo
endoskopskega instrumenta, ki Strli iz distalnega konca delovnega kanala, v nasprotnem
primeru lahko pride do poskodb bolnika, vklju¢no z, vendar ne omejeno na abrazijo
sluznice, krvavitve ali perforacijo.

Pri vstavljanju in odstranjevanju endoskopskih instrumentov ne uporabljajte prekomerne
sile, saj lahko to povzroci poskodbo bolnika (vklju¢no z, vendar ne omejeno na abrazijo
sluznice, krvavitve ali perforacijo) in/ali poskodbo pripomocka aScope 5 Uretero.

Ce endoskopski instrument $trli iz distalnega konca delovnega kanala, upogljivi del
pripomocka aScope 5 Uretero previdno pomikajte naprej, ga izvlecite ali napajajte,
saj lahko to povzroci poskodbo sluznice.

Ne aktivirajte laserja, razen ce je distalni konec instrumenta mogoce prepoznati na
zaslonu monitorja, saj lahko v nasprotnem primeru pride do telesnih poskodb bolnika
in/ali poskodb pripomocka aScope 5 Uretero.

V primeru okvare med endoskopskim postopkom nemudoma prekinite postopek,
postavite distalni konec pripomocka aScope 5 Uretero v nevtralni polozaj brez naklona
in ureteroskop pocasi izvlecite. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe bolnika,
vklju¢no z, vendar ne omejeno na abrazijo sluznice, krvavitve, perforacijo ali avulzijo.
Distalni konec pripomocka aScope 5 Uretero, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje.
Izogibajte se nepotrebnemu daljsemu stiku med distalnim koncem aScope 5 Uretero
in sluznico, saj lahko to povzroci toplotne poskodbe sluznice.

Endoskopske instrumente vedno uporabljajte v skladu z ustreznimi proizvajal¢evimi
navodili za uporabo. Uporabnik mora poznati previdnostne ukrepe in smernice za
ustrezno uporabo endoskopskih instrumentov, vklju¢no z uporabo ustrezne osebne
zascitne opreme, kot je na primer nosenje primernih zascitnih ocal s filtrom pri hkratni
uporabi laserske opreme in endoskopa. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe
bolnika ali uporabnika.

Pri uporabi napajanega endoskopskega instrumenta v pripomocku aScope 5 Uretero
se lahko odvodni tokovi bolnika (pretok toka skozi bolnika, priklju¢enega na uporabljen
del) povecajo in dosezejo previsoke vrednosti. Uporabljajte samo napajane/elektricne
endoskopske instrumente, klasificirane kot »tip CF« ali »tip BF«. V nasprotnem primeru
lahko pride do hude okvare sréne prevodnosti in hemodinamske nestabilnosti.
Laserja ne aktivirajte in/ali uporabljajte, dokler slika v Zivo ni zadovoljiva, saj lahko
sicer povzroci izpostavljenost laserja sluznice ter posledi¢no toplotno poskodbo in
perforacijo sluzni¢nega tkiva.

Pripomocka aScope 5 Uretero ne uporabljajte med defibrilacijo, saj lahko to povzroci
elektri¢ni udar uporabnika in/ali bolnika ali poskodbe sistema.

Ce so v neposredni blizini pripomocka aScope 5 Uretero prisotni vnetljivi ali eksplozivni
plini, ne uporabljajte pripomocka aScope 5 Uretero z lasersko ali elektrokirursko
opremo, saj lahko pride do telesnih poskodb bolnika, poskodb pripomocka aScope 5
Uretero ali motenj slike na monitorju.



17.  Z napravo aScope 5 Uretero ne uporabljajte visokofrekvenénih endoskopskih instrumentov
(kot so monopolarne elektrode Bugbee), ker niso zdruzljivi. V nasprotnem primeru
lahko pride do poskodb bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pripomocka ne uporabljajte brez ustreznega pomoznega sistema, ki je na voljo, saj v
nasprotnem primeru morda ne boste mogli dokoncati postopka v primeru okvare.

2. Privstavljanju in potiskanju endoskopskih instrumentov v upognjen endoskop vedno
ravnajte previdno, saj lahko poskodujete delovni kanal in povzrocite poskodbe bolnika,
kot so abrazija sluznice, krvavitve in/ali perforacija.

1.7. Mozni nezeleni dogodki

Mozni nezeleni dogodki povezavi z upogljivo ureteroskopijo (seznam ni popoln):
abrazija sluznice, krvavitev, perforacija, okuzba, sepsa, avulzija, intususcepcija, hematurija,
vezikoureterni refluks (VUR), striktura in poskodba ledvic.

1.8. SploSne opombe

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2, Opis pripomocka
Pripomocek aScope 5 Uretero je zasnovan za prikljucitev na monitor Ambu. Informacije o
monitorju Ambu so na voljo v navodilih za uporabo monitorja Ambu.

2.1. Deli naprave

Ambu® aScope™ 5 Uretero Stevilke delov

604001000 aScope 5 Uretero - standardni odklon
605001000 aScope 5 Uretero - povratni odklon

aScope 5 Uretero (#604001000 in #605001000) niso na voljo v vseh drzavah.
Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

2.2. Zdruzljivost izdelka

Pripomocek aScope 5 Uretero je zasnovan za uporabo z naslednjimi pripomocki:

Monitor

+ Ambu®aBox™2

OPOMBA: Barva in geometrija vhoda prikljucka na monitorju se morata ujemati z barvo in
geometrijo priklju¢ka na pripomocku za vizualizacijo.

Endoskopski pripomocki

«  Vodila za uretralni dostop, zdruZljiva z zunanjim premerom ureteroskopa

+  Dodatna oprema s standardnim Luerjevim nastavkom in/ali nastavkom Luer Lock, npr.
pipe, ventili in brizgalke

«  Endoskopski instrumenti z najve¢jim premerom vstavljenega dela 1,1 mm/3,3 Fr. (kosare,
vodilne Zice, laserska vlakna in biopsijske klesce).
Na sposobnost upogibanja endoskopa vplivajo razli¢ne vrste in velikosti instrumentov.
Pripomocek aScope 5 Uretero je bil preizkusen in je zdruzljiv z naslednjimi laserskimi
tehnologijami:
« tehnologija s holmijevim laserjem
- tehnologija s tulijevim laserjem
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Maziva

. Fizioloska raztopina
. Vodotopna maziva, primerna za ureteroskopijo

«  Kontrastno sredstvo na osnovi joda, razred¢eno v skladu z obicajno prakso
. Sterilna voda

2.3. Deli ureteroskopa aScope 5

56,7

10

Krmilni vzvod
Vhod instrumenta

Dovod za irigacijo

Sistem delovnega
kanala

Cevka za vstavljanje

Krmilni del

Distalni konec

Vstavljeni del

Kabel

Prikljucek za monitor

Zascitna cevka

O

Funkcija

Primeren za levicarje in desnicarje.
Pomika distalni konec navzgor ali navzdol v eni ravnini.

Omogoca vstavljanje endoskopskih instrumentov v
delovni kanal.

Omogoca irigacijo (vkapanje tekocin) in sesanje tekocin.

Omogoca dostop do delovnega kanala, ki poteka do
distalnega konca ureteroskopa.

Upogljiva cevka za vstavljanje.
Vodljivi del.

Vkljucuje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED) in izhod
delovnega kanala.

Sestavljen je iz prozne cevke za vstavljanje, krmilnega
dela, in distalnega konca.

Prenese slikovni signal v monitor Ambu.
Poveze se z zeleno vti¢nico na monitorju Ambu.

S¢iti vstavljeni del med prevozom
in skladi$¢enjem. Odstranite pred uporabo.

3. Uporaba pripomocka aScope 5 Uretero

Stevilke v

spodaj se nanasajo na slike na 2. strani.

3.1. Priprava in pregled pripomocka aScope 5 Uretero

Pregled pripomoéka Scope 5 Uretero 1

1. Pred odpiranjem preverite, ali je tesnilo vre¢ke nedotaknjeno. Ce je tesnilo vre¢ke poskodovano
ali ¢e je rok trajanja potekel, pripomocek aScope 5 Uretero zavrzite.

2. Odstranite zas¢itno cevko iz vstavljenega dela in se prepricajte, da pripomocek aScope 5
Uretero ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine, ostri robovi ali
izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika (2.
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3. Preverite odklon krmilnega dela, tako da s palcem premikate krmilni vzvod na rocaju,
da ¢im bolj upognete upogljivi del. Preverite, ali odklon deluje pravilno. (3

Ce katera od zgornjih to¢k pregleda ni uspela, pripomoéek aScope 5 Uretero zavrzite.

Pregled slike

1. Vklopite monitor Ambu. Pripomocek aScope 5 Uretero prikljucite na monitor Ambu tako,
da priklju¢ek za monitor pripomocka aScope 5 Uretero z vidno zeleno puscico priklopite
v ustrezni zeleni Zenski priklju¢ek na monitorju Ambu. Skrbno poravnajte puscico na
priklju¢ku pripomocka aScope 5 Uretero z vrati na monitorju Ambu, da preprecite
poskodbo priklju¢kov (4 .

2. Preverite, ali je na zaslonu vidna jasna Ziva slika, tako da distalni konec ureteroskopa
usmerite proti predmetu, npr. vasi dlani. Pri pripomocku aScope 5 Uretero uravnotezenje
beline ni potrebno.

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju Ambu (glejte navodila za uporabo
monitorja Ambu).

4. Ce predmeta ne vidite jasno, s sterilno krpo obrisite konico pripomocka aScope 5 Uretero.

Priprava pripomocka aScope 5 Uretero

1. Prikljucite zdruzljiv standardni tesnilni pripomocek Luer Lock/Luerjev nastavek na vhod
instrumenta, da preprecite iztekanje tekocine iz vhoda med postopkom (5 . Instrumente,
kot so kosare in laserska vlakna, lahko vstavite v kanal instrumenta.

2. Povezite dovodno cev za irigacijo (vrecko, ki se polni z mocjo gravitacije ali ¢rpalko) z zdruzljivim
priklju¢kom (standardni priklju¢ek Luer Lock/Slip) neposredno na dovod za irigacijo ali
preko standardnega prikljucka Luer Lock/Slip (6 . Pustite, da tekocina tece, da preizkusite
pretok skozi sistem delovnega kanala ureteroskopa. Prepri¢ajte se, da nikjer ne pusca in
da iz distalnega konca ureteroskopa uhaja voda. Standardne brizgalke Luer lock/Luer Slip
lahko prikljucite tudi na dovod za dovajanje kontrastnega sredstva ali za sesanje.

3.2. Upravljanje pripomocka aScope 5 Uretero

V primeru okvare med ureteroskopskim postopkom takoj prekinite postopek, postavite distalni
konec ureteroskopa aScope 5 Cysto v nevtralni poloZaj brez naklona in ureteroskop pocasi
izvlecite (7 . Med odstranjevanjem ureteroskopa iz bolnika ne aktivirajte krmilnega vzvoda.

Drzanje pripomocka aScope 5 Uretero in upravljanje distalnega konca

Rocaj pripomocka aScope 5 Uretero lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne
drzite ureteroskopa, lahko vstavite cevko za vstavljanje v bolnikov urinarni trakt. S palcem
premaknite krmilni vzvod. Krmilni vzvod je zasnovan za upogibanje distalnega konca
ureteroskopa v navpicni ravnini.

Pri standardnem upogibanju pripomocka aScope 5 Uretero se pri premikanju krmilnega
vzvoda naprej (vzvod navzgor) distalni konec upogne navzgor (konica navzgor). Pri premikanju
krmilnega vzvoda nazaj (vzvod navzdol) se distalni konec upogne navzdol (konica navzdol).

Pri povratnem upogibanju pripomocka aScope 5 Uretero se pri premikanju krmilnega vzvoda
naprej (vzvod navzgor) distalni konec upogne navzdol (konica navzdol). Pri premikanju
krmilnega vzvoda nazaj (vzvod navzdol) se distalni konec upogne navzgor (konica navzgor).

(, N\ / (, N\
\j \./
J G J
Standardni odklon Obratni odklon
Vzvod gor = konica gor Vzvod gor = konica dol
Vzvod dol = konica dol Vzvod dol = konica gor
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Vstavljanje pripomocka aScope 5 Uretero

Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj naravnost, da zagotovite optimalen kot upogiba
distalnega konca. V skladu s standardno prakso nezno potiskajte cevko za vstavljanje glede
na bolnikovo anatomijo. Cevko za vstavljanje lahko pred vstavljanjem namazete s topnim
mazivom, primernim za ureteroskopijo.

Pripomocek aScope 5 Uretero lahko vstavite skozi zdruZljivo vodilo za dostop. Nezno potiskajte
naprej do Zelenega obmocja zdravljenja in ne upogibajte krmilnega dela v vodilu za dostop.

Cevke za vstavljanje ne upogibajte pod ostrim kotom blizu rocaja, kot je prikazano na sliki A, saj
lahko to povzroci zvijanje cevke za vstavljanje, zaradi ¢esar je ogrozena gibljivost ureteroskopa.

Irigacija

Tekocine, npr. fiziolosko raztopino, lahko vkapate skozi delovni kanal prek dovoda za irigacijo,
tako da prikljucite brizgalko ali dovod za irigacijo s standardnim priklju¢kom Luer Lock/Slip
neposredno na dovod za irigacijo prek pipe. Ce uporabljate vre¢ko fizioloske raztopine, jo
namestite tako, da v primeru razlitja ne bo vplivala na opremo.

Vstavljanje endoskopskih instrumentov

Prepricajte se, da za aScope 5 Uretero izberete endoskopski instrument pravilne velikosti
(glejte razdelek 2.2). Endoskopski instrument pred uporabo preglejte. Ce opazite kakrino koli
nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Prikljucite zdruZzljiv standardni
tesnilni pripomocek Luer Lock/Luerjev nastavek na vhod instrumenta, da preprecite iztekanje
tekocine iz vhoda med uporabo endoskopskih instrumentov med postopkom. Priporocljivo

je, da pri vstavljanju endoskopskega instrumenta ne uporabljate popolnoma upogljivega
upogljivega dela. Vstavite endoskopski instrument in ga pazljivo pomikajte naprej po
delovnem kanalu, dokler ga ne zagledate na sliki v Zivo na monitorju Ambu. Ne aktivirajte
laserja v delovnem kanalu. Med uporabo mora biti na sliki viden distalni konec instrumenta.

Upostevajte, da lahko uporaba laserjev moti normalno endoskopsko sliko, vendar ta motnja ne
pomeni okvare endoskopskega sistema. Med uporabo laserjev lahko na kakovost endoskopske
slike vplivajo stevilni dejavniki. Dejavniki, kot so intenzivnost, nastavitev visoke moci, majhna
razdalja sonde instrumenta do konice ureteroskopa in prekomerna obdelava kamna, lahko
negativno vplivajo na kakovost slike.

Odstranjevanje pripomoc¢ka aScope 5 Uretero (7

Pri odstranjevanju uretera aScope 5 Uretero se prepricajte, da krmilni del ni upognjen, tako

da sprostite krmilni vzvod (7 .. Ureteroskop pocasi odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo
na monitorju.

3.3. Po uporabi

Vizualni pregled (8

Preverite, ali kaksni deli manjkajo, ali so na upogljivem delu, distalnem koncu ali cevki za
vstavljanje pripomocka aScope 5 Uretero prisotni kak3ni znaki poskodb, ureznine, luknje,
povesenost ali druge nepravilnosti. Ce da, izvedite popravljalni ukrep, da ugotovite, ali kaksni
deli manjkajo, ter take manjkajoce dele pois¢ite. Ce je treba kaj popraviti, ukrepajte skladno z
lokalnimi bolnisni¢nimi postopki. Elementi cevke za vstavljanje so vidni na rentgenskih sliki
(ne prepuscajo rentgenskih zarkov).

Kon¢ni koraki

1. Odklopite pripomocek aScope 5 Uretero iz monitorja Ambu.

2. Zavrzite pripomocek aScope 5 Uretero, ki je namenjen enkratni uporabi. (9" Pripomocek
aScope 5 Uretero se po uporabi obravnava kot kontaminiran, zato ga je treba zavreci
v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z
elektronskimi komponentami. Pripomocek aScope 5 Uretero ni zasnovan za ponovno
obdelavo ali ponovno sterilizacijo. To bi lahko poskodovalo endoskop in povzrocilo
poskodbe bolnika.
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4. Tehni¢ne specifikacije izdelka

4.1. Specifikacije

Vstavljeni del
Kot upogibanja

Distalna konica

Premer cevke za
vstavljanje

Premer
upogljivega dela

Najvegji premer
vstavljenega dela

Delovna dolzina
Delovni kanal

Sirina delovnega
kanala

aScope 5 Uretero

aScope 5 Uretero
270° najm. 255°
79 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")
9,0 Fr/3,0 mm (0,12 palca)
Najv. 9,0 Fr/

3,0 mm (0,12 palca)
680 mm (26,8 palca)

3,6 Fr/1,2 mm (0,047 palca)
najm. 1,15 mm

Shranjevanje in prenasanje

Temperatura pri
transportu

Temperatura
skladi$c¢enja
Vlaznost pri

transportu

Vlaga za
shranjevanje

Atmosferski tlak

-10-55°C
(14-131°F)
10-25°C
(50 - 77 °F)
10-95%
10-85%
50 - 106 kPa

Elektri¢no napajanje

Opticni sistem
Smer pogleda

Obmocgje
pogleda

Globina
obmodja

Nacin osvetlitve

Sterilizacija

Metoda
sterilizacije

Delovno okolje

Temperatura

Relativna

vlaznost

Atmosferski tlak

Nadmorska
visina

aScope 5 Uretero
0° (gledanje naprej)
90°

2-50mm

LED

ETO

10-40°C
(50 - 104 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

Zahtevana moc 3,42 V DC 0,5 A vhod (iz monitorja Ambu) [poraba 8 mA]
Najv. zahtevana mo¢ LED 10 mA, vhod 12 VDC (iz monitorja Ambu) [poraba 6 V].

5. Odpravljanje tezav

V primeru teZav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete

vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Na monitorju Ambu
ni slike v Zivo, vendar
je na njem prikazan
uporabniski vmesnik
ali pa se slika ne
odziva.

Mozen vzrok

Pripomocek aScope 5
Uretero ni povezan z
monitorjem Ambu.

Med monitorjem
Ambu in pripomockom
aScope 5 Uretero

je prislo do tezav v
komunikaciji.
Pripomocek aScope 5
Uretero je poskodovan.

Posneta slika je
prikazana.

Priporocen ukrep

Povezite pripomocek aScope 5 Uretero
z zelenim vhodom na monitorju Ambu.

Znova zazenite monitor Ambu (glejte
navodila za uporabo monitorja Ambu).

Pripomocek aScope 5 Uretero
zamenjajte z novim.

Vrnite se na sliko v zivo (glejte navodila
za uporabo monitorja Ambu).
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Tezava

Umazanija na
objektivu kamere.

Odsotnost ali
zmanjsan pretok
tekocine, npr.
fizioloSke raztopine.

Mozen vzrok

NezZelene tekocine itd.
na distalnem koncu.

Delovni kanal je oviran.

6. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli

68cm/26.8"

@ Najv. ZP

B

Opis

Delovna dolzina
cevke za vstavljanje
pripomocka
aScope 5 Uretero
Najvegja Sirina
vstavljenega dela
(najvedji zunaniji
premer)
Najmanjsa Sirina
delovnega kanala
(najmanjsi notranji
premer).

Obmocje pogleda

Del z uporabljeno
elektri¢no zascito
tipa BF

Medicinski
pripomocek

Stopnja sterilnosti
embalaze. Sterilni
pripomocek tz
enojnim sterilnim
pregradnim siste-
mom, pripomocek
je bil steriliziran z
etilenoksidom (EO)

Globalna trgovinska
identifikacijska
stevilka

Uvoznik

Priporocen ukrep

Sperite z izpiranjem s fiziolosko
raztopino z brizgalko.

Ce distalnega konca na ta nacin ni
mogoce ocistiti, pripomocek aScope 5
Uretero odstranite in distalni konec
obrisite s sterilno gazo.

Delovni kanal izperite s fiziolosko
raztopino z brizgalko. Tega ne smete
storiti, ko je pripomocek aScope 5
Uretero v bolniku, da v bolnika ne
vstopijo morebitni ostanki zaradi
izpiranja ali drugi tujki.

Simboli

(i
®

Opis
Drzava proizvajalca

Izdelka ne uporabljajte,
Ce je sterilna zas¢ita

ali embalaza izdelka
poskodovana

Omejitev vlaznosti

Omejitev
atmosferskega tlaka

§o)

i' Temperaturna omejitev
Priznana oznaka
sestavnega dela UL za
Kanado in Zdruzene
drzave Amerike

T us

Ocena skladnosti v
Zdruzenem kraljestvu

DA

U
C

008t

3

Odgovorna oseba v
Zdruzenem kraljestvu

(Samo za izdelke, uvozene v Veliko Britanijo)

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig information - Lds fére anvdndning

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander aScope 5 Uretero. Bruksanvisningen
kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhallas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av uretaroskopet. Innan uretaroskopet
anvands for forsta gangen ar det viktigt att anvdandarna har erhallit tillracklig utbildning,

savél teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last igenom
informationen om avsedd anvéandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet, indikationer
och kontraindikationer i denna bruksanvisning. Uretdroskopet omfattas inte av ndgon garanti.

| detta dokument avses endast sjélva uretdroskopet nar uretdroskop omnamns. Nar systemet
namns avser informationen aScope 5 Uretero samt kompatibla Ambu-skarmenheter.

1.1. Avsedd anviandning

aScope 5 Uretero ér ett sterilt, flexibelt digitalt uretdroskop fér engangsbruk avsett for
endoskopisk atkomst till och visuell avbildning av de 6vre urinvégarna.

aScope 5 Uretero ar avsett for anvandning med en kompatibel Ambu-skarmenhet och kan
anvdndas tillsammans endoterapiinstrument som fors in via dess arbetskanal.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
aScope 5 Uretero ska anvandas for vuxna patienter i behov av uretéroskopi.

1.1.2. Avsedd miljo for anvindning
aScope 5 Uretero ar avsett att anvandas i operationssalar pa sjukhus dar produkter hanteras
med aseptisk teknik.

1.2. Indikationer for anvdndning

aScope 5 Uretero ar avsett for patienter med behov av en retrograd (transuretér) och/eller
antegrad (perkutan) uretdroskopi dar ett flexibelt uretaroskop anvands for visualisering och
undersokning samt for att avldgsna njur- och urinvagsstenar.

1.3. Avsedda anvidndare

aScope 5 Uretero (inklusive den sterila férpackningen) ér avsett att anvandas av lakare,
urologer, kirurger och sjukskoterskor utbildade inom uretéroskopi.

Produkten maste hanteras i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande riktlinjer
for uretaroskopi. Anvand handskar vid hantering.

1.4. Kontraindikationer

Inga kdnda kontraindikationer for aScope 5 Uretero.

1.5. Kliniska fordelar

aScope 5 Uretero ger endoskopisk dtkomst till de dvre urinvdgarna. | kombination med den
kompatibla Ambu-skdarmenheten mojliggér aScope 5 Uretero ocksa visualisering av de 6vre
urinvégarna. Den endoskopiska atkomsten och den direktsénda bilden gér det mojligt att
avlagsna stenar fran urinledare och njurar.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder &

VARNINGAR

1. Farendast anvandas av sjukvardspersonal med utbildning i kliniska endoskopiska
tekniker och procedurer som ar specifika for urinvagsendoskopi och i enlighet med
avsedd anvéndning av aScope 5 Uretero. Om detta inte efterlevs kan det leda till att
patienten skadas.

2. Anvénd inte produkten om den inte har godkénts vid inspektion och férberedelse
(se avsnitt 3) eftersom det kan valla patientskador som exempelvis slemhinneskada,
blédning, perforation, avulsion, infektion eller sepsis.
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aScope 5 Uretero far inte dteranvandas, reprocessas eller steriliseras eftersom det

ar avsett for engangsbruk. Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering av
produkten kan skada produktens konstruktion och funktion, vilket kan medféra
patientskador som exempelvis slemhinneskada eller blédning.

Ateranviandning, reprocessing eller omsterilisering av produkten kan ocksé orsaka
kontaminering som kan leda till infektion eller sepsis. Rester av rengéringsmedel kan
orsaka allergiska reaktioner.

Studera alltid den direktsanda bilden pa skarmenheten da aScope 5 Uretero fors
framat eller bakat, eller nér bojningssektionen anvands. Mandvrering som utgar fran
en inspelning eller bilder av dalig kvalitet kan medféra patientskador som exempelvis
slemhinneskada, blédning eller perforation.

Anvand inte 6verdriven kraft vid anvandning eftersom detta kan leda till att aScope 5
Uretero skadas (inklusive, men inte begransat till, skavning, blédning eller perforation
av slemhinnan).

Endoskopiinstrument maste alltid foras in med stor forsiktighet. Sakerstall att en tydlig och
kontinuerlig bild av endoskopiinstrumentet som sticker ut fran arbetskanalens distala &nde
foreligger. Om detta forsummas kan det leda till exempelvis slemhinneskada, blédning
eller perforation.

Anvand inte dverdriven kraft nar endoskopiinstrument fors in och tas ut eftersom
detta kan leda till patientskada (som exempelvis slemhinneskador, blédning eller
perforation) och/eller skada pa sjdlva produkten.

Var forsiktig nar du for in, drar ut eller aktiverar béjningssektionen pa aScope 5 Uretero
om ett endoskopiinstrument sticker ut fran arbetskanalens distala ande. Om detta
férsummas kan det leda till slemhinneskada.

En laser far endast aktiveras om instrumentets distala &nde &r synlig i den bild som
visas pa skarmenheten. Om detta forsummas kan det leda till patientskada och/eller
skada pa aScope 5 Uretero.

Om ett fel intraffar under uretaroskopi ska proceduren omedelbart avbrytas Stall

den distala @nden i ovinklat neutralldge och dra ldngsamt ut aScope 5 Uretero ur
patienten. Om detta forsummas kan foljden bli patient- skada som exempelvis
slemhinneskada, blédning, perforation eller avulsion.

aScope 5 Ureteros distala éande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.
Undvik langvarig kontakt mellan aScope 5 Ureteros distala dnde och slemhinnan
eftersom detta kan orsaka brannskador pa slemhinnan.

Endoskopiinstrument ska alltid anvandas i enlighet med respektive tillverkares
bruksanvisning. Anvandarna maste kanna till de séakerhetsforeskrifter och riktlinjer
som géller for korrekt anvandning av endoskopiinstrument, inklusive anvandning av
lamplig personlig skyddsutrustning. Ett exempel &r bruk av filtrerande skyddsglaségon
ndr laserutrustning anvands tillsammans med endoskopet. Om detta férsummas kan
foljden bli patient- eller anvandarskada.

Patientlackstrom (den strom som flédar genom patienten som &r ansluten till den
applicerade delen) kan vara additiv och bli alltfor kraftig nar ett aktivt endoskopiinstrument
anvands tillsammans med aScope 5 Uretero. Endast aktiva endoskopiinstrument eller
sadana med egen stromforsorjning med klassificeringen “typ CF” eller "typ BF) for den
tillampade delen far anvandas. Om detta forsummas kan foljden bli férsamring av hjartats
retledningssystem och hemodynamisk instabilitet.

Lasern far inte aktiveras och/eller anvéndas forran den direktsanda bilden &r av godtagbar
kvalitet. Det finns annars risk for att lasern kommer i kontakt med slemhinnorna,
vilket kan valla brannskada och perforation av slemhinnevavnaden.

Anvénd inte aScope 5 Uretero under defibrillering eftersom detta kan utsatta anvandaren
och/eller patienten for elstotar eller skada systemet.

Anvand inte aScope 5 Uretero tillsammans med laserutrustning eller
diatermiutrustning om brandfarliga eller explosiva gaser férekommer i omedelbar
narhet av aScope 5 Uretero eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och
aScope 5 Uretero samt bildstérningar pa skdrmenheten.

Anvand inte hogfrekventa endoskopiska instrument (t.ex. monopoléra Bugbee-
elektroder) med aScope 5 Uretero eftersom de inte ar kompatibla. Underlatenhet att
félja instruktionerna kan medféra patientskada.



FORSIKTIGHET

1. Anvand inte enheten utan att ha ett [ampligt reservsystem nara till hands. Det finns
annars risk for att proceduren maste avbrytas om produkten upphér att fungera.

2. Varalltid forsiktig ndr du for in endoskopiinstrument i ett bojt endoskop eftersom detta
kan skada arbetskanalen och valla patientskador som exempelvis slemhinneskada,
blédning och/eller perforation.

1.7. Potentiellt negativa handelser

Mojliga negativa handelser i samband med flexibel uretéroskopi (ingen fullsténdig lista):
Slemhinneskada, blédning, perforation, infektion, sepsis, avulsion, intussusception, blod i
urinen, vesikoureteral reflux (VUR), striktur och njurskada.

1.8. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

aScope 5 Uretero kan anslutas till Ambu-skarmenheten.
Mer information om Ambu-skdrmenheten finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Enhetens delar

Ambu® aScope™ 5 Uretero Artikelnummer

604001000 aScope 5 Uretero - standardbdjning
605001000 aScope 5 Uretero - omvénd bdjning

aScope 5 Uretero (604001000 och 605001000) &r inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta ditt lokala forséljningskontor.

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Uretero ar avsett for anvandning tillsammans med:

Skdrmenhet

+ Ambu®aBox™2

Observera: Anslutningsporten pa skarmenheten maste ha samma farg och form som
kontakten pa videoupptagningsenheten.

Endoskopiinstrument

«  Hylsor for uretardtkomst som passar uretaroskopets ytterdiameter

«  Tillbehor med vanliga Luer Slip- och/eller LuerLock-kopplingar, t.ex. avstangningsventiler,
ventiler och sprutor

. Endoskopiinstrument vars inféringsdel har en maximal diameter pa 1,1 mm/3,3 Fr
(korgar, ledare, laserfibrer och biopsitanger).
Instrumentets typ och storlek avgér hur mycket endoskopet kan bojas. aScope 5 Uretero
har testats och befunnits vara lampat for foljande laserteknik:
«  Holmiumlaser
«  Tuliumfiberlaser

Smérjmedel

«  Isoton koksaltlésning

«  Vattenbaserade |6sliga smorjmedel lampliga for uretéroskopi
«  Jodbaserat kontrastmedel utspatt enligt vanlig praxis

. Sterilt vatten
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2.3. aScope 5 Ureteros delar

6 7

f——
f >

Nr Del Funktion

1 Handtag Passar bade vanster- och hégerhéanta.

2 Styrspak Flyttar den distala &nden uppat eller nedat i ett plan.

3 Ingéng for instrument  For inforing av endoskopiinstrument i arbetskanalen.

4 Oppning fér spolning For att spola (instillera vatska) och suga véatskor.

3,4 Arbetskanal For é"tkomst till ar.betsk?nalen som I6per fram till

uretdroskopets distala dnde.

5 Inféringsdel Bojlig inféringsdel.

6 Styrbar del Mandovrerbar del.

- Distal inde Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder) samt

utloppet fran arbetskanalen.

Bestar av en flexibel inféringsdel, den en styrbar del

56,7 Inforingsdel och en distal dnde.

8 Kabel Overfér bildsignalen till Ambu-skidrmenheten.
Ki kt fo

9 o“nta tfor Ansluts till det grona uttaget pa Ambu-skdrmenheten.
skarmenhet

10 Skyddsror Skyddar |[1for|ng§dele.n under transport och férvaring.
Tas bort fére anvandning.

3. Anvdndning av aScope 5 Uretero

Siffrorna i nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

3.1. Forbereda och inspektera aScope 5 Uretero

Inspektera aScope 5 Uretero 1

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel innan den 6ppnas. Kassera aScope 5 Uretero om
pasens forsegling ar bruten eller om sista forbrukningsdag har passerats.

2. Tabort skyddshylsan fran inféringsdelen och kontrollera att det inte finns ndgra tecken
pa fororeningar eller skador pa aScope 5 Uretero, exempelvis grova ytor, vassa kanter eller
utstickande detaljer som kan skada patienten (2 .

3. Kontrollera att den styrbara delen kan bojas korrekt genom att flytta styrspaken pa
handtaget med tummen sa att bojningssektionen bdjs maximalt. Kontrollera att
bojningen fungerar korrekt. (3

Kassera aScope 5 Uretero om den inte godkénns vid nagon av ovanstaende kontroller.
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Inspektera bilden

1. SIa pa Ambu-skdrmenheten. Anslut aScope 5 Uretero till Ambu-skarmenheten genom
att koppla in kontakten fran aScope 5 Uretero med den gréna pilen i motsvarande
grona uttag pd Ambu-skdrmenheten. Var noga med att passa in pilen pa aScope 5
Uretero-kabelns kontakt efter uttaget pa Ambu-skdrmenheten for att undvika att skada
anslutningen (4 .

2. Kontrollera att en direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala
adnden av uretdroskopet mot ett foremal, t.ex. din handflata. Vitbalansen behéver inte
justeras pé aScope 5 Uretero.

3. Justera vid behov bildinstéllningarna pd Ambu-skarmenheten (information om detta
finns i tillhérande bruksanvisning).

4. Omduinte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala dnden pa
aScope 5 Uretero med en steril torkduk.

Forbereda aScope 5 Uretero

1. Anslut en passande LuerLock- eller LuerSlip-tatning till instrumentéppningen sa att vatska
inte kan lacka ut under pdgaende procedur (5 . Instrument som korgar och laserfibrer
kan féras in i instrumentkanalen.

2. Koppla spolningsslangen (pésen fylls endera med sjalvtryck eller via en pump) med
en lamplig koppling (en vanlig koppling av LuerLock- eller LuerSlip-typ) direkt till
spolningsdppningen eller via en vanlig avstangningsventil med LuerLock- eller LuerSlip-
koppling (6 . Lat vatskan rinna for att testa flodet genom uretdroskopets arbetskanal.
Kontrollera att inga lackor forekommer och att vatten kommer ut frén den distala anden.
Det gér ocksa att ansluta sprutor med en vanlig LuerLock- eller LuerSlip-koppling for att
tillféra kontrastvatska eller utfora sugning.

3.2. Anvdnda aScope 5 Uretero

Om ett fel intréffar under uretdroskopi ska proceduren omedelbart avbrytas. Stall den distala
anden i ovinklat neutralldge och dra langsamt ut aScope 5 Uretero ur patienten (7 . Anvénd
inte styrspaken medan uretaroskopet dras ut ur patienten.

Halla aScope 5 Uretero och styra dess distala @nde

aScope 5 Uretero kan hanteras med bade vanster och hoger hand. Anvéand din fria hand for
att fora in och mandvrera inféringsdelen i patientens urinvégar. Anvand tummen for att skota
styrspaken. Styrspaken anvéands for att boja uretaroskopets distala ande i vertikalplan.

For aScope 5 Uretero med standardbgjning bojs den distala anden uppat (dnde upp) nar du
for styrspaken framat (spak upp). Nar du flyttar styrspaken bakéat (spak ned) bojs den distala
anden nedat (ande ned).

For aScope 5 Uretero med omvénd bojning bojs den distala anden nedat (dnde ned) nar du
for styrspaken framat (spak upp). Nar du flyttar styrspaken bakéat (spak ned) bojs den distala
anden nedat (dnde upp).

(, N / (, N\
A N’
J - J
Standardbdjning Omvand bodjning
Spak upp = énde upp Spak upp = énde ned
Spak ned = dnde ned Spak ned = dnde upp
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Fora in aScope 5 Uretero

Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som majligt for att den distala anden ska kunna
bojas i optimal vinkel. For varsamt inforingsdelen framat enligt gallande rutiner for patientens
anatomi. Det kan vara lampligt att smérja inféringsdelen med ett 6sligt smorjmedel avsett for
uretaroskopi innan den fors in.

aScope 5 Uretero kan foras in genom en passande inféringshylsa. Fér varsamt in instrumentet
till det omrade som ska behandlas. Boj inte den styrbara delen nar den befinner sig inuti
inféringshylsan.

Boj inte inforingsdelen alltfor kraftigt nara handtaget sa som visas i bild A, eftersom detta
kan skapa ett veck pa inféringsdelen vilket kan gora det svart att mandvrera uretdroskopet.

Spolning

Det gér att instillera vatskor som t.ex. koksaltlosning via arbetskanalen. Anslut i sa fall en
spruta eller en spolningsanordning med LuerLock/LuerSlip-anslutning av standardtyp direkt
till spolningsdppningen via en avstangningsventil. Om en pase med saltlésning anvéands, tank
da pa att placera den sa att eventuella spill inte paverkar utrustningen.

Inféring av endoskopiinstrument

Valj alltid ratt storlek for de endoskopiinstrument som ska anvandas med aScope 5 Uretero

(se avsnitt 2.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fore anvandning. Om minsta avvikelse
i funktion eller utseende upptécks ska det bytas ut. Anslut en passande LuerLock- eller LuerSlip-
tatning till instrumentdppningen sa att vatska inte kan ldcka ut nar endoskopiinstrument
anvands under pagaende procedur. Vi rekommenderar att inte ha bdjningssektionen helt

bojd nar endoskopiinstrumentet fors in. For in endoskopiinstrumentet och for det forsiktigt
framat i arbetskanalen @nda tills du kan se det pa Ambu-skarmenheten. Aktivera inte lasern i
arbetskanalen. Instrumentets distala @nde ska synas pa bilden under anvéndning.

Observera att anvéndning av laser kan stdra endoskopibilden, och stérningar av detta slag innebar
inte att det ar fel pa endoskopisystemet. Manga faktorer kan péaverka endoskopibildens kvalitet vid
anvandning av laser. Faktorer som intensitet, hog effekt, kort avstand mellan instrumentprob och
uretdroskopspets och omfattande stenbehandling kan samtliga paverka bildkvaliteten negativt.

Dra ut aScope 5 Uretero (7
Naér du ska dra ut aScope 5 Uretero, slédpp forst upp styrspaken sé att den styrbara delen inte &ar
bojd (7 . Dra langsamt ut uretaroskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa skarmenheten.

3.3. Efter anvandning

Visuell kontroll (8

Kontrollera aScope 5 Uretero avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hal, intryckta delar
eller andra avvikelser pa bojningssektionen, den distala anden och inféringsdelen. Om nagot
saknas vidtar du atgarder for att hitta den saknade delen. Om det behovs korrigerande atgarder
utfér du dem i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner. Inféringsdelens komponenter &r
réntgentata (syns pa en rontgenbild).

Avslutande atgarder

1. Koppla bort aScope 5 Uretero fran Ambu-skarmenheten.

2. Kassera aScope 5 Uretero som ar avsett for engangsbruk. (9 aScope 5 Uretero anses
kontaminerat efter anvdndning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer
for insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.
aScope 5 Uretero ar inte avsett att genomga reprocessing eller omsteriliseras. Om detta
anda gors kan bade endoskopet och patienten komma till skada.
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4. Tekniska produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for aScope 5 Uretero

Inféringsdel
Bojningsvinkel
Distal spets

Inféringsdelens
diameter

Bojningssektionens
diameter

Max. diameter
for inféringsdel

Arbetslangd
Arbetskanal
Arbetskanalens bredd

aScope 5 Uretero
270° min. 255°

79 Fr

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")
Max. 9,0 Fr/

3,0 mm (0,12")
680 mm (26,8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047"),
min. 1,15 mm

Forvaring och transport

Transporttemperatur

Férvarings-
temperatur

Luftfuktighet vid
transport

Luftfuktighet vid
forvaring

Atmosfarstryck

Elstrom

-10-55°C
(14-131°F)
10-25°C
(50 =77 °F)
10-95%
10-85%
50 - 106 kPa

Optiskt system aScope 5 Uretero
Betraktningsriktning  0° (vy framat)
Betraktningsfalt 90°
Skarpedjup 2-50mm
Belysningsteknik LED
Sterilisering
Steriliseringsmetod ETO
Driftsmiljo
Temperatur 10-40°C
(50 - 104 °F)
Relativ luftfuktighet  30-85%
Atmosfarstryck 80 - 106 kPa
Hojd <2000m

Effektbehov 3,42 VDC 0,5 A in (frdn Ambu-skarmenheten) [férbrukning pa 8 mA]
Effektbehov for LED, max. 10 mA 12 VDC-in (fran Ambu-skdrmenheten) [forbrukning pa 6 V1.

5. Fels6kning

Om problem uppstar med systemet, anvéand felsékningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgarda problemet.
Problem

Inga rorliga bilder
visas pa Ambu-
skdrmenheten men
anvandargranssnittet
syns pa skarmen,
alternativt kan den
bild som visas vara en
stillbild.

Mojlig orsak

aScope 5 Uretero ar
inte anslutet till Ambu-
skdrmenheten.

Det &r problem med
kommunikationen
mellan Ambu-
skdarmenheten och
aScope 5 Uretero.

aScope 5 Uretero
har skadats.

En inspelad
bild visas.

Rekommenderad atgard

Anslut aScope 5 Uretero till det grona
uttaget pa Ambu-skarmenheten.

Starta om Ambu-skdarmenheten
(se tillhérande bruksanvisning).

Byt ut aScope 5 Uretero mot ett
nytt system.

Aterga till den direktsénda bilden
(information om detta finns i
bruksanvisningen fér Ambu-
skarmenheten).
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Problem

Smuts pa
kameralinsen.

Inget eller begrénsat
vatskeflode, t.ex.
koksaltlésning.

6. Forklaring av anvdnda symboler

Symboler

68cm/26.8"

@ Max.

ytterdiameter

@ Min.

innerdiameter

Majlig orsak

Olampliga vatskor

eller liknande pé den

distala anden.

Arbetskanalen ar
blockerad.

Beskrivning

Arbetslangd for
aScope 5 Ureteros
inféringsdel

Maximal bredd for
inféringsdel
(max. ytterdiameter)

Minimibredd for
arbetskanalen
(minsta
innerdiameter)

Betraktningsfalt

Elsékerhet: typ BF,
applicerad del

Medicinteknisk
produkt

Emballage som
garanterar sterilitet.
Enkel sterilbarridr.
Steril enhet, enheten
steriliserades med
etylenoxid (EO)

Globalt handels-
identifieringsnummer

Importor

Rekommenderad atgard

Anvand en spruta for att skélja med
koksaltldsning.

Om det inte gar att fa den distala éanden
ren pd detta satt, avlagsna aScope 5
Uretero och torka av den distala dnden
med steril gasvav.

Anvand en spruta for att spola
arbetskanalen med koksaltlosning.

Gor inte detta medan aScope 5 Uretero
befinner sig inne i patienten pa grund
av risken for att fororeningar eller andra
frammande féremal foljer med vétskan
in i patienten.

Symboler Beskrivning

Tillverkningsland

Anvénd inte

om produktens
sterilbarriar eller
dess férpackning
ar skadad

Luftfuktighetsgréns

Atmosfarstryck-
begrénsning

Temperatur-
begrénsning

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

G“ us

UK Brittisk
Overensstammelse
0086 bedémd

Ansvarig person,
Storbritannien

(Endast for produkter som importeras till torbritannien)

En heltdckande lista med forklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

aScope 5 Uretero cihazini kullanmadan énce bu Kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun.
Kullanma talimatlan herhangi bir bildirimde bulunulmaksizin gtincellenebilir. Glincel strimiin
kopyalari talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddirlere yonelik bir agiklama
veya degerlendirme olmadigini unutmayin. Burada sadece liretroskopun ¢alismasina iliskin
temel islem ve dnlemler aciklanmaktadir. Uretroskopun ilk kullanimindan énce, operatérlerin
klinik endoskopi teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki
kullanim amacini, uyarilar, ikazlari, endikasyon ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.
Uretroskop garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede tretroskop, yalnizca aScope 5 Uretero icin gecerli olan talimatlara atifta bulunur ve
sistem, aScope 5 Uretero ve uyumlu Ambu gorintileme unitesiyle ilgili bilgilere atifta bulunur.

1.1. Kullanim amaci

aScope 5 Uretero, Uist idrar yolunda endoskopik erisim ve gorsel yonlendirme icin kullaniimasi
amaclanan steril, tek kullanimlik, esnek ve dijital bir video goruntula tretroskoptur.

aScope 5 Uretero, uyumlu Ambu goriintiileme Unitesi ile birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir
ve calisma kanali araciligiyla endoskopik aletlerle birlikte kullanilabilir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu
aScope 5 Uretero, tiretroskopi gerektiren yetiskin hastalarda kullaniimahdir.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami
aScope 5 Uretero, Urlinlin tasinmasi icin aseptik tekniklerin kullanildigi bir hastane ameliyathane
ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

aScope 5 Uretero, hem esnek Uretroskop ile goriintiileme ve inceleme hem de renal ve Ureter
tasinin ¢ikarilmasi icin retrograd (transiiretral) ve/veya antegrad (perkiitan) iretroskopi
proseduirleri gerektiren hastalarda kullanima yoneliktir.

1.3. Hedef kullanici

aScope 5 Uretero (steril ambalaji dahil), tiretroskopik prosediirler konusunda egitim almis tibbi
doktorlar, Grologlar, cerrahlar veya hemsireler tarafindan tibbi sorumluluk altinda kullanilabilir.

Uriin, bilinen tibbi uygulamalara ve tiretroskopinin uygulanmasina iliskin kilavuzlara uygun
olarak kullanilmalidir. Kullanici tibbi eldiven takmalidir.

1.4. Kontrendikasyonlar

aScope 5 Uretero icin hi¢ kontrendikasyon tanimlanmamuistir.

1.5. Klinik faydalari

aScope 5 Uretero, Uist idrar yoluna endoskopik erigsim saglar. Uyumlu Ambu gériintiileme
unitesiyle birlikte kullanildiginda aScope 5 Uretero, Uist idrar yolunun gériintiilenmesini de saglar.
Endoskopik erisim ve canli goriintd, Ureterde ve bobreklerde tas ¢cikarma islemlerini mimkdn kilar.

1.6. Uyarilar ve ikazlar A

UYARILAR

1. Yalnizca idrar yolu endoskopisine 6zgii klinik endoskopik teknikler ve prosediirler
konusunda ve aScope 5 Uretero'nun kullanim amacina uygun olarak egitim almis
saglik uzmanlan tarafindan kullanilmalidir. Buna uyulmamasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

2. Uriiniin kontrol ve hazirhgi basarisiz olursa (Bkz. bdlim 3) driind kullanmayin. Bunu
yapmak mukoza asinmasi, kanama, perforasyon, avilsiyon, enfeksiyon veya sepsise
yol acarak hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan aScope 5 Uretero’yu yeniden kullanmaya,
yeniden islemeye veya sterilize etmeye calismayin. Uriiniin yeniden kullaniimasi,
yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, mukoza asinmasi veya kanama
dahil olmak tzere ancak bunlarla sinirl kalmamak kaydiyla hastanin yaralanmasina
neden olabilecek yapisal hasarlara ve islevsel hasarlara neden olabilir.

Uriiniin yeniden kullanimi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, enfeksiyonlara
veya sepsise yol acan kontaminasyona da neden olabilir. Uriiniin iizerinde kalan temizlik
kalintilan alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

aScope 5 Uretero'yu yerlestirirken veya ¢ekerken ya da bukiilen kismi kullanirken
gorintileme Unitesinden canli gortintllyd her zaman takip edin. Kaydedilen veya
bozulmus goriintiiye dayal navigasyon; mukoza asinmasi, kanama veya perforasyon
dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Hastanin yaralanmasina (mukoza asinmasi, kanama veya perforasyon dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak tizere) ve/veya aScope 5 Uretero'nun zarar gérmesine neden
olabilecedi icin kullanim sirasinda asiri gi¢ kullanmayin.

Endoskopik aleti dikkatli bir sekilde ilerletin ve ¢alisma kanalinin distal ucundan cikan
endoskopik aleti gorsel olarak stirekli takip edin. Bunun yapilmamasi mukoza asinmasi,
kanama veya perforasyon dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Hastanin yaralanmasina (mukoza asinmasi, kanama veya perforasyon dahil ancak bunlarla
sinirli olmamak lizere) ve/veya aScope 5 Uretero'nun hasar gérmesine neden olabilecegi
icin endoskopik aletlerin yerlestirilmesi ve ¢ekilmesi sirasinda asir gii¢ kullanmayin.
Calisma kanalinin distal ucundan gikmis bir endoskopik alet varsa aScope 5 Uretero'nun
bikulen bolumund dikkatli bir sekilde ilerletin, cekin veya etkinlestirin. Aksi takdirde
mukozada hasar olusabilir.

Hastanin yaralanmasina ve/veya aScope 5 Uretero'nun hasar gérmesine neden
olabilecedi icin, aletin distal ucu gériinttileme Unitesinin ekraninda tanimlanamadigi
siirece lazeri etkinlestirmeyin.

Ureteroskopi prosediirii sirasinda herhangi bir ariza meydana gelirse prosediiri hemen
durdurun, aScope 5 Uretero’nun distal ucunu nétr ve agisiz bir konuma getirin ve
hastadan yavasca cekin. Bunun yapilmamasi mukoza asinmasi, kanama, perforasyon
ve avilsiyon dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

aScope 5 Uretero'nun distal ucu, 15tk emisyon parcasindaki isidan dolayi isinabilir.
aScope 5 Uretero'nun distal ucu ile mukoza membrani arasinda gereksiz uzun sureli
temastan kacinin. Aksi takdirde mukozada termal hasar olusabilir.

Endoskopik aletler her zaman ilgili Ureticinin Kullanma talimatlarina gore calistiriimaldir.
Kullanicilar, endoskopla birlikte lazer ekipmani kullanirken uygun koruyucu filtreli
gozlukler takmak gibi yeterli kisisel koruyucu ekipman kullanimi da dahil olmak tizere
aktif endoskopik aletlerin dogru kullanimi ile ilgili glivenlik 6nlemleri ve yonergelerine
daima agina olmalidir. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

aScope 5 Uretero ile birlikte aktif bir endoskopi aleti kullanildiginda hasta tGzerindeki
kagak akim (uygulama pargasinin bagl oldugu hastadan akim akisi) artabilir ve cok
yuksek diizeye ulasabilir. Sadece "CF tipi" veya "BF tipi" uygulama parcasi olarak
siniflandiriimis aktif/enerjili endoskopik aletler kullanilmalidir. Aksi takdirde ciddi
kardiyak iletkenlik bozuklugu ve hemodinamik dengesizlik olusabilir.

Canli goriinti tatmin edici olana kadar lazeri etkinlestirmeyin ve/veya calistirmayin.
Aksi takdirde lazer, mukozaya maruz kalabilir ve bunun sonucunda mukoza dokusunda
termal yaralanma ve perforasyon olusabilir.

Kullaniciya ve/veya hastaya elektrik carpmasina veya sistemde hasara neden olabilecegi
icin defibrilasyon sirasinda aScope 5 Uretero'yu kullanmayin.

aScope 5 Uretero'nun yakin alaninda yanici veya patlayici gazlar varsa aScope 5
Uretero'yu lazer ekipmani veya elektro-cerrahi ekipmani ile kullanmayin. Bunu
yapmak hastanin yaralanmasina, aScope 5 Uretero'nun hasar gdrmesine veya
goruntileme Unitesinde goriintl bozukluguna neden olabilir.

Uyumlu olmadigindan, aScope 5 Uretero ile yliksek frekansli endoskopik aletler
(6rnegin monopolar Bugbee elektrotlari) kullanmayin. Buna uyulmamasi, hastanin
yaralanmasina neden olabilir.



iKAZLAR

1. Cihazi uygun bir yedek sistem hazir olmadan kullanmayin ¢tinki bu durum cihazin
arizalanmasi durumunda proseduriin tamamlanamamasina neden olabilir.

2. Endoskopik aletleri biikiilii endoskopa yerlestirirken ve ilerletirken daima dikkatli olun
clinki bu islem, calisma kanalina zarar verebilir ve mukoza asinmasi, kanama ve/veya
perforasyon gibi durumlara yol acarak hastanin yaralanmasina neden olabilir.

1.7. Potansiyel advers olaylar

Esnek tiretroskopi ile ilgili potansiyel yan etkiler (kapsamli degil): Mukoza asinmasi, kanama,
perforasyon, enfeksiyon, sepsis, avilsiyon, intususepsiyon, hemattiri, vezikoureteral reflu
(VUR), striktiir ve renal hasar.

1.8. 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. Cihaz agitklamasi

aScope 5 Uretero, Ambu goriintiileme tinitesine baglanmak lizere tasarlanmistir.
Ambu goriintiileme tniteleri hakkinda bilgi almak icin litfen Ambu gériintileme Gnitelerinin
Kullanma talimatlarina bakin.

2.1. Cihaz parcalari

Ambu® aScope™ 5 Uretero Parca numaralari

604001000 aScope 5 Uretero - Standart Sapma
605001000 aScope 5 Uretero - Ters Sapma

—
|, 68 cm/26.8"

aScope 5 Uretero (#604001000 ve #605001000) baz tilkelerde bulunmamaktadir.
Lutfen yerel satis ofisinizle iletisime gecin.

2.2. Uriin uyumlulugu

aScope 5 Uretero'nun sunlarla birlikte kullaniimasi amaglanmistir:

Goriintiileme iinitesi

+ Ambu®aBox™2

Not: Goriintiileme Unitesindeki konnektdr baglanti noktasi rengi ve geometrisi, gorsellestirme
cihazindaki konnektor rengi ve geometrisiyle eslesmelidir.

Endoskopik aksesuarlar

. Uretroskopun dis capiyla uyumlu iireteral erisim kiliflari

«  Standart Luer kayma ve/veya kilit iceren aksesuarlar (6r. vanalar, valfler ve siringalar)

. Farkli alet tipleri ve boyutlari endoskopun bikiilme kabiliyetini etkiler. aScope 5 Uretero
test edilmistir ve asagidaki lazer teknolojileriyle uyumludur: Maksimum 1,1 mm/3,3 Fr'lik
yerlestirme kismi ¢apina sahip endoskopik aletler (sepetler, kilavuz teller, lazer fiberleri ve
biyopsi forsepsleri).

«  Holmium lazer teknolojisi
«  Thulium fiber lazer teknolojisi

Kayganlastiricilar

- izotonik salin soliisyonu

. Uretroskopiye uygun, su bazl ¢éziinebilir kayganlastiricilar

«  Normal uygulamaya gore seyreltilmis iyot bazli kontrast madde
. Steril su
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2.3. aScope 5 Uretroskop parcalari

3,4

10

Kontrol kolu

Alet girisi

irigasyon girisi

Calisma kanali sistemi

Yerlestirme kordonu
Kontrol edilebilir kisim

Distal ug
Yerlestirme kismi

Kablo

Goruntuleme Unitesi
konnektoru

Koruyucu boru

O

Fonksiyon

Sol ve sag ele uygundur.

Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya asagi hareket
ettirir.

Endoskopik aletlerin calisma kanalina yerlestirilmesini
saglar.

Sivilarin irigasyonunu (sivinin damlatiimasini) ve
emilmesini saglar.

Uretroskopun distal ucuna giden galisma kanalina
erisim saglar.

Esnek yerlestirme kordonu.
Hareketli parca.
Kamera, isik kaynagdi (iki LED) ve ¢alisma kanali cikisini icerir.

Esnek yerlestirme kordonu, kontrol edilebilir kisim ve
distal uctan olusur.

GOoriintd sinyalini Ambu gorintileme Unitesine iletir.
Ambu goriintiileme tinitesindeki yesil sokete baglanir.

Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme
kismini korur. Kullanimdan dnce ¢ikarin.

3. aScope 5 Uretero'nun kullanilmasi

Asagidaki

icinde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere isaret eder.

3.1. aScope 5 Uretero'nun hazirlanmasi ve incelenmesi

aScope 5 Uretero'nun incelenmesi ' 1
1. Agmadan 6nce poset mihrinin saglamligini kontrol edin. Poset miihri hasar gérmisse
veya son kullanma tarihi gegmisse aScope 5 Uretero'yu atin.

2. Koruyucu boruyu yerlestirme kismindan ¢ikarin ve aScope 5 Uretero iizerinde hastaya
zarar verebilecek piriizlu yizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar gibi herhangi bir
bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin (2 .

3. Biukilen kismi miimkiin oldugunca biikmek icin koldaki kontrol kolunu bagsparmaginizla
hareket ettirerek kontrol edilebilir kismin sapmasini kontrol edin. Sapmanin dogru sekilde
cahstigini dogrulayin. (3

Yukaridaki kontrol noktalarindan herhangi biri basarisiz olursa aScope 5 Uretero'yu atin.
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Goriintii inceleme

1. Ambu gorintlleme Unitesini agin. aScope 5 Uretero'yu Ambu goriintileme Unitesine
baglamak icin, aScope 5 Uretero Goriintlileme (initesinde gériinen yesil oklu konnektori
Ambu gorintiileme unitesindeki yesil disi konnektore takin. Konnektorlerin zarar
goérmemesi icin aScope 5 Uretero konnektdriindeki oku Ambu goriintlileme Unitesindeki
baglanti noktasiyla dikkatlice hizalayin (4 .

2. Uretroskopun distal ucunu bir nesneye (6r. avucunuza) dogrulttugunuzda ekrandaki
video goériuntisiniin net oldugunu dogrulayin. aScope 5 Uretero icin beyaz dengelemesi
gerekli degildir.

3. Gerekirse Ambu goriintleme Unitesindeki gorintu tercihlerini ayarlayin (lutfen Ambu
gorintileme Unitesinin Kullanma talimatlarina bakin).

4. Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak aScope 5 Uretero'nun ucunu silin.

aScope 5 Uretero'nun Hazirlanmasi

1. Prosediir sirasinda giristen sivi sizmasini dnlemek icin uygun bir standart Luer Kilit/kayma
sizdirmazlik cihazini alet girisine baglayin (5 . Sepetler ve lazer fiberler gibi aletler alet
kanalina takilabilir.

2. Irigasyon besleme tiipiinii (yer cekimi beslemeli torba veya pompa) uyumlu bir baglanti
pargasi (standart Luer Kilit/Kayma baglanti parcasi) ile dogrudan irigasyon girisine veya
standart bir Luer Kilit/Kayma vana araciligiyla baglayin (6. Uretroskop calisma kanali
sisteminden akisi test etmek icin sivinin akmasina izin verin. Sizinti olmadigindan ve suyun
tretroskopun distal uctan ¢iktigindan emin olun. Kontrast sivi beslemesi veya emme icin
girise standart Luer Kilit/Luer Kayma siringalar da baglanabilir.

3.2. aScope 5 Uretero'nun Calistiriimasi

Uretroskopi prosediirii sirasinda bir ariza oldugunda islemi hemen durdurun, aScope 5
Uretero'nun distal ucunu nétr ve agisiz bir konuma alin ve tiretroskopu hastadan yavasca ¢ekin (7 .
Uretroskopu hastadan cekerken kontrol kolunu etkinlestirmeyin.

aScope 5 Uretero'nun tutulmasi ve distal ucun yonlendirilmesi

aScope 5 Uretero'nun kolu, sol veya sag el ile tutulacak sekilde tasarlanmistir. Kolu tutmayan

el, yerlestirme kordonunu hastanin idrar yoluna yonlendirmek ve ilerletmek icin kullanilabilir.
Kontrol kolunu hareket ettirmek i¢in bas parmaginizi kullanin. Kontrol kolu, tretroskopun distal
ucunu dikey diizlemde biikmek icin tasarlanmistir.

aScope 5 Uretero Standart Sapma icin, kontrol kolu ileriye (Kol yukarida) hareket ettirilirken
distal ug yukari bukulir (Ug yukarida). Kontrol kolu geriye (Kol asagida) hareket ettirilirken
distal ug asagi bukulir (Ug asagida).

aScope 5 Uretero Ters Sapma i¢in, kontrol kolu ileriye (Kol yukarida) hareket ettirilirken
distal ug asagi bukulir (Ug asagida). Kontrol kolu geriye (Kol asagida) hareket ettirilirken distal
ug yukari bukulir (Ug yukarida).

/ (, N\ 4 (, N\
A N’
- J - J
Standart Sapma Ters Sapma
Kaldirag Yukari = E§im Yukari Kaldirag Yukari = E§im Asagi
Kaldirag Asagi = Egim Asagi Kaldirag Asagi = Egim Yukar

aScope 5 Uretero'nun yerlestirilmesi
Optimum distal u¢ bikme agisinin elde edilmesi icin uygulama kordonunun her zaman
mimkiin oldugunca diiz tutulmasi gerekir. Yerlestirme kordonunu hasta anatomisine yonelik

217



standart uygulamaya gore yavasca ilerletin. Yerlestirme kordonu, yerlestirmeden 6nce
tretroskopiye uygun, ¢dziinebilir bir yaglayici kullanilarak yaglanabilir.

aScope 5 Uretero, uyumlu bir erisim kilifi icinden yerlestirilebilir. Istenen tedavi bélgesine
nazikge ilerletin ve erisim kilifinin icindeki kontrol edilebilir kismi biikmeyin.

Yerlestirme kordonunun biikiilmesine ve dolayisiyla tiretroskopun manevra kabiliyetinin
tehlikeye girmesine neden olabileceginden, yerlestirme kordonunu sekilde @\ gésterildigi
gibi kola yakin keskin bir agiyla bikmeyin.

irigasyon

Salin sollisyonu gibi sivilar, standart Luer Kilit/Kayma baglantili bir siringa veya irigasyon
kaynaginin bir vana araciligiyla dogrudan irigasyon girisine baglandidi irigasyon girisi aracihgiyla
calisma kanali Gizerinden damlatilabilir. Salin torbasi kullaniyorsaniz bu torbayi olasi dékiilmelerin
ekipmani etkilemeyecegi sekilde yerlestirdiginizden emin olun.

Endoskopik aletlerin yerlestirilmesi

aScope 5 Uretero igcin mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aleti setiginizden emin olun (bkz.
boltim 2.2). Endoskopik aleti kullanmadan 6nce inceleyin. Calismasinda veya dis gortinimiinde
herhangi bir diizensizlik varsa degistirin. Prosedur sirasinda endoskopik aletleri kullanirken
giristen sivi sizmasini dnlemek icin uygun bir standart Luer Kilit/kayma sizdirmazlik cihazini alet
girisine baglayin. Endoskopik aleti yerlestirirken bir biikme boliminin tamamen bikilmus
olmamasi onerilir. Endoskopik aleti yerlestirin ve Ambu gortintileme Unitesindeki canli
goriintiide gorilene kadar ¢calisma kanal boyunca dikkatlice ilerletin. Lazeri calisma kanalinda
etkinlestirmeyin. Kullanim sirasinda aletin distal ucu gériintiide gorilmelidir.

Lazerlerin kullaniminin normal endoskopik goriintiiye miidahale edebilecegi ve bu etkilesimin
endoskopik sistemin bir arizasinin géstergesi olmadigi bilinmelidir. Lazerlerin kullanimi
sirasinda cesitli faktorler endoskopik goruntiinin kalitesini etkileyebilir. Yogunluk, ytiksek glic
ayari, alet probunun tretroskop ucuna yakin mesafesi ve asiri tag tedavisi gibi faktorlerin her
biri goriinti kalitesini olumsuz etkileyebilir.

aScope 5 Uretero'nun geri ¢ekilmesi (7

aScope 5 Uretero'yu geri cekerken kontrol edilebilir kismin, kontrol kolunun serbest
birakilmasiyla bikilmediginden emin olun (7 . Gorlintiileme Unitesinde canh goruntiyu
izlerken Uretroskopu yavasca geri gekin.

3.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol '8

aScope 5 Uretero'nun bikkme kisminda, distal ucunda veya uygulama kordonunda herhangi bir
eksik parca, gozle gorulir hasar, kesik, delik, egilme ve baska bozukluklarin olup olmadigini kontrol
edin. Bu durumlarda eksik parcalarin hangileri oldugunu ve yerlerini belirlemek icin gereken
islemleri gerceklestirin. Diizeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa yerel hastane prosediirlerine
uygun olarak hareket edin. Yerlestirme kordonunun elementleri réntgende goriinir (radyoopak).

Son adimlar
1. aScope 5 Uretero'nun Ambu goéruntiileme tnitesi ile olan baglantisini kesin.
2. Tekkullanimlik bir cihaz olan aScope 5 Uretero’yu kullandiktan sonra bertaraf edin.

9 aScope 5 Uretero, kullanimdan sonra kontamine olmus olarak kabul edilir ve elektronik
bilesenleri olan enfekte tibbi cihazlarin toplanmasina iliskin yerel ydnetmeliklere gére
bertaraf edilmelidir. aScope 5 Uretero yeniden islenecek veya yeniden sterilize edilecek
sekilde tasarlanmamistir. Bunlarin yapilmasi endoskopa zarar verebilir ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

4, Uriiniin teknik 6zellikleri
4.1. aScope 5 Uretero teknik 6zellikleri

Yerlestirme kismi aScope 5 Uretero Optik sistem aScope 5 Uretero
Bukme agisi 270° min. 255° GoOris yonl 0° (6nden goris)
Distal ug 79 Fr Goris alani 90°
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Yerlestirme kordonu
capt
Bikme bolumi capi

Yerlestirme kisminin
maksimum capi

Calisma uzunlugu
Calisma kanali
Calisma kanali
genisligi

Saklama ve tasima

Tasima sicakligi

Saklama sicaklig

Tasima nem orani
Saklama nemi
Atmosferik basing

Elektrik giicii

8,1 Fr/2,7 mm (0,11")

9,0 Fr/3,0 mm (0,12")

Maks. 9.0 Fr/
3,0 mm (0,12")

680 mm (26.8")

3,6 Fr/1,2 mm (0,047")
min. 1,15 mm

-10-55°C
(14-131°F)

10-25°C
(50 - 77 °F)

% 10 - 95
% 10 - 85
50 - 106 kPa

Alan derinligi 2-50mm

Aydinlatma LED

yontemi

Sterilizasyon

Sterilizasyon ETO

yontemi

Calisma ortami

Sicaklik 10-40°C
(50 — 104 °F)

Bagil nem % 30 -85

Atmosferik basing 80 - 106 kPa

Rakim <2000 m

Gli¢ gereksinimi 3,42 VDC 0,5 A giris (Ambu goriintileme Unitesinden) [8 mA tiiketim]
LED gti¢ gereksinimi maks. 10 mA 12 VDC giris (Ambu goériintiileme tnitesinden)

[6 V tuketim].

5. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini belirlemek ve hatayi dlizeltmek icin bu sorun
giderme kilavuzunu kullanin.

Sorun

Ambu gorintiileme
{nitesinde canli bir
goriuntl yok ancak
Ambu goriintiileme
Uinitesinde Kullanici
Araytizii mevcut
veya gosterilen
resim donmus
durumda.

Kamera
merceginde
kalintilar.

Salin ¢ozeltisi
gibi sivi akisi yok
veya az.

Olasi neden

aScope 5 Uretero,
Ambu goriintileme
Uinitesine bagh degildir.

Ambu gorintileme
Unitesi ile aScope 5
Uretero arasinda

baglanti problemi vardir.

aScope 5 Uretero zarar
goérmustar.
Kaydedilmis

bir gorintu
gosterilmektedir.

Distal ugta istenmeyen
sivilar vb. vardir.

Calisma kanal tikalidir.

Onerilen eylem

aScope 5 Uretero'yu Ambu gorintiileme
tinitesindeki yesil baglanti noktasina
baglayin.

Ambu goriintiileme Unitesini yeniden
baslatin (Iitfen Ambu gorintileme
Unitesinin Kullanma talimatlarina bakin).

aScope 5 Uretero'yu yenisiyle degistirin.

Canli goruntuye geri doniin
(lutfen Ambu gorintiileme Unitesinin
Kullanma talimatlarina bakin).

Siringa kullanarak ve salinle yikayarak
durulayin.

Distal ug bu sekilde temizlenemiyorsa
aScope 5 Uretero'yu cikarin ve distal ucu
steril gazl bezle silin.

Bir siringa kullanarak ¢alisma kanalini
salinle yikayin. Bu islem, olasi yikama
kalintilarinin veya diger yabanci
maddelerin hastaya gecmesini 6nlemek
icin, aScope 5 Uretero hastaya takiliyken
gergeklestirilmemelidir.
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6. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Semboller Aciklama Semboller

aScope 5 Uretero

yerlestirme

~— | kordonunun
68cm/268" | N

— | ¢alisma uzunlugu

Yerlestirme kisminin

@ Maks. Dis Cap maksimum genisligi
(Maksimum dis cap)

Minimum calisma

@ Min. ic Cap kanali genisligi
(Minimum i¢ cap)

e e &

A
:O\?Ou Goéris alani

- Elektriksel Guvenlik
R BF Tipi Uygulama
Pargasi

Tibbi cihaz

Sterillik saglayan
ambalaj seviyesi.

STERILE[EO Tekli steril bariyer

Steril cihazdir, cihaz
Etilen Oksit (EO) ile
sterilize edilmistir

®
(H us
0086
Kuresel ticaret kimlik -
numarasi mm

ithalatc

Aciklama

Uretildigi tlke

Uriiniin sterilizasyon
bariyeri ya da
ambalaji hasarliysa
arind kullanmayin

Nemlilik sinirlamasi

Atmosferik basing
sinirlamasi

Sicaklik sinir

Kanada ve Amerika
Birlesik Devletleri
icin UL Onayh
Bilesen isareti

Birlesik Krallik
Uygunlugu
Degerlendirilmistir

BK Sorumlusu

(Yalnizca Buylik Britanya'ya ithal edilen Grinler icin)

Sembollerle ilgili agiklamalarin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde mevcuttur.
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1. HEAE R - BRI B

{i1l aScope 5 Broncho i, 1A T4 ISIX S A7 EIH, S AT ] P REX AR, RS54
S, T DA AR G ARHTRA A TR, S50 P T AR PR A TR B s, 211
CUNMHASRAE L 5 S8R B RO VR T, B IR BT, $0 A L
I I PRPAIAT B2 77 A7 5B, 3 ELIARIS e (R BB R RO AT, s, P
PRI, I SR 5 A SR R AR BE R,

TEARSRIH, YE M R E B I, TR UEH T aScope 5 Uretero A ; 18 M RGN, #R5
aScope 5 Uretero AN IR Ambu ‘TR 88 HH X AME B

1.1. Fl &

aScope 5 Uretero & — X — IR T AR I PR BE, JE T T1E L PRI (i ST B4
BRBES S,

aScope 5 Uretero J& & 5 3RAHT Ambu T/Ras— R, I B D@ H TIRiliE 5 N et Es
[AREX

1.1.1. Bl R A RE
aScope 5 Uretero J& A 75 B RS BE A I AR BB

1.1.2. FUE RS
aScope 5 Uretero J& f T EREFARZINE, 5= IR ERTER,

1.2. fEH B
aScope 5 Uretero 18 A 7 L F e M R & B 304 T (SRR /s T (S8 B2) PR B B
KoEAT BARRR S, DU B B RIR R E LS A B,

1.3. FiAH
aScope 5 Uretero (U4 JC 12 £1255) A 23t 0 R A Bk B 0 ARAEL 7 (TR PRI 22
IRFRRHE 2 AR P (.

ITHZIR NIRRT PRAE BEAS A BT SKERAN S SRR ME A b (EE AUMBE A T £,

1.4. BB
REI aScope 5 Uretero HIZE S,

1.5. IR

aScope 5 Uretero Jfy_I- JREGHE LN BT BE K0 7T, aScope 5 Uretero I A] 5381 Ambu /R aFELE
S, $2 0t L PREGRIRAAR 5 F PO AT e S LSS I RIS, ST et PR A B I A9 45 A B R

1. e mpetn /N

Bwh

1. HAEHREZIIBR ARG NG ARG RN EEA S BRI BT R IE L L N B,
[RIIN7F & aScope 5 Uretero MITHHH &, AN AREAEILEE R, K nl R8-S 2B E 210,

2. WRFEFARBEG AR ERIES (S 3 5), WL, ENRTRES S
RS20, WNRGARRIRL, HH I, 271, #03L, ERak AR FE,

3. HTF aScope 5 Uretero s2 —{RMEa I, [N IE AN ZEIR I B 8 6 . P LBl ki X 7= i
A TR TSR E S K E T fE S SEEEWAM I RERIR, Wit S8EH 210,
FOFEEAS PR F R A Bl 1 1fL
of 7 o B (e P AT PN T ER R T K R T RE SIS S, M-S BURS R UMIE
TREEAE= i RIS T AT B S B0 BUR B,

4. TERIABHI aScope 5 Uretero SRAREZSHHERIN, 55 WE Tonds EAYSE EIR, H T
FC SR a2 R UG SHTFT S BUB#E 205, BB RIR TR AR, s 2L,
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5. fEASREAIE I D, SR RS0 2R 1 Ak 5 (G (R B F 26 e, 4 1f
s ZFEFL) /B HIE aScope 5 Uretero,

6. /INDHEREN BT BHLER, IR — E A S NS BT A8 M LA EIEIE I om 28 (136 43 45 U BT
B2 SBUREZ 0, EAEEARRR T RBERHIBL, i 2E 1L,

7. AEREAFIECH NETERCER I, 152000 B 7, 75 AT RE S R T A A 2 (LB (RN FR
TR, Hi1f 5% 22 L) #1/54533R aScope 5 Uretero,

8. ANSRMETE AR M TAERIE RSkl Y, /NOHBHERE, i BH0E aScope 5 Uretero
FAS iR, R IX AT RE S S 3R BB e

9. BRAEFIME BoRaRi b LA EUNERmS, T, REJFSNH0oL, XA SBEE =20
1/5% aScope 5 Uretero #iR,

10. WERAER PR BRI FE H & 2B AT Arllig e, a7 BV L5546, {45 aScope 5 Uretero JZE¥
EEHABTAENE, ARSI EE RNEH, SN, ATRES SRS Z 0,
{BRBR T AL R, Hhif, 2 FLaktized,

1. BIEER S EEA AT RE S8 aScope 5 Uretero Skiim B I FE T 1), Ji¥ 4t aScope 5 Uretero
kit 0 5 20 R IS TR A7 AE /R AL A Rk, 75 WU ] S B R BRI o

12. NEGRZEFRAE NG R ) (2 D BT RN B (U 3R (1 3 55 I BGRAE R IER A A
BN AR TR T HERI T R, EE R FIE X 1D AP &, BIan, FRso s
BT — IS, (RENE A MBI IR AR, S, Al RES S BURE S & 2 .

13. FEIEMNBIEYESS aScope 5 Uretero BLE(H AN, &R AR (&S A S
FEZERY EB 3 B PRI ERLIR) RTRE S I N ELIS 55, REE 232800 “CF 275k “BF 217 R A
PR TR/ ELN BT B AR, B, ATRE SBOLE L S Y RE™ B 240 AR L i3l 1 2
TIRE,

14, TESCIEIHR S NI Z A1, 1627 /8 5l F1 /SR EBOE, B0, 7T RE S BRI R & T,
Rl 5 SRR AR L IR AR R 27 Lo

15. AR OHERRETE A2 # ] aScope 5 Uretero, &0, Al GES: SEU{i F &A1/ BB fir e
AR RS,

16. 405 aScope 5 Uretero ()& Bl XIR1ZTE S R 2 1SR, 162704 & 50t s sk FAMEL
Berg A, BN, K2 FBUEREZ (., A aScope 5 Uretero 5 TR R gs_EIEE,

17. YIS gt e as i (U 4% Bugbee FEAR) 5 aScope 5 Uretero BLE(#FH, RN AFE
7 MEIE R, ATRESBUEE Z .

%A
1. ETERA AEN & A ARGIEIL N R AR, EOATESS R BRI, ATRE R S
BOCIESE IR,

2. (EZEAIPIET SR AR BT B AR IN 55 00/ V0, DR IX SR TR EE I ik
BB 200, AR, HH A /B2 L,

1.7. BEA R

5 RS B R BERIAE R GRAERHI ) : BRI, ML, 7L, R, Tk, 40,
A L FR. FERERR LE 7 (VUR) e B 125,

1.8. — 8Pk A

A SAE I (0 AR BT R, B R P M T SO R R, R R R
R,

2. SRR
aScope 5 Uretero 5 Ambu TR e HHIE,
X Ambu BRERIVER, IES U Ambu TIoRER A i,
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2.1. S

Ambu® aScope™ 5 Uretero s

604001000 aScope 5 Uretero - bRl
605001000 aScope 5 Uretero - [ [ {f#%

aScope 5 Uretero (#604001000 i1 #605001000) 1£ 7> B R I,
5 SRy B HAEER,

2.2. 7 SR
aScope 5 Uretero & TH1 A R &BIEMH :

AN
Ambu® aBox™ 2

TR BR A LI OB ORI AUS rI ISR A B RTAR — 5

PIET B
S pRE BN IME I R BB B
BE A AR & /R IR/ B B /R BRI, QBEZE, IR TR TES 28
AR KER N 1.0 mm/3.3 Fr. NETBIES (T SL BOOEAREREET) .
AXEFHI TR RS R A], i BT B 25 thRE )
aScope 5 Uretero £ IR, 5 DA N EOEHRRHFRE :
Holmium HEEAR
AL EOEER

i
Bk
TE T PR A A 7K K A e 1 7
R L SR AR R A AL 51
TERIK

2.3. aScope 5 MR E B

6 7
sy gHEs Yrie
1 FHAA ERTEFMGT,
2 FEHIAT He KR AE B — P AL TS0,
3 ERAH TR AR AT A TR,
4 HEEAN FITETE R R A,
3,4 TAREERS FITHE N B i PR B SR i A 0dE
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5 i BN E,

6 AR CIES/R 00N

7 SRR & BGSk. ATIR (Mg LED) AR TAFI@IEH 1,
56,7 AR FEESk R GHENGIE Gt gl

8 GEE) FEERESEIEE] Ambu BoRER,

9 TEoRAHEL HERER| Ambu EoRas b RSk G,

10 RiPE TEIZ I 7 S 1R R4 A P8 {56 A TR B

3. aScope 5 Uretero [
MFTE (O e RIE s, IS 2 IR EE,

3.1. aScope 5 Uretero [ if5 5K7

Ka?E aScope 5 Uretero (1

1. KEERSREMNESTRTR D S TCi R R B T s S A0, 1
%7 aScope 5 Uretero,

2. ARERIEAGE_ERIRIE, K7 aScope 5 Uretero B 75 17 15 Al AE 15 R E I AR FREURIR 7]
O, AR R L A I (20,

3. FHBHEB ) TAN L B9EHIRT, Crdr 25 dhEt LT RERY S il A2 nT 42 R M4 15 100, B A (i
HIIRERIER TIE, (3

WER ERMEA KA R @IS, 1B % aScope 5 Uretero,

K g

1. fTJF Ambu 2R 8%, B ST LY aScope 5 Uretero ToRastkidi A Ambu E/Ras 1
Xof LAk 0 BE3E 3K IXKE, BIAT K aScope 5 Uretero JEHEZE Ambu R8s, /MO aScope
5 Uretero 1%k EMUETLS Ambu FBoRas I3 e, DAL (4),

2. HPRE B SKIR R A — MR A0 KA FER L RE S BB Y S R,
aScope 5 Uretero JCFIHAT A,

3. R, 1E Ambu ToRES BV EHG LT GE 250 Ambu ToRESH AT o

4. WEMYIARTERE, 18— E A 4R aScope 5 Uretero Sk,

E#% aScope 5 Uretero

1. KRB IR SR B BRI R B B R RN 1, DABHAE BRI A2 HP I A M 1 3
IR (50 1505 T AN AT IX RN AR AT DA A (Y AE i R,

2. (HEAMARIREL PRIEE /R B/ BRI RESk) 1R LA (B BRI RTIAS) HROE R EE
A DSBS PR SR BRI HEZEE 1 (6 LIRS, MM MR S5 TR @
BRI I FICIINR, FLK PR S B Sk st H o LB AR e B /R B/ BRI TR S
BHERERINC, T AR SRRSO TR,

3.2. #1F aScope 5 Uretero

AN SRAE R PR SR AR PR R AT, 37 RIS L B3, CREF aScope 5 Uretero Skl &2
RS HARS I, RS RISNEE & LR (70, WEE & LEUHMIRE BN, 167 B aizhliT,

{811 aScope 5 Uretero JFH &M ik
Al A — R F4542 aScope 5 Uretero, A FIRIHETFARN — RFUTE S, BBEEABHE
PR {5 F R ARHER S AT 3BT FA 6 T BV b e i PR S e Sk ol

XtT aScope 5 Uretero SRifk e, [EIRTAS BIFEHIAT (P L) I, Skomii e L, et sz
HVFF a0 ) I, Skahi R,

XHT aScope 5 Uretero [ i ™, FIRTAS SIFHIAT (FFIa_L) N, Skl N2, mfsfgahis
T CRFIE ) B, Sk k25 o
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S d

- / - /
R 22 S A 22
PRI = Sk b PRI b = SkoEm
PERIATIA N = Sk PEHIRFIA N = ke b

i\ aScope 5 Uretero
N G2 AT REE BRI, DA ORI 1Y) SO SR S 47 £ E . Hc FRARIE AR A 77 15, o Hd B R
SR N SR UK N, 6\, R S R 4 PR BEAR K A M T e v

aScope 5 Uretero ] BT A AR 8590\ o FRIRHERE 21 B ARTAYT DX I3, /N2 25 hid B% 1 P
GIEE

TEZHESSE AR AR T B, AN FUR, I AT RE S SBARE LS, M AT RERA0
PR E BRI TR,

HEIE

e BRI B R B/ BRI SR TE 5 AR B T GBI e 2 EHOERRBIMETE N M, XA,
T FETEA N, T2 TAR@EE N A B KSR G0 R M AR B EKER, IR BRI,
DAGe T BERN i th S HL At 1%

NG ok Ve

%% Wi aScope 5 Uretero 4R IERR ST IINBTBE(N S GBS BIEE 2.2 1) H Z Ak BT L
X BF AN FIBAT B AN BT Ar] T, A B f6, K SR I AR e B R B BRI A B
BERMUERN T, B - AE BRI A o fo FH P B2 B TR (AR M TR, 468 N\ PR B A BRI
AREEZS I 4% W N A TAEEIEH/ VO, EEAI{E Ambu BoRes H &
FI|SA G U120 T A8 JE 0

I FR AR, N RELE B G AR B B BRI kI

R INRE], EABOCAT RES THUE R ANSTEE K, I EIXMT IR —E R R NHB RS
HHBHR R (5 FTBOC IR, Vr2 R SRR SN N BT B E G R S8, R R (3R IRL S
R PRAE BN AT I 1S DAR S A0 R 7 458 (R 3R 20 G B = A AN,

it aScope 5 Uretero (7
flith aScope 5 Uretero I, FAFFEESTHIAT, BERFIFESTI AR EREL (7). BB MR E T, RN &
& e LIS E,

3.3. G

Htk# (8

H# aScope 5 Uretero 25T, Skl B E L2 TR BRIER 1, A TCHUAR, . R, BlirmicH
B MR AEIX L N, 175 R AR LR, BE 2 A RSB H R EN T AT, 4 SRR R A
TEFET, TR AR 2 U B R S EDTARE X SRR R CRIESTER) o

RSB

1. WiJT aScope 5 Uretero 5 Ambu T/RasiiE R,

2. %8 aScope 5 Uretero, B2 X128, (9 aScope 5 Uretero {#i &, BIEHIS 4, 440
RIS 24 1 ¢ F IR e B P T I MR R 57 B M I HE U EA T AL B, aScope 5 Uretero /NA]
HHTHEIN CEEH KB, BN, vl RESIRIR NS BT S BUR# %20

225



4. 7" BRI

4.1. aScope 5 Uretero A%
AR aScope 5 Uretero
L 270° f/\Ag 255°
Skt 7.9 Fr
HEER 8.1 Fr/2.7 mm (0.11")
Loy BiR 9.0 Fr/3.0 mm (0.12")
AR AER &AHI0F
3.0 mm (0.12")
PR 680 mm (26.8")
TAEEE
TAREE R 3.6 Fr/1.2 mm (0.047”),
B/NA 115 mm
1706 51840
Bk -10-55°C
(14-131°F)
TR 10-25°C
(50 - 77 °F)
B AR R 10-95%
it 10-85%
KAE 50 - 106 kPa
EN]

KRG aScope 5 Uretero

A 0° (R ¥

ey 90°

e 2 -50 mm

TR LED

RE

KT ETO

TAERBE

pizhia 10 - 40 °C
(50 - 104 °F)

HE 30-85%

KAHE 80 - 106 kPa

= <2000 m

FJREESK 3.42VDC 0.5 A ¥t A\ CRE Ambu T/R88) [THFERLIA 8 mA]
LED HJFEEREAAE 10 mA 12 VDC it A CRE Ambu ToRas) [THFEFEN 6 V],

5. iR HERR

WERAZRGEH DU, 1628 AHEHERRE R, T 5 3 DR,

i

Ambu %8 ETC
SERS R, 2 Ambu
EoRes EHIH I
FFLH, B E G
Vg

SR PN
.

R IRAR QAR
#hoK) BRI R
B,
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T RENEER

aScope 5 Uretero K5
Ambu TIRESER,

Ambu B/R255 aScope 5
Uretero F3E {5 HHER A,

aScope 5 Uretero i1,
TREEFRE G,

SKIHE AT A TR E IR
R5F,

TAEIEEHE

BEVCRENATE)
¥ aScope 5 Uretero 4% % Ambu §
RN SER rn

/5 Ambu EoREY
(525 Ambu SR8 )

B i— MY aScope 5 Uretero,

IR [E] S R

(125 Ambu SR ) .

il PR R 2, I AR R K

QRS PRI AN 77 1 TE B T Sk,
MIELH aScope 5 Uretero H{f F TL 2>
ALK R

S PRS2, FIAEFRER KR T AR imIE,
MEHEBF KPR aScope 5 Uretero i
AT kAR, DAEE S BT BN DR g B

S N R R A

|

il

7N



6. FIi AT S5

we B we B
aScope 5 Uretero LEbETE e e
— S Y vl X
e R ST
Oy ® P AR,
RO | @RS R A
TAREER N ;
Oiwiniz | Grsy AR
A
R R
- S P A 4 A .
r BF IRl 465 i IR
\ MBS SEER) UL
ek (:N US | ARG
AR T, UK
fERRA LA (EO) .
STERILE[EO] B — M % ssn FEERINE
PR H A
GTIN LHRAG RIS ESEUEIN
@ S T OB 07

ambu.com/symbol-explanation %15 £ BT S8 XK.
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Ambu A/S
Baltorpbakken 13

2750 Ballerup
Denmark

2797 T +4572 252000
ambu.com

B

UK

0086

Ambu Ltd

First Floor, Incubator 2

Alconbury Weald Enterprise Campus
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Huntingdon PE28 4XA

United Kingdom

www.ambu.co.uk

Ambu and other trademarks are trademarks of Ambu A/S.

492 7000 00 - V02 - 2023/11. TCC 11566



