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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the aScope 4 Cysto. The Instruction 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 use of the aScope 4 Cysto.
Before initial use of the aScope 4 Cysto, it is essential for operators to have received sufficient
training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended use, warnings and
cautions described in these instructions.

There is no warranty on the aScope 4 Cysto.

In this document "aScope 4 Cysto" refers to instructions which applies to the cystoscope
only and "aScope 4 Cysto system" refers to information relevant for the aScope 4 Cysto,
Ambu displaying units, and accessories.

1.1. Intended use / Indication for use

The aScope 4 Cysto is a sterile, single-use, flexible cystoscope intended to be used for
endoscopic access to and examination of the lower urinary tract. The aScope 4 Cysto is intended
to provide visualization via the reusable Ambu Displaying Unit and can be used with endoscopic
accessories and instruments.

The aScope 4 Cysto is intended for use in a hospital environment or medical office environment.
The aScope 4 Cysto is designed for use for adult patients requiring cystoscopy.

1.2. Contra-indications
. Febrile patients with urinary tract infections (UTIs) or severe coagulopathy.

. Patients with acute infection (acute urethritis, acute prostatitis, acute epididymitis).

. Patients with known unpassable urethral stricture.

1.3. Warnings and cautions

WARNINGS &

Do not use the aScope 4 Cysto if the Inspection and Preparation of the aScope 4 Cysto
fails as it can cause patient injury.

2. Do not attempt to clean and reuse the aScope 4 Cysto as it is a single use device.

Reuse of the product can cause contamination leading to infections.

3. Thedistal end of the aScope 4 Cysto may get warm due to heating from the light
emission part. Avoid long periods of contact between the distal end of the aScope 4
Cysto and the mucosal membrane as sustained contact with the mucosal membrane
may cause mucosal injury.

4. aScope 4 Cysto camera images must not be used as an independent diagnostic of any
pathology. Doing so may result in incorrect or missing diagnosis. Physicians must
interpret and substantiate any findings by other means and in the light of the patient's
clinical characteristics.

5. Do not withdraw aScope 4 Cysto if an endoscopic instrument is protruding from the distal
end of the working channel as this can damage the urethral mucosa.

6. Do not activate an energised endoscopic instrument (e.g. laser equipment,
electrosurgical equipment) in the aScope 4 Cysto before the distal end of the instrument
can be seen in the image on the displaying unit as this can lead to patient injury or
damage aScope 4 Cysto.

7. Do not damage the insertion portion during use as it may leave parts of the product
inside the patient, or expose sharp surfaces that may cause damage to mucosa. Care
should be taken to avoid damaging the insertion portion when using aScope 4 Cysto with
endoscopic instruments.

8. Always watch the live image on the displaying unit when inserting or withdrawing the
aScope 4 Cysto or operating the bending section. Looking at a recorded image may
result in damage to mucosa or tissue.



9. Using electrosurgical equipment with aScope 4 Cysto may disturb image on displaying unit.

10. Do not use aScope 4 Cysto with laser equipment or electrosurgical equipment if
flammable or explosive gases are present in the immediate area of aScope 4 Cysto as this
can lead to patient injury, damage aScope 4 Cysto or disturb image on displaying unit.

11. Patient leakage currents may be additive and too high when using an energised
endoscopic instrument in the aScope 4 Cysto. Only energised endoscopic instruments
classified as "type CF" or "type BF" applied part shall be used with aScope 4 Cysto to
minimise total patient leakage current.

12. Irrigation by insufflation of air, inert gas prior to electrosurgery or using laser assist gas
may cause gas embolism leading to stroke or ischaemia.

13. Do not use aScope 4 Cysto during defibrillation as this may result in electrical shock
to the user.

14. When using compatible laser equipment, user shall be familiar with safety precautions,
guidelines, and proper use of the laser equipment, including, but not limited to, proper
eye and skin protection to avoid laser injuries.

CAUTIONS
1. Have a suitable backup system readily available in case a malfunction should occur.
2. USfederal law restricts this device for sale only by, or on the order of, a physician.

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.

1.4. Adverse events

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

Intra-procedural pain or discomfort, haematuria, abdominal pain, dysuria - pain and discomfort
on voiding, increased voiding frequency, urethral narrowing (strictures) due to scar tissue
formation, and urinary tract infections (UTI).

2, System description
The aScope 4 Cysto can be connected to the Ambu displaying units. For information about the

Ambu displaying units, please refer to the Ambu displaying units Instruction for use.

2.1. System parts

Item number Product name Colour Outer di ter Inner di
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Green max 6.0 min 2.2
Reverse Deflection
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Green max 6.0 min 2.2

Standard Deflection

Ambu® aScope™ 4 Cysto

O,

Dot
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 and #601001000) are not available in all countries.
Please contact your local sales office.

Ambu® displaying unit Item number
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

For Ambu displaying units item number, please check the backside label on the Ambu
displaying units.



2.2, Product compatibility
The aScope 4 Cysto have been designed to be used with:

Endoscopic accessories and instruments
« Irrigation set (line and sterile water or saline bag) with Luer connection.

. Syringe and other Luer connecting accessories.

«  Endoscopic instruments labelled for use in a minimum working channel size of (ID)
2.0 mm /6.0 Fr or less*.

+  Holmium YAG laser (2.1 microns wavelength).

«  High frequency electrosurgical equipment fulfilling EN 60601-2-2. To keep high frequency
leakage currents within allowed limits, the maximum sinus peak voltage level of the
electrosurgical unit shall not exceed 2.2 kVp.

* There is no guarantee that instruments selected solely using this minimum working channel

size will be compatible in combination. Compatibility of selected instruments should be tested

before the procedure.

Contrast agents and lubricants
« lodine based (30 g) contrast agent suitable for cystoscopy.

«  Water based soluble lubricants suitable for cystoscopy.

Other equipment
. X-ray.

2.3. aScope 4 Cysto parts
2 1 8 7

3 4 5 6
( ) 0
9
No. Part Function
1 Handle Suitable for left and right hand.
2 Control lever Moves the distal end up or down in a single plane.
3 Working channel entry  Allows for instillation of fluids and insertion of

endoscopic instruments.

Working channel

Can be used for instillation of fluids and insertion
of endoscopic instruments.

4 Insertion cord Flexible insertion cord.
Bending section Manoeuvrable part.
6 Distal end Contains the camera, light source (two LEDs), as well as
the working channel exit.
4-5-6 Insertion portion The ensemble of insertion cord, bending section,
and distal end.
7 Connector on the Connects to blue socket on Ambu displaying units.
aScope 4 Cysto cable
8 aScope 4 Cysto cable Transmits the image signal to Ambu displaying units.
9 Protection pipe Protects the insertion cord during transport and

storage. Remove before use.



3. Explanation of symbols used

Symbols Description
%% Working length of the aScope 4 Cysto insertion cord.
@ Max OD Maximum insertion portion width (maximum outer diameter).
@ Min ID Minimum working channel width (minimum inner diameter).
/< o
:0\1}0 Field of view.

Rated power input, d.c.

Electrical Safety Type BF Applied Part.

5] B>

Medical device.

STERILE] i i ility.
( [EQ] Packaging level ensuring sterility.
GTIN Global trade identification number.

Country of manufacturer.

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

@ E,

i
<

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

S

=

109kPa

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

80kPa

®
C“ us UL Recornized Component Mark for Canada and the United States.

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

4. Use of the aScope 4 Cysto

The numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Inspection and preparation of the aScope 4 Cysto

Visual inspection of the aScope 4 Cysto (1

1. Check that the pouch seal is intact before opening and discard the aScope 4 Cysto if the
pouch seal has been damaged. 1a.
Make sure to remove the protection pipe from the insertion cord 1b.

3. Check that there are no impurities or damage on the aScope 4 Cysto such as rough
surfaces, sharp edges or protrusions which may harm the patient (1¢c.



Refer to the Ambu displaying units Instruction for use for preparing and turning on the
Ambu displaying units (2

Inspection of the image

1. Connect the aScope 4 Cysto to the Ambu displaying unit by plugging the connector on the
aScope 4 Cysto cable with blue arrow into the corresponding blue female connector on the
Ambu displaying unit. Carefully align the arrows on the connector on the aScope 4 Cysto
cable with the port on the Ambu displaying unit to prevent damage to the connectors (3 .

2. Verify that a correctly oriented live video image appears on the Ambu displaying unit by
pointing the distal end of the aScope 4 Cysto towards an object, e.g. the palm
of your hand (4 .

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

4. If the object cannot be seen clearly, wipe the distal end of the aScope 4 Cysto
using a sterile cloth.

Preparation of the aScope 4 Cysto

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

2. Test fluid instillation by connecting an infusion set or syringe with sterile water or saline
solution with Luer connection directly to the working channel entry or via a stopcock.
Ensure that there are no leaks, and that water is emitted from the distal end 5b.

4.2. Operating the aScope 4 Cysto

If any malfunction should occur during the cystoscopic procedure, stop the procedure
immediately, put the distal end of the aScope 4 Cysto in its neutral and non-angled position
and slowly withdraw the cystoscope.

Holding the aScope 4 Cysto and manipulating the distal end

The handle of the aScope 4 Cysto can be held in either hand. The hand that is not holding the

cystoscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s lower urinary tract.

Use the thumb to move the bending lever. The bending lever is used to flex and extend the

distal end of the cystoscope in the vertical plane.

. Depending on the bending lever, the model is called standard (lever up = tip up) or
reverse (lever up = tip down).

4 N\ 4 I

% %

L J

= N
S J . J
Standard Deflection Reverse Deflection
Lever Up =Tip Up Lever Up =Tip Down
Lever Down = Tip Down Lever Down = Tip Up

«  Theinsertion cord should be held as straight as possible at all times in order to secure an
optimal distal end bending angle.

Insertion of the aScope 4 Cysto (6

Lubricate the insertion cord with a soluble lubricant suitable for cystoscopy before the aScope
4 Cysto is inserted into urethra. If the camera image of the aScope 4 Cysto becomes unclear the
distal end can be cleaned by gently rubbing the distal end against the mucosal wall or
withdraw the cystoscope and clean the distal end.



Aspiration and instillation of fluids (7

Aspiration might be required during the procedure. Prepare a syringe for this. When required,
attach the syringe to the aScope 4 Cysto and apply an aspiration force according to the wanted
effect. For larger quantity of fluid, disconnect the syringe from the cystoscope, empty the
syringe, and then reattach it to aspirate the remaining fluids.

Fluids e.g. sterile water or saline solution can be instilled through the working channel entry at
the bottom of the aScope 4 Cysto handle by connecting a syringe or infusion set with Luer
connection directly to the working channel entry or via a stopcock. If using a sterile water or
saline bag, make sure to place it so that potential spillage will not affect other equipment.

Insertion of endoscopic instruments (8

Always make sure to select the correct size endoscopic instrument for the aScope 4 Cysto
(see section 2.2.). Inspect the endoscopic instrument before using it. If there is any
irregularity in its operation or external appearance, replace it. Insert the endoscopic
instrument into the working channel entry and advance it carefully through the working
channel until it can be seen on the live image on the Ambu displaying unit.

Withdrawal of the aScope 4 Cysto (9
When withdrawing the aScope 4 Cysto, make sure that the control lever is in the neutral
position. Slowly withdraw the cystoscope while watching the live image on the displaying unit.

4.3. After use

Visual check 10

Check if there are any missing parts, evidence of damage, cuts, holes, sagging, or orther
irregularities on the bending section, distal end, or insertion cord of the aScope 4 Cysto. 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 in x-ray (radio opaque).

Final steps

1. Disconnect the aScope 4 Cysto from the Ambu displaying unit A1.

2. Dispose of the aScope 4 Cysto, which is a single-use device 12 . The aScope 4 Cysto 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 product design and materials used are not designed for reuse and cannot withstand
the reprocessing procedures used for reprocessing of endoscopes without the risk of
degrading and being contaminated.

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The aScope 4 Cysto function conforms with:

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

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



5.2. aScope 4 Cysto specifications

Insertion portion aScope 4 Cysto Optical system aScope 4 Cysto
. | L . N
Bending angle 210° + 150/[\] Direction of view 0
min. 120 °
Insertion cord diameter  16.2 Fr £ 0.3 Fr/ Field of view 120° +10°

54 mm+0.1 mm
(0.21" £ 0.004")
Distal end diameter 16.2 Fr £ 0.3 Fr/ Depth of field 3-100 mm
54 mm = 0.1 mm
(0.21" £ 0.004")

Maximum diameter Max 18 Fr/ lllumination method LED
of insertion portion 6.0 mm (0.24")
Working length 390 mm = 10 mm
(15.4" +£0.4")
Working channel Sterilisation
Minimum working Min. 6.6 Fr/ Method of sterilisation ~ ETO
channel width? 2.2 mm (0.086")
Storage and transportation Operating environment
Transportation 10 ~40°C Temperature 10~40°C
temperature (50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Storage temperature? 10~25°C Relative humidity 30~85%
(50 ~ 77 °F)
Relative humidity 30~85% Atmospheric pressure 80 ~ 109 kPa
Atmospheric pressure 80 ~ 109 kPa Altitude <2000 m

Electrical power
Power requirement 5VDC 0.1 A input (from Ambu displaying unit)
LED power requirement 18 mA (6.5 VDC) input (from Ambu displaying unit)

1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept
straight or have inserted endoscopic instruments.

2. Thereis no guarantee that endoscopic instruments selected solely using this minimum
working channel width will be compatible in combination.

3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.



6. Trouble shooting
If problems occur with the aScope 4 Cysto 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.

Low picture quality.

Absent or reduced
flow of fluid e.g
sterile water or
saline solution or
difficulty in inserting
endoscopic
instrument through

the working channel.

Possible cause

The aScope 4 Cysto is not
connected to the Ambu
displaying unit.

The Ambu displaying unit
and the aScope 4 Cysto
have communication
problems.

The Scope 4 Cysto

is damaged.

A recorded image

is shown.

Unwanted fluids etc.
on the distal end.

The working channel
is blocked.

The bending section is
not in neutral position.

Recommended action

Connect the aScope 4 Cysto to the blue
port on the Ambu displaying unit.

Restart the Ambu displaying unit
(please refer to the Ambu displaying
unit Instruction for use).

Replace the aScope 4 Cysto

with a new one.

Return to live image (please refer to the
Ambu displaying unit Instruction for use).
Gently rub the distal end against the
mucosa. If the distal end cannot be cleaned
this way remove the aScope 4 Cysto and
wipe the distal end with sterile gauze.
Clean the working channel using a
cleaning brush or flush the working
channel with sterile water or saline
using a syringe.

Move the bending section into
neutral position.



1. BaxkHa IIIH(I)opmaI.WIiI - npoyeTeTe npean ynorpe6a

MNpoyeTeTe BHMMATENHO Te3M MHCTPYKLMM 3a 6e30nacHOCT, Npean Aa nlnonssare aScope 4
Cysto. UHcmpykyuama 3a ynompe6a NOANIEXW Ha aKTyanusvpaHe 6e3 JOMbIHUTENHO
npepussecTme. Konua Ha TeKylaTta Bepcua ca AOCTbINHY NPU NOUCKBaHe. MimanTe npeasug, ye
Te3n NHCTPYKLUK He AaBaT 06ACHEHNA 1 He pa3rnexaaT KIMHWYHUTe npoueaypu. Te onuceat
camo OCHOBHaTa paboTa 1 npefnasHUTe MePKK, CBbP3aHu C M3Non3BaHeTo Ha aScope 4 Cysto.
Mpean nbpBoHavanHaTta ynotpe6a Ha aScope 4 Cysto e BaXXHO onepaTopuTe Aa ca Nofyyunu
[0CTaTbYHO ObyUeHMe 33 KNNHNYHWTE eHJOCKOMCKM TeXHWKU 1 [la Ca ce 3ano3Hanu ¢
npefiHa3HayeHVeTo, NpeAynpeXxaeHnATa 1 NpeAnasHUTE MepKK, ONUCaHN B Te3U MHCTPYKLMN.

Hama rapaHums 3a aScope 4 Cysto.

B 1031 floKyMeHT 0603HaueHneTo ,aScope 4 Cysto” ce OTHACA 3a UHCTPYKLMMUTE, KOUTO ca
NPUIOXUMU CaMO 3a LICTOCKOMA, a 0603HaueHneTo ,cnctema aScope 4 Cysto” ce oTHacA 3a
nHPopmMaLmAaTa, cBbp3aHa ¢ aScope 4 Cysto, ancnnenHute moayn Ambu n akcecoapuTe.

1.1. MpegHasHaueHne/nokasaHuA 3a ynotpeba

aScope 4 Cysto e cTepuneH rbBKaB LMCTOCKON 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba, npeaHasHayeH 3a
€HJ[I0CKOMNCKU JOCTBN [0 M NPErNeA Ha JONHUA ypUHaApeH TpakT. aScope 4 Cysto e npefHasHa-
UeH 3a ocurypsiBaHe Ha BU3yanusaums Yypes AUCnienHuTe Mogym 3a MHOrokpartHa ynotpe6a
Ambu 1 MOXe Aa ce 13non3sa ¢ eHAOCKOMCKN NPUHAAIEXHOCTY U UHCTPYMEHTU.

aScope 4 Cysto e npefiHa3HaueH 3a ynotpeba B 60/HNYHa cpefja UKW B NeKapcKu KabnHeTu.
aScope 4 Cysto e npeaHa3HayeH 3a ynotpeba Npu Bb3pacTHW NaLMUEHTU, KOUTO Ce HY>KAAAT OT
LuMcToCKONUA.

1.2. MpoTtnBonokKasaHunsa
. MNaymeHTn BbB GeOPUNTHN CbCTOAHNA C MHGEKL N Ha YPUHAPHWA TPAKT Uimn
TeXKa Koarynonatua.

. MaymeHTn c ocTpa NHdeKLma (OCTbP yPeTpUT, OCTbP NPOCTATUT, OCTHP enUANANMUT).

«  TauneHTn c 3BECTHA HEMPOXOAMMA CTPYKTYpa Ha ypeTpaTa.

1.3. MpeaynpexaeHnAa 1 npeanasHN MepKu

nPEAynPE)Kn,EHI/IFI &

He n3nonsearite aScope 4 Cysto, ako nHcneKuuATa 1 nogrotoBkarta Ha aScope 4 Cysto
Ca HeycneLHu, Tbil KaTo ToBa MOXe Aia loBe/ie 10 HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

2. He ce onutBaiTe ga nouyncTBaTe Unun Aa n3non3saTte NOBTOPHO aScope 4 Cysto,
3aL40TO TOBa e YCTPOWCTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. lMoBTopHaTa ynotpeba Ha
npoayKTa MoXe Aa NPUYNHN KOHTaMUHaLuA, BOAeLla 1O MHeKLmn.

3. [AnctanHuAat Kpan Ha aScope 4 Cysto moxe fa ce 3arpee nopaav TonamHarta ot
M3byBalyaTa CBETIVHA YacT. VI36arBaiiTe AbAMM NepUOAN Ha KOHTaKT MeXxay
AVCTanHuA Kpaii Ha aScope 4 Cysto 1 MyKo3HaTa MeMbpaHa, Tbi KaTo NPOABKUTENEH
KOHTaKT C MyKO3HaTa MembpaHa MoXe fla AoBefie A0 MyKO3HO HapaHsABaHe.

4. W3o0b6paxeHuaTa oT kKamepata aScope 4 Cysto He TpAbGBa Aa ce n3nonspat
CaMOCTOATEJTHO 3a ANarHOCTIKa Ha NaTonorna. AKo HanpaBsuTe ToBa, TOBa MOXe Aa
[loBefie 10 HENPABUIHA UMK IMNCBALLA AnarHo3a. JlekapuTe TpA6Ba fa TbIKYBaT 1
060CHOBaBaT BCAKA Haxofka C APYri CpefCcTBa U CbIMacHO KIUHUYHNTE
XapakTepuCTUKM Ha NaumeHTa.

5.  He usternaiite aScope 4 Cysto, ako eHAOCKOMNCKN MHCTPYMEHT Ce MofaBa OT ANCTaHWA
Kpali Ha paboTHMA KaHa, Tl KaTo TOBa MOXe ia NOBPean ypeTpasHaTta MyKosa.

6. He akTuBMpaiTe eHJOCKONCKM MHCTPYMEHT Nop HanpexeHwue (Hanpumep nasepHo 06o-
PYABaHe, eNeKTPOXMpypruyHo obopynsaHe) B aScope 4 Cysto, npeau ANCTANHUAT Kpan
Ha MHCTPYMeHTa ia MoXe fla ce BAMN Ha 1306paXKeHNeTo Ha AUCTeiHNA Moayn, Tbid
KaTo TOBa MOXe Aia JoBe/ie 0 HapaHABaHe Ha NaLyeHTa U Aa nospeaw aScope 4 Cysto.



7. He noBpexpaiiTe YacTTa 3a BKapBaHe Mo Bpeme Ha yrnorpeba, Tbil KaTo Taka MoXe fja ce
OCTaBAT YacTV OT MPOAYKTA BbTPE B NaLMeHTa Un Aa ce U3N0XKaT OCTPU MOBBPXHOCTH,
KOMTO MOraT Aia HapaHAT MyKo3aTa. bbfeTe BH/MaTeNnHy, 3a fja ce n3berHe noBpexaaHe
Ha YacTTa 3a BKapBaHe, KoraTo n3nosnssate aScope 4 Cysto ¢ eHAOCKOMNCKN HCTPYMEHTU.

8. BuHaru cnepete n3o6pakeHue B peasHo Bpeme Ha AUCTeHNA MOAYN NPy BKapBaHe
nnm usternaHe Ha aScope 4 Cysto nnv npu paboTa ¢ rbBKaBaTa cekuusa. lMefaHeTo Ha
3anuncaHo n3obpakeHne Moxe Aa AOBEeAe A0 NOBPEAA Ha MyKo3aTa UK Ha TbKaHW.

9. V3non3BaHeTo Ha enekTpoxvpypruyHo obopyasaHe c aScope 4 Cysto Moxe fja npeyun Ha
1306parkeHNeTo Ha ANCNIENHNA MOAY.

10. He n3non3sBaiite aScope 4 Cysto ¢ nazepHo o6opyaBaHe NN eNneKTPOXMPYPruyHo

o6opyABaHe, ako MMa 3ananvimMm UM eKCrI03MBHU ra3oBe B HeMocpeAcTBeHa 6insocTt
o aScope 4 Cysto, Tbii KaTo TOBa MOXe Aa fA0Befe A0 HapaHABaHe Ha nalneHTa, 4o
nospepa Ha aScope 4 Cysto nnu Aa HapyLLy U306paxeHNETo BbPXY ANCMERHNA MOAYT.

1. TOKbT OT yTEUKM KbM NaLMeHTa MOXe Aa e KyMynaTUBEH U TBbP/AE CUJIEH, KOraTo ce
13Mon3BaT eHAOCKOMNCKM MHCTPYMEHT NoA HanpexeHune B aScope 4 Cysto. C aScope 4
Cysto TpsiGBa Aa ce M3MoN3BaT CaMO eHAOCKOMNCKN MHCTPYMEHTU NOA HanpeXeHue,
KnacuduurpaHy Kato npunoxHu vactv ot ,Tun CF” unu ,Tun BF”, 3a pa ce Hamanu o
MUHUMYM OBLYMAT TOK OT yTeUKa KbM NaLlueHTa.

2. Wpurauma upes nHcydnauua Ha Bb3ayx, UHEPTEH ra3 Npean eneKkTpoXupyprua nam
M3Mon3BaHe Ha la3epHO acMCTUPAH ra3 MoXe a foBeaat fo eM6onn3bm,
NPUYMHABALY yAap UK NCXEMUA.

3. He n3nonsgaiite aScope 4 Cysto no Bpeme Ha aepnbprnauua, Tbii KaTo TOBa MOXe fa
[oBefe [0 eNeKTpuYeckn yaap Ha notpeburens.

14. Tpu n3non3BaHe Ha CbBMECTMO Nla3epHO 060pyABaHe NOTPe6UTENAT TpabBa Aa 6bae
fo6pe 3ano3HaT ¢ MepKuTe 3a 6€30NacHOCT, yKa3aHVATa U NpaBunHaTa ynotpeba Ha
Na3epHOTO 060pyABaHe, BKIKUYNUTENHO, HO HE CaMO, MO OTHOLLEHVE Ha 13MON3BAHETO Ha
noAxoAALM NpeanasHn CpeACcTBa 3a 3alMTa Ha OumnTe 1 KoxkaTa C Lien usbareaHe Ha
HapaHABaHUA OT nasepa.

BHUMAHMUE

1. Wmante noaxopAula pesepBHa CMCTeMa, rOTOBA 3a M3MNON3BaHe, B CJlyyait ye
Bb3HUKHE HEeN3MpaBHOCT.

2. MepepanHoTo 3akoHopaTencTso Ha CALLl Hanara orpaHnyeHneTo TOBa YCTPOWCTBO Aa
ce Npojasa Camo OT JIeKap MW No NopbYKa Ha nekap.

AKO Mo BpeMe Ha ynoTpeba Ha ToBa YCTPOICTBO UM KaTo pe3ynTaT OT Heroeata ynotpeba
Bb3HVKHAT CEPMO3HUN VHLUMAEHTY, CbOOLLETE 3@ TAX Ha MPON3BOAUTENA U HA HALMOHANHWA
KOMMETEHTEeH OpraH.

1.4. He6naronpuaTHmn cb6UTNA

MoTeHUManHN HeXenaHn CbouTuA, CBbP3aHK C rbBKaBa LUCTOCKONUA

(Hemn3zuepnaTenHa nHpopmaums):

Bonka nnu anckompopT no Bpeme Ha Npoleaypata, XemaTypus, KopeMHa 6onka, Anusypus —
601Ka 1 JUCKOMPOPT NPU yPUHMPaHe, yBeNIMUYeHa YeCTOTa Ha YPUHUPaHE, CTECHEHNA Ha

ypeTpara (CTpUKTYpu) nopaam o6pasysaHe Ha 6ene3Ha TbkaH 1 MHGEKLMN Ha YPUHAPHUA TPAKT.

2. OnucaHue Ha cuctemarta

aScope 4 Cysto moxe Aa 6bae cBbp3aH ¢ gucnneiHn mogynu Ambu. 3a uHdopmaumsa OTHOCHO

aucnneiiHnTe Moaynu Ambu BUKTe TeXHUTE UHCMPYKUUU 3a ynompe6a.



2.1. YacTtn Ha cuctemara

Homep Ha Wme Ha npopykTa Usar BbHuWeH BbTpelweH

apTukyn Avamerbp [Mm]  anamernbp [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, 3eneHo Mmakc. 6,0 MWH. 2,2
06bpHaTO NpeyynBaHe

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, 3eneHo Mmakc. 6,0 MUH. 2,2

CTaHZAPTHO npevyneaHe

Ambu® aScope™ 4 Cysto

—

39cm/15.

aScope 4 Cysto (#600001000 1 #601001000) He ca HaNMYHW 3a BCUYKM AbpKaBu. CBbpxeTe ce
C MECTHUA TbProBcKn oduc.

AuncnneeH moayn Ambu® Homep Ha apTukyn
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

3a apTUKynHUA HOMEp Ha aucnneliHua moayn Ambu npoBepeTe eTrKeTa OT 3aiHaTa My CTpaHa.

2.2, CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa
aScope 4 Cysto e NpoeKTMpaH Aa ce U3Mon3Ba CbC ciegHuTe:

EHAOCKONCKN aKkcecoapy N NHCTPYMEHTHN
«  Komnnekrt 3a npuraums (Tpbba 1 NAnK CbC cTepunHa Boaa unm GusmonornyeH pastsop)
c JlyepoBo cbefjuHeHue.

. CnpuvHuUoBKa 1 ApYyrn akcecoapu ¢ J'IyepOBo cbejuHeHune.

. EHOCKONCKN MHCTPYMEHTM, 0603HaueHn 3a ynotpeba npy MUHUManeH pasmep Ha
paboTHua kanan ot (ID) 2,0 mm/6,0 Fr nnun no-manko*.

«  Jasep Holmium YAG (abnKunHa Ha BbfiHaTa 2,1 MUKPOHa).

. B1COKOUECTOTHO eNeKTPOXMPYPrMuHO 060pyaBaHe, OTroBapALLO Ha N3NCKBaHMATa Ha EN
60601-2-2. 3a noaAbpKaHE Ha BUCOKOYECTOTHMTE TOKOBE Ha yTeuka B AoNyCcTMUTe
rpaHnLM HUBOTO HAa MAaKCMMAJTHOTO CYHYCOBO MUKOBO HanpeXeHune Ha
enekTpoXMpypruyHaTa anapatypa He Tpabsa Aa Haasuwaga 2,2 kVp.

* Hama rapaHums, 4e MHCTPYMEHTUTe, M36paHn e AVHCTBEHO Ype3 13MON3BaHe Ha TO3M

MUHMManeH pasmep Ha paboTHMA KaHan, We 6bAaT CbBMECTUMU B KOMOMHALNA.

CbBMeCTUMOCTTa Ha N3bpaHuTe NHCTPYMEHTU TPsAGBa fa ce TecTBa Npeamn npoueayparta.

KOHTpaHCTHY areHTU 1 1y6puKaHTI
. KoHTpacTeH areHT Ha 6a3ata Ha og (30 g), nogxoAALLy 3a LMCTOCKONMS.

«  PastBopvMM ny6puKaHTK Ha BOfHa OCHOBA, NMOAXOAALLM 33 LIUCTOCKOMMA.

Apyro o6opyaBaHe
. PeHTreH.



2.3. Yactn Ha aScope 4 Cysto

2 1 8 7
T
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3 4 5 6
( ) 0
9
Homep Yacr DOyHKUNA
1 LpbxKa MNopaxopsia 3a M3non3BaHe KakTo C AACHa,
Taka 1 C NABa pbka.
2 JlocT 3a ynpasnenue [iBVXKu ANCTanHUA Kpaw Harope unu Hapgony B
eflHa paBHUWHa.
3 Bxop Ha paboTHuA [laBa Bb3MOXXHOCT 3a BNIMBaHE Ha TEYHOCTU U
KaHan nocTaBAHE Ha EHAOCKOMNCKN NHCTPYMEHTH.
- Pa6oTeH KaHan Moxe fia ce n3non3Ba 3a BAVBaHe Ha TEYHOCTU U
BbBeX/aHe Ha eHJOCKOMCKN NHCTPYMEHTW.
4 LHyp 3a BbBEXAaHE bBKaB WHYp 3a BbBeXAaHe.
bBKaBa cekuma MaHeBpeHa vacT.
6 [vnctaneH Kpan CbAbpiKa KamepaTa, U3TOYHKK Ha CBeTIMHa (ABa
CBETOAMOMAA), KAKTO 1 M3XoAa Ha paboTHMA KaHan.
4-5-6 BbBexagaHayacT KomnnekT OT WHYp 3a BbBeXAaHe, MbBKaBa CeKUmna 1
ANCTaneH Kpawn.
7 KoHeKkTop Ha kabena CBbp3Ba ce KbM CUHbOTO FHe30 Ha ANCNenHuTe
Ha aScope 4 Cysto mogynu Ambu.
8 Kaben Ha MNpepnaBa curHana Ha U306 pakeHNeTo KbM ANCNNeRHUTe
aScope 4 Cysto moaynu Ambu.
9 MpeanasHa Tpbba MNpepnnassa WHypa 3a BbBexjaHe Npu TpaHCNopThpaHe

1 cbxpaHeHune. OTcTpaHeTe npeau ynotpeba.

3. 06ACHeHMe Ha N3NoJI3BaHUTE CUMBONU

CumBonu

OnucaHne

—
Socmis.

Pa6oTHa AbMKMHA Ha LWHYPa 3a BbBEXAAHE Ha
aScope 4 Cysto.

MakcmanHa WrpuHa Ha BbBeXaHaTta Yyact
(MakcumaneH BbHLLEH ANaMeTbp).

MuHumanHa LWNPUNHa Ha pa6OTHVIH KaHan (MUHUManeH

BbTPELLEH AUamMeTbp).

3puTtenHo none.

HomuHaneH cunos Bxop, npas TOK.




CumBonu OnucaHmne

MpunoxHa yacT ot Tvn BF 3a enekTpuyecka 6€30nacHoCT.
MeanLUMHCKO yCTPOWCTBO.

HunBO Ha onakoBaHe, rapaHTMpawo CTePUNHOCT.

Tno6aneH naeHTUGUKALMOHEH HOMEP Ha Tbpr
oBCKaTa efuHMLA.

M [bpxaBa Ha Nnpov3BoauTens.

He nsnonseainte, ako cTepunmnsaumoHHaTta 6apmepa Ha
NpoayKTa UM HeroBaTa ONakoBKa Ca MOBPEeAeHN.

% OrpaHuyeHue 3a BNAKHOCT: OTHOCUTENHA BIAXKHOCT
)~ mexpay 30 v 85 % B paboTHa cpepa.

109kPa
OrpaHuyeHMe 3a aTMOCPEPHOTO HanAraHe: mexay 80 n

109 kPa B paboTHa cpepa.

80kPa

“ UL MapKupoBKa 3a Npu3HaTo 06opyfBaHe 3a
M us Kataga n CALL,.

[breH fOMbIHNTENEH CNNCHK C 0BACHEHUA Ha CMBONIUTE MOXe Aa 6bJie HaMepeH Ha aapec
www.ambu.com/symbol-explanation

4. NsnonsBaHe Ha aScope 4 Cysto
Ll,llld)pl/lTe B CMBUTE Kpbryeta no-4o/y ce OTHaCAT 3a WICTpauunuTe Ha cTpaHuua 2.

4.1. Mposepka n noaroroBka Ha aScope 4 Cysto

BusyanHa npoBepkKa Ha aScope 4 Cysto | 1

1. TposepeTe fanv neyaTsbT Ha TOpOMUKaTa HE € HapaHeH Npean OTBapsHe U He
n3nonsganTte aScope 4 Cysto, ako neyaTsbT Ha TopbryKaTa e 6un nospegeH. 1a.
He 3abpaBaiiTe Aa npemaxHeTe npeanasHaTta Tpbba oT WHypa 3a BbBexaaHe 1b.

3. TpoBepeTe ganu HAMa 3aMbpcABaHWA UK NoBpeam no asScope 4 Cysto, KaTo Hanpumep
HepaBHU MOBBPXHOCTU, OCTPU p'b60Be NN U3faTuHU, KOUTO MOXe Aa HaBpeaAT Ha
nayvexTa 1c.

a,

BuxTe uHcmpyky 3ay p Ha aucnneliHuTe moaynu Ambu 3a nogroToBkaTa u
BKJIIOYBAHETO Ha AgucnneitHute moaynu Ambu (2

n

1. CebpxeTe aScope 4 Cysto KbM ancnnenHua moayn Ambu, KaTo BKNoUMTE KOHEKTOpa Ha
kabena Ha aScope 4 Cysto CbC CMHATA CTPesika B CbOTBETHUA CH KEHCKN KOHEKTOP Ha
ancnnenHma mogyn Ambu. BHMmaTenHo nogpaBHeTe CTPEKUTE Ha KOHEKTOpa Ha Kabena
Ha aScope 4 Cysto c nopTa Ha aucnneinHua mogyn Ambu, 3a fa nsberHete nospena Ha
KoHekTOopuTe (3 .

2. TlpoBepeTe panu Ha gUCnAenHMA mogyn Ambu ce nokassa nNpaBuHO OPUEHTPAHO
n3obpaxeHune B peaiHO BPeMe, KaTo HacounTe ANCTaNHUA Kpal Ha aScope 4 Cysto KbM
06€eKT, HanpMMep KbM AflaHTa Ha pbKaTa BY (4 .

P PKa Ha n3oop TO



3. Hactponte npegnountaHusTa 3a u3obpaxeHus Ha gucnnenHus mogyn Ambu, ako e
HeobXxoAnMO (BUXKTe UHCMpyKyuume 3a ynompeba Ha aucnneinHma moayn Ambu).

4.  AKO 0GEeKTBT He Ce BUKAA ACHO, N36bpLUeTe AUCTaNHKA Kpaii Ha aScope 4 Cysto cbc
cTepusHa Kbpra.

Moparoroeka Ha aScope 4 Cysto

1. BHMMaTenHo nib3HeTe NI0CTa 3a yrpaBneHue HanpeA v Ha3aj, 3a fla OrbHeTe rbBKaBaTa
cekuua Ao KpaeH npeaen. Cnep ToBa 6aBHO Nb3HETe 0CTa 3a YNpaB/ieHNe B HeYTPaHO
nosioxeHve. yBeperte ce, Ye rbBKaBaTa cekLua GyHKLMOHMPa NAaBHO U MPaBUIHO 1 Ye ce
BpblUa B HeyTpasnHa nosuuua 5a.

2. TecTBaliTe BNMBAHETO Ha TEUHOCT, KaTO CBbPXKETE KOMMEKT 33 UHPY3NA UK CNPUHLIOBKA
CbC CTepUiHa BoAa nnu GpusnonormyeH pasteop c JlyepoBo cbeAnHeHNe ANPEKTHO KbM
BXO/la Ha PabOTHMA KaHan UK Ypes cnrpaTteneH KpaH. YBepeTe ce, Ye HAMa Te4oBe 1 Ye
OT AUCTaNHUA Kpali ce otaens Bopa 5b.

4.2. Pa6ota c aScope 4 Cysto

AKo no BpemMe Ha UMCToCKoNncCKaTa npoueaypa Bb3HUKHE HEN3NPAaBHOCT, He3abaBHO cnpete
npoueaypara, noctaBeTe ANCTaNHNA Kpai Ha aScope 4 Cysto B HeyTpasiHO NMONOXKeHVe U He
nogsvronun 6aBHO n3TerneTe yncrockona.

AbpKaHe Ha aScope 4 Cysto u ma ynmpaHe Ha AUCT Kpait

JpbxKaTa Ha aScope 4 Cysto moxe fia ce AbpPXM KaKTo C NABaTa, Taka U C AACHaTa pbKa.

PbKaTa, KOATO He AbPXKM LIMCTOCKOMNA, MOXe Aa Ce U3MOoNn3Ba 3a NPUABMXKBaHE Ha LWHYPa 3a

BbBeX/aHe B ONHNA YPUHAPEH TPaKT Ha NaLuneHTa.

M3nonsBalite naneua cu, 3a Aa MeCTHTe JI0CTa 3a OrbBaHe. JIOCTBT 3a OrbBaHe ce M3Mos3Ba 3a

OorbBaHe 1 yAb/KaBaHe Ha

J[MCTaNHNA Kpaii Ha LMCTOCKOMa BbB BePTHKaNHA PaBHUHA.

+  B3aBucMmocCT OT nocTa 3a orbBaHe MoAenbT 6vBa CTaHAAPTEH (NOCT Harope = BPbX
Harope) unu o6bpHaT (NOCT Harope = BPbX Hagony).

r N
/\\' //\‘\'
[ J
= Ne—
S J .

CraHpapTHo lpeyynBaHe

O6bpHaTo MNpeuynsaHe

JlocT Harope = Bpbx Harope
JNloct Hagony = Bpbx Hapony

Jloct Harope = Bpbx Hapgony
Jloct Hagony = Bpbx Harope

. LLIHypr 3a BbBeXaHe TpH6Ba [a ce AbPXKM Bb3MOXHO Ha-npas npes LAnoTo Bpeme, 3a Aa
ce ocurypu onTumarsieH brbjl Ha OrbBaHe Ha AUCTanHnA Kpa|7|.

BbBexpaaHe Ha aScope 4 Cysto (6

CmaxeTe LWHYpa 3a BbBeX/aHe C Pa3TBOPUM JTy6PUKaHT, NOAXOAALL 33 LINCTOCKONUA, NPpeAn Aa
BbBegeTe aScope 4 Cysto B ypeTpaTa. AKo n306pakeHMeTo oT Kamepata Ha aScope 4 Cysto
CTaHe HeACHO, ANCTANHUAT Kpall MOXe Aa Ce MOYNCTU Ype3 BHUMATENTHO U3TPUBaHE BbPXY
MyKO3HaTa CTeHa WU N3TernAHe Ha LCTOCKONa 1 NoYMCTBaHe Ha ANCTaNHUA Kpan.

AcnupuipaHe 1 BNMBaHe Ha Te4YHocTm (7

Mo Bpeme Ha npoueaypaTa MoXe fla € Heo6xoANMO acnupupaHe. 3a LenTa noaroteete
cnpuriHUoBKa. Korato e Heo6xoaumo, nprKpeneTte cnprHuyoBKkaTa KbM aScope 4 Cysto n
npunoxere acnvpupatwia cuna cnopep xenaHnsa edpekT. AKO KOMYeCTBOTO Ha TEYHOCTTa e
no-ronAMo, oTKaueTe CNpKHLOBKaTa OT LIMCTOCKOMa, U3MNpa3HeTe A U Clief TOBa OTHOBO A
npuKpenerte, 3a Aa acnupupaTe oCTaHaUTe TEUHOCTH.



MoxeTe fa BneeTe TEYHOCTH, KaTo Hanpumep ctepwaHa Bofa nnun CI)VI3I/IOHOFVIHEH pasTeop,
npes3 BXxoda Ha pa6OTHl/lﬂ KaHan oT AoJIHaTa CTPaHa Ha ApPbXXKaTa Ha aScope 4 CyStO, KaTto
CBbpKeTe CNPUHL0BKA N KOMMEKT 3a VIHd)y3VIFI C ﬂyEpOBO CbejUHeHNe OUPEKTHO KbM
BXOAa Ha paGOTHVIﬂ KaHan unu ypes cnupaTtenieH KpaH. AKO 1n3non3saTe NanK CbC CTepunHa
BOAa nnn d)I/ISVIOJ'IOFI/ILIeH pa3Tteop, nonapal?lTe Ce [ia ro pasnosioKuTte Taka, 4e Bb3MOXXHO
pa3nnBaHe fa He 3acerHe jpyro o6opynBaHe.

BbBexaaHe Ha @HAOCKONCKN MHCTPyMeHTH | 8

BuHarm ce yBepsBaiiTe, Ye cTe U36panu NpPaBUIHNA pa3mMep eHLOCKONCKN NHCTPYMEHT 3a
aScope 4 Cysto (Bx. paszfen 2.2). [TpoBepeTe eHAOCKONCKNA UHCTPYMEHT, Npeaun Aa ro
n3nonssate. AKO MMa HAKaKBa HepeAHOCT B paboTaTa My UV BbHIUHWA BUW, MOAMEHETE ro.
MocTaBeTe eHAOCKOMNCKNA NHCTPYMEHT BbB BXOAa Ha PabOTHUA KaHan v ro npuasuxete
BHUMATENHO Npe3 paboTHUA KaHan, AOKATO MOXe [ja Ce BUAM Ha N306pakeHNeTo B peasiHo
Bpeme Ha AnucnnenHua moayn Ambu.

W3sTernsHe Ha aScope 4 Cysto (9

Mpu nsternaHe Ha aScope 4 Cysto ce yBepeTe, Ye IOCTHT 3a yrpaBieHne e B HeyTpasHO
nonoxeHve. baBHo n3TerneTe LMCTOCKONa, JOKaTO HabnoaaBaTe N306paXeHNETO B peanHo
BpeMe Ha JUCTeHNA mogy.

4.3. Cnep ynoTtpeba

BusyanHa nposepka 10

MpoBepeTe ganu HAMa NMNCBALLM YacTU, NPY3HaLUW 3a NOBPeAa, Npopesw, AyNnKu, OrbBaHe

VNN APYTN HEPEJHOCTY MO MbBKaBaTa CeKLMA, ANCTANHUA Kpaii AW WHYpPa 3a BbBeXAaHe Ha
aScope 4 Cysto. AKo OTroBOp®T € Aia, NpefnpuemMeTe KOPEKTUBHU AENCTBYA, 3a Aa onpeaenvTe
[anv NUNCBaT YacTu, U HaMepeTe NIMNCBaLLUTE YacTu.

B cniyvait e KOPEKTUBHM [1eiCTBIA Ca HEOOXOANMMU, AeCTBaITE B CbOTBETCTBUE C IOKANHUTE
60MHNYHY NpoLeaypu. EnemeHTuTe Ha WHYpa 3a BbBEXAaHE Ce BUXAAT Ha PeHTreHoBa
CHUMKa (PEHTFeHOKOHTPACTHN).

DUHaNHN CTHAKN

1. W3knoueTe aScope 4 Cysto ot gucnneinHns mogyn Ambu 11,

2. W3xBbpnete aScope 4 Cysto, KONTO e yCTPOWCTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 12.
aScope 4 Cysto ce cmATa 3a 3aMbpCeH cnep ynotpeba 1 TpAbBa fa ce N3XBbPIN B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopen6w 3a CbbrpaHe Ha MHGEKTUPAHU MEJNLIMHCKM
YCTPOWNCTBA C €NIEKTPOHHY KOMMOHEHTU. [In3aiiHBT Ha NPOAYKTa U 13MoN3BaHUTe
MaTepuany He ca NpeaHa3HayYeHu 3a NOBTOPHa ynoTpeba 1 He MoraT ja 3AbpxaT Ha
npoueaypuTe 3a NpepaboTKa, U3MoN3BaHu 3a NpepaboTka Ha eHaockony, 6e3 puck ot
B/IOLIaBaHe Ha KaYeCTBOTO M 3aMbpCABaHe.

5. TexHuueckun cneunduKaumm Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxumn ctranpapTi

DyHKLUMOHMpPaHeTo Ha aScope 4 Cysto cboTBeTCTBa Ha:

- EN 60601-1 EnekTpoMeAnMUMHCKYM anapati — YacT 1: O6Ly n3nMcKBaHUA 3a OCHOBHA
6€30MacHOCT 1 CbLLECTBEHUN XapaKTepPUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeunumMHCKM anapaTi — YacT 2-18: CneynduyHm n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLUeCTBEHN PaBOTHN XapaKTEPUCTUKM Ha EHOCKOMNCKM anapaTu.



5.2. Cneundukaumm Ha aScope 4 Cysto

BbBexpaaHa yact aScope 4 Cysto OnTnyHa cuctema aScope 4 Cysto
bron Ha orbBaHe’ 210° +15° 4‘, MNocoka Ha 0°

MUH. 120° n3obpaxeHneto
[nameTbp Ha WHypa 16,2 Fr £0,3 3puTtenHo none 120° £10°
3a BbBeXaaHe Fr/5,4 mm £0,1 mm

(0,21” £0,004")
[vameTbp Ha 16,2 Fr £0,3 [Obn6ounHa Ha 3-100 mm
AVCTanHNA Kpaw Fr/54 mm £0,1 mm | paskocTt

(0,21 £0,004")
MakcumaneH guametbp  Max 18 Fr/6,0 mm MeTopn Ha ocBeTsiBaHe CBeToguopf
Ha BbBeXJaHaTa yacT (0,24")
PaboTHa AbMKUHA 390 mm 10 mm

(15,4" +0,4")
Pa6oTteH KaHan CrepunusupaHe
MwuHUManHa wmpuHa CbCTOAHNE HA MUH. MeTona Ha ETO
Ha paboTHMA KaHan? 6,6 Fr/2,2 mm cTepunnsmpaHe

(0,086")
CbXxpaHeHMe U TpaHCNopTUpaHe Pa6oTHa cpepa
Temnepatypa npu 10 - 40°C Temnepatypa 10 - 40°C
TpaHcnopTupaHe (50 - 104°F) (50 - 104°F)
Temnepatypa Ha 10 - 25°C (50 - 77°F) | OTHOCUTENHa 30-85%
CbXpaHeHwue® BNaXHOCT
OTtHocuTenHa BnaxHoct 30 -85 % ATmochepHO 80 - 109 kPa

HansaraHe

AtmocdepHo HansAraHe 80 - 109 kPa Hapmopcka BucounHa <2000 m

ElIeKTpIII‘IeCKO 3axpaHBaHe

M3nckBaHe 3a
3axpaHBaHe
M3nckBaHe 3a
3axpaHBaHe 3a LED

5V DCO,1 A Bxog (oT ancnneeH mogyn Ambu)

18 mA (6,5 V DC) Bxog (oT gucnneeH mogyn Ambu)

NmanTe npeasunj, 4e brbbT Ha OrbBaHe MOXe Aa 6‘bp|e 3acerHar, ako WHYpPbT 3a
BbBeXAaHEe He Ce AibPXKU NpaB NN B HEro ca NOCTaBEHN €HAOCKONCKN MHCTPYMEHTHN.

Hama rapaHuma, ue eHgockonckuTe NHCTPYMEHTH, I/136paHVI €AVHCTBEHO Ype3 Ta3n

MWHMMaJHa WYPUHa Ha pa6OTHVIF| KaHan, ue 6'b,£laT CbBMECTMUN B KOM6VIHaL|VIF|.

C'bXpaHeHI/IeTO npn BUCOKU TeMNepaTypu MoXe [ja NOB/INAE Ha CPOKa Ha roOAHOCT.



6. OTcTpaHABaHe Ha HEU3NPaBHOCTU

AKO Bb3HUKHAT Npobniemm cbe cuctemata aScope 4 Cysto, M3non3saiiTe ToBa PbKOBOACTBO 3a
OTCTPaHABaHe Ha HeM3NPaBHOCTY, 3a Aa MAeHTUGMLMPaTE NpUUMHaTa 1 Aa Kopurupare rpeLukara.

Mpo6nem

Hama n3obpaxeHune
B peasiHO BpeMe Ha
AvcnnenHna moayn
Ambu, Ho noTpe6u-
TENCKUAT NHTep-
deiic ce BuKAa Ha
avcnneiHna mogyn
Ambu nnu nokasa-
HOTO n306paxeHne
e ,3aMpb3Hano”.

Jlowo KauecTBo Ha
KapTuHaTa.

Jvnceay nav Hama-
JIeH NOTOK Ha Tey-
HOCT, Hanpumep cTe-
puvnHa Boaa unu
¢dur3nonornyeH pas-
TBOP, U TPYAHOCT
npu BbBEX/JaHe Ha
€HAOCKOMNCKN
MNHCTPYMEHT npe3
paboTHKA KaHan.

20

Bb3moxHa npvuYviHa

aScope 4 Cysto HAMa
BPb3Ka KbM JuUCnneiHns
moayn Ambu.
[vcnnenHnuat mogyn
Ambu 1 aScope 4 Cysto
MMaT KOMYHMKaLMOHHN
npo6nemu.

Scope 4 Cysto

1Ma nospeja.

MNMoka3Bga ce 3anncaHo
n3o6paxeHme.

HexenaHn Te4HOCTU 1
T.H. BbPXY ANCTaNHMA
Kpan.

PaGoTHWAT KaHan e
6510KMNpPaH.

[BKaBaTa ceKLMA He e B
HeyTpasHO NONoXeHNe.

MNpenopbunTenHo AeiicTene

CebpxeTe aScope 4 Cysto KbM CUHWA NOPT
Ha ancnneiHua moayn Ambu.

PectapTupaiite gucnnenHus mogyn Ambu
(BUXKTE UHCMPYKYUUMe 3a ynompeba Ha
avcnnenHyua mogyn Ambu).

CmeHeTe aScope 4 Cysto ¢ HOBO n3fenue.

BbpHeTe ce KbM 1306paxxeHune B peasHo
Bpeme (BWKTe UHCmpykyuume 3a ynompeba
Ha gucnnentusa mogyn Ambu).
BHVMMaTenHo n3TbpkanTe gUCTanHmuA Kpam
B NIvraBuuaTa. AKO ANCTaNHUAT Kpal He
MOXe fia 6bAie MOYMCTEH MO TO3U HaUWH,
n3ternete aScope 4 Cysto v n3dbpLieTte
AUCTaNHUA Kpal CbC CTEPUIHA MapAs.
MouncTeTe paboTHUA KaHas, KaTo M3non3-
BaTe YeTKa 3a MOYMCTBaHE UKW NpommeTe
KaHasia CbC CTepuiHa BoAaa unu ¢pramosno-
rMyeH pasTBOP C MOMOLLTA Ha CNPUHLIOBKA.

MocTaBeTe rbBKaBaTa ceKkLuA B
HeyTpasiHO NOoXeHwe.



1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento ndvod k pouziti mUze byt aktualizovan bez predchoziho ozndmeni. Kopie aktualni verze
je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické
postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni Ukony a opatieni souvisejici s
pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto. Pfed prvotnim pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto je
nezbytné, aby jeho obsluha byla dostate¢né vyskolena v klinickych endoskopickych
technikéch a obezndmena s uréenym pouzitim zdravotnického prostifedku, varovanimi a
upozornénimi uvedenymi v tomto navodu.

Na cystoskop aScope 4 Cysto se nevztahuje zadnd zaruka.

V tomto dokumentu spojeni ,cystoskop aScope 4 Cysto” odkazuje na pokyny tykajici se
vylu¢né cystoskopu a spojeni ,systém aScope 4 Cysto” odkazuje na informace relevantni pro
cystoskop aScope 4 Cysto, zobrazovaci jednotky Ambu a pfislusenstvi.

1.1. Urcené pouziti / indikace k pouziti

Cystoskop aScope 4 Cysto je sterilni jednorazovy flexibilni cystoskop, ktery je urcen k pouziti pfi
endoskopickych vykonech a vysetfenich dolni ¢asti mocového Ustroji. Jeho Gcelem je poskyt-
nout vizualizaci prostiednictvim opakované pouzitelnych zobrazovacich jednotek Ambu a Ize ho
pouzit s endoskopickym piislusenstvim a néstroji.

Cystoskop aScope 4 Cysto je urcen k poutziti v prostfedi nemocnic nebo lékafskych ordinaci.
Je urcen k pouziti u dospélych pacientd, u nichz je indikovano pouziti cystoskopie.

1.2. Kontraindikace
«  Pacienti s hore¢kou vyvolanou infekci mocovych cest (IMC) nebo zdvaznou koagulopatii.
. Pacienti s akutni infekci (akutni uretritida, akutni prostatitida, akutni epididymitida).

«  Pacienti se zjisténou strikturou uretry.

1.3. Varovani a upozornéni

VAROVANI A

Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivejte, pokud neprosel Uspésné kontrolou a
pipravou, nebot miize zplsobit poranéni pacienta.

2. Nepokousejte se cystoskop aScope 4 Cysto Cistit ani pouzivat opakované, nebot se
jedna o jednorazovy zdravotnicky prostfedek. Jeho opakované pouziti miize zplsobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Distalni konec cystoskopu aScope 4 Cysto se muize zahrat pisobenim tepla vyzarované-
ho ¢asti emitujici svétlo. Vyhybejte se delSimu kontaktu distalniho konce cystoskopu
aScope 4 Cysto se sliznici, nebot trvalejsi kontakt se sliznici mize zpusobit jeji poskozeni.

4. Obrazové vystupy z cystoskopu aScope 4 Cysto nesmi byt pouzity k nezavislé
diagnostice jakékoliv patologie. V opa¢ném piipadé to mize mit za nasledek chybnou
anebo chybéjici diagnézu. Lékati musi interpretovat a zddvodnit jakékoli nalezy jinymi
prostiedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.

5. Nezavadéjte ani nevytahujte cystoskop aScope 4 Cysto, pokud z distélniho konce
pracovniho kandlu vy¢niva endoskopické pfislusenstvi, jelikoz by tim mohlo dojit k
poranéni uretralni sliznice.

6. Nespoustéjte elektrické endoskopické nastroje (napt. laserové vybaveni,
elektrochirurgické néstroje) cystoskopu aScope 4 Cysto, dokud na zobrazovaci jednotce
neni viditelny distalni konec nastroje, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta
nebo k poskozeni cystoskopu aScope 4 Cysto.

7. Dbejte na to, abyste béhem pouziti neposkodili zavedenou ¢ast, jelikoz v téle pacienta
mohou zUstat jeji Ulomky, pfipadné muaze dojit k obnazeni ostrych povrch, které
mohou poskodit sliznici. Vyvarujte se poskozeni zavedené ¢asti pii pouziti cystoskopu
aScope 4 Cysto s endoskopickymi néstroji.

8. Vzdy sledujte Zivy obraz na zobrazovaci jednotce pfi zavadéni nebo vytahovani
cystoskopu aScope 4 Cysto nebo ovladani jeho ohebné ¢asti. Sledovani
zaznamenaného obrazu mize mit za nasledek poskozeni sliznice nebo tkani.
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9.  Pouzitim elektrochirurgického instrumentéria v kombinaci s cystoskopem aScope 4 Cysto
muZe dochazet k ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

10. Nepouzivejte cystoskop aScope 4 Cysto s laserovym vybavenim nebo
elektrochirurgickymi néstroji, pokud jsou v jeho bezprostiedni blizkosti pfitomny
hotlavé nebo vybusné plyny, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta,
poskozeni cystoskopu aScope 4 Cysto nebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

11.  Pfi pouziti elektrického endoskopického instrumentaria s cystoskopem aScope 4 Cysto
mohou vznikat doprovodné svodové proudy pacienta a mohou byt pfilis vysoké. S
cystoskopem aScope 4 Cysto pouzivejte pouze elektrické endoskopické
instrumentarium klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF, abyste
minimalizovali celkovy svodovy proud pacienta.

12. lIrigace insuflaci vzduchem ¢i inertnim plynem pied elektrochirurgickym vykonem
nebo uziti laserem asistovaného plynu muize zapficinit vzduchovou (plynovou) embolii
vedouci k cévni mozkové piihodé nebo ischemii.

13. Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivejte béhem defibrilace, jelikoz by uzivatel mohl
utrpét uraz elektrickym proudem.

14. Pfi pouziti kompatibilniho laserového vybaveni se uzivatel musi seznamit s
bezpecénostnimi opatfenimi, pokyny a spravnym pouzitim, véetné mj. vhodné ochrany
oci a kliZze pro prevenci poranéni laserem.

UPOZORNENI

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

2. Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na
lékate nebo na predpis lékare.

Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouZziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zavazné nezadouci pithodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému ndrodnimu uradu.

1.4. Nepfiznivé udalosti

Mozné nepiiznivé udélosti v souvislosti s flexibilni cystoskopii (pfehled neni vycerpavajici):
Bolest nebo nepohodli béhem vykonu, hematurie, abdomindlni bolest, dysurie - bolest a
nepohodli pfi moceni, ¢astéjsi moceni, zizeni uretry (striktury) v disledku vzniku zjizvené
tkané a infekce mocovych cest (IMC).

2. Popis systému
Cystoskop aScope 4 Cysto je mozné pfipojit k zobrazovacim jednotkdm Ambu. Informace o

zobrazovacich jednotkach Ambu naleznete v ndvodu k pouzZiti ptislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému

Cislo polozky Nazev produktu Barva Vnéjsi primér  Vnitini pramér
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Zelend max. 6,0 min. 2,2
reverzni ohyb
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zelend max. 6,0 min. 2,2
standardni ohyb
Ambu® aScope™ 4 Cysto
——
9cm/15.4"

Cystoskopy aScope 4 Cysto (#600001000 a #601001000) nejsou k dispozici ve viech zemich.
Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.
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Zobrazovaci jednotka Ambu® Cislo polozky
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Cislo modelu zobrazovaci jednotky Ambu naleznete na $titku na zadni strané
zobrazovaci jednotky.

2.2. Kompatibilita produktu
Cystoskop aScope 4 Cysto je navrzen pro pouZiti v kombinaci s nasledujicim:

Endoskopické pfislusenstvi a nastroje
«  lIriga¢ni souprava (hadicka a sacek se sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem)
se spojkou typu Luer.

« Injekeni stiikacka a jiné spojovaci pfisluenstvi typu Luer.

«  Endoskopické nastroje urcené pro pouziti v pracovnim kanalu o minimalnim vnitfnim
priméru (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr nebo mensim*.

«  Laser holmium YAG (vinova délka 2,1 mikronu).

«  Vysokofrekven¢ni elektrochirurgicky pfistroj spliiujici pozadavky normy EN 60601-2-2. Pro
udrzeni vysokofrekven¢nich svodovych proudl v povolenych mezich nesmi maximalni
uroven sinusového Spickového napéti elektrochirurgické jednotky prekrocit 2,2 kVp.

* Neexistuje zaruka, ze nastroje zvolené pouze na zékladé minimalni Sitky pracovniho kanélu
budou s cystoskopem kompatibilni. Pfed vykonem by méla byt vzdy vyzkousena kompatibilita
zvoleného instrumentdria.

Kontrastni latky a lubrikanty
«  Kontrastni latka na bazi jédu (30 g) vhodné pro cystoskopii.

«  Vodou feditelné lubrikanty vhodné pro cystoskopii.

Dalsi vybaveni
- RTG.

2.3. Dily cystoskopu aScope 4 Cysto
2 1 8 7

3 4 5 6
( ) 0
9
C. Souéast Funkce
1 Rukojet Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou.
2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dold v jedné roviné.
3 Vstup pracovniho Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni endoskopickych
kanalu nastroju.
- Pracovni kanal Je mozné jej pouZit pro instilaci tekutin a zavedeni
endoskopickych nastroja.
4 Zavéadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka.
Ohebna ¢ast Pohybliva ¢ast.
6 Distalni konec Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody) a také
vystup pracovniho kanélu.
4-5-6  Zavedena Cast Souprava zavadéci hadicky, ohebné ¢asti a distalniho konce.
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Zastrcka kabelu cystosk-
opu aScope 4 Cysto

Kabel cystoskopu
aScope 4 Cysto

Ochranna trubic¢ka

Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

Pfendsi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky Ambu.

Ochranuje zavadéci hadi¢ku béhem prepravy a
skladovani. Pfed pouzitim odstrante.

3. Vysvétleni pouzitych symbolu

Symboly

mnﬁ( 355

@ Max OD
@ Min ID

/< o
10120
N

R

£\

]

[A) m
AN c)=

3|

N

85%

&)

30%
109kPa

80kPa

M\ us

Popis

Pracovni délka zavadéci hadicky aScope 4 Cysto.
Maximalni $itka zavedené casti

(maximalni zevni pramér).

Minimalni sitka pracovniho kanalu

(minimalni vnitini pramér).

Zorné pole.

Jmenovity piikon, DC.

Elektrickd bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

Zdravotnicky prostiedek.

Uroven obald zajistuje sterilnost.

Globalni obchodni identifika¢ni ¢islo.

Zemé vyrobce.

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

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

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

UL znacka pro schvéleny dil pro Kanadu a Spojené staty.

Uplny doplitkovy seznam symbolii a jejich vysvétlivek naleznete na strance
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti cystoskopu aScope 4 Cysto
Cisla v edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.
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4.1. Kontrola a pFiprava cystoskopu aScope 4 Cysto

Vizualni kontrola cystoskopu aScope 4 Cysto | 1

1. Pred otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér obalu, a pokud je poruseny,
cystoskop aScope 4 Cysto zlikvidujte. 1a.
Nezapomerite odstranit ochrannou trubicku ze zavadéci hadicky 1b.
Zkontrolujte, zda cystoskop aScope 4 Cysto nevykazuje znamky zneci$téni anebo poskozeni,
jako napf. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky, které mohou pacienta poranit (1¢.

Dalsi informace tykajici se pfipravy a zapnuti zobrazovaci jednotky Ambu naleznete v
jejim ndvodu k pouziti (2

Kontrola obrazu

1. Pripojte cystoskop aScope 4 Cysto k zobrazovaci jednotce Ambu zapojenim zastrcky kabelu
cystoskopu aScope 4 Cysto s modrou Sipkou do odpovidajici modré zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu. Peclivé vyrovnejte Sipky na zastréce kabelu cystoskopu aScope 4 Cysto a na
zasuvce zobrazovaci jednotky Ambu, abyste predesli jejich poskozeni (3 .

2. Ovérte, Ze se na zobrazovaci jednotce Ambu objevi spravné orientovany zivy obraz
nasmérovéanim distalniho konce cystoskopu aScope 4 Cysto na néjaky predmét, jako napf.
na dlan vasiruky (4 .

3. Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce Ambu (viz jeji ndvod k pouZiti).
Neni-li snimany pfedmét jasné viditelny, ocistéte distalni konec cystoskopu aScope 4
Cysto sterilnim hadfikem.

Pfiprava cystoskopu aScope 4 Cysto

1. Opatrné posouvejte ovladaci pd¢ku dopfedu a dozadu, aby se ohebna ¢ast co nejvice
ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posurite do neutralni polohy. Ovéfite, zda se ohebna
¢ast plynule ohyba a zda se spravné vraci do neutralni polohy 5a.

2. Provedte zkousku instilace tekutin ptipojenim infuzni soupravy nebo injekéni stiikacky se
sterilni vodou ¢i fyziologickym roztokem pomoci spojky typu Luer piimo ke vstupu
pracovniho kanalu, pfipadné pomoci uzaviraciho kohoutu. Ujistéte se, ze nedochazi k
zadnym unikdim a Ze je voda vytlacovana z distélniho konce 5b.

4.2, Obsluha cystoskopu aScope 4 Cysto
Pokud by pfi cystoskopickém vykonu doslo k poruse, okamZité jej pferuste, distalni konec cysto-
skopu aScope 4 Cysto vratte do neutralni neohnuté pozice a cystoskop pomalu vytahnéte.

Drzeni cystoskopu aScope 4 Cysto a manipulace s distalnim koncem

Rukojet cystoskopu aScope 4 Cysto je mozné drzet v levé nebo pravé ruce. Ruku, jiz nedrzite

cystoskop, mlzete pouzit k zavedeni zavadéci hadicky do dolni ¢asti mocového Ustroji pacienta.

K posouvani packy pro ovladani ohybu pouzijte palec. Packa slouzi k ohybu a natahovani

distélniho konce cystoskopu ve vertikalni roviné.

«  Vzavislosti na pacce pro ovladani ohybu se model nazyva standardni (packa nahoru =
konec nahoru), nebo reverzni (packa nahoru = konec dol).

4 N\ 4 2\
f’ //’\'
= N
. J - J

Standardni Ohyb

Packa Nahoru = Konec Nahoru

Packa Dolli = Konec Dolt

Reverzni Ohyb

Packa Nahoru = Konec Doll
Packa Doll = Konec Nahoru

«  Zavadéci hadicku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho thlu ohybu

distalniho konce cystoskopu.
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Zavedeni cystoskopu aScope 4 Cysto (6

Pred zavedenim cystoskopu aScope 4 Cysto do mocové trubice zavadéci hadicku lubrikujte
vodou feditelnym lubrikantem vhodnym pro cystoskopii. Je-li obraz kamery cystoskopu
aScope 4 Cysto nejasny, je mozné distalni konec ocistit jemnym tfenim o sténu sliznice,
pfipadné je mozné cystoskop vytahnout a distalni konec poté ocistit.

Aspirace a instilace tekutin (7

Béhem vykonu muze byt nutné provést aspiraci. Za timto ucelem méjte pfipravenu injekeni
stfikacku. V pfipadé potfeby pfipojte injekéni stfikacku k cystoskopu aScope 4 Cysto, pficemz
pouzitou aspiracni silu pfizptsobte pozadovanému ucinku. U vétsiho mnozstvi tekutiny
odpoijte injekéni stiikacku od cystoskopu, vyprazdnéte ji a poté ji znovu pfipojte, aby bylo
mozno provést aspiraci zbyvajici tekutiny.

Tekutiny, jako napt. sterilni vodu nebo fyziologicky roztok, Ize instilovat vstupem pracovniho
kanalu ve spodni ¢asti rukojeti cystoskopu aScope 4 Cysto, a to pfipojenim infuzni soupravy
nebo injekeni stiikacky pomoci spojky typu Luer piimo ke vstupu pracovniho kanélu, ptipadné
pomoci uzaviraciho kohoutu. Pfi pouziti sterilni vody nebo fyziologického roztoku dbejte na
to, aby pfipadny unik nemohl ovlivnit jina zafizeni.

Zavedeni endoskopickych nastroju (8

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro cystoskop aScope 4 Cysto zvolili spravnou velikost
endoskopickych néstrojl (viz oddil 2.2). Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického
instrumentaria. Pokud se pfi jeho pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv
nepravidelnosti, vyménte ho. Zasunte endoskopicky nastroj do vstupu pracovniho kanélu a
opatrné ho zasouvejte pracovnim kandlem, dokud ho neuvidite v Zivém obrazu na
zobrazovaci jednotce Ambu.

VytazZeni cystoskopu aScope 4 Cysto ‘9
Pfi vytahovani cystoskopu aScope 4 Cysto se ujistéte, ze je ovladaci packa v neutralni poloze.
Pomalu cystoskop vytahujte a sledujte pfitom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola 10

Zkontrolujte, zda nechybi nékteré dily a zda na ohebné ¢asti, distalnim konci nebo zavadéci
hadicce cystoskopu aScope 4 Cysto nejsou patrné znamky poskozeni, zafezy, otvory, prohlub-
né ¢i jiné nepravidelnosti. Pokud ano, podniknéte ndpravna opatfeni, abyste zjistili, zda a jaké
dily chybi a pfipadné je lokalizovali.

Jsou-li népravna opatfeni nutna, fidte se mistnimi nemocni¢nimi postupy. Soucasti zavadéci
hadicky jsou viditelné na RTG (kontrastni).

Zavérecné kroky

1. Odpojte cystoskop aScope 4 Cysto od zobrazovaci jednotky Ambu A1,

2. Cystoskop aScope 4 Cysto je uréen k jednorazovému pouziti 12, proto jej zlikvidujte. Po
poutziti je povazovan za infekéni a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro
sbér infikovanych zdravotnickych prostiedku s elektronickymi sou¢astmi. Svou konstrukci
ani pouzitymi materidly neni urcen k opakovanému pouziti a nemuze byt podroben
procestim opakovaného zpracovani pouzivanym u endoskopu, nebot hrozi nebezpeci
jeho poskozeni ¢i kontaminace.

5. Technické specifikace produktu

5.1. Pouzité normy

Funkce cystoskopu aScope 4 Cysto je v souladu s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Veobecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroju.
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5.2. Specifikace cystoskopu aScope 4 Cysto

Zavedena cast
Uhel ohybu'

Pramér zavadéci
hadicky

Pramér distalniho konce

Maximalni primér
zavedené ¢asti

Pracovni délka

Pracovni kanal
Minimalni sitka
pracovniho kanalu?
Skladovani a pfeprava
Prepravni teplota

Skladovaci teplota®

Relativni vihkost
Atmosféricky tlak
Elektrické napajeni
Pozadované napajeni

Pozadované napajeni
pro LED

aScope 4 Cysto Opticky systém

210° +15° /t\ Smér pohledu

min. 120°

16,2 Fr 0,3 Fr/ Zorné pole
5,4 mm £0,T mm

(0,21” £0,004")

16,2 Fr £0,3 Fr/ Hloubka pole
54 mm +0,1 mm

(0,21” £0,004")

Max. 18 Fr/ ZpUsob osvétleni
6,0 mm (0,24")
390 mm £10 mm
(15,4" +0,4")
Sterilizace
Min. 6,6 Fr/ Metoda sterilizace

2,2 mm (0,086")
Provozni prostiedi

10-40°C Teplota

(50-104 °F)

10-25°C Relativni vlhkost
(50-77 °F)

30-85 % Atmosféricky tlak
80-109 kPa Nadmoi'ska vyska

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED

ETO

10-40°C
(50-104 °F)

30-85%

80-109 kPa
<2000m

Vstup 5V DC 0,1 A (ze zobrazovaci jednotky Ambu)
Vstup 18 mA (6,5 V DC (ze zobrazovaci jednotky Ambu)

1. Méjte laskavé na paméti, ze mlze byt ovlivnén uhel ohybu, pokud zavadéci hadicka nenf

drzena rovné nebo bylo zavedeno endoskopické instrumentarium.

2. Neexistuje zaruka, Ze endoskopické nastroje zvolené pouze na zékladé minimalni velikosti
pracovniho kanélu budou s cystoskopem kompatibilni.
3. Skladovani za vyssich teplot mize ovlivnit Zivotnost.
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6. Odstranovani problémi
Objevi-li se problémy se systémem aScope 4 Cysto, pouzijte privodce odstrafiovanim
problémd, abyste identifikovali pfi¢inu a problém napravili.

Problém

Na zobrazovaci
jednotce Ambu nenf
Zivy obraz, ale
uzivatelské rozhrani
je na zobrazovaci
jednotce zobrazeno,
piipadné je obraz
zamrzly.

Kvalita obrazu
je nizka.

Tok tekutiny, jako
napt. sterilni vody
nebo fyziologického
roztoku, zcela chybi
nebo je snizeny,
pfipadné je obtizné
zavést endoskopicky
ndstroj pracovnim
kanalem.
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Mozna pric¢ina

Cystoskop aScope 4 Cysto
neni pfipojen k zobrazo-

vaci jednotce Ambu.
Vyskytl se problém s
komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou
Ambu a cystoskopem
aScope 4 Cysto.
Cystoskop aScope 4
Cysto je poskozeny.

Zobrazuje se
zaznamenany obraz.

Z distalniho konce
vytéka nezadouci
tekutina apod.

Pracovni kanal je
zablokovany.

Ohebna ¢ast neni v
neutralni poloze.

Doporucené opatieni

Zapojte cystoskop aScope 4 Cysto do modré
zasuvky na zobrazovaci jednotce Ambu.

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

Vyméite cystoskop aScope 4 Cysto za novy.

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

Jemné otiete distalni konec o sliznici.
Pokud neni mozné distalni konec ocistit
timto zpusobem, vyjméte cystoskop
aScope 4 Cysto a otfete distalni konec
sterilni gazou.

Vycistéte pracovni kanal pomoci ¢isticiho
kartacku nebo ho proplachnéte sterilni
vodou ¢i fyziologickym roztokem za
pouziti stiikacky.

Posurite ohebnou ¢ast do neutralni polohy.



1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden aScope 4 Cysto tages i brug.
Denne brugsvejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version
fas ved henvendelse.Veer opmaerksom pa, at denne brugsvejledning ikke forklarer eller forhol-
der sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende betje-
ning af aScope 4 Cysto og de dermed forbundne forholdsregler. Far aScope 4 Cysto tages i
brug, er det vigtigt, at operatoren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske tek-
nikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse samt de advarsler og forsigtighedsregler,
der er beskrevet i denne brugsvejledning.

Der er ingen garanti pa aScope 4 Cysto.

| dette dokument henviser "aScope 4 Cysto" til anvisninger, der kun geaelder cystoskopet, og
"aScope 4 Cysto-system" henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 4 Cysto, Ambu-
monitoren og redskaber.

1.1. Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug

aScope 4 Cysto er et sterilt, fleksibelt cystoskop til engangsbrug, beregnet til endoskopisk
adgang til og undersggelse af de nedre urinveje. aScope 4 Cysto er beregnet til visualisering
via de genanvendelige Ambu-monitorer og kan anvendes sammen med endoskopisk tilbehor
og endoskopiske instrumenter.

aScope 4 Cysto er designet til anvendelse i et hospitals- eller leegeklinikmiljg.
aScope 4 Cysto er beregnet til anvendelse til voksne patienter, der har brug for cystoskopi.

1.2. Kontraindikationer
«  Febrile patienter med urinvejsinfektioner (UVI) eller sveaer koagulopati.

. Patienter med akut infektion (akut uretrit, akut prostatitis, akut epididymitis).

«  Patienter med kendt ikke-passerbar uretrastriktur.

1.3. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER &
aScope 4 Cysto ma ikke benyttes, hvis aScope 4 Cysto ikke bestar inspektionen eller
kan klargeres, da det kan fare til skader pa patienten.

2. Forsag ikke at rense aScope 4 Cysto og genbruge det, da det er et engangsprodukt.
Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan medfere infektioner.

3. Dendistale ende af aScope 4 Cysto kan blive varm pa grund af varme fra lysemissions-
delen. Undga lzeengerevarende kontakt mellem den distale ende af aScope 4 Cysto og
slimhinden, da vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.

4. aScope 4 Cysto-billederne ma ikke bruges som selvstaendig diagnostik af en given
patologi. Det vil i sa fald kunne medfare forkert eller manglende diagnose. Laeger skal
fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i henhold til patientens kli-
niske kendetegn.

5. aScope 4 Cysto ma ikke traekkes ud, hvis et endoskopisk redskab stikker ud af den dis-
tale ende af arbejdskanalen, da det kan beskadige slimhinden i uretra.

6. Etspaendingssat endoskopisk redskab (f.eks. laserudstyr, kirurgisk udstyr) ma ikke akti-
veres i aScope 4 Cysto, far den distale ende af redskabet kan ses pa billedet pa moni-
toren, da det kan medfere skade pa patienten eller pa aScope 4 Cysto.

7. Undga at beskadige den indfgrte del under brugen, da det kan efterlade stumper af
produktet inde i patienten, eller blotleegge skarpe flader, der kan beskadige slimhin-
den. Der skal altid udvises forsigtighed for ikke at beskadige den indferte del, nar
aScope 4 Cysto anvendes sammen med endoskopiske redskaber.

8. Hold altid gje med livebilledet pa monitoren, mens aScope 4 Cysto fores ind eller
traekkes ud, eller nar den bgjelige del anvendes. Der kan vzere risiko for skader pa slim-
hinde eller vaev, hvis der ses pa en optagelse.
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9. Anvendelse af elektrokirurgisk udstyr ssmmen med aScope 4 Cysto kan forstyrre billedet
pa monitoren.

10. Undlad at bruge aScope 4 Cysto sammen med laserudstyr eller elektrokirurgisk udstyr,
hvis der er brandfarlige eller eksplosive gasser til stede i umiddelbart nzerhed af aScope
4 Cysto, da det kan medfere skade pa patienten eller aScope 4 Cysto eller forstyrre bil-
ledet pa monitoren.

11. Patientleekstremmen kan vaere additiv og kan blive for hgj, nar der anvendes et spaen-
dingssat endoskopisk redskab i aScope 4 Cysto. Der mé kun anvendes spaendingssatte
endoskopiske redskaber, der er klassificeret som patientdel "type CF" eller "type BF",
sammen med aScope 4 Cysto for at minimere den samlede patientlaekagestrom.

12. Irrigation vha. tilfersel af luft, inert gas fer elektrokirurgi eller brug af laserassisteret gas
kan medfere gasemboli og dermed fore til stroke eller iskeemi.

13. aScope 4 Cysto ma ikke anvendes under defibrillering, da det kan medfere sted
hos brugeren.

14. Nar der anvendes kompatible laserapparater, skal brugeren vaere fortrolig med sikker-
hedsforanstaltninger, retningslinjer og korrekt anvendelse af laserapparaterne, herun-
der, men ikke begraenset til korrekt gjen- og hudbeskyttelse for at undga laserskader.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

2. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en lzege eller efter laegeordination.

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

1.4. Utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke udtemmende):
Smerte eller ubehag under proceduren, haematuri, abdominalsmerter, dysuri — smerte og ube-
hag ved vandladning, eget vandladningsfrekvens, uretral forsnaevring (strikturer) som folge af
arvaevsdannelse og urinvejsinfektioner (UVI).

2, Systembeskrivelse
aScope 4 Cysto kan sluttes til Ambu-monitorer. Yderligere oplysninger om Ambu-monitorer
kan findes i brugervejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Systemets dele
Varenummer Produktnavn Farve Udvendig Indvendig
diameter [nm]  diameter [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Grgn maks. 6,0 min. 2,2
omvendt bgjning
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, ~ Gren maks. 6,0 min. 2,2

standard bgjning

Ambu® aScope™ 4 Cysto

P
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 og #601001000) fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Ambu®-monitor Varenummer
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu-monitorens varenr. star pa maerkaten bag pa Ambu-monitoren.
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2.2. Produktkompatibilitet

aScope 4 Cysto er beregnet til at blive anvendt sammen med:

Endoskopisk tilbehor og redskaber

« lIrrigationssat (slange og pose med sterilt vand eller saltvand) med Luer-forbindelse.

«  Sprejte og andre redskaber med Luer-forbindelse.

«  Endoskopiske redskaber, der er maerket til anvendelse i en arbejdskanal med en mini-
mumssterrelse pé (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr eller mindre*.

« Holmium YAG-laser (2,1 mikron bolgeleengde).

«  Hejfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der opfylder kravene i EN 60601-2-2. For at holde hgj-
frekvenslaeekagestrem inden for de tilladte graenser ma den elektrokirurgiske enheds sinus
peakspaendingsniveau ikke overstige 2,2 kVp.

* Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der vaelges udelukkende ud fra denne minimum-
sarbejdskanalsterrelse, er kompatible i kombination. De valgte instrumenters kompatibilitet
skal testes for proceduren.

Kontrastmidler og smgremidler
«  Jodbaseret (30 g) kontrastmiddel, der egner sig til cystoskopi.

«  Vandbaserede opleselige smgremidler, der egner sig til cystoskopi.

Andet udstyr
. Rentgen.

2.3. Dele til aScope 4 Cysto

Nr.

4-5-6

1

3

Del

Handtag

Styreknap
Arbejdskanalindgang

Arbejdskanal

Indferingsslange
Bgjeligt omrade

Distale ende

Indfert del

Konnektor pa aScope 4
Cysto-kablet

kabel til aScope 4 Cysto

Beskyttelsesror

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

Kan anvendes til instillation af veesker og indfering af
endoskopisk tilbehgr.

Kan anvendes til instillation af veesker og indfering af
endoskopiske redskaber.

Fleksibel indferingsslange.
Mangvrerbar del.

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

Indferingsslangen, det bgjelige omrade og den distale
ende tilsammen.

Sluttes til det bla stik pd Ambu-monitorer.

Overfgrer billedsignalet til Ambu-monitorer.

Beskytter indferingsslangen under transport og
opbevaring. Fjern inden brug.
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3. Symbolforklaring

Symboler Beskrivelse

aScope 4 Cysto-indferingsslangens arbejdslaengde.

Maksimal bredde pa indfert del (maks. udvendig diameter).

Min. bredde pa arbejdskanal (min. indvendig diameter).

/< o
:0\1<20 Synsfelt.
Nominel stremtilfersel, DC.
Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

Medicinsk udstyr.

| B B

N
4
—
m
=
=
m

Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet.

Globalt handelsvarenummer.

Producentland.

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

X

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

® @ B 3

(

109kPa

@ Atmosfeerisk trykbegraensning: mellem 80 og 109 kPa i driftsmiljoet.

80kPa

®
C“ us UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA.

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

32



4. Anvendelse af aScope 4 Cysto
Tallene i de gré cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4.1. Inspektion og klargering af aScope 4 Cysto

Visuelt eftersyn af aScope 4 Cysto (1

1. Kontrollér, at posens forsegling er intakt, fer den dbnes, og kassér aScope 4 Cysto, hvis
posens forsegling er beskadiget. 1a.
Serg for at fjerne beskyttelsesroret fra indferingsslangen 1b.

3. Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pa aScope 4 Cysto sasom ru overflader,
skarpe kanter eller fremspring, som kan veere til fare for patienten (1c.

Se brugervejledningen til Ambu-monitoren vedrgrende klargoring og opstart af Ambu-
monitorer (

Kontrol af billedet

1. Tilslut aScope 4 Cysto til Ambu-monitoren ved at forbinde konnektoren med bla pil pa kab-
let til aScope 4 Cysto med den tilsvarende bl hunkonnektor pa Ambu-monitoren. Pilene
pa konnektoren pa kablet til aScope 4 Cysto skal omhyggeligt sattes pa linje med porten
pa Ambu-monitoren for at forhindre, at konnektorerne beskadiges (3 .

2. Bekrzeft, at der kommer et livevideobillede frem pd Ambu-monitoren, ved at pege den
distale ende af aScope 4 Cysto mod en genstand, f.eks. handfladen (4 .

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

4. Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, skal den distale ende af aScope 4 Cysto terres af
med en steril klud.

Klargering af aScope 4 Cysto

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

2. Test vaeskeinstillationen ved at tilslutte et infusionsszet eller en sprgjte med sterilt vand eller
saltoplgsning med Luer-forbindelse direkte til arbejdskanalindgangen eller via en stophane.
Kontrollér, at der ikke er uteetheder, og at vandet lgber ud af den distale ende 5b.

4.2, Betjening af aScope 4 Cysto

Hvis der opstar funktionsfejl under den cystoskopiske procedure, skal proceduren straks ind-
stilles. Den distale ende af aScope 4 Cysto seettes i neutral og uvinklet position, og cystoskopet
traekkes langsomt tilbage.

Sadan holdes aScope 4 Cysto, og den distale ende bevages

Héndtaget pa aScope 4 Cysto kan holdes i venstre eller hgjre hdnd. Den hand, der ikke holder

cystoskopet, kan bruges til at fere indferingsslangen ind i patientens nedre urinvej.

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen. Bajehandtaget bruges til at bgje og forleen-

ge den distale ende af cystoskopet i vertikal retning.

« At efter bgjehandtaget betegnes modellen standard (handtag op = ende op) eller
omvendt (handtag op = ende ned).
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J

= N
-
Standard bgjning Omvendt bgjning
Handtag op = ende op Handtag op = ende ned
Héndtag ned = ende ned Héndtag ned = ende op

« Indferingsslangen skal hele tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal bgjelig-
hed i den distale ende.

Indforing af aScope 4 Cysto (6

Smer indfgringsslangen med et oplaseligt smeremiddel, der egner sig til cystoskopi, inden
aScope 4 Cysto fores ind i urinrgret. Hvis kamerabilledet fra aScope 4 Cysto bliver utydeligt,
kan den distale ende renses ved at kgre den distale ende forsigtigt mod slimhindeveeggen

eller treekke cystoskopet ud og rense den distale ende.

Aspiration og instillation af veesker (7

Det kan blive nedvendigt at aspirere under proceduren. Ger en sprgjte klar til dette. Nar det
bliver nadvendigt, seettes sprajten pa aScope 4 Cysto, og der suges med en kraft, der passer til
den gnskede virkning. For stgrre veeskemaengder tages sprgjten af cystoskopet, og sprejten
temmes og seettes derefter pa igen for at aspirere resten af vaesken.

Der kan instilleres vaeske, f.eks. sterilt vand eller saltoplgsning, igennem arbejdskanalindgan-
gen i bunden af hdndtaget pa aScope 4 Cysto ved at tilslutte en sprgjte eller et infusionssaet
med Luer-forbindelse direkte til arbejdskanalindgangen eller via en stophane. Hvis der anven-
des en pose med sterilt vand eller saltvand, skal den placeres, s& eventuelt spild ikke berarer
andet udstyr.

Indforing af endoskopiske redskaber (8

Serg altid for at veelge et endoskopisk redskab af den rigtige storrelse til aScope 4 Cysto (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. Indfer det endoskopi-
ske redskab i arbejdskanalindgangen, og fer det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, til
det kan ses pa livebilledet pa Ambu-monitoren.

Udtraekning af aScope 4 Cysto (9
Nér aScope 4 Cysto traekkes ud, skal styreknappen vaere i neutral position. Traek langsomt
cystoskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa monitoren.

4.3. Efter brug

Visuel inspektion 10

Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pa skader, flenger, huller, slapheder eller andre
uregelmaessigheder i det bojelige del, den distale ende eller indferingsslangen pa aScope 4
Cysto. | sa 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 fglges.
Indfgringsslangens bestanddele er synlige pa rentgenbilleder (rentgenfaste).
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Sidste trin

1. Kobl aScope 4 Cysto fra Ambu-monitoren 11.

2. Bortskaf aScope 4 Cysto, som er engangsudstyr (12 . aScope 4 Cysto betragtes som konta-
mineret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for
indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter. Produktdesignet
og de anvendte materialer er ikke beregnet til genbrug og kan ikke modsta de reproces-
seringsprocedurer, der anvendes til reprocessering af endoskoper, uden risiko for ned-
brydning og kontaminering.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder
aScope 4 Cystos funktion opfylder kravene i:
- EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav.

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Saerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr.

5.2. Specifikationer for aScope 4 Cysto

Indfort del aScope 4 Cysto | Optisk system aScope 4 Cysto
Bajelighed' 210°+ 1501[\’ Synsretning 0°

min. 120°
Indfgringsslangens 16,2 Fr £ 0,3 Fr/ | Synsfelt 120° +10°
diameter 5,4 mm+0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
Diameter i distale ende 16,2Fr+ 0,3 Fr/ | Feltdybde 3-100 mm

54 mm 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")

Maksimal diameter Maks. 18 Fr/ Belysning LED

pa indfgringsdel 6,0 mm (0,24")

Arbejdsleengde 390 mm + 10
mm (15,4" + 0,4")

Arbejdskanal Sterilisering

Mindste Min. 6,6 Fr/ Steriliseringsmetode ETO

arbejdskanalbredde? 2,2 mm (0,086")

Opbevaring og transport Driftsmiljo

Transporttemperatur 10 ~40°C Temperatur 10 ~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)

Opbevaringstemperatur® 10 ~ 25 °C Relativ luftfugtighed 30 ~85%
(50 ~ 77 °F)

Relativ luftfugtighed 30~85% Atmosfaerisk tryk 80 ~ 109 kPa

Atmosfeerisk tryk 80 ~ 109 kPa Hojde <2000m

Stromkrav

Spaendingskrav 5VDC 0,1 A tilfersel (fra Ambu-monitor)

LED-stremkrav 18 mA (6,5 VDC) tilfersel (fra Ambu-monitor)

1. Veer opmaerksom p4, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indferingsslangen ikke holdes
lige, eller et endoskopisk redskab er indfert i den.

2. Der gives ingen garanti for, at endoskopiske redskaber, der veaelges udelukkende ud fra
denne minimumsarbejdskanalbredde, er kompatibelt i kombination.

3. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.
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6. Fejlfinding

Hvis der opstar problemer med aScope 4 Cysto-systemet, bedes denne fejlfindingsguide
anvendt til at finde arsagen og afhjeelpe fejlen.

Problem

Intet livebillede pa
Ambu-monitoren,
men brugergraense-
fladen er vist pa
Ambu-monitoren,
eller billedet er
frosset.

Darlig billedkvalitet.

Manglende eller
nedsat vaeskeflow af
f.eks. sterilt vand
eller saltoplasning
eller besveer med at
indfgre et endosko-
pisk redskab gen-
nem arbejdskanalen.
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Mulig arsag

aScope 4 Cysto er ikke
sluttet til Ambu-monitoren.

Ambu-monitoren og
aScope 4 Cysto har kom-
munikationsproblemer.

aScope 4 Cysto
er beskadiget.

Der vises et
optaget billede.

Ugnskede vaesker osv. pa
den distale ende.

Arbejdskanalen
er tilstoppet.

Det bgjelige omrade
befinder sig ikke i
neutral position.

Anbefalet handling

Slut aScope 4 Cysto til den bla port pa
Ambu-monitoren.

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

Udskift aScope 4 Cysto med et nyt.

Vend tilbage til livebilledet

(se brugervejledningen til
Ambu-monitoren).

Gnid forsigtigt den distale ende mod
slimhinden. Hvis den distale ende ikke
kan renses pa denne made, skal aScope 4
Cysto fjernes, og den distale ende skal
torres med steril gaze.

Rens arbejdskanalen ved hjeelp af en
rensebeorste, eller skyl arbejdskanalen
med sterilt vand eller saltvand ved hjzelp
af en sprojte.

Flyt det bgjelige omrade til neutral position.



1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das Ambu aScope 4 Cysto in
Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert
und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich. In den hier gegebenen
Anleitungen werden keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt. Sie beschreiben aus-
schlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Verwendung des Ambu
aScope 4 Cysto. Vor dem ersten Einsatz des Ambu aScope 4 Cysto ist es unerldsslich, dass der
Bediener des Geréts Uber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren
verfuigt und mit dem Verwendungszweck, den Warnhinweisen und Sicherheitshinweisen in
der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fir das Ambu aScope 4 Cysto wird keine Gewéhrleistung gegeben.

In diesem Dokument sind mit ,Ambu aScope 4 Cysto” ausschlieBlich Anweisungen fiir das
Zystoskop gemeint, wahrend sich ,Ambu aScope 4 Cysto System” auf Informationen bezieht,
die fiir das Ambu aScope 4 Cysto, die Ambu Visualisierungseinheit sowie fiir
Zubehdrkomponenten wichtig sind.

1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

Das Ambu aScope 4 Cysto ist ein steriles, flexibles Einweg-Zystoskop fiir den endoskopischen
Zugang zu den unteren Harnwegen und deren Untersuchung. Das Ambu aScope 4 Cysto dient
zur Visualisierung Gber die Ambu Mehrweg-Visualisierungseinheiten und kann mit
Endoskopiezubehdr und Instrumenten verwendet werden.

Das Ambu aScope 4 Cysto ist fiir den Einsatz in einer Klinik- oder Praxisumgebung vorgesehen.
Das Ambu aScope 4 Cysto ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten vorgesehen, die
eine Zystoskopie bendtigen.

1.2. Kontraindikationen
«  Fieberhafte Patienten mit Harnwegsinfektionen oder schwerer Koagulopathie.

. Patienten mit einer akuten Infektion (akute Urethritis, akute Prostatitis, akute Epididymitis).

. Patienten mit bekannter, nicht passierbarer Harnréhrenstriktur.

1.3. Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

WARNHINWEISE &

1. Das Ambu aScope 4 Cysto nicht verwenden, wenn bei der Uberpriifung und
Vorbereitung des Ambu aScope 4 Cysto Fehler aufgetreten sind, da dies zu
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

2. Das Ambu aScope 4 Cysto darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es
sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt. Die Wiederverwendung des Produkts
kann zu einer Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln kénnen.

3. Die Temperatur am distalen Ende des Ambu aScope 4 Cysto kann durch das Aufheizen
des LED-Teils steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen dem distalen Ende des
Ambu aScope 4 Cysto und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu
Verletzungen der Schleimhaut fihren kann.

4. Bilder des Ambu aScope 4 Cysto dirfen nicht ausschlieBlich zur Diagnose von
Erkrankungen herangezogen werden. Dies kann zu einer falschen oder fehlerhaften
Diagnose fiihren. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen.

5. Ziehen Sie dasAmbu aScope 4 Cysto nicht heraus, wenn das Endoskopieinstrument
aus dem distalen Ende des Arbeitskanals herausragt, da andernfalls die
Harnréhrenschleimhaut verletzt werden kénnte.

6. Aktivieren Sie ein unter Spannung stehendes Endoskopieinstrument (z. B. Lasergerate,
elektrochirurgisches Zubehor) im Ambu aScope 4 Cysto erst, wenn das distale Ende des
Instruments auf der Visualisierungseinheit zu sehen ist, da dies andernfalls zu einer
Verletzung des Patienten oder Beschadigung des Ambu aScope 4 Cysto fihren kann.
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7. Beschédigen Sie den Einfiihrteil nicht wahrend der Anwendung, da sonst Teile des
Produkts im Patienten verbleiben oder scharfe Oberflachen die Schleimhaut verletzen
kénnen. Achten Sie darauf, den Einfiihrteil nicht zu beschadigen, wenn Sie das Ambu
aScope 4 Cysto mit endoskopischen Instrumenten verwenden.

8. Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen desAmbu aScope 4 Cysto sowie beim
Verwenden der biegbaren Sektion immer das Livebild auf der Visualisierungseinheit.
Das Betrachten eines aufgezeichneten Bildes kann zu Schaden an Schleimhaut und
Gewebe fiihren.

9. Die Anwendung von elektrochirurgischen Gerdaten mit Ambu aScope 4 Cysto kann das
Bild auf der Visualisierungseinheit beeintrachtigen.

10. Verwenden Sie das Ambu aScope 4 Cysto nicht mit Lasergeraten oder elektrochirurgi-
schen Geréaten in der unmittelbaren Néhe von entflammbaren oder explosionsgefahr-
deten Gasen, da dies zu Verletzungen des Patienten und Schaden am Ambu aScope 4
Cysto fiihren oder das Bild auf der Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.

11. Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei der Verwendung von unter
Spannung stehenden endoskopischen Instrumenten im Ambu aScope 4 Cysto akku-
mulieren und zu hoch werden. Um die Gesamtstérke des Kriechstroms durch den
Patienten zu minimieren, sind ausschlieBlich unter Spannung stehende
Endoskopieinstrumente, die als Anwendungsteil des Typs ,CF“ oder ,BF” eingestuft
sind, mit dem Ambu aScope 4 Cysto zu verwenden.

12. Die Spulung durch Insufflation von Luft, Inertgas vor der Elektrochirurgie oder die
Anwendung von Laser-Hilfsgas kann Gasembolien verursachen, die zu Schlaganfallen
oder Ischamie fiihren.

13. Verwenden Sie das Ambu aScope 4 Cysto nicht bei der Defibrillation, da dies zu einem
elektrischen Schock des Anwenders fiihren kann.

14. Bei Verwendung kompatibler Lasergerate muss der Benutzer mit den
Sicherheitsvorkehrungen, Richtlinien und dem bestimmungsgemaBen Gebrauch der
Lasergerate vertraut sein, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf den richtigen
Augen- und Hautschutz, um Laserverletzungen zu vermeiden.

SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Dieses Gerét darf nach US-Recht nur von Arzten bestellt und an solche verkauft werden.

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

1.4. Unerwiinschte Ereignisse

Méogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Zystoskopie

(Auflistung nicht vollstandig):

Schmerzen oder Beschwerden wéhrend des Eingriffs, Himaturie, Unterleibsschmerzen, Dysurie
- Schmerzen und Beschwerden bei der Blasenentleerung, erhdhte Entleerungshéufigkeit,
Harnrohrenverengung (Strikturen) durch Narbenbildung und Harnwegsinfektionen.

2, Systembeschreibung

Das Ambu aScope 4 Cysto kann an die Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden.
Informationen zur Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fur die entsprechende Ambu Visualisierungseinheit.

2.1. Systemteile
Artikel Produktbezeichnung Farbe AuRendurch P Turch
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Grin max. 6,0 min. 2,2
Reverse Deflection
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Grin max. 6,0 min. 2,2
Standardbiegung
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

Das Ambu aScope 4 Cysto (Nr. 600001000 und 601001000) ist nicht in allen Landern erhéltlich.
Bitte wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.
Ambu® Visualisierungseinheit Artikelnummer

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Die Artikelnummer der Ambu Visualisierungseinheit ist auf dem Etikett auf der Riickseite der
Ambu Visualisierungseinheit zu finden.

2.2. Produktkompatibilitat

Das Ambu aScope 4 Cysto dient zur Verwendung mit:

Endoskopiezubehor und -instrumenten
«  Spulschlauchsets (Leitungswasser und Sterilwasser oder Kochsalzlosungsbeutel) mit
Luer-Anschluss.

«  Spritzen und sonstigem Zubehor mit Luer-Anschluss.

. Endoskopieinstrumenten mit Kennzeichnung fiir den Einsatz in einem Arbeitskanal mit
einem Innendurchmesser von mindestens 2,0 mm/6,0 CH/Fr oder weniger*.

. Holmium-YAG-Lasern (2,1 Mikrometer Wellenldnge).

+  Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerdten, die EN 60601-2-2 erfillen. Um den Kriechstrom
durch Hochfrequenz-Geréte innerhalb der zuldssigen Grenzen zu halten, darf die maxima-
le Sinus-Spitzenspannung des Elektrochirurgiegerétes 2,2 kVp nicht tiberschreiten.

*Es besteht keine Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund der MindestgroRe des
Arbeitskanals ausgewdhlt wurden, in Kombination kompatibel sind. Die Kompatibilitdt von
ausgewadhlten Instrumenten sollte vor dem Verfahren geprift werden.

Kontrast- und Gleitmittel
«  Kontrastmittel auf Jodbasis (30 g) fuir die Zystoskopie.

«  Losliche Gleitmittel auf Wasserbasis fiir die Zystoskopie.

Andere Gerdte
. Roéntgen.

2.3. Ambu aScope 4 Cysto - Bestandteile

2 1 8 7

S T

3 4
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4-5-6

Komponente
Handgriff
Steuerhebel

Arbeitskanalzugang

Arbeitskanal

Einfihrungsschlauch
Biegbare Sektion
Distales Ende

Einfihrungsbereich

Anschluss am Ambu
aScope 4 Cysto Kabel

Ambu aScope 4 Cysto
Kabel

Schutzrohr

Funktion
Geeignet fir die linke und rechte Hand.

Bewegt das distale Ende in einer Ebene
nach oben oder unten.

Ermoglicht die Instillation von Flussigkeiten und das
Einflihren von Endoskopieinstrumenten.

Kann fir die Applikation von Flussigkeiten
und das Einfliihren von Endoskopieinstrumenten
verwendet werden.

Flexibler Einflihrungsschlauch.

Beweglicher Teil.

Enthélt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs) sowie
den Arbeitskanalausgang.

Der Bereich, bestehend aus Einfiihrungsschlauch,
biegbarer Sektion und distalem Ende.

Wird an eine blaue Buchse an der Ambu
Visualisierungseinheit angeschlossen.

Ubertragt das Bildsignal an die Ambu
Visualisierungseinheit.

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

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole

40

| u@@
=z | £
5K
aajé

| & &

7\
v
=5
m
=2

LE[EQ))

@[3

Beschreibung

Arbeitsldnge des Ambu aScope 4 Cysto
Einfihrungsschlauchs.

Maximale Breite des Einfihrungsschlauchs
(maximaler AuBendurchmesser).

Mindestbreite Arbeitskanal
(minimaler Innendurchmesser).

Blickfeld.

Nenneingangsleistung, Wechselstrom.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

Medizinprodukt.

Verpackungsstufe zur Gewéhrleistung der Sterilitat.

Globale Handelsidentifikationsnummer.

Produktionsland

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



Symbole Beschreibung

85%

% Feuchtigkeitsbeschrankung: relative Feuchtigkeit
N zwischen 30 und 85 % in Betriebsumgebung.
109kPa
Beschrankung des atmospharischen Drucks: zwischen
@ 80 und 109 kPa in Betriebsumgebung.

80kPa

“ UL Recognized Component Mark fiir Kanada und die
c Us Vereinigten Staaten.

Eine vollstandige ergénzende Liste der Symbolerkldrungen finden Sie unter
www.ambu.com/symbol-explanation.

4.Verwendung des Ambu aScope 4 Cysto

Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf die Abbildung
unter Kapitel 2.3.

4.1. Priifung und Vorbereitung des Ambu aScope 4 Cysto

Visuelle Uberpriifung des Ambu aScope 4 Cysto (1

1. Priifen Sie vor dem Offnen, ob das Siegel des Beutels unversehrt ist, und entsorgen Sie
das Ambu aScope 4 Cysto, falls das Siegel beschadigt wurde. (1a.
Entfernen Sie das Schutzrohr vom Einfiihrungsschlauch 1b.

3. Uberpriifen Sie, ob am Ambu aScope 4 Cysto Verunreinigungen oder Beschadigungen wie
raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge sichtbar sind, die zu Verletzungen des
Patienten fiihren kénnten 1c.

Informationen zur Vorbereitung und Einschaltung der Ambu Visualisierungseinheit entneh-
men Sie der Bedienungsanleitung fiir die entsprechende Ambu Visualisierungseinheit. (2

Uberpriifung des Bildes

1. SchlieBen Sie das Ambu aScope 4 Cysto an die Ambu Visualisierungseinheit an, indem Sie
den Stecker am Ambu aScope 4 Cysto Kabel mit blauem Pfeil in die entsprechende blaue
Buchse an der Ambu Visualisierungseinheit stecken. Richten Sie den blauen Pfeil auf dem
Stecker des Ambu aScope 4 Cysto Kabels vorsichtig am Anschluss der Ambu
Visualisierungseinheit aus, um Schaden am Stecker zu vermeiden (3 .

2. Stellen Sie sicher, dass ein korrekt ausgerichtetes Live-Bild auf der Ambu
Visualisierungseinheit angezeigt wird, indem Sie das distale Ende des Ambu aScope 4
Cysto auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache (4 .

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

4. Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie das distale Ende des Ambu
aScope 4 Cysto mit einem sterilen Tuch.

Vorbereitung des Ambu aScope 4 Cysto

1. Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig auf und ab, um die biegbare Sektion so stark wie
moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale
Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgéngig und ordnungsgemaig funk-
tioniert und in eine neutrale Position zurtickkehrt 5a.

2. Testen Sie das Einfullen von Flussigkeiten, indem Sie ein Infusionsset oder eine Spritze mit
Sterilwasser oder Kochsalzldsung mit Luer-Verbindungsstiick direkt an den
Arbeitskanalzugang oder {iber einen Absperrhahn anschlieBen. Uberpriifen Sie das Gerit
auf undichte Stellen, und ob Wasser am distalen Ende austritt 5b.
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4.2, Bedienung des Ambu aScope 4 Cysto

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des zystoskopischen Verfahrens muss dieses sofort unter-
brochen, das distale Ende des Ambu aScope 4 Cysto in eine neutrale, nicht abgewinkelte
Position gebracht und das Zystoskop langsam zurlickgezogen werden.

Halten des Ambu aScope 4 Cysto und Bewegen des distalen Endes

Der Handgriff des Ambu aScope 4 Cysto kann sowohl in der linken als auch in der rechten

Hand gehalten werden. Die jeweils andere Hand kann zum Vorschieben des

Einfihrungsschlauchs in die unteren Harnwege des Patienten verwendet werden.

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, die

distale Spitze des Endoskops auf vertikaler Ebene nach oben und unten zu bewegen.

«  Jenach Steuerhebel handelt es sich um ein Standard-Modell (Hebel oben = Spitze oben)
oder Riickwérts-Modell (Hebel oben = Spitze unten).

4 N\ 4 I

% %

= N
. J - J
Standard Deflection Reverse Deflection
Hebel oben = Spitze oben Hebel oben = Spitze unten
Hebel unten = Spitze unten Hebel unten = Spitze oben

«  Der Einfiihrungsschlauch muss immer so gerade wie moglich gehalten werden, um den
optimalen Biegewinkel des distalen Endes zu gewéhrleisten.

Einfiihren des Ambu aScope 4 Cysto (6

Tragen Sie ein |6sliches, fir die Zystoskopie geeignetes Gleitmittel auf den
EinfUhrungsschlauch auf, bevor das Ambu aScope 4 Cysto in die Harnréhre eingefihrt wird.
Wenn das Kamerabild des Ambu aScope 4 Cysto unscharf wird, kann das distale Ende durch
vorsichtiges Reiben an der Schleimhautwand gereinigt werden. Ziehen Sie das Zystoskop
andernfalls heraus und reinigen Sie das distale Ende.

Aspiration und Applikation von Fliissigkeiten (7

Eine Aspiration kann wahrend des Verfahrens erforderlich sein. Bereiten Sie dazu eine Spritze
vor. Falls erforderlich, schlieBen Sie die Spritze am Ambu aScope 4 Cysto an und wenden Sie in
Abhéngigkeit von der gewilinschten Wirkung die entsprechende Aspirationskraft an. Trennen
Sie bei groBeren Flissigkeitsmengen die Spritze vom Zystoskop, entleeren Sie die Spritze und
schlieBen Sie sie wieder an, um die restliche Flissigkeit abzusaugen.

Flussigkeiten, z. B. Sterilwasser oder Kochsalzlésung, kénnen durch den Arbeitskanalzugang an
der Unterseite des Ambu aScope 4 Cysto eingefllt werden, indem eine Spritze oder ein
Infusionsset mit Luer-Verbindungsstiick direkt am Arbeitskanalzugang oder tber einen
Absperrhahn angeschlossen wird. Falls Sie einen Sterilwasser- oder Kochsalzlésungsbeutel ver-
wenden, stellen Sie sicher, dass Sie ihn so positionieren, dass andere Geréte im Fall einer
Verschiittung nicht beschadigt werden.

Einfithren von Endoskopieinstrumenten (8

Achten Sie immer darauf, fur die Verwendung mit dem Ambu aScope 4 Cysto passendes
Endoskopieinstrumentarium auszuwahlen (siehe Abschnitt 2.2). Priifen Sie das
Endoskopieinstrument vor der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine
duBerliche Beschadigung zu erkennen, ersetzen Sie es. Fihren Sie das Endoskopieinstrument
tiber den Arbeitskanalzugang ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis
es auf der Ambu Visualisierungseinheit zu sehen ist.
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Entfernen des Ambu aScope 4 Cysto (9

Achten Sie beim Entfernen des Ambu aScope 4 Cysto darauf, dass sich der Steuerhebel in neut-
raler Position befindet. Ziehen Sie das Zystoskop langsam heraus und behalten Sie dabei das
Live-Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit im Auge.

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung 10

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 Einflihrungsschlauch des Ambu aScope 4 Cysto. Wenn Sie solche Probleme feststel-
len, ergreifen Sie AbhilfemalBnahmen, um eventuell fehlende Teile ausfindig zu machen.

Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie geméB den geltenden
Krankenhausvorschriften vor. Die Elemente des Einflihrungsschlauchs sind auf dem
Rontgenbild zu sehen (rontgendicht).

AbschlieBende Schritte

1. Trennen Sie das Ambu aScope 4 Cysto von der Ambu Visualisierungseinheit11.

2. Entsorgen Sie das Ambu aScope 4 Cysto, da es sich um ein Einweg-Medizinprodukt han-
delt12. Das Ambu aScope 4 Cysto ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und
muss gemal den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte
mit elektronischen Komponenten entsorgt werden. Die Konstruktion und die Materialien
des Produkts sind nicht zur Wiederverwendung vorgesehen und eignen sich nicht fur
Verfahren zur Wiederaufbereitung von Endoskopen. Sie konnten dabei kontaminiert oder
in ihrer Funktion beeintréchtigt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Ambu aScope 4 Cysto entspricht den folgenden Normen und Richtlinien:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die
Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

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

5.2. Ambu aScope 4 Cysto - Technische Daten

Einflihrungsbereich Das Ambu Optisches System Das Ambu
aScope 4 Cysto aScope 4 Cysto
Biegewinkel' 210°+ 15°4‘, Blickrichtung 0°
min. 120 °
Durchmesser 16,2 CH/Fr+0,3 Sichtfeld 120° +10°
Einfihrungsschlauch CH/Fr /5,4 mm +
0,1 mm (0,21"
0,004")
Durchmesser 16,2 CH/Fr+0,3 Tiefenschéarfe 3-100 mm
distales Ende CH/Fr /5,4 mm
0,1 mm (0,21"
0,004")
Maximaler Durchmesser Max. 18 CH/Fr / Lichtquelle LED
des Einfiihrungsbereichs 6,0 mm (0,24")
Arbeitslange 390 mm = 10 mm
(15,4" +0,4")
Arbeitskanal Sterilisation
Minimale Min. 6,6 CH/Fr/ Sterilisationsverfahren ETO

Arbeitskanalbreite ?

2,2 mm (0,086")
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Lagerung und Transport
Transporttemperatur

Lagertemperatur®

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck
Stromversorgung
Eingangsspannung
LED-Leistungsbedarf

Betriebsumgebung

10 ~40°C Temperatur 10~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
10 ~25°C Relative Luftfeuchtigkeit 30~ 85 %
(50 ~ 77 °F)

30~85% Atmospharischer Druck 80 ~ 109 kPa
80 ~ 109 kPa Hohe <2.000m

5VDC 0,1 A Eingang (von der Ambu Visualisierungseinheit)

18 mA (6,5 VDC) Eingang (von der Ambu Visualisierungseinheit)

1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintrachtigt wird, falls der
Einfiihrungsschlauch nicht gerade gehalten wird oder wenn ein Endoskopieinstrument

eingefuhrt ist.

Es besteht keine Garantie, dass Endoskopieinstrumente, welche ausschlieBlich aufgrund

der Mindestbreite des Arbeitskanals ausgewdhlt wurden, kompatibel sind.
3. Durch die Lagerung bei hoheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintréchtigt werden.

6. Fehlerbehebung

Falls Probleme mit dem Ambu aScope 4 Cysto 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.

Schlechte Bildqualitét.

Fehlender oder einge-
schrénkter Flussigkeitsfluss,
z. B. von Sterilwasser oder
Kochsalzlésung, oder
Schwierigkeiten beim
Einfiihren des
Endoskopieinstruments
durch den Arbeitskanal.
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Magliche Ursache

Das Ambu aScope 4
Cysto ist nicht an die
Ambu
Visualisierungseinheit
angeschlossen.
Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit
und dem Ambu aScope 4
Cysto bestehen
Verbindungsprobleme.
Das Ambu aScope 4
Cysto ist beschadigt.

Ein aufgezeichnetes Bild
wird angezeigt.

Unerwiinschte
Flussigkeiten u. & am
distalen Ende.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Die biegbare Sektion
befindet sich nicht in der
neutralen Position.

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie ein Ambu aScope 4
Cysto an den blauen Anschluss der
Ambu Visualisierungseinheit an.

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

Ersetzen Sie das Ambu aScope 4
Cysto durch ein neues.

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

Reiben Sie das distale Ende vorsichtig
an der Schleimhaut. Wenn das distale
Ende auf diese Weise nicht gereinigt
werden kann, entfernen Sie das
Ambu aScope 4 Cysto und reinigen
Sie das distale Ende mit steriler Gaze.
Reinigen Sie den Arbeitskanal mit
einer Birste oder spilen Sie ihn mit-
hilfe einer Spritze mit Sterilwasser
oder Kochsalzlésung.

Bewegen Sie die biegbare Sektion in
die neutrale Position.



1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amé tn Xpron

Mptv amo n xprion Tou cucTtrpatog aScope 4 Cysto, S1aBACTE MPOOEKTIKA TIG TAPOUOES 0dnyi-
£¢ ao@aleiag. Ot Odnyieg xpriong evEEXETAL VA EVNUEPWVOVTAL XWPIG Tponyouevn eildomoinaon.
AvTiypaga TnG Tpéxouoag ékSoong mapéxovTal Katomy altpatog. AdBete umoyn oag ot
auTéC ol 08nyieg Sev emeEnyolv oUTe avallouv TIG KMVIKEG Sladikaoieg. Meplypdgouv amiwg
N Baocikn Asttoupyia kat TIg TPoPUAAEELG TTou oxeTiCovTal pe Tn Xprion Tou aScope 4 Cysto.
Mptv amoé TNV apxiki xprion Tou cuoTtripatog aScope 4 Cysto, gival oNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG VA
€xouv AdBel KATAAANAN eKTTAiSEVON OXETIKA HE TIG KAVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKEG, KABWG Kal
va €Xouv eE0IKEIWOEL UE TNV evBeSelypévn Xpron, TIC TPOEISOTOINTELS KAl TIG CUCTACELG TIPOCO-
X1 G TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTIG TTAPOVTEG 0dNYieg Xpriong.

Aev undpyxel eyyonon yla to aScope 4 Cysto.

1o mapdv €yypago, o 6pog “aScope 4 Cysto” avagépeTal 0TI 08nyieg Tou IoXUOUV HOVO Yid TO
KUOTEOOKOTIO, VW 0 6p0¢ “ocUoTNHA aScope 4 Cysto” oTI¢ MAnpoopieg mTou oxeTiCovtal ue To
aScope 4 Cysto, Tig povadeg mpoBoArig Ambu kat Ta e§aptripata.

1.1. Xprion yia tnv omoia mpoopi{etai/Ev8eieig xpriong

To aScope 4 Cysto gival éva amooTEIPWHEVO, EVKAUTITO KUGTEOOKOTIIO Hiag Xpriong mou mpoopi-
Cetat yia evéookomiki mpdofacn Kat e€£Tacn Tou KATWTEPOU oupomoinTikov. To Scope 4 Cysto
TPOoOoPIfETAl yIa TNV TTAPOXI| ATTEIKOVIONG HECW TWV EMAVAXPNOIHOTOINCIHWY Hovadwv mpofo-

Mg Ambu kat pmopei va xpnotponoindei ue evdookomikd e€aptripata kat opyava.

To aScope 4 Cysto mpoopileTal yia xprion o€ VOCOKOUEIOKO TiEpIBAANoV i o€ TTEPIBANNOV laTPEiOUL.
To aScope 4 Cysto éxel oxeSl00TEi yia Xprion o€ eviiAikeg aoBeveig TTou Xpeld{ovTal KuoTEOOKOTNON.

1.2. Avtevéeigeig
«  EpmOpetol aoBeveiq pe ovpolopwéelg (UTIs) i oofapn Statapayr Tng MNKTIKOTNTAG.

. Ot aoBeveig pe oeia hoipwén (oeia oupnBpitida, ofeia mpootartitida, oeia emdidupitida).

«  AoBeveic pe yvwoTr pn mpoomeAdoIUn otévwaon oupnBpag.

1.3. MposidomoiNcelg Kat TPO@PUAAGEEL

NPOEIAOMOIHEEIZ &

1. Mnv xpnotpormolgite To aScope 4 Cysto o€ mepimtwaon mou o EAeyX0¢ Kal N TPOETOIHA-
oia Tou aScope 4 Cysto £xouv amoTUXEL, KABWE UMOPEL va TPOKANBE( TpavpaTIiopdg
Tou aoBevoug.

2. Mnv emxelproeTe va KaBAPIOETE Kal va EMavaypnolponolioeTe To aScope 4 Cysto,
KaBWE TPOKELTAL Yla CUOKEUN Hiag Xpriong. H emavaypnaotpomnoinon Tou mpoidvtog
umopei va mpokaAéael pOAUVON TTOL 08nyei € AOIMWEELG.

3. To meplpepiko dkpo Tou aScope 4 Cysto evdéxeTal va OeppavOei Aoyw tng Oéppavong
and To TUAUA EKTTOUTTAG PWTOG. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAUEVNG SIAPKELAG
HETA&U TOu TTEPIPEPIKOU AKPOU Tou aScope 4 Cysto Kal TnG BAevvoyovou pepppavng,
KaBw¢ n mapatetapévn emaen pe Tn BAevvoydvo HeuBpavn UMOPEL va TIPOKANECEL
TPAUMATIONO TNG BAevvOydVou.

4. Ot elkoveg amd Tn cuokeur aScope 4 Cysto Sev TTPETIEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL WG AVE-
Eaptnteg SlayvwoTikég péBodol omolacdrimote maboloyiag. Auto pmopei va odnynoet
oe eo@alpévn fi e Stayvwon. Ot BepAmovTeG laTPoi TPETMEL va EpUNVEUOUV Kal Va
TEKUNPLWVOULV OTTOLOSATIOTE EUPNUA PE AANEG HEBOSOUC KAl CUUPWVA UE Ta KAIVIKA
XAPAKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE ACHEVH.

5. Mnv amocUpete 10 aScope 4 Cysto, 4v To EVOOOKOTIIKO OPyavo TIPOEEEXEL A6 TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaVaAIoU pyaciag, KaBwg auTtd Ymopei va TpaupaTtiosl tn BAev-
Voyovo Tng ouprBpag.

6. Mnv evepyomoleiTe Ta evepyomolnpéva evOooKOTIKA 6pyava (T.x. e§0mAIoHOG Aélep,
NAEKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTTAIOUAC) 0TO aScope 4 Cysto TIpIV TNV EUPAVION TOU TIEPIPE-
PIKOU AKPOU TOU 0PYAVOU OTNV EIKOVA TNG HovAdag TPoBoArg, KaBwG auTd evdéxetal
Va TPOKAAEDEL TOV TPAUUATIONS Tou acBevoug iy {nuid oto aScope 4 Cysto.
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7.  Mnv npokaAeite (npid 0Tov TOPEA EICAYWYNG KATA TN SIAPKELD TNG XPrioNnG, KaBw¢
UTTOPE( VA EIVOUV TUHATA TOU TTPOIOVTOG MECA OTOV A0BEVH, Kal NV EKBETETE aiun-
PEG ETPAVELEG TTOU UTTOpPEl va Tpokaléoouv {nuid otn BAevvoyovo. Mpémel va eiote
TIPOCEKTIKOI WOTE va amo@UYETe TUXOV {NUIA OTOV TOpEA El00YWYNE KATd T Xprion
Tou aScope 4 Cysto pe evooKomIKA 6pyava.

8. NamapakolouBeite mavtote Tn (wvtavr| €lkdva otn povada mPoBoAnG 6Tav EIOAYETE
1 avacVPEeTe 1o aScope 4 Cysto 1) AEITOUPYEITE TOV KAPMTOUEVO Topéa. AV KOITATE TNV
KaTaygypappévn elkova pmopei va mpokAnBei {nutd tng BAevvoydvou 1 Tou 1oToU.

9. Hxpron nAekTpoxelpoupyikol eE0MAIOHOU pE To aScope 4 Cysto evOEXETal Va TIAPEVOXAN-
OEL TNV EIKOVA OTN povada PoBoAnG.

10. Mnv xpnoipomolgite To aScope 4 Cysto pe e§0mMAOHO AIlep 1 NAEKTPOXEIPOUPYIKO €€0-
Ao €AV UTTAPXOUV EDPAEKTA 1) EKPNKTIKA aépla OTNV MEPLOXT YUPwW amo To aScope 4
Cysto, KaBw¢ auTo evOEXETAL VO TIPOKANETEL TPAUMATIONO TOU aoBevoug, {nuid oto
aScope 4 Cysto 1) mapevoXAnon oTnv €lkéva tng povadag mpoBoArG.

11.  Katd mn Xprion evepyomoinuévwv evoooKOMKWY opydvwyv oto aScope 4 Cysto,

Ta pevpata Slapponc acbevolg evoéxeTal va gival CWPEUTIKA Kat I8laitepa UYNAA.
Movo ta evepyomoinuéva evéookomikd épyava “tomou CF” i “tOmou BF” pmopouv va
XpnotpomoinBoulv pe To aScope 4 Cysto yia tnv eAaylotonoinon Touv pevpatog Stappo-
G Tou aoBevouG.

12. Hepgpuonon aépa, n emixuon adpavoug agpiou mpiv amd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKA i N
xprion agpiou uroBondnong Aéwllep pmopei va mpokahéoel ePBOAR a€pog He amoTéAe-
opa eYKEPANIKO eMELCOSI0 1) loxatuia.

13. Mnv xpnoiponolgite To aScope 4 Cysto katd tn Sidpkela amvidwong, kKabwe auto
evdéxetal va mpokaléoel nAektpomAnéia oo xpnotn.

14. Katd tn xprion cupBatou e€omhiopol AElep, 0 XPoTNG TTPETEL Va ival EOIKEIWHEVOG
UE TIG MPOQUAAEELG aopAAELag, TIC 08NYIEG Kal TN OWOTH XPrion TwV CUCKELWV AéLlep,
ouumepAapBavouévng, METAEH AAAWY, TNG KATAAANANG TPOOTAGIAG TWV UATIWV KAl TOU
S8£puaTog, yla TNV amoeuyr TPavHaTIopoU and To Aéilep.

MNPOO®YAA=EIZ

1. Awtnpeite SiaBéotpo KatdAAnAo epedPIKG CUOTNMA Yia TNV TTEPIMTTWON SUCAEITOUPYIaG.

2. Hopoonovdiakn vopoBeaia twv HMA meplopilel avotnpd tTnv mwAnon Tng mapoloag
OUOKEUNG amd fj KATOTV EVTOAAG LaTPOoU.

Edv Katd t SIApKELa TNG XPONG AUTOU TOU TIPOIOVTOG, 1 WG AMOTENECHA TNG XPHONG TOU, TTPO-
KUYEL c0Bapd ouppav, mMapakaleioBE va To avapEéPETe GTOV KATOOKEUAOTH Kal 0TNV appodia
apxn tne xwpag oag.

1.4. AvemOUUNTEG EVEPYELEG

MiBavég avemBUUNTES EVEPYELEG OE OXEDN E TO EUKAUTITO KUGTEOOKOTTIO (EVOEIKTIKA):

MNoévog i ducopia katd Tn SidpKela TG EMEUPaAONG, alpatoupia, Kottakd diyog, Sucoupia -
TmoVoG Kal Suoopia Katd Tnv oupnon, av§nuévn ouxvoupia, oTévwon oupnBpag Adyw oxnua-
TIOHOU OUAWSOUG 1IoTOL Kal oupololpwéels (UTI).

2. Meprypa@n ToU GUGTHHATOG

To aScope 4 Cysto pumopei va cuvdebei pe Tig povadeg mpoBoArig Ambu. Ma mMAnpogopieg
OXETIKA PE TIG povadeg mpoBoAng Ambu, avatpé€te oTig O8nyies xpriong Twv povadwv
npofoArig Ambu.

2.1. E€apTrpata Tou GUGTIHHATOG

Kwdikdg Ovopacia mpoidvTtog Xpwpa E§wtepikn EcwTtepikn

TPOIGVTOC Swapetpog[mm]  Swapetrpog [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, lMpdoivo  péy 6,0 eNGy 2,2
AvTioTpO®Nn TapéKKAlon

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, lMpdcivo  péy 6,0 €Ny 2,2

Tumikn mapékkAion
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

To aScope 4 Cysto (#600001000 kat #601001000) Sev ival S1a0£01u0 O ONEG TIG XWPEC.
EMKOIVWVNAOTE PE TO TOTIKO YPAPEIO TWAROEWV.
Movada mpofoArig Ambu® Kwd1kd¢ mpoidvtog

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

la Tov ap1Bud mpoidvtog Twv povadwv mpoPoAric Ambu, eEAEyETE TNV ETIKETA 0TV TIoW OYN
Twv povadwv mpoBoirig Ambu.

2.2, Tupparétnta mpoiovtog
To aScope 4 Cysto mpoopileTal yla xprion He:

Ev8ookomika e§aptiipata kat 6pyava
. S €T €MiYuoNG (YPaUMr Kal amooTelpwpévo vepod 1 0pog) Ue ouvdeon Luer.

«  ZUplyya Kat dA\a e€aptripata ouvdeong Luer.

«  Evbookomikd 6pyava mou éxouv emonuaveOei yla xprion og kavdail epyaciag eEAdxIoTou
ueyédoug (ID) 2,0 mm/6,0 Fr i Aiydtepo*.

« Nélep YAG amod Ao (UAKOG KUMATOG 2,1 HIKPOUETPWVY).

«  HAekTpOXEIPOUPYIKAC EEOMAIOHOG UPNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG ATTAITHOELS TOU TTPO-
TUmou EN 60601-2-2. Na tn S1atrpnon Twv pEVPATWY SIaPPORG UYNARG CUXVOTNTAG EVTOG
TWV EMTPEMOUEVWVY OPIWV, TO HEYIOTO EMIMESO TNG NUITOVOEISOUG TAONG KOPUPHG TNG NAE-
KTPOXEIPOUPYIKNG Hovadag Sev mpémel va umepPaivel Ta 2,2 kVp.

* Agv mapéxeTal eyyunon oTL ta dpyava mou €xouv emAeYEi BAcEL TOU v AOyw EAAXIOTOU PEYE-

Boug kavaAiou epyaciag Ba gival suppatd edv xpnotpomoinBolv cuvduaoTikd. H cuppatotnta

EMAEYUEVWY OPYAVWYV TIPETTEL VA EAEYXETAL TIPLV amd TNV eméuPBaon.

ZKIAYPAPIKEG OUGIEG KAl AUTAVTIKA
«  ZKlaypa@Ikn ovcia pe Bdon To 1wdio (30 g) KAaTdAANAN yia KUOTEOOKOTNON.

«  Yéatodiahutd MmavTika He BAaon To vepd KATAANNAA yla KUGTEOOKOTINON.

AANOG eEOTAIONOG
. AkTiveg X.

2.3. E§aptripata tou aScope 4 Cysto

2 1 8 7
3 4 5 6
( )\ 0
9
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Ap. E§aptiiparog

1 Aapn

2 Mox\oG eAéyxou

3 Eicobo¢ kavaliol
epyaociag

- Kavdht epyaciag

4 TwAnvag eloaywyng
5 Kapmntopevog Topéag
6 MNepipepikd akpo

4-5-6 Topéag eloaywyng

7 UvSeopog 0To Kahwdio
aScope 4 Cysto

8 KaAwéio aScope 4 Cysto

9 MNpooTaTeuTIKOG
owAnvag

Nertoupyia

KataAAnAn yia xprion anéd Se€10xeIPEG Kal apIOTEPOXEIPEC.
MeTakivei To TEPIPEPIKO AKPO TTAVW 1} KATW OE

pové emimedo.

KaBiotd @ikt TN Xopriynon uypwv Kat Tnv gloaywyn
£VOOOKOTTIKWY Opydvwy.

Mmopei va xpnotpomotnBei yla Tn xopriynon uypwv Kat
TNV El00YWYr EVOOOKOTIIKWY OPYAVWV.

EUkaumtog cwhfjvag el0aywync.

ENlocopevo tufipa.

MNephapPavel Tnv Kapepa, pia mnyn ewtdg (5Uo Auxvieg
LED) kat tTnv €060 Tou kavaliol epyaciag.

To oUvolo Tou CWARVA EICAYWYNAG, TOU KAUTTOUEVOU
TOMEQ Kal TOU TIEPIPEPIKOY AKPOU.

SuvdéeTal pe TNV UmAe umoSoxn Twv HovAadwv
mpoBoAric Ambu.

MeTadidel To orjpa TG €IKOVAG OTIG HOVASES

mpoRoAng Ambu.

MpooTATEVEI TO CWARVA EICAYWYNG KATA TN METAPOPA
Kal TNV amoBnikevon. AQaipéoTe TPV amo Tn xprion.

3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomolovvrat

ToppoAia

@ Méylotn e§wtepikn

SiapeTpog
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Neprypagn

Mrikog epyaciag Tou cwAnRva El0AYywYnG Tou
aScope 4 Cysto.

Méy10T0 MAATOG TURHATOG EICAYWYNG
(HéyroTn e€WTEPIKN SIAUETPOC).

EAax1oto mAdTog kavaAiou pyaciag
(ENAXI0TN EOWTEPIKN SIAUETPOC).

OnTtiko medio.

OvouaoTiKn 1oXUG el06Sov, d.c.

E€dpTnua oTo omoio epappoleTal NAEKTPIKN
ao@alela tomou BF.

latpotexvoAoyIKO TIPOTOV.

EnineSo ouokevaoiag yla tn Slac@alion
NG OTEPOTNTAG.

ApOUOG TAUTOTOINONG YIA TO TTAYKOOULO EUTTOPIO.

XWpa KATAOKELAOTH.



ZoppoAa Mepiypapn

Mnv TO XPNOIMOTIOINCETE EQV O PPAYHOG ATTOOTEIPWONG
TOU TIPOIOVTOG I N CUOKEUACIA TOU €XEL KATACTPAPEI.
85%
% MePLOPIONOG LYPATIAG: OXETIKN LYpasia YeTagy 30 kat
B 85 % og mepiBaAAov AetToupyiag.
109kPa
Meploplopdg atpooPalpikig mieong: petagu 80 kat 109
Wa kPa o€ mepiBallov Aertoupyiag.
“ Zpavon avayvwplopévwy e§aptnuatwy kata UL yia
o us Tov Kavadd kai Ti¢ Hvwuéve MoMteiec.

Mmopeite va Bpeite oAokAnpwuévn AioTta pe eme§nynoeig Twv cupBoAwy oTo:
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion Tou aScope 4 Cysto

Ot aptBpoi vTdC TwV YKPL KUKAWV TAPAKATW apopoUV OTIG EIKOVEG 0Tn oeAida 2.

4.1.'EAeyxo¢ Kal mpogTolpacia Tov aScope 4 Cysto

OnTiKAG éAeyxog Tou aScope 4 Cysto (1

1. BePawBeite 611 n o@pdAylon TNG cakoLAAG gival avémagn PV TO Avolypa, KAl amoppiPTe
T0 aScope 4 Cysto av n oppdyton €xel umooTtei {nuia. 1a.
BeBaiwBeite 0TI £XETE APAIPEDEL TO TPOOTATEVTIKO KAAUMUA amd Tov cwArva gloaywyne 1.
ENéy€te o011 Sev undpyouv akabapaieg iy {npiég emavw oo aScope 4 Cysto OMw¢ okANPEC
EMPAVELEC, AXUNPEC AKPEG 1} TPOEEOXEC, Ol omoieg evEéxeTal va BAaypouv Tov acBevh y.

Avatpé&te oTig 08nyiec xprions Twv povadwv mpofoAri¢ Ambu yia tTnv mpogtoipacia kat

TNV EVEPYOTOINON TWV HOovASwv mpoBoAric Ambu (2

Em@zdpnon tng eikévag

1. Zuvdéote To aScope 4 Cysto pe tn povada mpofoAric Ambu tomoBetwvtag To cUvSeouo
Tou kaAwdiou Tou aScope 4 Cysto pe To PMAE BENOG OTOV AVTIOTOIXO MTTAE ONAUKS OUVSE-
opo NG povadag mpoBoirg Ambu. EuBuypappioTe mpooekTikA Ta BEAN 01O GUVSETHO TOU
kaAwdiov Tou aScope 4 Cysto pe Tn BUpa NG povadag mpoPoAric Ambu yia Tnv amoguyn
{nuag otoug ouvdéopoug (3 .

2.  EmaAnBevote 611 n owotd mpooavatoAiopévn {wvtavn elkova Bivieo ppaviletal otn
povada mpofoAng Ambu, oTpEpovTag To TIEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 4 Cysto Pog éva
QVTIKEIYEVO, TLY. TNV TTOAAUN 0aG (4 .

3. TpooapudoTe TIg MPOTIUNOELS £Ikdvag oTn povada mpoBoAiig Ambu, edv eivat amapaitnto
(avatpé€te oTig Odnyies xpriong Tng povadag mpofBoAng Ambu).

4. EdQv TO avTIKEIPEVO SEV UTTOPEL VO EPPAVIOTEL EVKPIVWE, GKOUTTIOTE TO TTIEPIPEPIKO AKPO
Tou aScope 4 Cysto pe éva anooTelPWHEVO TTavi.

Mpostoipacia Tou aScope 4 Cysto

1. Impw&Tte MPOOEKTIKA TO HOXAO ENEYXOU TTPOG TA EUTTPOG KAl TIPOG TA TTOW YIA VA KAUWETE
TOV KAUTTTOPEVO TOHEX, OO0 TO SUVATOV TIEPIOCOTEPO. XTN CUVEXELQ, OTIPWETE apyd TO
poxAS eNéyxou otnv oubétepn Béon Tou. EMPBeRAIWOTE OTI O KAUTTOUEVOG TOMENG AEL-
Toupyei opald kal owoTd Kat EMOTPEPeL o€ ouSETePN Béon Ba.

2. EAéy&te Tnv evotaladn vypwyv cuvdéovTag éva OET £yXUoNG 1 Kia cUPLYYA PE ATTOOTEIPW-
UéVO VEPO 1 0pO, XPNOLUoTOIWVTAG oUVSeapo Luer ameuBeiag otnv €icodo Tou KavaAiov
gpyaociag i péow piag oTpoelyyac. BeBaiwbeite 6Tt Sev unmdpyouv Slappoég kat 4TI To vepo
e€€pyetal amd 1o mePIPeEPIKO dkpo 5B.
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4.2, Xeip1opog tou aScope 4 Cysto

Eav mapouotaoTtei kamola Sucheitoupyia Katd Tn SIAPKELA TNG KUOTEOOKOTIKIAG Sladikaaiag,
OTAUATAOTE apéowc Tn Sladikaacia, BE0Te To MEPIPEPIKO AKPO TOu aScope 4 Cysto oe oudéTepn
Kal pn ywviaopévn 6€on kat amooUpeTE apyd TO KUGTEOOKOTIIO.

TuyKpdatnon tov aScope 4 Cysto Kat XEIPIGHOG TOU MEPIPEPIKOY AKPOU

H Aapn Tou aScope 4 Cysto pmopei va KpatnBei kal anmd SeIOXEIPES KAl ATIO APIOTEPOXEIPEG.

To eNeVBEPO xEPL 0AC, TTOU SEV CUYKPATEL TO KUGTEOOKOTTIO, UTTOPE( va XpnotpomotnOei yia tnv

£100ywyr TOU CWAVA OTO KATWTEPO OUPOTIOINTIKO TOU aoBEVOUG.

XPNOIUOTIOOTE TOV AVTIXEIPA VIO VO LETOAKIVAOETE TO MOXAO KAPYNG. O HOXAOG KAUYNG XpNnot-

HoToLEITAL VIO TNV KAMPN KAl TNV £€KTACH TOU

TIEPLPEPIKOU AKPOU TOU KUGTEOTKOTTIOU O0TO KABeTO emimedo.

«  Avdloya pe To poXAO KApYNG, To HovTéNo ovoudleTal TUmmkd (LOXAOG EMAvw = AKPO
EMAVW) I} AVACTPOPO (HOXAGG EMAVW = AKPO KATW).

4 2\ 4 2\
/\\' //\‘\'
— Ne—
- J - J

Tumikn MapékkAion

Avtiotpogn MapékkAion

MoxAo¢ Emdvw = Akpo Kdtw
Mox\d¢ Katw = Akpo Emavw

MoxAog Endvw = Akpo Emdvw
MoxAd¢ Katw = Akpo Katw

« O owAnvag eloaywyng mpémet va Slatnpeital 6oov to Suvatdv mio eubeia avd maca oTiyun,
TIPOKEIUEVOU VA S1a0@ANOTEL N BEATIOTN Ywvia KAPYNG TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU.

Eicaywyn Tou aScope 4 Cysto | 6

AMAveTe T0 CWARVA EI0AYWYNAG HE €va USATOSIOAUTO MITAVTIKO KATAAANAO Y KUGTEOOKOTINGN,
TPV TNV el0aywyn Tou aScope 4 Cysto otnv oupnBpa. Edv n eikéva tng kKApePag Tou aScope 4
Cysto KaTaoTel aoapng, KaBapioTe Ue ATTIEG KIVAOELG TO TTEPIPEPIKO AKPO OTO BAEVVOYOVO XITW-
Va 1} AQAIPECTE TO KUOTEOOKOTIIO KAl KABAPIOTE TO TEPIPEPIKO AKPO.

Avappadpnon Kat xopiynon vypwv (7

H avappdenon evééxetal va xpelaoTei katd tn Sidpkela Tng Stadikaciag. MpoeTolpdoTe pia
auplyya yia auto. Otav XpelaoTel, TPooapTAoTE TN oUPLyya oTo aScope 4 Cysto Kal EQapuOoTE
miieon avappoenong cUUPWVA Ue To emBVUNTO anoTtéAeopa. Ma peyaliTtepn moodTNTA LYPOU,
amoouvS£DTE T oUPLYYa Ao TO KUGTEOOKOTIO, ASEIA0TE TN CUPLYYA Kal ETTEITA TTPOCAPTHOTE
v £avd yla TV avappo@non Twv UTONOLTIWY UYPWV.

YypA T.X. QMOCTEIPWHEVO VEPO 1} OPOG UTTOPOUV VA EVOTAAAXTOUV HEOW TNG EL0OSOU TOU Kava-
AoV epyaciag 0To KATw PEPOC TNG Aafrig Tou aScope 4 Cysto, cuvdéovTtag pia oUptyya fi éva oeT
£yxuong, xpnotpomolwvtag ouvdeopo Luer ameubeiag otnv €icodo Tou KavaAiol epyaciag 1
Héow piag oTpolyyag. Eav xpnoipomnoleite amootelpwpévo vepd i opo, BeBaiwBdeite 6T1 Ba
TomoBeTNOEl CWOTA WOTE EVEEXOUEVN Slappor) va pnv eMnpedcel AANA oTolxEia Tou eE0MAICHOU.
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Elcaywyn ev800KOmKWVY opydvwv (8

Na BeBaibveote mavtote 0TI €xeTe EMAEEEL EVOOOKOTIKO pyavo KatdAAnhou peyéboug yia
T0 aScope 4 Cysto (BA. evotnta 2.2). EmMOewproTe To EVOOOKOTIKO OpYyavo TPV Tn Xprnon.

Y& mepinTwon omolacdAmoTe avwpaliag otn AelToupyia i TNV EEWTEPIKN TOU EUPAVION, AVTI-
KaTaoTHOTE T0. Eloaydyete To ev6ookomikd dpyavo atnv €icodo Tou kavallol epyaciag Kat
MPowBONOTE TO UE MPOOOXK KATA UAKOG TOU KavaAloU £pyaciag, £wg OTOU KATAOTE EUPAVES
otn {wvtavn €lkova otn povada mpoBoAng Ambu.

A@aipeon Tou aScope 4 Cysto (9

Katd tnv agaipeon tou aScope 4 Cysto, BefaiwBeite 0T n Aafri eAéyxou BpiokeTal o€ oudéTe-
pn 6€on. AMocUPETE APyl TO KUGTEOOKOTTIO, EVW TAUTOXPOVA TAPATNPEITE TN {wvTavh €ikoéva
oTn povada mpofoAnc.

4.3. Mgtd ané ) Xpron

ontkag éleyxog 10

ENéy&te av umapyouv e€aptrpata mou Agimouy, evdeigelg {nuidg, kopipata, omég, Baboulwpa-
T0, EEOYKWHATA 1] AANEG TTAPAMOPPWOEL OTOV KAUTTTOUEVO TOUEQ, TO TTEPIPEPIKS AKPO ) TO
owAnva el0aywyng tou aScope 4 Cysto. Eav vai, TdTe mpofeite oe 510pOWTIKEG EVEPYEIEG WOTE
V0 EVTOTTOETE Ta €€0PTAMATA TTOU AE{TTOUV.

Y& MEPIMTWON TIOU TTPOPEITE O SIOPOWTIKEG EVEPYELEC, EVEPYNOETE CUUPWVA ME TIG TOTTIKEG
voookopelakég Sladikaoieg. Ta oTtolxeia Tou cwAnva glcaywyng ivat adlamépaoTta oTIG OKTIVEG
X (aKkTIvooKIEPA).

TeAika fripara

1. Amoocuvdéote 1o aScope 4 Cysto ano6 tn povada nmpoRoiric Ambu 1.

2. Amoppiyte to aScope 4 Cysto, To omoio gival ouokeun piag xpriong 12 . To aScope 4 Cysto
Bewpeital LOANUCUEVO PETA TN XPHON KAl TIPETTEL VA AMTOPPLPOEi CUUPWVA UE TIC TOTTIKES
KaTeLBUVTHPLEG 08NYiES TTEPI CUANOYHG LONUCUEVWY LOTPIKWY CUCKEUWVY UE NAEKTPOVIKA
e€apTipata. H oxediaon Tou mpoidvTog kat Ta UAIKA TTou xpnaotpomotifnkav Sev mpoopilo-
vTal yla emavaypnotdomnoinon kat dev avtéxouv Sladikaoieg emavenegepyasiag mou Xpnot-
pomoloUvTal yla emavenegepyaaoia evbookomiwv Xwpic Tov Kivbuvo amotuyiag kat péAuvong.

5. Texvikég mpodiaypagéc mpoiovtog

5.1. loxVovta mpotuma

H Aettoupyia Tou aScope 4 Cysto CUPHOPPWVETAL LE TA ARG TTPOTUTIA KAl 08NYIEC:

- EN 60601-1 latptkog NAEKTPIKOG EEOTAIOUOG — MEPOG 1: TEVIKEG AMAITACELC yia Bacikh ao@d-
Aela kat Bactkn anédoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG EEOMAIOHOG — Mépog 2-18: ElSIKéC amalTROELS Yia TN Baot-
Krj ao@AAEla Kal TNV ouctwdn emiGoon eVEOOKOTIIKWY GUOKEUWV.
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5.2. Mpodiaypagég Tov aScope 4 Cysto

Topéag elcaywyng aScope 4 Cysto OnTIKé cUoTHHA aScope 4 Cysto
Twvia kapyng' 210° + 150/[\] KatevBuvon Béaong 0°

elay. 120°
AlGpETPOG CWARvVa 16,2Fr+0,3Fr/ Ontikoé medio 120°+10°
£l0aywyng 54 mm 0,1 mm

(0,21 £ 0,004")
AlQPETPOG TIEPIPEPIKOY 16,2 Fr 0,3 Fr/ Bd&Boc¢ mediou 3-100 mm
dkpou 54 mm 0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
Méylotn Stapetpog Méy. 18 Fr/ MéBodo¢ pwTiopol LED
TUAMATOG EICAYWYAS 6,0 mm (0,24")
Mrkog epyaciag 390 mm + 10 mm

(154" +0,4")
Kavah epyaciag Anooteipwon
EAayioto mhdtog ENay. 6,6 MéBobdo¢ amooteipwong ETO
KavaAiov epyaociag? Fr/2,2 mm (0,086")
AmoOnKevon Kat HETapopa NepiBallov Asrtoupyiag
Ogppokpaoia 10 ~40°C Ogepuokpacia 10~40°C
UETAQOPAG (50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Ogpuokpacia 10 ~25°C IXETIKNA vypaocia 30~85%
amoBrkevong? (50 ~ 77 °F)
ZXETIKA vypacia 30~85% ATHOOQAIPIKN TTiEON 80 ~ 109 kPa
Atpoo@alpikn mieon 80 ~ 109 kPa Yyopetpo <2000m
loxUG NAEKTPIKOU PEVHATOG

Anaitioeig loxuog Eicodo¢ 5 VDC 0,1 A (amé tn povada mpoRoiric Ambu)

ATautoelg loxVog LED Eico80¢ 18 mA (6,5 VDC) (am6 tn povada mpofoing Ambu)

1. INUEWOTE OTI N Ywvia KAMYNG UTOPE( va EMNPEAcTE(, GV 0 owArvag elcaywyng Sev Sia-
Tnpeital ot eubeia ypappn fi Stabétel mpooapTnuéva evéookomkd dpyava.

2. Aev mapéxeTal eyyunon 6Tl Ta EVOOOKOTIIKA Opyava TTou €XouV eMAeYEl povo BAoel
TOU €V AOYW £NAXIOTOU MAATOUG Kavallov epyaciag Ba givat cuppata edv xpnotuormotn-
Bouv ouvduaoTika.

3. Hamobrikeuon o€ uPnhoTePEG BepoKpaoieg, evdéxetal va emnpedcel Tn Sidpketa {wNng o€
Katdotaon amobrkeuong.
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6. AvtipeTwmon mpofAnpatwv
Eav mapouctaotouv mpoPAfjuata oto cuotnpa aScope 4 Cysto, xpnolhomoloTe autdv Tov
0o8nyo avTipeTwmong mpoBANUATWY yia va Bpeite Tnv attia Kat va §lopBwoeTe To o@aipa.

MNpéBAnpa

Aev undpyel Cwvtavn
£IKOVA 0TN povada mpo-
BoAig Ambu, aAAd n
Alemagn Xpotn eppavi-
Cetait otn povada mpo-
BoAg Ambu A n eikéva
mou epgavileTal givat
TAywpévn.

Kakn molétnta eikoévag.

Amouoia ) pElwpEvn
por uypoU T.X. aOCTEl-
PWHEVO VEPO 1 0POG 1
Suokolia elcaywyng Tou
gvdookorikoL opydvou
HEow TOu KavaAiov
epyaciag.

MOavn artia

To aScope 4 Cysto
Sev gival ouvdedepé-
VO 0TN povada mpo-
BoAng Ambu.

H povada mpofoAng
Ambu kat To aScope
4 Cysto mapouold-
Couv mpoBAfpata
EMIKOIVWVIAC.

To Scope 4 Cysto éxel
umooTei BAGRN.

MpofdaAetal pia

KOTayeypappévn
€lkoOva.

AvemBounta vypa
K.ATT. OTO TIEPIPEPIKO
akpo.

To kavahi epyaaiag
€ival pmAokaplopévo.

O Kauntépevog
Topéag Sev Bpioketal
o€ oudéTepn Béon.

JUVICTWHEVN EVEPYELQ

YuvdéoTte 1o aScope 4 Cysto oTnV pmAe
BUpa TG povadag mpoPoArc Ambu.

EmavekkivioTe Tn povada mpoPoAng
Ambu (avatpé€te otig O8nyie xprions Tng
povédag mpoPoiric Ambu).

AvtikataoTtoTe To aScope 4 Cysto

UE €éva vEo.

Emotpogn otn {wvTavh gikéva
(avatpé€te otig O8nyiec xprions Tng
povddag mpoPoiric Ambu).

Tpipte amald to meplpepikd Akpo mou
akouurnd otn BAevvoyodvo. Eav to mepige-
PIKO dkpo Sev pmopei va kabaploTei pe
QUTOV TOV TPOTIO, APAIPETTE TO aScope 4
Cysto Kat KaBapioTe To TEPIPEPIKO AKPO
Ue pia amootelpwpévn yala.

KaBapiote o kavaAl epyaciag pe pia
Bouptoa kaBapPIoHOU i EKTTAUVETE TO
KavAaAL epyaciag pUe AMOCTEIPWHEVO VEPO 1
0pO XPNOIHOTIOIWVTAG Hia cuplyya.

METAKIVAOTE TOV KOUTTTOUEVO TOPEN OE
oudétepn Béon.

53



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

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el aScope 4 Cysto. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Previa solicitud, le facilita-
remos las copias disponibles de la versién actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no
explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basi-
coy los avisos de precaucion relacionados con el uso del aScope 4 Cysto. Antes de empezar a
usar el aScope 4 Cysto, es esencial que los usuarios hayan recibido formacién suficiente acerca
de las técnicas endoscopicas y que estén familiarizados con el uso previsto, las advertencias y
las precauciones que se describen en estas instrucciones de uso.

aScope 4 Cysto no tiene garantia.

En este documento, «aScope 4 Cysto» hace referencia a las instrucciones que se aplican tnica-
mente al cistoscopio, mientras que «sistema aScope 4 Cysto» hace referencia a informacion
relativa al aScope 4 Cysto, a las unidades de visualizacion Ambu y a sus accesorios.

1.1. Uso previsto / indicacién de uso

El aScope 4 Cysto es un cistoscopio flexible, estéril y de un solo uso, concebido para obtener
acceso endoscépico al tracto urinario inferior para poder examinarlo. El aScope 4 Cysto esta
concebido para proporcionar visualizacién a través de las unidades de visualizacion Ambu y se
puede utilizar con accesorios e instrumentos endoscépicos.

El aScope 4 Cysto esta concebido para su uso en hospitales o consultas médicas.
El aScope 4 Cysto esta disefiado para su uso en pacientes adultos que requieren una cistoscopia.

1.2. Contraindicaciones
«  Pacientes febriles con infecciones del tracto urinario (ITU) o coagulopatia grave.

«  Pacientes con infecciones agudas (uretritis aguda, prostatitis aguda o epidimititis aguda).

. Pacientes con estenosis uretral con obstruccion total conocida.

1.3. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS &

No utilice el aScope 4 Cysto en caso de que se observe cualquier anomalia durante su
Inspeccion y Preparacion, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente.

2. Nointente limpiar y reutilizar el aScope 4 Cysto, ya que se trata de un dispositivo de
un solo uso. La reutilizacién del producto puede causar contaminacién cruzada y, por
lo tanto, producir infecciones.

3. Elextremo distal del aScope 4 Cysto puede calentarse debido al calentamiento de la
pieza con emision de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre el extremo
distal del aScope 4 Cysto y la membrana mucosa, ya que un contacto prolongado con
la membrana mucosa puede provocar lesiones en la mucosa.

4. Lasimagenes del aScope 4 Cysto no deben utilizarse como diagnéstico independiente
de una patologia. Su uso con este fin podria provocar un diagnéstico incorrecto o la
ausencia de diagnostico. Los médicos deben interpretar y confirmar cualquier hallazgo
mediante otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.

5.  No retire el aScope 4 Cysto si un instrumento endoscépico sobresale del extremo dis-
tal del canal de trabajo, ya que esto podria danar la mucosa de la uretra.

6. No active un instrumento endoscépico energizado (por ejemplo, un equipo laser o un
equipo electroquirdrgico) en el aScope 4 Cysto antes de que el extremo distal del ins-
trumento se pueda ver en la imagen de la unidad de visualizacién, ya que, de lo con-
trario, el paciente podria sufrir lesiones o el aScope 4 Cysto podria sufrir dafios.

7. Nodane la parte de insercién durante su uso, ya que esto podria hacer que quedasen
partes del producto en el interior del paciente, o dejar expuestas superficies afiladas
que podrian dafiar la mucosa. Se deben extremar las precauciones para evitar danar la
porcién de insercion durante el uso del aScope 4 Cysto con instrumentos endoscépicos.
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8. Observe siempre laimagen en tiempo real en la unidad de visualizacién mientras
inserta o retira el aScope 4 Cysto, o mientras utiliza la seccion de flexion. Observar una
imagen grabada puede provocar dafios en la mucosa o en el tejido.

9. Eluso de equipos electroquirtrgicos con aScope 4 Cysto puede provocar perturbacio-
nes en laimagen de la unidad de visualizacién.

10. No utilice aScope 4 Cysto con equipos laser o equipos electroquirdrgicos si hay pre-
sencia de gases inflamables o explosivos en el area situada junto al aScope 4 Cysto, ya
que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafos en el aScope 4 Cysto o pertur-
baciones en laimagen de la unidad de visualizacién.

11. Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse y alcanzar niveles elevados
cuando se utiliza un instrumento endoscépico con tensién activa en el aScope 4 Cysto.
Solo se deben utilizar instrumentos endoscdpicos con tensidn activa clasificados
como componentes aplicados de «tipo CF» o de «tipo BF» con el aScope 4 Cysto para
minimizar la corriente de fuga total del paciente.

12. Lairrigacion mediante insuflacién de aire, el uso de un gas inerte antes de una elec-
trocirugia o el uso de un gas de asistencia laser pueden provocar una embolia gaseo-
sa, lo que a su vez podria generar un accidente cerebrovascular o una isquemia.

13. No utilice aScope 4 Cysto durante procedimientos de desfibrilacion, ya que podria
provocar una descarga eléctrica al usuario.

14. Cuando se utilicen equipos laser compatibles, el usuario debe estar familiarizado con
las precauciones de seguridad, las directrices y el uso adecuado de los equipos laser,
incluidas, sin limitacién alguna, las protecciones adecuadas para los ojos y la piel.

PRECAUCIONES

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

2. Lasleyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a profesionales
médicos o bajo prescripcion médica.

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.

1.4. Acontecimientos adversos

Posibles acontecimientos adversos en relacidn con la cistoscopia flexible (lista no exhaustiva):
Dolor o molestias durante el procedimiento, hematuria, dolor abdominal, disuria (dolor y
molestias al miccionar), mayor frecuencia miccional, estrechamiento uretral (estenosis) debido
a la formacion de tejido cicatrizado e infecciones del tracto urinario (ITU).

2, Descripcion del sistema

aScope 4 Cysto se puede conectar a las unidades de visualizacion Ambu. Si desea obtener
informacion sobre las unidades de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso de las
unidades de visualizacion Ambu.

2.1. Piezas del sistema

Referencia Nombre del Producto Color Diametro Diametro
exterior [mm] interior [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2
Flexién Reversa
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2

Flexién Estandar
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 y #601001000) no estan disponibles en todos los paises.
Pdéngase en contacto con su oficina local de ventas.
Unidad de visualizacion Ambu® Referencia

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Para conocer la referencia de las unidades de visualizacion Ambu, consulte la etiqueta situada
en la parte posterior de las unidades de visualizaciéon Ambu.

2.2. Compatibilidad del producto

El aScope 4 Cysto esta concebido para ser utilizado con:

Accesorios e instrumentos endoscopicos
«  Juego deirrigacién (linea y bolsa de agua estéril o solucion salina) con conexion Luer.

- Jeringay otros accesorios con conexién Luer.

«  Instrumentos endoscépicos etiquetados para su uso con un tamafio minimo de canal de
trabajo de (D.l.) 2,0 mm /6,0 Fr o menos*.

«  Dispositivos laser Holmium YAG (longitud de onda de 2,1 micras).

«  Equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia que cumplen lo establecido en la norma EN
60601-2-2. Para mantener las corrientes de fuga de alta frecuencia dentro de los limites
permitidos, el nivel de tension pico sinusal maxima de la unidad electroquirdrgica no
debe superar los 2,2 kVp.

* No existe garantia de que los instrumentos seleccionados Unicamente con este tamafio mini-
mo de canal de trabajo sean compatibles en combinacion. La compatibilidad de los instrumen-
tos seleccionados se debe comprobar antes del procedimiento.

Agentes de contraste y lubricantes
. Agente de contraste yodado (30 g) adecuado para cistoscopias.

«  Lubricantes solubles acuosos adecuados para cistoscopias.

Otros equipos
«  Radiografia.

2.3. Piezas del aScope 4 Cysto

2 1 8 7

3 4
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Ref. Pieza Funcién
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
2 Palanca de control Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en un tnico
plano.
3 Entrada del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion
de trabajo de instrumentos endoscépicos.
- Canal de trabajo Se puede utilizar para la instilacion de liquidos y la inser-
cién de instrumentos endoscopicos.
4 Cordon de insercion Cordon flexible de insercion.
Seccién de flexion Pieza para maniobrar.
6 Extremo distal Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED),
asi como la salida del canal de trabajo.
4-5-6  Parte insertada El conjunto del cable de insercién, la zona
de articulacion y el extremo distal.
7 Conector del Se conecta a la toma azul de las unidades
aScope 4 Cysto de visualizacion Ambu.
8 Cable del Transmite la sefal de imagen a las unidades
aScope 4 Cysto de visualizacion Ambu.
9 Tubo de protecciéon Protege el cable de insercién durante el transporte y

almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos

Descripcion

éﬁ% sscmis

Longitud del cordén de insercion del aScope 4 Cysto.

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

Ancho minimo del canal de trabajo
(didmetro interior minimo).

Campo de vision.

Entrada de potencia nominal, CC

Parte aplicada de Seguridad Eléctrica Tipo BF.

Dispositivo médico.

El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.

Numero de identificacién de comercio internacional.

Pais de origen del fabricante.

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

85%

% Limites de humedad: humedad relativa de entre el 30 y
Y el 85 % en el entorno de funcionamiento.
109kPa
Limites de presion atmosférica: entre 80 y 109 kPa en el
entorno de funcionamiento.

80kPa

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

Encontrard una lista suplementaria con la explicacion de los simbolos en
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del aScope 4 Cysto

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

4.1. Inspeccion y preparacion del aScope 4 Cysto
Inspeccion visual del aScope 4 Cysto (1

1.

Asegurese de que el sellado de la bolsa esté intacto antes de abrirla y deseche el aScope 4
Cysto si el sellado de la bolsa ha sufrido alguin dafo. 1a.

Asegurese de retirar el tubo de proteccién del cable de insercion 1b.

Compruebe que no haya dafos en el aScope 4 Cysto, como superficies dsperas, bordes
afilados o salientes que puedan causar dafnos al paciente (1¢.

Consulte las instrucciones de uso de las unidades de visualizacion Ambu para obtener infor-
macion sobre la preparacién y el encendido de las unidades de visualizacién Ambu (2

Inspeccion de laimagen

1.

Conecte el aScope 4 Cysto a la unidad de visualizacién Ambu enchufando el conector del
cable del aScope 4 Cysto con la flecha azul en el conector hembra azul correspondiente
de la unidad de visualizacion Ambu. Alinee cuidadosamente las flechas del conector del
cable del aScope 4 Cysto con el puerto de la unidad de visualizacion Ambu para evitar
dafios en los conectores (3 .

Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real correctamente orientada
en la unidad de visualizacién Ambu apuntando el extremo distal del aScope 4 Cysto
hacia un objeto; por ejemplo, la palma de la mano (4 ..

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 visualizacién Ambu).

Si el objeto no se puede ver claramente, limpie el extremo distal del aScope 4 Cysto con
un pano estéril.

Preparacion del aScope 4 Cysto

1.
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Deslice con cuidado la palanca de control hacia delante y hacia atras para doblar al maxi-
mo la zona de articulacién. A continuacidn, deslice la palanca de control despacio hasta su
posicién neutra. Confirme que la seccion de flexion funcione perfectamente y vuelve sin
problemas a una posicion neutra (5a.

Compruebe la instilacion de fluidos conectando un juego de infusidén o una jeringa con
agua estéril o solucion salina con conexion Luer directamente a la entrada del canal de
trabajo o a través de una llave de paso. Asegurese de que no haya fugas y de que el agua
salga por el extremo distal 5b.



4.2, Funcionamiento del aScope 4 Cysto

Si se produjera una averia durante la intervencion cistoscépica, detenga inmediatamente la
intervencion, coloque el extremo distal del aScope 4 Cysto en su posicion neutra y sin angulo,
y retire lentamente el cistoscopio.

Sujecion del aScope 4 Cysto y manipulacion de su extremo distal

El mango del aScope 4 Cysto se ha disefado para sujetarse con cualquiera de las dos manos.

Puede utilizar la mano que no esta sosteniendo el cistoscopio para hacer avanzar el cable de

insercion por el tracto urinario inferior del paciente.

Utilice el pulgar para mover la palanca de inflexién. La palanca de inflexion se utiliza para

flexionar y extender el extremo distal del cistoscopio en el plano vertical.

. Dependiendo de la palanca de inflexién, el modelo recibe el nombre de estandar (palanca
hacia arriba = punta hacia arriba) o invertido (palanca hacia arriba = punta hacia abajo).

4 N\ 4 N\

% A

Eﬁ %
- J - J
Retroflexion 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

+  Elcable de insercién se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para
conseguir un angulo de articulacién éptimo del extremo distal.

Insercion del aScope 4 Cysto (6

Aplique un lubricante soluble adecuado para cistoscopias en el cable de insercién antes de
introducir el aScope 4 Cysto por la uretra. Si laimagen de la cdmara del aScope 4 Cysto no es
nitida, el extremo distal se puede limpiar frotandolo cuidadosamente contra la pared de la
mucosa o retirando el cistoscopio y limpiando dicho extremo distal.

Aspiracion e instilacion de fluidos 7

Puede que el procedimiento requiera una accion de aspiracion. Para ello, prepare una jeringa.
Cuando sea necesario, acople la jeringa al aScope 4 Cysto y aplique una fuerza de aspiracion
acorde al efecto deseado. Para extraer una mayor cantidad de fluido, desconecte la jeringa del
cistoscopio, vaciela y, a continuacién, vuelva a acoplarla para aspirar el fluido restante.

Es posible realizar la instilacion de fluidos como, por ejemplo, agua estéril o solucion salina, a
través de la entrada del canal de trabajo situada en la parte inferior del mango del aScope 4
Cysto, conectando un set de infusién o una jeringa con conexién Luer directamente a la entra-
da del canal de trabajo o a través de una llave de paso. Si se utiliza una bolsa de agua estéril o
solucién salina, asegurese de colocarla en una ubicacién donde un posible derrame no pueda
afectar al resto de los equipos.

Insercion de instrumentos endoscodpicos (8

Asegurese de seleccionar siempre el instrumento endoscépico del tamafio adecuado para el
aScope 4 Cysto (consulte el apartado 2.2). Verifique el instrumento endoscdpico antes de uti-
lizarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustitdya-
lo. Inserte el instrumento endoscépico en la entrada del canal de trabajo e introduzcalo cui-
dadosamente a través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en laimagen en tiempo
real de la unidad de visualizacion Ambu.
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Retirada del aScope 4 Cysto (9

Cuando retire el aScope 4 Cysto, asegurese de que la palanca de flexién esté en posicion neu-
tra. Retire lentamente el cistoscopio, mientras observa la imagen en tiempo real en la unidad
de visualizacion.

4.3. Tras la utilizacion

Comprobacion visual 10

Compruebe si falta algin componente, si hay presencia de dafios, cortes, orificios, hundimien-
tos u otras irregularidades en la zona de flexion, el extremo distal o el cable de insercién del
aScope 4 Cysto. En caso afirmativo, tome las medidas oportunas para determinar si falta algu-
na 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 4 Cysto de la unidad de visualizacion Ambu 11.

2. Deseche el aScope 4 Cysto, que es un dispositivo de un solo uso 12 . El aScope 4 Cysto se
considera contaminado tras su uso y se debe desechar de acuerdo con las directrices loca-
les para la recogida de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos. El
disefio del producto y los materiales utilizados no estan pensados para su reutilizacién y
no pueden soportar los procedimientos de reprocesado utilizados para el reprocesamien-
to de endoscopios sin correr el riesgo de que se degraden y contaminen.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del aScope 4 Cysto cumple con:

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

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: requisitos particulares de seguridad basi-
cay funcionamiento esencial para los equipos de endoscopia.

5.2. Especificaciones del aScope 4 Cysto

Parte insertada aScope 4 Cysto Sistema 6ptico aScope 4 Cysto
‘ - R . o
Angulo de flexion 210° + 150:}] Direccidn de la vista 0

min. 120°
Didmetro del cordén 16,2 Fr £0,3 Fr/ Campo de vision 120°+10°
de insercion 54 mm +0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
Diametro del 16,2 Fr 0,3 Fr/ Profundidad de campo ~ 3-100 mm
extremo distal 54 mm +0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
Didmetro maximodela  Max. 18 Fr/ Método de iluminacién  LED
parte insertada 6,0 mm (0,24")
Longitud de trabajo 390 mm 10 mm

(15,4" +£0,4")
Canal de trabajo Esterilizacion
Anchura minima del Min. 6,6 Fr/ Método de esterilizacion EtO
canal de trabajo? 2,2 mm (0,086")
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Almacenamiento y transporte

Temperatura
de transporte

Temperatura de
almacenamiento®
Humedad relativa
Presién atmosférica
Potencia eléctrica
Requisitos de potencia
Requisitos

de potencia LED

Entorno de funcionamiento

10 ~40°C Temperatura 10~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
10 ~25°C Humedad relativa 30~85%
(50 ~ 77 °F)

30 ~85% Presion atmosférica 80~109 kPa
80~109 kPa Altitud <2000 m

Entrada de 5V CC, 0,1 A (desde la unidad de visualizacion Ambu)
Entrada de 18 mA (6,5 V CC) (desde la unidad de visualizacion Ambu)

1. Tenga en cuenta que el angulo de flexion podria verse afectado si el cable de insercion no
esta recto o si se han insertado instrumentos endoscépicos.

2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los instrumentos endoscé-
picos seleccionados sea compatible Ginicamente en funcion de la anchura minima del

canal de trabajo.

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

6. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema aScope 4 Cysto, utilice esta guia de resolucion de pro-

blemas para identificar la causa y corregir el error.

Problema

No aparece ninguna
imagen en tiempo
real en la unidad de
visualizacién Ambu,
pero se muestra la
interfaz de usuario
en la unidad de
visualizacion Ambu
o laimagen mostra-
da esta congelada.

Baja calidad de
laimagen.

El flujo de fluido es
reducido o inexis-
tente (por ejemplo,
agua estéril o solu-
cién salina) o es difi-
cil introducir el ins-
trumento endoscé-
pico por el canal

de trabajo.

Posible causa

aScope 4 Cysto no esta
conectado a la unidad de
visualizacion Ambu.

Hay problemas de comu-
nicacion entre la unidad
de visualizacion Ambu y
el aScope 4 Cysto.
aScope 4 Cysto

tiene danos.

Se muestra una imagen
grabada.

Fluidos no deseados, etc.
en el extremo distal.

El canal de trabajo
esté bloqueado.

La seccion de flexion no
estd en posicidn neutra.

Accion recomendada

Conecte el aScope 4 Cysto al puerto azul
de la unidad de visualizacion Ambu.

Reinicie la unidad de visualizacién Ambu
(consulte las instrucciones de uso de la uni-
dad de visualizacion Ambu).

Sustituya el aScope 4 Cysto existente por
uno nuevo.

Regrese a laimagen en tiempo real (con-
sulte las instrucciones de uso de la unidad
de visualizacion Ambu).

Frote con cuidado el extremo distal contra
la mucosa. Si el extremo distal no se puede
limpiar de esta forma, retire el aScope 4
Cysto y limpie el extremo distal con una
gasa estéril.

Limpie el canal de trabajo con un cepillo
de limpieza o haga pasar agua estéril o
una solucién salina estéril por el canal de
trabajo con una jeringa.

Coloque la seccién de flexién en
posicion neutra.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist

Enne aScope 4 Cysto kasutamist lugege kdesolevaid ohutusjuhiseid tahelepanelikult.
Kéesolevaid juhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid
saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun votke arvesse, et kdesolevad juhised ei selgita ega kasitle
kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult aScope 4 Cysto peamist t66pohimotet ning kasu-
tamisega seonduvaid ettevaatusabinéusid. Enne aScope 4 Cysto esmakordset kasutamist pea-
vad kasutajad olema labinud piisava véljadppe kliinilise endoskoopia tehnikate vallas ja end
kurssi viinud kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinéudega.

Seadmel aScope 4 Cysto pole garantiid.

Kaesolevas dokumendis viitab véljend “aScope 4 Cysto” ainult tstistoskoobiga seotud juhistele
ning valjend “aScope 4 Cysto siisteem” viitab aScope 4 Cysto ning Ambu kuvarite ja lisatarviku-
tega seotud juhistele.

1.1. Kasutusotstarve / ndidustused

Seade aScope 4 Cysto on steriilne, iihekordseks kasutamiseks méeldud painduv tsustoskoop,
mis on ette ndhtud endoskoopiliseks juurdepdésuks alumistele kuseteedele ning nende uuri-
miseks. Seade aScope 4 Cysto voimaldab visualiseerimist korduskasutatavate Ambu monitori-
dega ning seda saab kasutada koos endoskoopiliste lisatarvikute ja instrumentidega.

aScope 4 Cysto on ette ndhtud kasutamiseks haigla véi meditsiiniasutuse keskkonnas.
Seade aScope 4 Cysto on moeldud kasutamiseks tststoskoopiat vajavatel

taiskasvanud patsientidel.

1.2. Vastunaidustused

+  Kuseteede infektsioonide (UTI-de) voi dgeda koagulopaatiaga febriilsed patsiendid.

. Ageda infektsiooniga (akuutne uretriit, akuutne prostatiit, akuutne epididiimiit) patsiendid.

«  Teadaoleva labimatu uretraalstriktuuriga patsiendid.

1.3. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSED A

Arge kasutage seadet aScope 4 Cysto, kui aScope 4 Cysto kontrollimine ja ettevalmis-
tamine on nurjunud, kuna see véib péhjustada patsiendil vigastusi.

2. Arge proovige seadet aScope 4 Cysto puhastada ega korduskasutada, kuna see on
thekordselt kasutatav seade. Toote korduskasutamine voib péhjustada saastumist,
mis tekitab infektsioone.

3. Seadme aScope 4 Cysto distaalne ots véib valgusdioodide soojenemise tottu soojaks
muutuda. Valtige limaskestade ja aScope 4 Cysto distaalse otsa pikaajalist kokkupuu-
det, sest pikaajaline kokkupuude limaskestadega véib neid vigastada.

4. aScope 4 Cysto kaamera kujutisi ei tohi kasutada mistahes patoloogiate korral iseseis-
va diagnostikavahendina. Selle tagajarjeks voib olla valediagnoos voi patoloogia diag-
noosimata jatmine. Arstid peavad tdlgendama ning péhjendama kéiki leide muude
vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

5. Arge tdmmake seadet aScope 4 Cysto tagasi, kui endoskoopiline instrument ulatub
tookanali distaalsest otsast vélja, kuna see vib kahjustada ureetra limaskesta.

6. Arge aktiveerige pingestatud endoskoopilist instrumenti (nt laserseadet, elektrokirur-
gilist seadet) seadmes aScope 4 Cysto enne, kui instrumendi distaalset otsa on ndha
kuvari kujutisel. Vastasel juhul véite patsiendile vigastusi péhjustada voi seadet aSco-
pe 4 Cysto kahjustada.

7. Valtige kasutamise ajal sisestatava osa kahjustamist, kuna selle tulemusel voivad toote
osad jaada patsiendi kehasse voi paljastuda teravad pinnad, mis limaskesta kahjusta-
vad. aScope 4 Cysto kasutamisel endoskoopiliste instrumentidega tuleb olla ettevaat-
lik, et véltida sisestatava osa kahjustamist.

8. Seadme aScope 4 Cysto sisestamisel voi tagasitombamisel ning painduva osa késitse-
misel jalgige alati reaalajas kujutist kuvaril. Salvestatud kujutise vaatamisel véite limas-
kesta voi kude kahjustada.
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9. Elektriliste kirurgiliste seadmete kasutamine koos seadmega aScope 4 Cysto voib halven-
dada kujutise kvaliteeti kuvaril.

10. Arge kasutage seadet aScope 4 Cysto koos laserseadme véi elektrokirurgilise seadme-
ga, kui seadme aScope 4 Cysto vahetus ldheduses on tule- voi plahvatusohtlikke gaase.
See vo6ib pohjustada patsiendile vigastusi, kahjustada seadet aScope 4 Cysto vo6i hal-
vendada kujutise kvaliteeti kuvaril.

11. Pingestatud endoskoopiliste instrumentide kasutamisel koos seadmega aScope 4
Cysto voivad patsiendi lekkevoolud olla aditiivsed ja liiga korged. Kogu patsiendi lek-
kevoolu minimeerimiseks tohib seadmega aScope 4 Cysto kasutada ainult selliseid
elektrilisi endoskoopilisi instrumente, mille patsiendiga kokkupuutuv osa on klassifit-
seeritud tlilibiks CF voi tltibiks BF.

12. Irrigatsioon 6hu voi inertse gaasi sissepuhumise teel enne elektrokirurgiat voi laseri abigaa-
si kasutamine véivad pohjustada gaasiemboolia, mis voib kaasa tuua insuldi vai isheemia.

13. Arge kasutage seadet aScope 4 Cysto defibrillatsiooni kdigus, kuna see vdib péhjusta-
da kasutajale elektril66gi.

14. Uhilduvate laserseadmete kasutamisel peab kasutaja olema kursis laserseadmete ette-
vaatusabindude, juhiste ja korrektse kasutusega, muu hulgas silmade ja naha korrektse
kaitsmise meetmetega.

HOIATUSED
1. Hoidke sobiv varusiisteem kasutamisvalmina juhuks, kui peaks ilmnema talitushaire.
2. USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud muda ainult arstidel voi

arsti korraldusel.

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

1.4. Korvaltoimed

Painduva tslistoskoopiaga seotud potentsiaalsed kdrvaltoimed (mittetdielik nimekiri):
Protseduuriaegne valu voi ebamugavustunne, hematuuria, kdhupiirkonna valu, kusemishaire -
valu ja ebamugavustunne véljutamisel, suurem valjutamissagedus, armkoe moodustumisest
tingitud uretraalne ahenemine (striktuurid) ning kuseteede infektsioonid (UTI).

2, Siisteemi kirjeldus
Seadet aScope 4 Cysto saab Gihendada Ambu kuvaritega. Info saamiseks Ambu kuvarite kohta

lugege Ambu kuvari kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad

Eseme Toote nimi Varv Vilimine Sisemine
number 1abim6ot [mm]  ldbimoot [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Roheline maks. 6,0 min 2,2

poordpaine
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Roheline maks. 6,0 min 2,2

standardpaine
Ambu® aScope™ 4 Cysto

——
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 ja #601001000) ei pruugi kdigis riikides saadaval olla. Votke
hendust kohaliku mugiesindusega.
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Ambu® kuvar Eseme number
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu kuvari iksusenumbri leiate Ambu kuvari tagakdiljel olevalt sildilt.

2.2, Toote iihilduvus
aScope 4 Cysto on ette nahtud kasutamiseks koos jargmiste seadmetega.

Endoskoopilised lisatarvikud ja instrumendid
« Irrigatsioonikomplekt (liin ja steriilne vesi vdi soolalahusega kott) koos Luer-lihendusega.

«  Sastal ja muud Luer-Uhendusega lisatarvikud.

«  Endoskoopilised instrumendid, mis on méeldud kasutamiseks tookanali minimaalse suu-
rusega (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr véi alla selle*.

. Holmium YAGi laser (lainepikkus 2,1 mikronit).

. Kérgsageduslikud elektrokirurgilised instrumendid, mis vastavad standardile EN 60601-2-
2. Kérgsagedusliku lekkevoolu lubatud piirides hoidmiseks ei tohi elektrilise kirurgilise
instrumendi maksimaalse siinuspinge tippvaartus tletada 2,2 kVp.

* Ei saa garanteerida, et vaid minimaalse tockanali suuruse jérgi valitud seadmed on omavahel
kombineerides thilduvad. Valitud seadmete tGhilduvust tuleks enne protseduuri katsetada.

Kontrastained ja maarded
«  Joodipéhine (30 g) tstistoskoopiaks sobiv kontrastaine.

«  Vee baasil lahustuvad maarded tsuistoskoopiaks.

Muud seadmed
. Rontgen.

2.3. aScope 4 Cysto osad
2 1 8 7
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Nr. Osa Funktsioon

1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.

2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa Uihel tasapinnal tles véi alla.

3 Tookanali ava Véimaldab tilgutada vedelikke ja sisestada
endoskoopilisi instrumente.

- Tookanal Saab kasutada vedelike tilgutamiseks ja
endoskoopiliste instrumentide sisestamiseks.

4 Sisestatav juhe Painduv sisestatav juhe.

Painduv osa Liigutatav osa.
6 Distaalne ots Sisaldab kaamerat, valgusallikat (kaks valgusdioodi),

samuti tookanali valjapéaasu.

4-5-6 Sisestatav osa Sisestatava juhtme, painduva osa ja distaalse
otsa komplekt.

64



7 Pistik aScope 4
Cysto kaablile

Uhendatakse Ambu kuvari sinisesse pessa.

8 aScope 4 Cysto kaabel

Edastab kujutise signaali Ambu kuvaritele.

9 Kaitsetoru

Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiundamise
ajal. Eemaldage enne kasutamist.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid

Kirjeldus

%‘;‘fﬂ Scmiisa

aScope 4 Cysto sisestatava juhtme té6pikkus.

Sisestatava osa maksimaalne laius
(maksimaalne valisdiameeter).

z |5
S >
5 |8

Tookanali minimaalne laius
(minimaalne sisediameeter).

Vaatevili.

I u
K;)
<

Nimisisendvoimsus, alalisvool.

Elektriohutuse BF-tutipi kuuluv kokkupuutuv osa.

Meditsiiniseade.

| & B

VAR
v
—
m
=

LE[EO])

Steriilsust tagav pakendamistase.

Globaalne kaubaartikli tunnusnumber.

Tootja riik.

@[3

Arge kasutage, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi
pakend on kahjustunud.

3
<

DY

2

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

109kPa

80kPa

Atmosfaarirohu piirang: to6keskkonnas vahemikus
80 kuni 109 kPa.

B“ us

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL-i tunnustatud
komponendi tahis.

Taiendav tdielik simbolite selgituste nimekiri on leitav aadressil
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Cysto kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiljel 2.
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4.1. aScope 4 Cysto kontrollimine ja ettevalmistamine

aScope 4 Cysto visuaalne kontroll (1

1. Enne avamist kontrollige, kas koti tihend on terve, ning visake aScope 4 Cysto ara, kui koti
tihend on kahjustunud. 1a.
Veenduge, et eemaldate sisestatava juhtme kiiljest kaitsetoru 1b.
Kontrollige, et tootel aScope 4 Cysto ei esineks mustust ega kahjustusi, nagu ebatasased
pinnad, teravad déred voéi valjaulatuvad osad, mis voiksid patsienti kahjustada ‘1¢.

Ambu kuvarite ettevalmistamise ja sisseliilitamise osas lugege Ambu kuvarite
kasutusjuhendit ( 2

Kujutise kontrollimine

1. Uhendage aScope 4 Cysto Ambu kuvariga, sisestades aScope 4 Cysto kaabli sinise noole-
ga pistiku vastavasse sinisesse pistikupessa Ambu kuvaril. Joondage aScope 4 Cysto
kaabli pistikul olevad nooled hoolikalt Ambu kuvaril oleval pordiga, et véltida pistikute
kahjustamist (3 .

2. Veenduge, et Ambu kuvarile kuvatakse digetpidi reaalajas kujutis, suunates aScope 4
Cysto distaalse otsa mingi objekti, nt oma peopesa suunas (4 .

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

4. Kui objekt ei ole selgelt ndha, plihkige aScope 4 Cysto distaalset otsa steriilse lapiga.

aScope 4 Cysto ettevalmistamine

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

2. Testige vedeliku tilgutamist, Ghendades steriilse vee v6i soolalahusega infusioonikomp-
lekti voi stistla, mis on varustatud Luer-lihendusega, otse téokanali avaga véi sulgemis-
kraani kaudu. Veenduge, et lekkeid ei esine ning et vesi tuleb distaalsest otsast vélja 5b.

4.2, aScope 4 Cysto kasutamine

Kui tstistoskoopilise protseduuri ajal peaks tekkima térge, peatage kohe protseduur, seadke
aScope 4 Cysto distaalne ots neutraalsesse ja mittekdverdatud asendisse ning tommake tsiis-
toskoop aeglaselt vélja.

aScope 4 Cysto hoidmine ja distaalse otsa kdsitlemine

Seadme aScope 4 Cysto kdepidet saab hoida nii parema kui vasaku kdega. Kétt, mis tstistoskoopi

ei hoia, saab kasutada sisestatava juhtme edasiliigutamiseks patsiendi alumistesse kuseteedesse.

Paindehoova liigutamiseks kasutage péialt. Paindehooba kasutatakse tstitoskoobi distaalse otsa

painutamiseks ja pikendamiseks vertikaaltasandil.

. Séltuvalt paindehoovast nimetatakse mudelit standardseks (hoob Uleval = ots Uleval) voi
pooratuks (hoob tleval = ots all).

4 N\ 4 I

% A

L J

Eﬁ %
. J - J
Standardpaine P66rdpaine
Hoob Uleval = Ots Uleval Hoob Uleval = Ots All
Hoob All = Ots All Hoob All = Ots Uleval

- Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui véimalik, et tagada distaalse otsa opti-
maalne paindenurk.
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aScope 4 Cysto sisestamine (6

Enne aScope 4 Cysto sisestamist ureetrasse maarige sisestatavat juhet tsiistoskoopiaks sobiva
lahustuva méaardega. Kui aScope 4 Cysto kaamerakujutis muutub hagusaks, voib distaalset otsa
puhastada seda 6rnalt vastu limaskesta seina hoérudes voi tdmmata tsiistoskoop vilja ja
puhastada distaalne ots.

Vedelike aspireerimine ja tilgutamine (7

Protseduuri ajal voib olla vajalik aspiratsioon. Valmistage selleks ette sistal. Vajadusel kinnita-
ge sustal aScope 4 Cysto kiilge ning rakendage aspireerimiseks joudu vastavalt soovitud toi-
mele. Suurema koguse vedeliku puhul thendage stistal tstistoskoobi kiljest lahti, tihjendage
ststal ning seejérel kinnitage see uuesti, et aspireerida ka tlejaanud vedelik.

Vedelikke, nditeks steriilset vett voi soolalahust, saab tilgutada labi tookanali ava aScope 4
Cysto kdepideme pohjal, thendades Luer-tihendusega sustla voi infusioonikomplekti otse t66-
kanali avaga voi sulgemiskraani kaudu. Kui kasutate steriilset vett vdi soolalahusega kotti,
veenduge, et paigutate selle nii, et véimalik leke ei méjutaks teisi seadmeid.

Endoskoopiliste instrumentide sisestamine (8

Veenduge alati, et valite aScope 4 Cysto jaoks dige suurusega endoskoopilise instrumendi
(vt jaotis 2.2). Enne kasutamist kontrollige endoskoopilist instrumenti. Kui selle talituses voi
valjandgemises on korvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline instrument
tookanali avasse ja liigutage seda ettevaatlikult edasi labi tookanali, kuni seda on Ambu
kuvarilt reaalajas ndha.

aScope 4 Cysto tagasitombamine (9
Seadet aScope 4 Cysto tagasi tommates veenduge, et juhthoob on neutraalses asendis.
Témmake tstistoskoop aeglaselt vélja, jalgides reaalajas kujutist kuvaril.

4.3. Pdrast kasutamist

Visuaalne kontroll 110

Veenduge, et aScope 4 Cysto painduval osal, distaalsel otsal ja sisestataval juhtmel ei ole puu-
duvaid osi ega kahjustusi, sisseldikeid, auke, volte voi muid ebakorrapéarasusi. Kui see on nii,
votke kasutusele korrigeerivad meetmed ja maarake kindlaks, kas méned osad on puudu, ning
leidke puuduv(ad) osa(d).

Korrigeerivate meetmete rakendamise vajaduse korral toimige vastavalt haiglasisestele eeskirja-
dele. Sisestatava juhtme elemendid on rontgenilesvéttel ndhtavad (rontgenkontrastsed).

Viimased sammud

1. Uhendage aScope 4 Cysto Ambu kuvari kiiljest lahti 17T

2. Kérvaldage aScope 4 Cysto, kuna tegu on tGhekordselt kasutatava seadmega 12 .
Kasutatud aScope 4 Cysto seadet loetakse parast kasutamist saastunuks ja see tuleb korval-
dada vastavalt kohalikele eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiini-
seadmete kogumise kohta. Toode ei ole oma konstruktsioonilt ja materjalidelt ette nahtud
korduvkasutuseks ning ei ole vdimeline taluma endoskoopide imbertéotlemisel rakenda-
tavaid protseduure, ilma et ei valitseks oht seisukorra halvenemiseks voi saastumiseks.

5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

aScope 4 Cysto t00 vastab jargmistele eeskirjadele:
- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: ildnéuded esmasele ohutusele ja oluliste-
le toimivusnditajatele.

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiinisesadmed. Osa 2-18: Erinduded endoskoopiaseadme
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.
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5.2. aScope 4 Cysto spetsifikatsioonid

Sisestatav osa

Paindenurk’

Sisestatava
juhtme labimo6t

Distaalse otsa ldbimdot

Sisestatava osa maksi-
maalne labimoot

Too6pikkus

Tookanal

Minimaalne
tookanali laius 2

Hoiustamine ja transport
Transporditemperatuur

Hoiutemperatuur®

Suhteline niiskus
Atmosfaarirohk
Elektritoide
Noéue toitele
Néue LED-toitele

aScope 4 Cysto
210° + 15° 4‘ ,
min 120°°

16,2 Fr+£0,3Fr/
54mm=0,T mm
(0,21 £ 0,004")
16,2 Fr+£0,3Fr/
54 mm = 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Max 18 Fr/

6,0 mm (0,24")

390 mm + 10 mm
(15,4" £ 0,4")

Min 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)
10~25°C
(50 ~ 77 °F)
30~85%
80 ~ 109 kPa

Optiline siisteem
Vaatesuund

Vaatevali

Vélja stigavus

Valgustusviis

Steriliseerimine

Steriliseerimisviis

Tookeskkond
Temperatuur

Suhteline niiskus

Atmosfaarirohk

Korgus merepinnast

5VDC 0,1 A sisend (Ambu kuvarilt)
18 mA (6,5 VDC) sisend (Ambu kuvarilt)

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED

ETO

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)

30~85%

80 ~ 109 kPa
<2000 m

1. Palun arvestage, et paindenurk véib muutuda, kui sisestatavat juhet ei hoita sirgelt voi

sisestatud on endoskoopilisi instrumente.

2. Eisaa garanteerida, et vaid selle minimaalse téokanali laiuse alusel valitud endoskoopili-
sed instrumendid on omavahel kombineerides Gihilduvad.

3. Korgemal temperatuuril hoidmine voib lihendada sailivusaega.

68



6. Torkeotsing

Kui aScope 4 Cysto siisteemiga tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit,

et pohjus vilja selgitada ja viga parandada.

Probleem Véimalik pohjus
aScope 4 Cysto ei
ole Ambu kuvariga

Ambu kuvaril ei thendatud.

ole reaalajas kuju-
tist, kuid kasutajalii-
des on Ambu kuvaril

o katsiooniprobleemid.
olemas, véi kujutis

ekraanil on seisma | aScope 4 Cysto
jaanud. on kahjustunud.
Naidatakse

salvestatud kujutist.

Distaalses otsas on soovi-

Halb pildikvaliteet. matuid vedelikke jms.

Puuduv voéi vahene-

nud vedelikuvool (nt
steriilne vesi voi soo-
lalahus) véi raskused
endoskoopilise inst-

rumendi téokanalis-

se sisestamisel.

Téokanal on
ummistunud.

Painduv osa ei
ole neutraalasendis.

Ambu kuvari ja aScope 4
Cysto vahel on kommuni-

Soovituslikud tegevused

Uhendage aScope 4 Cysto Ambu kuvari
sinisesse porti.

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

Vahetage aScope 4 Cysto seade uue
vastu valja.

Naaske reaalajas kujutise juurde (palun tut-
vuge Ambu kuvari kasutusjuhendiga).
Ho6ruge distaalset otsa drnalt vastu limas-
kesta. Kui distaalset otsa ei saa sel moel
puhastada, eemaldage aScope 4 Cysto ja
pihkige distaalset otsa steriilse lapiga.

Puhastage tookanalit puhastamisharjaga
voi loputage todkanalit stistla abil steriilse
vee voi soolalahusega.

Viige painduv osa neutraalasendisse.
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1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen aScope 4 Cysto -jarjestelman kayttoa. Kdayttéopas
voidaan pdivittaa ilman erillista ilmoitusta asiasta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain aScope 4 Cysto -jarjestelman kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varo-
toimia. Ennen aScope 4 Cyston kédyton aloittamista on tarkeas, ettd kayttéjille on opetettu riit-
tavasti kliinisten endoskooppisten menetelmien kdyttda ja ettd he ovat tutustuneet ndissa
ohjeissa kuvattuihin kdyttotarkoituksiin, varoituksiin ja huomautuksiin.

aScope 4 Cystolla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanoilla aScope 4 Cysto viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain kystoskooppia,
ja sanoilla aScope 4 Cysto -jarjestelma viitataan tietoihin, jotka koskevat aScope 4 Cystoa,
Ambu-ndyttoyksikoita ja apuvdlineita.

1.1. Kayttotarkoitus/kayttoaihe

aScope 4 Cysto on steriili, kertakdyttdinen ja taipuisa kystoskooppi, joka on tarkoitettu alem-
man virtsatien endoskooppiseen tutkimiseen. aScope 4 Cysto on tarkoitettu tuottamaan
videokuvaa uudelleen kéytettaviin Ambu-ndyttoyksikoihin, ja sitd voidaan kayttaa endoskoop-
pisten apuvélineiden ja instrumenttien kanssa.

aScope 4 Cysto on tarkoitettu sairaala- tai klinikkakayttoon.
aScope 4 Cysto on suunniteltu kystoskopiaa tarvitseville aikuispotilaille.

1.2. Vasta-aiheet
«  Potilaalla on kuumetta ja virtsatietulehdus tai vakava koagulopatia.

. Potilaalla on akuutti tulehdus (akuutti virtsaputkitulehdus, akuutti eturauhastulehdus,
akuutti lisékivestulehdus).

«  Potilaalla tiedetdan olevan virtsaputken kurouma, jota ei voi ohittaa.

1.3. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET /AN

Ala kéytd aScope 4 Cystoa, jos se ei lapéise tarkastus- ja valmisteluvaihetta, koska se
voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

2. Al4 puhdista aScope 4 Cystoa tai kayta sitd uudelleen, silld se on kertakayttéinen laite.
Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

3. aScope 4 Cyston distaalipaa voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutuk-
sesta. Vélta pitkdkestoista kontaktia aScope 4 Cyston distaalipaan ja limakalvon valilla,
silld se saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

4. aScope 4 Cyston kameran kuvia ei saa kdyttaa minkaan taudin kohdalla ainoana diag-
nosointimenetelméand. Seurauksena voi olla vaara tai puutteellinen diagnoosi.
Laakarin on tulkittava ja vahvistettava kaikki 16ydokset todeksi muilla keinoilla ja poti-
laan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

5. Ald veda aScope 4 Cystoa, jos endoskooppinen instrumentti tydntyy esiin tydskentely-
kanavan distaalipaastd, silld tama voi vahingoittaa virtsaputken limakalvoa.

6. Ali kytke virtaa sdhkéisiin endoskooppisiin instrumentteihin (esim. laserinstrument-
teihin, séhkokirurgisiin valineisiin) aScope 4 Cystossa ennen kuin instrumentin distaali-
paa on nakyvissa nayttoyksikon kuvassa, silla se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumi-
sen tai vahingoittaa aScope 4 Cystoa.

7. Ald vahingoita sisddnvientiosaa kdyton aikana, koska siité voi jadda tuotteen osia poti-
laan sisalle tai siita voi paljastua terava pinta, joka voi vahingoittaa limakalvoa.
Sisaanvientiosan vahingoittamista tulee valttaa, kun aScope 4 Cystoa kdytetaan
endoskooppisten instrumenttien kanssa.

8. Tarkkaile aina liikkuvaa kuvaa ndyttoyksikosta tyontadessasi tai vetdessasi aScope 4
Cystoa tai kdyttaessasi taipuvaa osaa. Tallennetun kuvan katsominen voi johtaa lima-
kalvon tai kudoksen vahingoittumiseen.
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9. Séhkokirurgisten vélineiden kayttaminen yhdessa aScope 4 Cyston kanssa voi vaaristaa
nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

10. Ala kdytd aScope 4 Cystoa laserinstrumenttien tai sdhkokirurgisten vélineiden kanssa,
jos aScope 4 Cyston valittdmassa laheisyydessa on syttyvia tai rajahtavia kaasuja, silld
se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, vahingoittaa aScope 4 Cystoa tai hairita
nayttoyksikdssa nakyvaa kuvaa.

11. Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta ja olla liian korkeita, jos aScope 4
Cystossa kaytetaan sahkoisia endoskooppisia instrumentteja. aScope 4 Cyston kanssa
saa kdyttaa ainoastaan sellaisia séhkdisia endoskooppisia instrumentteja, jotka on luo-
kiteltu tyypin CF tai BF liityntdosiksi, jotta potilaaseen kohdistuva kokonaisvuotovirta
pysyy mahdollisimman alhaisena.

12. Kostutus ilmaa puhaltamalla, inertti kaasu ennen séahkdkirurgiaa tai laserin apukaasun
kadyttdminen voi aiheuttaa kaasuembolian, joka voi johtaa halvaukseen tai iskemiaan.

13. Ala kdyta aScope 4 Cystoa defibrillaation aikana, silld se voi aiheuttaa jarjestelman
kayttajalle sahkoiskun.

14. Kun kdytetdan yhteensopivia laserlaitteita, kdyttdjan on osattava turvallisuustoimenpi-
teet, ohjeet ja laserlaitteiden oikea kayttd, kuten asianmukainen silmien ja ihon suojaus.

VAROITUS

1. Kéyta sopivaa varajarjestelmaa, joka on helposti saatavilla, jos tapahtuu toimintahdirio.
2. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai
ladkarin méaardyksesta.

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd valmista-
jalle ja kansalliselle viranomaiselle.

1.4. Haittavaikutukset

Taipuisalla kystoskoopilla tehtdvan virtsarakon tahystyksen mahdolliset haittavaikutukset

(ei kattava luettelo):

Toimenpiteen aikainen kipu tai epdmukavuus, verivirtsaisuus, vatsakipu, kipu ja epamukavuus
virtsatessa, tihentynyt virtsaamistarve, virtsaputken kapeneminen (kuroumat) arpikudoksen
vuoksi ja virtsaputkentulehdukset.

2, Jarjestelméan kuvaus
aScope 4 Cysto voidaan kytked Ambu-ndyttdyksikoihin. Lisdtietoa Ambu-ndyttdyksikoista on
Ambu-ndyttoyksikoiden kdyttéoppaassa.

2.1. Jarjestelmin osat

Tuotenumero Tuotteen nimi Vaéri Ulkohalkaisija  Sisdhalkaisija
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Vihred maks. 6,0 min. 2,2
pdinvastainen taipuisuus
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Vihred maks. 6,0 min. 2,2
vakiotaipuisuus
Ambu® aScope™ 4 Cysto
Po———————i——
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 ja #601001000) ei ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta
paikalliseen jélleenmyyjaasi.

Ambu°®-nayttoyksikko Tuotenumero
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance
Ambu-ndyttoyksikon mallinumero on Ambu-néyttoyksikon takana olevassa tarrassa.
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2.2, Tuotteen yhteensopivuus
aScope 4 Cysto on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Endoskooppiset apuvilineet ja instrumentit

+  Huuhtelusetti (letku ja steriili vesi- tai suolaliuospussi), jossa on luer-liitin.

«  Ruisku ja muut luer-liitosvélineet.

+  Minimileveydeltddn 2,0 mm:n / 6,0 Fr:n kokoisille tai pienemmille tyéskentelykanaville
suunnitellut endoskooppiset instrumentit*.

+  Holmium-YAG-laser (2,1 mikrometrin aallonpituus).

«  Standardin EN 60601-2-2 mukainen korkeataajuuksinen sahkokirurginen laite.
Korkeataajuuksiset vuotovirrat voidaan pitaa sallituissa rajoissa, kun séhkokirurgisen yksi-
kon sinikdyran huippujannite ei ole suurempi kuin 2,2 kVp.

* Vain tatd tyoskentelykanavan minimileveyttd kdyttaen valitut instrumentit eivat valttamatta

ole yhteensopivia yhdistelman kanssa. Valittujen instrumenttien yhteensopivuus tulee testata

ennen toimenpidetta.

Varjoaineet ja liukastusaineet
«  Kystoskopiaan sopiva jodipohjainen (30 g) varjoaine.

«  Kystoskopiaan sopivat vesipohjaiset liukenevat liukastusaineet.

Muut laitteet
. Roéntgen.

2.3. aScope 4 Cyston osat

1 8 7
(L
| J pwa v}
3 4 5 6
( ) 0
9
Nro Osa Toiminto
1 Kahva Soveltuu seka vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalipaata ylos tai alas samassa tasossa.
3 Tyoskentelykanavan Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja endoskooppis-
sisaanvienti ten instrumenttien sisaanviennin.
- Tydskentelykanava Voidaan kdyttaa nesteiden instillaatioon ja endoskoop-
pisten instrumenttien sisddnvientiin.
4 Sisaanvientiletku Taipuisa sisaanvientiletku.
Taipuva osa Liikuteltavissa oleva osa.
6 Distaalikarki Sisaltaa kameran, valoldhteen (kaksi LEDid) seka tyos-
kentelykanavan ulostulon.
4-5-6 Sisaanvientiosa Sisaanvientiletkusta, taipuvasta osasta ja distaalikarjesta
koostuva kokonaisuus.
7 Liitin aScope 4 Kytketaan Ambu-nayttoyksikoiden siniseen liitantaan.
Cyston kaapelissa
8 aScope 4 Cyston kaapeli  Ldhettda kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikoihin.
9 Suojaputki Sisaanvientiputken suojaus kuljetuksen ja sdilytyksen
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3. Kadytettyjen symbolien selitykset

Symbolit Kuvaus

i % aScope 4 Cysto -sisdanvientiosan tyoskentelypituus.

@ Maksimiulkohalkaisija Sisaanviedyn osan enimmaisleveys (maksimiulkohalkaisija).

@ Minimisishalkaisija ~ 1y0skentelykanavan minimileveys (minimisiséhalkaisija).

—10120° Kuvakulma.

Nimellisteho, d.c.

Sahkoturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.
Laakinnallinen laite.

([STERILE[EQ]) Steriili pakkaustaso.
— —
GTIN GTIN-koodi (Global Trade Item Number).

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

M Valmistusmaa.

% Kosteusrajoitus: suhteellinen kosteus 30-85 %
X2 kdyttdymparistossa.

109kPa

limanpainerajoitus: 80-109 kPa kayttdymparistossa.

80kPa

®
GN us Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvaksytty komponentti -merkinta.

Taydentéva luettelo symbolien selityksistd on osoitteessa
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Cyston kdyttaminen
Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

73



4.1. aScope 4 Cyston tarkastus ja valmistelu

aScope 4 Cyston silmdmaardinen tarkastus (1

1. Tarkista, ettd pussin sinetti on ehja ennen avaamista, ja havita aScope 4 Cysto, jos pussin
sinetti on vahingoittunut. 1a.
Irrota suojaputki sisdd@nvientiletkun paalta 1b.
Tarkista, ettei aScope 4 Cystossa ole epdpuhtauksia tai vaurioita, kuten epéatasaisia pintoja,
terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta (1¢c.

Katso Ambu-nayttoyksikon kdyttéoppaasta Ambu-nayttoyksikoiden valmistelu- ja
kdynnistysohjeet (2

Kuvan tarkastus

1. Liitd aScope 4 Cysto Ambu-ndyttoyksikkoon kiinnittamalla aScope 4 Cysto -liitin, jossa on
sininen nuoli, vastaavaan Ambu-ndyttoyksikon siniseen naarasliiténtaan. Kohdista
aScope 4 Cyston kaapelin ja Ambu-ndyttdyksikén portin nuolet huolellisesti valttadksesi
liittimien vahingoittumisen (3 .

2. Tarkista, ettd oikean suuntainen suora videokuva nakyy Ambu-nayttoyksikdssa osoitta-
malla aScope 4 Cyston distaalipaalla jotakin esinettd, kuten kimmentasi (4 ..

3. Saada Ambu-ndyttoyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso Ambu-nayttdyksikon kdyttdopas).
Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi aScope 4 Cyston distaalipaa steriililla liinalla.

aScope 4 Cyston valmistelu

1. Liu'uta ohjainvipua varovasti eteen- ja taaksepdin niin, etta taipuva osa taipuu mahdolli-
simman paljon. Liu'uta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista, etta tai-
puva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon 5a.

2. Testaa nesteen instillaatiota yhdistamalla steriilia vetta tai suolaliuosta sisaltava Luer-
litimelld varustettu infuusiosetti tai ruisku tydskentelykanavan sisdénvientiaukkoon joko
suoraan tai sulkuventtiilin kautta. Varmista, ettd vuotoja ei esiinny ja etta distaalipaasta
tulee vetta 5b.

4.2. aScope 4 Cyston kaytto
Jos kystoskopian aikana tapahtuu toimintahdirid, keskeytd toimenpide vélittdmasti, aseta
aScope 4 Cyston distaalikarki neutraaliin ja suoraan asentoon ja veda kystoskooppi hitaasti ulos.

aScope 4 Cyston piteleminen ja distaalipaan kayttaminen

aScope 4 Cyston kahvaa voidaan pitaa kummassa kadessa tahansa. Vapaalla kddelld voidaan

tyontaa kystoskoopin sisddnvientiosa potilaan virtsaputken alaosaan.

Liikuta taipuvaa vipua peukalolla. Taipuvaa vipua kdytetaan endoskoopin karjen

koukistamiseen ja ojentamiseen pystysuorassa.

«  Taipuvasta vivusta riippuen malli on joko vakio (vipu yl6s = kérki ylos) tai pdinvastainen
(vipu ylos = karki alas).

4 N\ 4 2\
f’ //’\'
= N
. J - J

Vakiotaipuisuus
Vipu Y16s = Karki YI0s
Vipu Alas = Karki Alas

Pdinvastainen taipuisuus
Vipu YI6s = Karki Alas
Vipu Alas = Karki YI6s

«  Sisaanvientijohdin on aina pidettava mahdollisimman suorassa, jotta distaalipaa taipuu

optimaalisessa kulmassa.
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aScope 4 Cyston sisdanvieminen (6

Voitele sisaénvientijohdin kystoskopiaan soveltuvalla liukenevalla liukastusaineella ennen kuin
viet aScope 4 Cyston virtsaputkeen. Jos aScope 4 Cyston kameran kuva muuttuu epaselvaksi,
distaalipdan voi puhdistaa hankaamalla sité varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla kystos-
koopin ulos ja puhdistamalla distaalipaan.

Nesteiden aspiraatio ja instillaatio ‘7

Aspiraatiota saatetaan tarvita toimenpiteen aikana. Valmistele tata varten ruisku. Jos tarpeen,
kiinnita ruisku aScope 4 Cystoon ja kdyta tilanteen edellyttdmaa imuvoimaa. Jos nestettd on
paljon, irrota ruisku kystoskoopista, tyhjenna ruisku ja kiinnita se sen jalkeen uudelleen ja ime
jaljella oleva neste pois.

Nesteitd, kuten steriilia vetta tai suolaliuosta, voidaan instilloida aScope 4 Cyston kahvan ala-
osassa sijaitsevan tyoskentelykanavan sisdanvientiaukon kautta yhdistamalla Luer-liittimella
varustettu infuusiosetti tai ruisku tyoskentelykanavan sisaanvientiaukkoon joko suoraan tai
sulkuventtiilin kautta. Jos kaytét pussiin pakattua steriilid vetta tai suolaliuosta, aseta pussi
niin, ettd mahdolliset vuodot eivat ulotu muihin laitteisiin.

Endoskooppisten instrumenttien sisddanvienti (8

Valitse aScope 4 Cystolle aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (katso kohta 2.2).
Tarkasta endoskooppinen instrumentti ennen kdyttdd. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa
on jotain vikaa, vaihda se uuteen. Vie endoskooppinen instrumentti tydskentelykanavan
sisadnvientiaukkoon ja kuljeta se varovasti tydskentelykanavan lapi, kunnes se on nakyvissa
Ambu-ndyttoyksikossa.

aScope 4 Cyston poistaminen (9
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi aScope 4 Cyston. Poista kys-
toskooppi hitaasti ja tarkkaile samalla Ambu-nayttoyksikon kuvaa.

4.3, Kayton jalkeen

Silmdmaéardinen tarkastus 10

Tarkista aScope 4 Cyston taipuva osa, distaalipaa seka sisaanvientijohto puuttuvien osien,
vahinkojen jélkien, viiltojen, painaumien ja muiden poikkeamien varalta. Jos havaitset poikkea-
mia, ryhdy korjaustoimiin ja selvitad puuttuuko osia ja paikanna ne.

Jos korjaustoimia tarvitaan, toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti. Sisaanvientijohtimen osat
ovat nakyvissa rontgenkuvissa (ne ovat radio-opaakkeja).

Lopuksi

1. lIrrota aScope 4 Cysto Ambu-nayttoyksikosta 1.

2. Havitd aScope 4 Cysto, silld kyseessa on kertakdyttdinen laite 12 . aScope 4 Cyston katso-
taan kontaminoituneen kayton jalkeen, ja se on havitettava elektroniikkaosia siséltavien
infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysté koskevien paikallis-
ten ohjeiden mukaisesti. Tuotteen muotoilua ja materiaaleja ei ole suunniteltu useaa kayt-
tokertaa varten, minka vuoksi ne eivat kesta endoskooppisten vélineiden uudelleenkasit-
telyyn tarkoitettuja uudelleenkésittelymenetelmia ilman osien hajoamisen ja kontaminaa-
tion riskia.

5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit
aScope 4 Cyston toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:
- EN 60601-1 Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 2-18: Turvallisuuden erityisvaatimukset
ja olennainen suorituskyky endoskopiavalineille.
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5.2. aScope 4 Cyston tekniset tiedot

Sisdanvientiosa
Taipuva kulma'

Sisaanvientijohtimen
halkaisija

Distaalipaan halkaisija

Sisdanvietdvan osan
enimmadishalkaisija

Tydskentelypituus

Tyoskentelykanava
Tyoskentelykanavan
minimileveys?
Sailytys ja kuljetus
Kuljetuslampétila

Sailytyslampotila®

Suhteellinen kosteus
limanpaine
Sahkoteho
Tehontarve
LED-tehontarve

aScope 4 Cysto
210° + 15° 4‘ ,
min. 120 °

16,2 Fr£0,3Fr/
54mm=0,T mm
(0,21 £ 0,004")
16,2 Fr+£0,3Fr/
54 mm = 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Maks. 18 Fr/

6,0 mm (0,24")

390 mm + 10 mm
(15,4" £ 0,4")

Maks. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)
10~25°C
(50 ~ 77 °F)
30~85%
80 ~ 109 kPa

Optinen jarjestelma
Nakymasuunta

Kuvakulma

Terédvyysalue

Valaistusmenetelma

Sterilointi

Sterilointimenetelma

Kayttoymparisto
Lampatila

Suhteellinen kosteus

IlImanpaine
Kayttokorkeus

5VDC 0,1 A:n tulo (Ambu-ndyttoyksikosta)

18 mA:n (6,5 VDC) tulo (Ambu-nayttoyksikosta)

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED-valo

ETO

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)

30~85%

80 ~ 109 kPa
<2000m

Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisadnvientijohdinta ei pideta suorassa

tai jos kystoskoopin kanssa kdytetaan endoskooppisia instrumentteja.
Vain tatd pieninta mahdollista tydskentelykanavan leveytta kdyttamalla valitut instrumen-

tit eivat valttamatta ole yhteensopivat yhdistelmassa.
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6. Vianetsinta

Jos aScope 4 Cysto -jarjestelmédssa ilmenee vika, kaytd tatd vianmaaritysopasta syyn selvittami-
seen ja virheen korjaamiseen.

Ongelma

Ambu-
nayttoyksikossa ei
ole liikkkuvaa kuvaa,
mutta kayttoliittyma
on nékyvissa Ambu-
nayttoyksikossa tai
nakyva kuva on
jumittunut.

Huono kuvanlaatu.

Puuttuva tai heiken-
tynyt nesteen,
kuten steriilin veden
tai suolaliuoksen,
virtaus tai vaikeuk-
sia asettaa endos-
kooppinen instru-
mentti tydskentely-
kanavan lapi.

Mahdollinen syy

aScope 4 Cystoa ei
ole liitetty Ambu-
nayttoyksikkoon.

Ambu-nayttoyksikon ja
aScope 4 Cyston vililld on

tiedonsiirto-ongelmia.

aScope 4 Cysto
on vahingoittunut.

Monitorissa nakyy aiem-
min tallennettua kuvaa.

Distaalipaa on
nesteen tai muun
vastaavan peitossa.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Taipuva osa ei ole neut-

raalissa asennossa.

Suositeltu toimenpide

Kytke aScope 4 Cysto Ambu-nayttoyksikon
siniseen porttiin.

Kaynnista Ambu-ndyttoyksikko uudelleen
(katso Ambu-nayttoyksikon kdyttéopas).

Korvaa aScope 4 Cysto uudella.

Palauta reaaliaikainen kuva (katso lisatie-
toja Ambu-nayttoyksikon kdyttéoppaasta).
Hankaa distaalipaata varovati limakalvoa
vasten. Jos distaalipaata ei voida puhdistaa
talla tavalla, poista aScope 4 Cysto ja pyyhi
distaalipaa steriililla sideharsolla.

Puhdista tyoskentelykanava puhdistushar-
jalla tai huuhtele tydskentelykanava steriilil-
1a vedella tai suolaliuoksella ruiskun avulla.

Siirrd taipuva osa neutraaliin asentoon.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire ces consignes de sécurité attentivement avant d'utiliser aScope 4 Cysto. Ce mode d'emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont
disponibles sur demande. Il convient de 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 a I'utilisation d'aScope 4 Cysto. Il est indispensable que les utilisateurs aient
été suffisamment formés aux techniques endoscopiques et se soient familiarisés avec I'utilisa-
tion prévue d'aScope 4 Cysto, ainsi qu'avec les avertissements et les précautions figurant dans
le présent mode d'emploi avant de se servir du dispositif pour la premiére fois.

aScope 4 Cysto n'est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d'emploi, « aScope 4 Cysto » désigne exclusivement le cystoscope, tan-
dis que « systéeme aScope 4 Cysto » désigne a la fois aScope 4 Cysto, I'écran Ambu et les acces-
soires.

1.1. Utilisation prévue/Indications

L'aScope 4 Cysto est un cystoscope flexible, stérile, a usage unique destiné a fournir un acces
endoscopique aux voies urinaires inférieures et permettre 'examen de celles-ci. L'aScope 4 Cysto
permet une visualisation via les écrans Ambu réutilisables et peut étre utilisé avec des acces-
soires et des instruments endoscopiques.

L'aScope 4 Cysto est destiné a une utilisation en milieu hospitalier ou en cabinet médical.
L'AScope 4 Cysto est congu pour étre utilisé sur des patients adultes nécessitant une cystoscopie.

1.2. Contre-indications
«  Patients fébriles souffrant d'infections urinaires ou de coagulopathie sévére.

«  Patients souffrant d'une infection aigué (urétrite aigué, prostatite aigué, épididymite aigué).

. Patients souffrant d'une sténose urétrale inaccessible connue.

1.3. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A
Ne pas utiliser aScope 4 Cysto en cas d'échec de l'inspection et de la préparation
d'aScope 4 Cysto, car cela pourrait occasionner des blessures au patient.

2. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser aScope 4 Cysto car il s'agit d'un dispositif a
usage unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une contamination
du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

3. L'embout distal d'aScope 4 Cysto peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la lumiére
émet de la chaleur. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout distal
d'aScope 4 Cysto et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec la
membrane muqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

4. Lesimages d'aScope 4 Cysto ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante pour
le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Dans le cas contraire, le diagnostic
pourrait étre erroné ou absent. Les médecins doivent interpréter et étayer tous résul-
tats par d'autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

5. Ne pas retirer aScope 4 Cysto si un instrument endoscopique dépasse de I'embout dis-
tal du canal opérateur, car cela pourrait blesser la muqueuse urétrale.

6. Ne pas activer d'instrument endoscopique sous tension (p. ex. équipement laser, équi-
pement électrochirurgical) dans aScope 4 Cysto avant qu'il soit possible de voir I'extré-
mité distale de l'instrument sur I'image de I'écran, car cela pourrait occasionner des
blessures au patient ou des dommages a aScope 4 Cysto.

7. Ne pas endommager la partie insérée pendant I'utilisation car des éléments du produit
pourraient étre laissés dans le corps du patient ou exposer des surfaces tranchantes
susceptibles d'endommager les muqueuses. Attention a ne pas endommager la partie
insérée lors de I'utilisation d'aScope 4 Cysto avec des instruments endoscopiques.
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8. Toujours surveiller Iimage en direct sur I'écran lors de I'insertion ou du retrait d'aScope
4 Cysto, ou de la manipulation de la section béquillable. La consultation d'une image
enregistrée peut occasionner des dommages aux mugueuses ou aux tissus.

9. Lutilisation d'un équipement électrochirurgical avec aScope 4 Cysto peut perturber
I'image ou I'écran.

10. Ne pas utiliser aScope 4 Cysto avec un équipement laser ou électrochirurgical en pré-
sence de gaz inflammables ou explosifs dans la zone immédiate d'aScope 4 Cysto, car
cela pourrait occasionner des blessures au patient ou des dommages a aScope 4
Cysto, ou perturber I'image a I'écran.

11. Les courants de fuite au patient peuvent s'additionner et étre trop élevés lors de I'utili-
sation d'instruments endoscopiques sous tension avec aScope 4 Cysto. Utiliser uni-
quement des instruments endoscopiques sous tension de « type CF » ou de « type BF »
avec aScope 4 Cysto afin de minimiser le courant de fuite total au patient.

12. Lirrigation par insufflation d'air, le gaz inerte avant I'électrochirurgie ou l'utilisation de
gaz d'assistance pour laser peut entrainer une embolie gazeuse causant un AVC ou
une ischémie.

13. Ne pas utiliser aScope 4 Cysto en cours de défibrillation, car cela pourrait envoyer une
décharge électrique au patient.

14. Lorsque des équipements laser compatibles sont utilisés, I'utilisateur doit connaitre
les précautions de sécurité, les directives et |'utilisation correcte des équipements
laser, y compris, sans s'y limiter, le port de protections oculaires et cutanées pour évi-
ter toutes blessures dues au laser.

MISES EN GARDE

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

2. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite unique-
ment sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.

Si pendant ou apreés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabri-
cant et a l'autorité nationale.

1.4. Effets secondaires

Effets secondaires potentiels en lien avec la cystoscopie flexible (liste non exhaustive):
Douleur ou inconfort pendant la procédure, hématurie, douleur abdominale, dysurie (douleur
et inconfort pendant la miction), augmentation de la fréquence urinaire, rétrécissement urété-
ral (sténose) en raison de la formation de tissu cicatriciel et infections des voies urinaires.

2, Description du systéme
aScope 4 Cysto peut étre connecté a I'écran Ambu. Se reporter au mode d'emploi pour plus d'in-

formations sur les écrans Ambu.

2.1. Composants du systeme

Référence Nom de produit Couleur Diameétre Diamétre
extérieur [mm] intérieur [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Vert max. 6,0 min. 2,2

modéle européen,
déflexion inversée
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Vert max. 6,0 min. 2,2
modéle américain,
déflexion standard
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

aScope 4 Cysto 600001000 et 601001000 ne sont pas disponibles dans tous les pays.
Contacter un représentant local.
Ecran Ambu® Référence

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Pour connaitre la référence de I'écran Ambu, consulter I'étiquette apposée a l'arriére.

2.2. Compatibilité du produit

aScope 4 Cysto a été congu pour étre utilisé avec les éléments suivants :

Accessoires et instruments endoscopiques
- Kitd'irrigation (ligne et poche d'eau stérile ou de solution saline) avec raccord Luer.

. Seringue et autres accessoires a raccord Luer.

« Instruments endoscopiques congus pour une utilisation dans une taille de canal opérateur
minimale inférieure ou égale a (DI) 2,0 mm/6,0 Fr*.

. Laser holmium YAG (longueur d'onde de 2,1 microns).

« Equipement électrochirurgical haute fréquence conforme a la norme EN 60601-2-2.
Pour maintenir les courants de fuite haute fréquence dans les limites autorisées, le
niveau de pic de tension sinusoidale maximum de 'unité électrochirurgicale ne doit
pas dépasser 2,2 kVp

* I n'y a aucune garantie que les instruments choisis uniquement a l'aide de cette taille de

canal opérateur minimale soient compatibles. Il convient de tester la compatibilité des instru-

ments choisis avant la procédure.

Produits de contraste et lubrifiants
«  Produit de contraste a base d'iode (30 g) pour cystoscopie.

«  Lubrifiants aqueux solubles pour cystoscopie.

Autre équipement
+  RayonsX.

2.3. Piéces d'aScope 4 Cysto
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N° Composant Fonction

1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
2 Levier de controle Déplace I'embout distal vers le haut ou vers le bas sur
un méme plan.
3 Entrée de canal Permet l'injection de fluides et I'insertion
opérateur d'instruments endoscopiques.
- Canal opérateur Peut étre utilisé pour l'injection de fluides et I'insertion
d'instruments endoscopiques.
4 Gaine d'insertion Gaine d'insertion flexible.
Section béquillable Section manceuvrable.
6 Embout distal Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED) et la
sortie du canal opérateur.
4-5-6 Partie insérée L'ensemble de la gaine d'insertion, de la section
béquillable et de I'embout distal.
7 Connecteur sur le cable  Se raccorde a la prise bleue de I'écran Ambu.
d'aScope 4 Cysto
8 Céble d'aScope 4 Cysto ~ Transmet le signal d'image a I'écran Ambu.
9 Tube de protection Protege la gaine d'insertion pendant le transport et le

stockage. A retirer avant utilisation.

3. Explication des symboles utilisés

Symboles Description
%é% Longueur utile de la gaine d'insertion d'aScope 4 Cysto.
T Soemiisn
Largeur maximale de la partie insérée
@ DE max (diameétre extérieur maximal).

Largeur minimale du canal opérateur
@ DI min. (diamétre intérieur minimal).

e
:0\1<20 Champ de vision.

Puissance nominale, CC.

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées.

Appareil médical.

Niveau d'emballage garantissant la stérilité.

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

Pays du fabricant.

Ne pas utiliser si la barriere de stérilisation ou I'embal-
lage sont endommagés.
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Symboles Description

85%

Limite d'humidité : humidité relative entre 30 et 85 %

S, dans I'environnement de fonctionnement.
30%,
109kPa
Limite de pression atmosphérique : entre 80 et 109 kPa
sk dans I'environnement de fonctionnement.
“ Marque de composant conforme UL pour le Canada et
C us les Etats-Unis.

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

4, Utilisation d'aScope 4 Cysto
Les numéros dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Inspection et préparation d'aScope 4 Cysto

Inspection visuelle d'aScope 4 Cysto | 1

1. Vérifier que le sachet est scellé et intact avant ouverture et jeter aScope 4 Cysto si le sceau
du sachet est endommagé. 1a.
Veiller a retirer le tube de protection de la gaine d'insertion 1b.
S'assurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur aScope 4 Cysto,
comme des surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont suscep-
tibles de blesser le patient (1¢.

Se reporter au mode d'emploi pour la préparation et la mise sous tension de I'écran Ambu. (2

Inspection de I'image

1. Raccorder aScope 4 Cysto a I'écran Ambu en branchant le connecteur du cable d'aScope 4
Cysto (marqué d'une fleche bleue) sur le connecteur femelle bleu correspondant de
I'écran Ambu. Veiller a bien aligner les fleches du connecteur du cable d'aScope 4 Cysto
avec le port de I'écran Ambu pour ne pas endommager les connecteurs (3 .

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct correctement orientée s'affiche sur I'écran Ambu
en pointant I'embout distal d'aScope 4 Cysto vers un objet, par exemple la paume de
votre main (4 .

3. Régler les préférences d'affichage sur I'écran Ambu si nécessaire (se référer au mode d'em-
ploi de I'écran).

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, essuyer I'embout distal d'aScope 4 Cysto a l'aide d'un
chiffon stérile.

Préparation d'aScope 4 Cysto

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

2. Tester l'injection de fluide en raccordant un kit de perfusion ou une seringue a raccord
Luer comportant de l'eau stérile ou une solution saline directement dans I'entrée de canal
opérateur ou via un robinet d'arrét. Vérifier qu'il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au
niveau de I'embout distal 5b.

4.2, Utilisation d'aScope 4 Cysto
En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure de cystoscopie, interrompre la procé-
dure immédiatement, mettre I'embout distal d'aScope 4 Cysto dans sa position neutre et non
inclinée et retirer lentement le cystoscope.
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Saisie d'aScope 4 Cysto et manipulation de I'embout distal

La poignée d'aScope 4 Cysto 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 béquillage. Le levier de béquillage sert a courber et
a étendre I'embout distal du cystoscope sur le plan vertical.

. Le levier de béquillage fonctionne selon le modéle européen (levier vers le haut =

embout vers le bas).

4 N 4 N\
//’\' /‘\\'
= N
\ J . J

Déflexion standard

Déflexion inversée

Levier vers le haut = embout vers le bas
Levier vers le bas = embout vers le haut

Levier vers le haut = embout vers le haut
Levier vers le bas = embout vers le bas

. La gaine d'insertion doit &étre maintenue aussi droite que possible a tout moment afin de
garantir un angle de béquillage optimal de I'embout distal.

Insertion d'aScope 4 Cysto | 6

Lubrifier la gaine d'insertion au moyen d'un lubrifiant soluble pour cystoscopie avant
d'insérer aScope 4 Cysto dans l'urétre. Si Iimage de la caméra d'aScope 4 Cysto se trouble, net-
toyer I'embout distal soit en le frottant doucement contre la paroi muqueuse, soit aprés avoir
retiré le cystoscope.

Aspiration et injection de fluides (7

Une aspiration peut étre nécessaire au cours de la procédure. Préparer une seringue a cet effet.
Si nécessaire, connecter la seringue a aScope 4 Cysto et appliquer une force d'aspiration
conforme a l'effet souhaité. En cas de quantité plus importante de fluides, déconnecter la
seringue du cystoscope, la vider, puis la fixer de nouveau pour aspirer les fluides restants.

Des fluides (par ex. eau stérile ou solution saline) peuvent étre injectés via I'entrée de canal
opérateur en bas de la poignée d'aScope 4 Cysto en connectant une seringue ou un kit de per-
fusion a raccord Luer directement dans I'entrée de canal opérateur ou via un robinet d'arrét. En
cas d'utilisation d'une poche d'eau stérile ou de solution saline, s'assurer de la positionner de
telle sorte qu'un déversement éventuel n'ait aucun effet sur d'autres équipements.

Insertion d'instruments endoscopiques ' 8

Toujours veiller a sélectionner un instrument endoscopique de taille adaptée a aScope 4 Cysto
(se reporter a la section 2.2). Inspecter l'instrument endoscopique avant de I'utiliser. En cas d'ir-
régularité de fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer. Insérer l'instrument
endoscopique dans I'entrée du canal opérateur et le faire avancer délicatement dans le canal
jusqu'a le voir apparaitre sur I'image en direct de I'écran Ambu.

Retrait d'aScope 4 Cysto (9

Lors du retrait d'aScope 4 Cysto, s'assurer que le levier de béquillage est en position neutre.
Retirer lentement le cystoscope tout en observant I'image en direct sur I'écran Ambu.
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4.3. Apres utilisation

Inspection visuelle 10

Vérifier si des piéces de la section béquillable, I'embout distal ou la gaine d'insertion d'aScope
4 Cysto 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 cor-
rectrices pour repérer la ou les pieéces 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).

Etapes finales

1. Déconnecter aScope 4 Cysto de I'écran Ambu 11.

2. Mettre aScope 4 Cysto au rebut, puisqu'il s'agit d'un dispositif a usage unique 12.
aScope 4 Cysto est considéré comme contaminé apreés son utilisation et doit étre mis au
rebut conformément aux directives locales en matiére de collecte des dispositifs médi-
caux infectés comprenant des composants électroniques. La conception du produit et
les matériaux utilisés ne sont pas destinés a étre réutilisés, et ne peuvent pas résister
aux procédures utilisées pour le retraitement des endoscopes sans risque de détériora-
tion et de contamination.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement d'aScope 4 Cysto est conforme aux normes suivantes :

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

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18: exigences particuliéres pour la sécuri-
té de base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie.

5.2. Caractéristiques d'aScope 4 Cysto

Partie insérée aScope 4 Cysto Dispositif optique aScope 4 Cysto
Angle de béquillage' 210° + 15° /r\ Direction de visée 0°

min. 120°
Diamétre de la 16,2 Fr £ Champ de vision 120° +10°
gaine d'insertion 0,3 Fr/54 mm +

0,1 mm (0,21" +

0,004")
Diamétre de 16,2 Fr + Profondeur de champ 3-100 mm
I'embout distal 0,3 Fr/54 mm +

0,1 mm (0,21"

0,004")
Diamétre maximal Max 18 Fr/6,0 mm | Méthode d'éclairage LED
de la partie insérée (0,24")
Longueur utile 390 mm = 10 mm

(15,4" +0,4")
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Canal opérateur

Largeur minimale du Min. 6,6 Fr/2,2 mm

canal opérateur? (0,086")
Stockage et transport

Température 10 ~40°C
de transport (50 ~ 104 °F)
Température 10 ~25°C
de stockage® (50 ~ 77 °F)
Humidité relative 30~85%
Pression atmosphérique 80 ~ 109 kPa

Alimentation électrique

Puissance requise

Puissance LED requise

Stérilisation
Méthode de stérilisation Oxyde d'éthyléne

Environnement d'utilisation

Température 10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)
Humidité relative 30~85%
Pression atmosphérique 80 ~ 109 kPa
Altitude <2000m

Entrée 5V CCO,1 A (depuis I'écran Ambu)
Entrée 18 mA (6,5 V CC) (depuis I'écran Ambu)

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas mainte-
nue droite ou si des instruments endoscopiques y sont insérés.

2. lln'y a aucune garantie que les instruments endoscopiques choisis uniquement a l'aide de
cette largeur de canal opérateur minimale soient compatibles.

3. Lestockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.

6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéeme aScope 4 Cysto, consulter ce guide de dépannage pour
identifier la cause et y remédier.

Probléme

Aucune image en
direct n'apparait sur
I'écran Ambu, alors
que l'interface utili-
sateur est visible sur
I'écran Ambu ou
I'image affichée

est figée.

Image de qualité
médiocre.

Ecoulement de
fluide (p. ex. eau
stérile ou solution
saline) nul ou limité
ou difficulté a insé-
rer l'instrument
endoscopique dans
le canal opérateur.

Cause possible

aScope 4 Cysto n'est pas
connecté a I'écran Ambu.

L'écran Ambu et aScope 4
Cysto ont des problemes
de communication.

aScope 4 Cysto est
endommagé.

Une image
enregistrée s'affiche.

Fluides indésirables, etc.
sur I'embout distal.

Le canal opérateur
est obstrué.

La section béquillable
n'est pas en
position neutre.

Action préconisée

Connecter aScope 4 Cysto au port bleu de
I'écran Ambu.

Redémarrer I'écran Ambu (se référer au
mode d'emploi de I'écran Ambu).

Remplacer aScope 4 Cysto par un
dispositif neuf.

Revenir a I'image en direct (se référer au
mode d'emploi de I'écran Ambu).

Frotter doucement I'embout distal contre
la muqueuse. Si I'embout distal ne peut
pas étre nettoyé de cette maniére, retirer
aScope 4 Cysto et essuyer I'embout distal
avec une compresse de gaze stérile.
Nettoyer le canal opérateur a I'aide d'une
brosse de nettoyage ou le rincer en injec-
tant de I'eau stérile ou une solution saline
a l'aide d'une seringue.

Amener la section béquillable en
position neutre.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe sustava aScope 4 Cysto pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute za upo-
trebu mogu biti azurirane bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni su na
zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klinicki postupci. U
njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz upotrebu uredaja aScope 4
Cysto. Bitno je da prije prve upotrebe uredaja aScope 4 Cysto rukovatelji produ odgovarajucu
obuku u klini¢kim endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima i
mjerama opreza opisanima u ovim uputama.

Za uredaj aScope 4 Cysto ne daje se jamstvo.

U ovom se dokumentu ,aScope 4 Cysto” odnosi na upute koje se odnose samo na cistoskop,
a ,sustav aScope 4 Cysto” na informacije relevantne za uredaj aScope 4 Cysto, jedinice za prikaz
Ambu i dodatnu opremu.

1.1. Namjena / indikacija za upotrebu

aScope 4 Cysto sterilan je i fleksibilan cistoskop za jednokratnu upotrebu, namijenjen za endo-
skopski pristup i pregled donjeg urinarnog trakta. Uredaj aScope 4 Cysto namijenjen je za vizu-
alizaciju putem jedinica za prikaz Ambu za visekratnu upotrebu i moze se upotrebljavati s
endoskopskim priborom i instrumentima.

Uredaj aScope 4 Cysto namijenjen je za upotrebu u bolni¢kom okruzenju ili lije¢nickoj ordinaciji.
Uredaj aScope 4 Cysto namijenjen je za odrasle bolesnike kojima je potrebna cistoskopija.

1.2. Kontraindikacije
«  Febrilni pacijenti s infekcijama urinarnog trakta ili teSkom koagulopatijom.

. Pacijenti s akutnom infekcijom (akutni uretritis, akutni prostatitis, akutni epididimitis).

. Pacijenti s poznatim neprolaznim suzenjem uretre.

1.3. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A
Nemojte upotrebljavati aScope 4 Cysto ako provjera i priprema uredaja aScope 4 Cysto
ne uspije jer to moze dovesti do ozljede pacijenta.

2. Nemojte pokusavati Cistiti ili ponovno koristiti aScope 4 Cysto jer je to uredaj namije-
njen jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaci-
ju, Sto moze uzrokovati infekcije.

3. Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni kraj uredaja aScope 4 Cysto moze se zagrija-
ti. Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu distalnog kraja uredaja aScope 4
Cysto i membrane sluznice jer dulji kontakt s membranom sluznice moze uzrokovati
ostecenje sluznice.

4. Slike dobivene uredajem aScope 4 Cysto ne smiju se upotrebljavati za samostalnu
dijagnozu bilo kakvog patoloskog stanja. To moze dovesti do pogresne dijagnoze ili
njezina izostanka. Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim sred-
stvima i u skladu s pacijentovim klinickim karakteristikama.

5. Nemojte izvlaciti uredaj aScope 4 Cysto ako endoskopski instrument viri s distalnog
kraja radnog kanala jer to moze dovesti do ozljede sluznice uretre.

6. Nemojte aktivirati stimulirani endoskopski instrument (npr. lasersku opremu, elektro-
kirurs$ku opremu) na uredaju aScope 4 Cysto prije nego $to se distalni kraj instrumenta
prikaze na slici na jedinici za prikaz jer to moze dovesti do ozljede pacijenta ili oStece-
nja uredaja aScope 4 Cysto.

7. Nemojte ostetiti dio za uvodenje tijekom upotrebe jer dijelovi proizvoda mogu ostati
u pacijentu, a izlozeni ostri rubovi koji mogu ostetiti sluznicu. Budite oprezni kako se
dio za uvodenje ne bi ostetio prilikom upotrebe uredaja aScope 4 Cysto s endoskop-
skim instrumentima.

8.  Priuvodenju ili izvlacenju uredaja aScope 4 Cysto ili rukovanju savitljivim dijelom uvi-
jek pratite sliku uZivo na jedinici za prikaz. Ako se gleda snimljena slika, moze do¢i do
ostecenja sluznice ili tkiva.
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9. Upotreba elektrokirurske opreme s uredajem aScope 4 Cysto moze uzrokovati smetnje
na slici na jedinici za prikaz.

10. Nemojte upotrebljavati aScope 4 Cysto s laserskom ili elektrokirurskom opremom ako
su u neposrednoj blizini uredaja aScope 4 Cysto prisutni zapaljivi ili eksplozivni plinovi
jer to moze dovesti do ozljede pacijenta, ostecenja uredaja aScope 4 Cysto ili smetnji
na slici na jedinici za prikaz.

11. Odvodne struje pacijenta mogu se nakupiti i biti previsoke pri upotrebi stimuliranih
endoskopskih instrumenata na uredaju aScope 4 Cysto. Radi minimaliziranja ukupne
odvodne struje pacijenta s uredajem aScope 4 Cysto smiju se upotrebljavati samo sti-
mulirani endoskopski instrumenti klasificirani kao primijenjeni dio ,tipa CF” ili ,tipa BF".

12. lIrigacija insuflacijom zraka, inertni plin prije elektrokirurskog postupka ili upotreba
pomocnog plina za laserske uredaje moze uzrokovati plinsku emboliju koja moze
dovesti do mozdanog udara ili ishemije.

13.  Nemojte upotrebljavati uredaj aScope 4 Cysto tijekom defibrilacije jer to predstavlja
opasnosti od strujnog udara za korisnika.

14. Pri upotrebi kompatibilne laserske opreme korisnik mora biti upoznat sa sigurnosnim
mjerama opreza, smjernicama i ispravhom upotrebom laserske opreme, ukljucujuci,
izmedu ostaloga, odgovarajucu zastitu za odi i kozu za zastitu od laserskih ozljeda.

MJERE OPREZA

1. Osigurajte da u slucaju kvara u blizini imate odgovarajuci pricuvni sustav,
spreman za upotrebu.

2. Prema ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je samo od
strane lije¢nika ili uz odobrenje lije¢nika.

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

1.4. Nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice povezane s fleksibilnom cistoskopijom (nije kompletno):
Intraproceduralna bol ili nelagoda, hematurija, abdominalna bol, disurija - bol i nelagoda pri
praznjenju, povecana ucestalost praznjenja, suZenja uretre zbog stvaranja oziljnog tkiva i
infekcije urinarnog trakta.

2. Opis sustava

Sustav aScope 4 Cysto moze biti povezan s jedinicama za prikaz Ambu. Dodatne informacije o

jedinicama za prikaz Ambu potrazite u uputama za upotrebu jedinica za prikaz Ambu.

2.1. Dijelovi sustava

Broj artikla Naziv proizvoda Boja Vanjski promjer Unutarnji promjer
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Zeleni maks. 6,0 min. 2,2
obrnuto usmjerenje
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, ~ Zeleni maks. 6,0 min. 2,2

standardno usmjerenje

Ambu® aScope™ 4 Cysto

P
9cm/15.4"

Uredaji aScope 4 Cysto (#600001000 i #601001000) nisu dostupni u svim zemljama. Obratite
se lokalnom prodajnom uredu.
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Jedinica za prikaz Ambu® Broj artikla
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Broj artikla jedinica za prikaz Ambu potraZite na naljepnici sa straznje strane jedinica za
prikaz Ambu.

2.2. Kompatibilnost proizvoda
Uredaj aScope 4 Cysto namijenjen je za upotrebu sa sljede¢om opremom:

Endoskopski instrumenti i dodatna oprema
«  Komplet za irigaciju (vod i vrecica sa sterilnom vodom ili fiziolosSkom otopinom)
s Luer priklju¢kom.

. Sprica i ostala dodatna oprema s Luer priklju¢kom.

«  Endoskopski instrumenti za upotrebu u radnom kanalu minimalne veli¢ine (ID) 2,0 mm /
6,0 Frili manje*.

«  Holmijski YAG laser (valne duljine 2,1 mikron).

«  Visokofrekventna elektrokirur$ka oprema koja ispunjava normu EN 60601-2-2. Da biste
odrzali odvodne struje visoke frekvencije unutar dopustenih granica, maksimalna razina
vr§nog sinusnog napona elektrokirurske jedinice ne smije premasiti 2,2 kVp.

* Nema jamstva da ¢e instrumenti odabrani samo na temelju ove minimalne veli¢ine radnog
kanala biti kompatibilni jedan s drugim. Kompatibilnost odabranih instrumenata treba ispitati
prije provodenja zahvata.

Kontrastna sredstva i lubrikanti
«  Kontrastno sredstvo na bazi joda (30 g) za cistoskopiju.

«  Topljivi lubrikanti na bazi vode za cistoskopiju.

Ostala oprema
+  Rendgen.

2.3. Dijelovi uredaja aScope 4 Cysto

2 1 8 7
#QEIIZI/
] {fr—"r—
3 4 5 6
( b)) 0
9
br. Dio Funkcija
1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.
2 Poluga za upravljanje Pomice distalni kraj gore i dolje u jednoj ravni.
3 Ulaz radnog kanala Omogucuje ubrizgavanje tekucina i uvodenje endoskop-
skih instrumenata.
- Radni kanal Moze se upotrebljavati za ubrizgavanje tekucina i uvo-
denje endoskopskih instrumenata.
4 Uvodni kabel Fleksibilni uvodni kabel.
5 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati.
6 Distalni kraj Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) te izlaz

radnog kanala.
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4-5-6  Dio za uvodenje

Sklapanje uvodnog kabela, savitljivog dijela
i distalnog kraja.

7 Priklju¢ak na kabelu Priklju¢uje se na plavu uti¢nicu na jedinicama za
aScope 4 Cysto prikaz Ambu.

8 Kabel uredaja Prenosi signal slike do jedinica za prikaz Ambu.
aScope 4 Cysto

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

Uklonite prije upotrebe.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli

Opis

WJ Socmis

Radna duljina uvodnog kabela uredaja aScope 4 Cysto.

Maksimalna Sirina dijela za uvodenje
(maksimalni vanjski promjer).

3 &
S | s

Minimalna sirina radnog kanala
(minimalni unutarnji promjer).

Polje prikaza.

I u
A2X
)

Nazivna ulazna snaga, istosmjerna struja.

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

Medicinski uredaj.

Razina pakiranja koja osigurava sterilnost.

Globalni trgovacki identifikacijski broj.

Zemlja proizvodnje.

@[ s

Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska zastita ili
pakiranje proizvoda osteceni.

85%

&

&
=

Granic¢ne vrijednosti vlage: relativna vlaznost izmedu 30
i85 % u radom okruzenju.

109kPa

80kPa

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

M\ us

Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu i
Sjedinjene Drzave.

Potpun popis objasnjenja simbola moZe se na¢i na: www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Upotreba uredaja aScope 4 Cysto

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Provjera i priprema uredaja aScope 4 Cysto

Vizualna provjera uredaja aScope 4 Cysto ( 1

1. Prije otvaranja provijerite je li plomba vrecice netaknuta i bacite uredaj aScope 4 Cysto ako
je plomba vrecice ostecena 1a.

2. Obavezno uklonite zastitnu cijev s uvodnog kabela 1b.

3. Provjerite ima li necistoca ili znakova ostecenja na uredaju aScope 4 Cysto kao 5to su hra-
pave povrsine, ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu (1c.

Upute za pripremu i ukljucivanje jedinica za prikaz Ambu potrazite u uputama za upotrebu
jedinica za prikaz Ambu (2

Provjera slike

1. Prikljucite uredaj aScope 4 Cysto u jedinicu za prikaz Ambu umetanjem prikljucka na kabe-
lu uredaja aScope 4 Cysto s plavom strelicom u odgovarajudi plavi zenski priklju¢ak na jedi-
nici za prikaz Ambu. Pazljivo poravnajte strelice na priklju¢ku na kabelu uredaja aScope 4
Cysto s priklju¢kom na jedinici za prikaz Ambu da biste sprijecili oste¢enje prikljucaka (3 .

2. Provjerite je li videosnimka uZivo ispravno okrenuta na jedinici za prikaz Ambu okretanjem
distalnog kraja uredaja aScope 4 Cysto prema objektu, npr. dlanu svoje ruke (4 .

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na jedinici za prikaz Ambu (pogledajte upute za upo-
trebu jedinice za prikaz Ambu).

4. Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom obrisite distalni kraj uredaja aScope 4 Cysto.

Priprema uredaja aScope 4 Cysto

1. Pazljivo pomicite polugu za upravljanje naprijed i natrag kako biste Sto vise savili savitljivi
dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj. Provjerite funkci-
onira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan polozaj 5a.

2. Provjerite ubrizgavanje tekucine povezivanjem kompleta za infuziju ili strcaljke sa steril-
nom vodom ili fizioloskom otopinom s Luer priklju¢kom izravno na ulaz radnog kanala ili
putem pipca. Provjerite da nema curenja te da voda izlazi iz distalnog kraja 5b.

4.2. Rukovanje uredajem aScope 4 Cysto
Dogodi li se tijekom cistoskopskog postupka bilo kakav kvar, odmah prekinite postupak, stavite
distalni kraj uredaja aScope 4 Cysto u neutralan i nenako$en polozaj te polako izvucite cistoskop.

Drzanje uredaja aScope 4 Cysto i rukovanje distalnim krajem

Rucka uredaja aScope 4 Cysto moze se drzati u jednoj ili drugoj ruci. Rukom kojom ne drzite

cistoskop mozete potiskivati uvodni kabel u donji urinarni trakt pacijenta.

Polugu za savijanje pomicite palcem. Poluga za savijanje sluzi za okomito pregibanje i prosiri-

vanje distalnog kraja cistoskopa.

+  Model se ovisno o poluzi za savijanje zove standardni (poluga prema gore = vrh prema
dolje) ili obrnuti (poluga prema gore = vrh prema dolje).

4 N\ / N\

% A

= Ne—
N J . J

20

Standardno Usmjerenje
Poluga Prema Gore = Vrh Prema Gore
Poluga Prema Dolje = Vrh Prema Dolje

Obrnuto Usmjerenje
Poluga Prema Gore = Vrh Prema Dolje
Poluga Prema Dolje = Vrh Prema Gore

Uvodni kabel trebalo bi uvijek drzati $to ravnije kako bi se osigurao optimalan kut savijanja

distalnog kraja.



Uvodenje uredaja aScope 4 Cysto (6

Podmazite uvodni kabel topljivim lubrikantom prikladnim za cistoskopiju prije uvodenja ure-
daja aScope 4 Cysto u mokracovod. Ako slika kamere uredaja aScope 4 Cysto postane nejasna,
distalni kraj mozete ocistiti blago ga trljajudi o stjenku sluznice ili mozete izvudi cistoskop te
odistiti distalni kraj.

Aspiracija i ubrizgavanje tekucina (7

Aspiracija ¢e mozda biti potrebna tijekom zahvata. Pripremite $trcaljku za to. Kada je potrebno,
pric¢vrstite Strcaljku na uredaj aScope 4 Cysto i primijenite aspiracijsku silu u skladu sa Zeljenim
ucinkom. U slucaju vece kolic¢ine tekucine odvojite strcaljku od cistoskopa, ispraznite je, a zatim
ponovno pricvrstite za aspiraciju preostale tekucine.

Tekucine kao $to su sterilna voda ili fizioloska otopina mogu se ubrizgati putem ulaza radnog
kanala na dnu poluge uredaja aScope 4 Cysto priklju¢ivanjem Strcaljke ili kompleta za infuziju s
Luer priklju¢kom izravno na ulaz radnog kanala ili putem pipca. Ako upotrebljavate vrecicu sa
sterilnom vodom ili fizioloskom otopinom, postavite je tako da moguce izlijevanje ne osteti
drugu opremu.

Uvodenje endoskopskih instrumenata (8

Pri odabiru endoskopskog instrumenta za uredaj aScope 4 Cysto 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, zamije-
nite ih. Umetnite endoskopski instrument u ulaz radnog kanala i oprezno ga potiskujte kroz
radni kanal sve dok ga ne ugledate na jedinici za prikaz Ambu.

Izvlaéenje uredaja aScope 4 Cysto (9
Pri izvla¢enju uredaja aScope 4 Cysto pazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polo-
Zaju. Polagano izvlacite cistoskop pratedi sliku uzivo na jedinici za prikaz.

4.3. Nakon upotrebe

Vizualna provjera 10

Provjerite ima li na savitljivom dijelu, distalnom kraju ili uvodnom kabelu uredaja aScope 4
Cysto dijelova koji nedostaju, znakova oStecenja, rezova, rupa, uleknuca ili drugih nepravilno-
sti. Ako ih ima, poduzmite potrebne mjere kako biste utvrdili nedostaju li neki dijelovi i pronas-
li 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 4 Cysto iz jedinice za prikaz Ambu 1.

2. Bacite uredaj aScope 4 Cysto u otpad, namijenjen je za jednokratnu upotrebu 12 .
Nakon upotrebe uredaj aScope 4 Cysto smatra se kontaminiranim te se mora baciti u
otpad u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s
elektronickim komponentama. Dizajn proizvoda i upotrijebljeni materijali nisu namijenje-
ni za ponovnu upotrebu i ne mogu podnijeti postupke ponovne obrade koji se upotre-
bljavaju za ponovnu obradu endoskopa bez opasnosti od ostecenja i kontaminacije.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme
Rad uredaja aScope 4 Cysto u skladu je sa sljede¢im normama:
- EN 60601-1 Elektri¢na medicinska oprema - dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i osnovni rad.

- EN 60601-2-18 Elektri¢na medicinska oprema - dio 2 do18: Posebni zahtjevi za osnovnu sigur-
nost i osnovni rad endoskopske opreme.
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5.2. Specifikacije uredaja aScope 4 Cysto

Dio za uvodenje aScope 4 Cysto | Opticki sustav aScope 4 Cysto
Kut savijanja' 210° + 15° /r\ Smjer prikaza 0°

min. 120 °
Promjer uvodnog kabela 16,2 Fr+0,3Fr/ | Polje prikaza 120° +10°

54mm=0,1T mm
(0,21 £ 0,004")
Promjer distalnog kraja 16,2Fr+0,3Fr/ | Dubina polja 3-100 mm
54 mm 0,1 mm
(0,21" + 0,004")

Maksimalni promjer Maks. 18 Fr/ Metoda osvjetljavanja LED
dijela za uvodenje 6,0 mm (0,24")
Radna duzina 390 mm = 10 mm
(15,4" +0,4")
Radni kanal Sterilizacija
Minimalna irina Min. 6,6 Fr/ Metoda sterilizacije ETO
radnog kanala? 2,2 mm (0,086")
Skladistenje i prijevoz Radno okruzenje
Temperatura pri prijevozu 10 ~ 40 °C Temperatura 10 ~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Temperatura 10~25°C Relativna vlaznost 30~85%
skladistenja® (50 ~ 77 °F)
Relativna vlaznost 30~85% Atmosferski tlak 80 ~ 109 kPa
Atmosferski tlak 80 ~ 109 kPa Nadmorska visina <2000 m

Elektri¢no napajanje
Zahtjevi napajanja 5V DC, ulaz od 0,1 A (od jedinice za prikaz Ambu)
Zahtjevi napajanja za LED Ulaz od 18 mA (6,5 V DC) (od jedinice za prikaz Ambu)

1. Imajte na umu da se kut savijanja moze promijeniti ako se uvodni kabel ne drzi ravno ili
ako je umetnut endoskopski instrument.

2. Nema jamstva da ¢e endoskopski instrumenti odabrani samo na temelju ove minimalne
sirine radnog kanala biti kompatibilni jedan s drugim.

3. Cuvanje na visokoj temperaturi moZe utjecati na vijek trajanja proizvoda.
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6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu aScope 4 Cysto, upotrijebite ovaj vodi¢ za rjeSavanje proble-
ma kako biste utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Na jedinici za prikaz
Ambu nema slike
uzivo iako se na jedi-
nici za prikaz Ambu
vidi korisnicko suce-
lje ili je prikazana
slika smrznuta.

Losa kvaliteta slike.

Nepostojedi ili sma-
njeni protok tekudi-
ne kao $to je sterilna
voda ili fizioloska
otopina ili otezano
umetanje endo-
skopskog instru-
menta u radni kanal.

Mogudi uzrok

Uredaj aScope 4 Cysto
nije priklju¢en na jedini-
cu za prikaz Ambu.
Doslo je do problema u
komunikaciji izmedu jedi-
nice za prikaz Ambu i
uredaja aScope 4 Cysto.
Uredaj aScope 4 Cysto

je ostecen.

Prikazuje se snimka.

NezZeljene tekucine itd.
na distalnom kraju.

Radni je kanal blokiran.

Savitljivi dio nije u neu-
tralnom polozaju.

Preporuceni postupak

Prikljucite aScope 4 Cysto na plavi priklju-
¢ak jedinice za prikaz Ambu.

Ponovno pokrenite jedinicu za prikaz
Ambu (pogledajte upute za upotrebu jedi-
nice za prikaz Ambu).

Zamijenite aScope 4 Cysto

novim uredajem.

Vratite se na sliku uzivo (pogledajte upute
za upotrebu jedinice za prikaz Ambu).
Blago protrljajte distalni kraj po sluznici.
Ako se distalni kraj ne moze tako ocistiti,
izvadite aScope 4 Cysto i obrisite distalni
kraj sterilnom gazom.

Ocistite radni kanal ¢etkom za ¢iscenje ili
ga isperite sterilnom vodom ili fizioloskom
otopinom s pomocu Sprice.

Pomaknite savitljivi dio
u neutralni polozaj.
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1. Fontos informaciok — hasznalat el6tt elolvasandé

Az aScope 4 Cysto hasznalata el6tt gondosan tanulményozza a jelen biztonsagi utasitasokat. A
haszndlati utmutaté tovabbi értesités nélkil frisstlhet. Az aktualis véaltozatot kérésre rendelke-
zésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem ismer-
teti a klinikai eljarasokat. A jelen Gtmutatoé csak az aScope 4 Cysto alapveté m(ikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és a készllékkel kapcsolatos dvintézkedéseket tartalmazza. Az
aScope 4 Cysto elsé hasznalata el6tt nagyon fontos, hogy a kezelé megfelel6 képzésben része-
suljon a klinikai endoszképos eljarasok tertiletén, és megismerkedjen a jelen hasznalati utmu-
tatoban talalhaté felhasznalasi terlletekkel, figyelmeztetésekkel és 6vintézkedésekkel.

Az aScope 4 Cysto nem garancialis.

A jelen dokumentumban az ,aScope 4 Cysto” kizarélag a cisztoszkdpra érvényes utasitasokra,
az ,aScope 4 Cysto rendszer” pedig az aScope 4 Cysto, az Ambu megjelenitéegységek és a kie-
gészitk hasznalatara érvényes informaciokra vonatkozik.

1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok

Az aScope 4 Cysto steril, egyszer hasznélatos, rugalmas cisztoszkop, amely az alsé hugyutak
endoszkopos elérésére és vizsgalatara szolgal. Az Ambu megjelenitéegységeken képet megje-
lenit6é aScope 4 Cysto endoszkopos tartozékokkal és eszkdzokkel hasznalhato.

Az aScope 4 Cysto kérhazi kornyezetben vagy orvosi rendeléi kdrnyezetben torténd hasznélat-
ra szolgal. Az aScope 4 Cysto citoszképiat igénylé felnétt betegek esetén hasznalhato.

1.2. Ellenjavallatok
«  Hugyuti fertézésben vagy sulyos coagulopathidban szenvedé lazas betegek

. Akut fertézésben (akut urethritis, akut prostatitis, akut epididymitis) szenvedd betegek

«  Ismert dtjarhatatlan hugycsészukiilettel rendelkezé betegek

1.3. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. AzaScope 4 Cysto ellenérzésének és el6készitésének sikertelensége esetén ne hasz-
nélja az aScope 4 Cysto eszkozt, mert ez a beteg sériiléséhez vezethet.

2. Ne tisztitsa meg és ne hasznaélja Gjra masik betegnél az aScope 4 Cysto eszkozt, mert
az csak egyszer hasznalatos. A termék Ujboli felhasznélasa szennyezédést okozhat,
ami fertézéshez vezethet.

3. Az aScope 4 Cysto disztalis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet.
Kertiilje az aScope 4 Cysto disztélis vége és a nydlkahartya kozotti hosszan tarté érint-
kezést, mivel az ilyen tart6s érintkezés a nyalkakartya kdrosodasat okozhatja.

4. AzaScope 4 Cysto kamerajaval késziilt képeket nem szabad patolégias allapotok fiig-
getlen diagnosztizalasara hasznélni. Ez helytelen vagy hidnyzé diagnézishoz vezethet.
Az orvos minden leletet értelmezzen és erésitsen meg egyéb modszerrel, figyelembe
véve a beteg klinikai jellemzéit.

5. Ne huzza vissza az aScope 4 Cysto eszkozt, ha endoszképos eszkdz nyulik ki a munka-
csatorna disztalis végénél, mivel ez az urethralis mucosa sériilését okozhatja.

6. Az aScope 4 Cysto eszkozben ne aktivaljon dram alatt 1évé endoszképos eszkozt
(pl. elektrosebészeti vagy lézerkésziiléket), amig annak disztalis vége meg nem jelenik
a megjelenitéegység képén, mert ez a beteg sériilését vagy az aScope 4 Cysto karoso-
dasat okozhatja.

7. Netegyen kért a bevezetérészben hasznalat kozben, mert termékrészek maradhatnak
a beteg testében, vagy éles feliiletek valhatnak szabadda és tehetnek kart a nyalka-
hartyaban. Ugyeljen ra, hogy az aScope 4 Cysto endoszképos eszkdzzel térténd hasz-
nalatakor ne kdrosodjon a bevezetérész.

8. Az aScope 4 Cysto el6retolasa vagy visszahlzasa, illetve a hajlithaté szakasz kezelése
soran mindig figyelje a megjelenitéegység él6 képét. Ha a felvett képet nézi, ez a
nyalkahartya vagy a szovet sériiléséhez vezethet.
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9. Ha elektrosebészeti késziiléket hasznal az aScope 4 Cysto eszkdzzel egyiitt, ez zavar-
hatja a megjelenitéegység képét.

10. Ha az aScope 4 Cysto kozvetlen kozelében éghetd vagy robbanasveszélyes gazok
talalhatok, akkor ne hasznélja az eszkozt elektrosebészeti vagy |ézerkészilékkel
egyltt, mert ez a beteg sériilését, az aScope 4 Cysto kdrosodasat vagy a megjelenité-
egység képének zavarasat okozhatja.

11. Ha éram alatt 1év6 endoszképos eszkdzt hasznal az aScope 4 Cysto eszkdzben, az
Osszeadddo szivargd aramok tul nagyra néhetnek a betegben. Az ilyen szivargé ara-
mok minimalizalasa érdekében csak ,CF tipusu” vagy ,BF tipusu” alkalmazott alkat-
résznek mindsil6é aram alatt [évé endoszkdpos eszk6zok hasznalhatok az aScope 4
Cysto eszkozzel.

12. Elektrosebészeti beavatkozas el6tt levegd vagy inert gaz befliivasaval végzett irrigalas
vagy lézerrel asszisztélt gaz hasznélata gdzembolidt eredményezhet, ami stroke-ot
vagy ischaemiat okozhat.

13. Defibrilldlaskor ne hasznalja az aScope 4 Cysto eszkozt, mivel ez a betegnek
dramiitést okozhat.

14. Kompatibilis 1ézerkésziilék hasznélata esetén a felhasznalénak ismernie kell a bizton-
sagi ovintézkedéseket, az iranymutatasokat és a lézerkésziilékek helyes hasznalatanak
madjat, beleértve egyebek kozott a megfeleld szem- és bérvédelmet a lézer okozta
sérilések megel6zése érdekében.

OVINTEZKEDESEK

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

2. AzEgyesiilt Allamok szdvetségi torvényei alapjan a jelen eszkdz csak orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

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

1.4. Nemkivanatos események

A rugalmas citoszkdépidhoz kapcsolédé lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas
nem teljes):

Fajdalom vagy diszkomfort a beavatkozas kézben, haematuria, hasi fajdalom, dysuria - vizele-
turitési fajdalom és diszkomfort, gyakoribb vizeletirités, hegszovet kialakuldsa miatti higycsé-
sz(ikulet és hugyuti fest6zések.

2. Arendszer leirasa

Az aScope 4 Cysto csatlakoztathaté az Ambu megjelenitéegységekhez. Az Ambu megjelenité-
egységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység haszndlati
utmutatojdban talalhat.

2.1. A rendszer részei

Cikkszam Termék neve Szin Kiils6 atméro Bels6 atméro
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Zold max. 6,0 min. 2,2
forditott hajlasu
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Zold max. 6,0 min. 2,2

standard hajlasu

95



Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

Az aScope 4 Cysto (#600001000 és #601001000) nem minden orszagban all rendelkezésre.
Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.
Ambu® megjelenitéegység Cikkszam

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Az Ambu megjelenitéegység modellszamat leolvashatja az Ambu megjelenitéegység
hétuljan elhelyezett cimkérdl.

2.2, Termékkompatibilitas
A kovetkezok hasznélhatdk az aScope 4 Cysto eszkozzel egylitt:

Endoszkdpos tartozékok és eszkozok
«  Beontékészlet (vezeték és steril vizes vagy séoldatos zacské) Luer-csatlakozassal.

«  Fecskend6 és egyéb Luer-csatlakozds tartozékok.

« Acimkéjiik szerint legfeljebb 2,0 mm/6,0 Fr minimélis munkacsatorna-méretre tervezett
endoszképos eszkozok*.

« Holmium YAG lézer (2,1 mikronos hulldmhossz).

« AzEN60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti késziilékek. A
nagyfrekvencias szivargé aramok megengedett hatarértékek alatt tartasa érdekében az
elektrosebészeti egység maximalis szinuszcsucsi fesziltségszintje nem haladhatja meg a
2,2 kVp értéket.

*Nincs ra garancia, hogy a pusztan a minimalis munkacsatorna-méret alapjan kivalasztott esz-

kdzok kombinacidban is kompatibilisek. Az eljaras elétt tesztelni kell a kivalasztott eszkdzok

kompatibilitasat.

Kontrasztanyagok és sikositok
«  Citoszképidhoz valé jodalapu (30 g) kontrasztanyag.

. Citoszkopidhoz valé vizalapu oldhaté sikositok.

Egyéb késziilékek
. Réntgen

2.3. Az aScope 4 Cysto részei

2 1 8 7
] ——{m "]
3 4 5 6
( ) 0
9

Sz. Rész Funkcio
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.
2 Iranyitékar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
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3 Munkacsatorna-

Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és endoszkdpos

bemenet eszkdzok csatlakoztatdsat.
- Munkacsatorna Folyadékok bevitelére és endoszkdpos eszkdzok beve-
zetésére is alkalmas.
4 Bevezetévezeték Rugalmas bevezetévezeték.

Hajlithatd rész

Az irdnyithatd rész.

6 Disztélis vég

Tartalmazza a kamerat, a fényforrast (két LED-et),
valamint a munkacsatorna kimenetét.

4-5-6  BevezetOrész

A bevezetévezeték, a hajlithatd rész és a disztalis
vég egylttese.

7 Csatlakozo az aScope 4
Cysto kabelen

Az Ambu megjelenitéegységek kék aljzatahoz
csatlakoztathato.

8 Az aScope 4
Cysto kabele

Az Ambu megjelenitéegységekre tovabbitja a képjelet.

9 Védocséd

Szallitas és tarolas kozben megvédi a bevezetdvezeté-
ket. Haszndlat el6tt tavolitsa el.

3. A hasznalt szimbdlumok

Szimbélumok

Leiras

Az aScope 4 Cysto bevezetévezetékének
effektiv hossza.

A behelyezett rész maximalis szélessége
(max. kuilsé atmérdéje).

A munkacsatorna minimalis szélessége
(min. belsé atmérdgje).

Latomezo.

Névleges bemendteljesitmény (egyenaram).

Elektromos biztonsag - BF tipusu alkalmazott alkatrész.

Orvostechnikai eszkoz.

Sterilitast biztosité csomagolasi szint.

Globalis kereskedelmi azonosité szam.

A gyérté orszdga.

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

Péaratartalom-korlatozas: 30 és 85 % kozotti paratartal-
mu kérnyezetben hasznélhato.
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109kPa

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

80kPa

° UL-minésitési komponens Kanadaban és az
C us Egyesiilt Allamokban.
A szimbdlumok magyarazatanak teljes kiegészitd listdja megtaldlhaté a kdvetkezé cimen
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Az aScope 4 Cysto hasznalata
Az alabbi szirke korokben lathaté szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztracidkra utalnak.

4.1. Az aScope 4 Cysto ellenérzése és elokészitése

Az aScope 4 Cysto szemrevételezéses ellenérzése (1

1. Felnyitas el6tt ellenérizze, hogy a tasak zarasa sértetlen-e. Ha a zaras sérilt, akkor dobja ki
az aScope 4 Cysto eszkozt. (1a.
Tévolitsa el a bevezetévezetékrél a védbcsovet 1b.

3. Ellendrizze, hogy nincsenek-e az aScope 4 Cysto eszkdzon szennyezédések vagy sériilt
részek (durva felliletek, éles szélek vagy kiall6 részek), amelyek megsérthetik a beteget (1¢c.

Az Ambu megjelenitéegységek elokészitését és bekapcsolasat illetéen lasd az Ambu
megjelenitéegység haszndlati itmutatéjdt (2 .

A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa az aScope 4 Cysto eszkdzt az Ambu megjelenitéegységhez: dugja be az
aScope 4 Cysto kabel kék nyillal jel6lt fehér csatlakozodugojat az Ambu megjelenitéegy-
ség megfelel6 kék aljzataba. A csatlakozok sériilésének megelézése érdekében gondosan
igazitsa egymashoz az aScope 4 Cysto kabel csatlakozoéjan és az Ambu megjelenitéegység
aljzatan talalhaté nyilat (3 .

2. Az aScope 4 Cysto disztélis végének egy targy (pl. a tenyere) felé irdnyitasaval ellendrizze,
hogy él6 video jelenik-e meg az Ambu megjelenitéegységen (4 .

3. Sziikség esetén allitsa be a kép paramétereit az Ambu megjelenitéegységen (lapozza fel
az Ambu megjelenitéegység haszndlati itmutatdjat).

4. Haatéargy nem lathato tisztan, akkor tiszta ruha segitségével torélje meg az aScope 4
Cysto disztalis végét.

Az aScope 4 Cysto el6készitése

1. Ahajlithatd rész maximalis hajlitasahoz 6vatosan huizza el6re és hatra a hajlitas iranyito-
karjat. Ezutan lassan éallitsa vissza az iranyitdkart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen miikodik, illetve visszatér az
alaphelyzetbe 5a.

2. Tesztelje a folyadék bevitelét ugy, hogy a Luer-csatlakozo segitségével infuzids készletet
vagy fecskendét csatlakoztat steril vizzel vagy fizioldgias sdoldattal kozvetlentil vagy
zarécsapon keresztll a munkacsatorna-bemenethez. Gy6z6djon meg réla, hogy nincs szi-
vargas, és a viz a disztélis végen tavozik 5b.

4.2, Az aScope 4 Cysto kezelése

Amennyiben barmilyen rendellenes m(ikddés észlelheté a citoszkdpos eljaras kézben, azonnal
allitsa le a muiveletet, allitsa semleges, egyenes allasba az aScope 4 Cysto disztalis végét,

és lassan huzza ki a cisztoszképot.

Az aScope 4 Cysto tartasa és disztalis végének mozgatasa

Az aScope 4 Cysto markolata ugy van kialakitva, hogy bal és jobb kézzel is lehessen tartani.
Amig egyik kezével a cisztoszkopot tartja, a masikkal a beteg alsé hugyutain keresztiil eléretol-
hatja a bevezetévezetéket.
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A hajlitékart huvelykujjaval mozgathatja. A hajlitokar a citoszkdp disztélis végének fiiggdleges
sikban torténd hajlitasara és nyujtasara szolgal.
«  Ahajlitékartol figgéen a modell lehet standard (kar fel = hegy fel) vagy forditott

(kar fel = hegy le).

4 N\ 4
f' //‘\'
L J
— Ne—
- J -

Standard Hajlas

Forditott Hajlas

Kar Fel = Hegy Fel
Kar Le = Hegy Le

Kar Fel = Hegy Le
Kar Le = Hegy Fel

«  Abevezetdvezetéket a disztalis vég optimalis hajlasszogének biztositasdra mindig a lehe-
t6 legegyenesebben kell tartani.

Az aScope 4 Cysto bevezetése (6

Az aScope 4 Cysto urethrdba torténé bevezetése el6tt kenje meg a bevezetévezetéket cisz-
toszképidhoz valé oldhaté sikositoval. Ha az aScope 4 Cysto kameraképe homalyossa valik, a
disztalis vég tisztitasahoz dorzsolje azt finoman a nyalkahéartyahoz, vagy huzza ki a cisztoszké-
pot, és tisztitsa meg a disztélis véget.

Folyadék felszivasa és bevitele (7

Az eljaras kozben folyadék felszivasara lehet sziikség. Ehhez készitsen elé egy fecskendét.
Szlikség esetén csatlakoztassa a fecskendét az aScope 4 Cysto eszkdzhoz, és alkalmazzon felszi-
véer6t a kivant hatasnak megfelel6en. Nagyobb mennyiségli folyadék esetén valassza le a fecs-
kendét a cisztoszkoprdl, Uritse ki, majd csatlakoztassa Ujra, és szivja ki a maradék folyadékot.

Folyadék, pl. steril viz vagy fizioldgias sdoldat bevihetd gy, hogy Luer-csatlakozé segitségével
infuzios készletet vagy fecskend6t csatlakoztat steril vizzel vagy fiziol6gias séoldattal kozvetle-
nll vagy zérécsapon keresztiil az aScope 4 Cysto markolatanak aljan taldlhaté a munkacsator-
na-bemenethez. Steril vizes vagy séoldatos zacské hasznélata esetén Ugy helyezze azt el, hogy
a folyadék esetleges kijutasa ne befolyasolja az egyéb berendezéseket.

Endoszkdpos eszk6zok bevezetése (8

Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a megfelel6 méreté endoszkopos eszkodzt valasztotta az
aScope 4 Cysto eszk6zhoz (lasd a 2.2 részt). Hasznalat el6tt ellendrizze az endoszkopos eszkozt.
Ha a miikddése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki. Vezesse be az endosz-
kopos eszkozt a munkacsatorna-bemenetbe, és dvatosan tolja el6re a munkacsatornaban,
amig €16 képként meg nem jelenik az Ambu megjelenitéegységen.

Az aScope 4 Cysto visszahuzésa (9
Az aScope 4 Cysto visszahuizasakor az iranyitdkarnak semleges helyzetben kell lennie. Mikézben
lassan visszahuzza a cisztoszkopot, figyelje az é16 képet az Ambu megjelenitéegységen.

4.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés 10

Ellendrizze, hogy nem hianyzik-e valamilyen alkatrész, illetve nem észlelhetdk-e sériilések,
vagasok, lyukak, gorbiletek vagy egyéb rendellenességek az aScope 4 Cysto hajlithaté
részén, disztélis végén vagy a bevezetévezetékén. llyen esetben azonositsa és keresse meg a
hianyzé rész(eke)t.
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Ha korrekcios intézkedések sziikségesek, akkor a helyi korhazi eléirasoknak megfelelen jarjon
el. A bevezetdvezeték részei lathatok a rontgenképen (nem eresztik at a réntgensugarzast).

Utolso lépések

1. Vélassza le az aScope 4 Cysto eszkdzt az Ambu megjelenitéegységrél 1.

2. Artalmatlanitsa az egyszer hasznalatos aScope 4 Cysto eszkdzt 12. Hasznalat utén az
aScope 4 Cysto eszkoz szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartal-
mazo6 fert6zott orvosi eszkdzokre vonatkozo helyi jogszabélyok alapjan kell artalmatlani-
tani. A termék felépitése és a felhasznalt anyagok nem teszi lehetévé az Ujrafelhasznalést,
és nem viselik el kdrosodas és szennyezédés nélkiil az endoszkdpok Ujbdli felhasznalasara
szolgalo elékészitést.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aScope 4 Cysto megfelel a kovetkezéknek:

- EN 60601-1 Gydgyaszati villamos készllékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a Iényeges
mUkodésre vonatkozo dltalanos kbvetelmények.

- EN 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késztilékek. 2-18. rész: Endoszkopos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges m(ikddésre vonatkozé kiegészité kovetelményei.

5.2. Az aScope 4 Cysto miiszaki jellemzoi

Bevezetorész aScope 4 Cysto Optikai rendszer aScope 4 Cysto
e - s o
Hajlitasi sugar 210° +15° 4\ Nézet irdnya 0
min. 120°
Bevezetévezeték 4tmé- 16,2 Fr £0,3 Latémezd 120° +10°
réje Fr/5,4 mm £0,1 mm
(0,21" £0,004")
Disztalis vég atméréje 16,2 Fr £0,3 A mezd mélysége 3-100 mm

Fr/5,4 mm £0,1 mm
(0,21" £0,004")

A bevezetérész maxima- Max. 18 Fr/ Megvildgitdsi médszer LED

lis atméréje 6,0 mm (0,24")

Effektiv hossz 390 mm £10 mm
(15,4" £0,4")

Munkacsatorna Sterilizalas

Munkacsatorna minima- Min. 6,6 Fr/ Sterilizalasi médszer ETO

lis szélessége? 2,2 mm (0,086")

Tarolas és szallitas Miikodési kornyezet

Szallitasi hdmérséklet 10-40°C Hémérséklet 10-40°C
(50-104 °F) (50-104 °F)

Térolasi hdmérséklet® 10-25°C Relativ paratartalom 30-85 %
(50-77 °F)

Relativ paratartalom 30-85% Légkori nyomas 80-109 kPa

Légkori nyomas 80-109 kPa Tengerszint feletti <2000 m

magassag

Elektromos aram
Aramsziikséglet 5VDCO0,1 A bemenet (az Ambu megjelenitéegységrol)
A LED dramsziikséglete 18 mA (6,5 VDC) bemenet (az Ambu megjelenitéegységrol)
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1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezetéket nem tartja egyenesen, vagy endoszké-
pos eszkoz van belevezetve, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.

2. Nincs ra garancia, hogy a pusztan a minimélis mlszercsatorna-szélesség alapjan kivalasz-
tott endoszkdpos eszk6zok kombinacidéban is kompatibilisek.

3. A magas hémérsékleten torténé tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatdséagi idére.

6. Hibaelharitas

Ha probléma mertil fel az aScope 4 Cysto rendszerrel kapcsolatban, a probléma okanak felderi-

Probléma

Nincs él6 kép az
Ambu megjelenité-
egységen, de a fel-
hasznaléi felulet lat-
szik, vagy a kép
lefagyott.

Rossz a képmindség.

Nem vagy csak
lassan dramlik a
folyadék (pl. steril
viz vagy fizioldgias
soéoldat), vagy nehe-
zen vezethetd be az
endoszképos eszkdz
a munkacsatornan
keresztul.

Lehetséges ok

Az aScope 4 Cysto nincs
csatlakoztatva az Ambu
megjelenitéegységhez.
Az Ambu megjelenit6-
egység és az aScope 4
Cysto kozott kommunika-
ci6s probléma lépett fel.
Az aScope 4 Cysto
megsériilt.

Felvett kép lathato.
Nemkivanatos

folyadék stb. talélhaté
a disztalis végen.

A munkacsatorna
eltomédott.

A hajlithato rész nincs
alaphelyzetben.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa az aScope 4 Cysto
eszkdzt az Ambu megjelenitéegység
kék aljzatahoz.

Inditsa Ujra az Ambu megjelenitéegységet
(lapozza fel az Ambu megjelenitéegység
haszndlati utmutatojdt).

Cserélje ki az aScope 4 Cysto eszkodzt egy
Uj eszkozre.

Térjen vissza az él6 képhez

(lasd az Ambu megjelenitéegység
haszndlati utmutatojat).

Finoman dorzsolje le a disztélis véget a
nyalkahértyan. Ha a disztalis vég ily
maédon nem tisztithaté meg, akkor huzza
ki az aScope 4 Cysto eszkozt, és tordlje le a
disztalis véget steril gézzel.

Tisztitsa meg torlékefével a munkacsator-
nat, vagy fecskendé segitségével mossa at
a munkacsatornat steril vizzel vagy fiziol6-
gias sooldattal.

Allitsa alaphelyzetbe a hajlithaté részt.
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1. Informazioni importanti da leggere prima dell'uso

Leggere le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare aScope 4 Cysto. Le istruzioni per I'uso sono
soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili
su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure cliniche.
Le presenti istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni
relative all'utilizzo di aScope 4 Cysto. Per il primo utilizzo di aScope 4 Cysto, € fondamentale
che gli operatori abbiano ricevuto una formazione sufficiente in merito alle tecniche endosco-
piche cliniche e abbiano familiarita con l'uso previsto, le avvertenze e gli avvisi descritti nelle
presenti istruzioni per I'uso.

aScope 4 Cysto non & coperto da alcuna garanzia.

Nel presente documento con "aScope 4 Cysto" si fa riferimento alle istruzioni da applicare uni-
camente al cistoscopio e con "sistema aScope 4 Cysto" si fa riferimento alle informazioni rile-
vanti peraScope 4 Cysto, unita display Ambu eaccessori.

1.1. Destinazione d'uso/Indicazioni:

aScope 4 Cysto & un cistoscopio sterile, flessibile e monouso pensato per I'accesso endoscopi-
co e I'esame del tratto urinario inferiore. aScope 4 Cysto e pensato per fornire una visualizza-
zione tramite le unita display Ambu riutilizzabili e puo essere utilizzato con accessori e stru-
menti endoscopici.

aScope 4 Cysto e destinato all'uso in ambiente ospedaliero o ambulatoriale.
aScope 4 Cysto e progettato per l'uso in pazienti adulti che necessitano una cistoscopia.

1.2. Controindicazioni
«  Pazienti con febbre e infezioni del tratto urinario (UTI) o coagulopatia grave.

. Pazienti con infezione acuta (uretrite acuta, prostatite acuta, epididimite acuta).

. Pazienti con stenosi uretrale invalicabile conosciuta.

1.3. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A
Non utilizzare aScope 4 Cysto in caso di esito negativo dell'lspezione e della
Preparazione di aScope 4 Cysto poiché questo potrebbe causare lesioni al paziente.

2. Non pulire né riutilizzare aScope 4 Cysto poiché si tratta di un dispositivo monouso. Il
riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi infezioni.

3. Lestremita distale di aScope 4 Cysto puo scaldarsi a causa del riscaldamento del compo-
nente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra I'estremita distale di aSco-
pe 4 Cysto e la membrana della mucosa perché potrebbe causare danni alla mucosa.

4. Non utilizzare le immagini provenienti dalla videocamera di aScope 4 Cysto come dia-
gnostica indipendente delle patologie. Questo potrebbe portare a una diagnosi errata
o mancante. | medici devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con altri
mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

5. Non estrarre aScope 4 Cysto se uno strumento endoscopico sporge dall'estremita
distale del canale di lavoro poiché potrebbe danneggiare la mucosa uretrale.

6. Non attivare uno strumento endoscopico sotto tensione (per es. apparecchiature
laser, apparecchiature elettrochirurgiche) in aScope 4 Cysto prima della visualizzazio-
ne dell'estremita distale dello strumento nell'immagine sull'unita display poiché que-
sto potrebbe causare lesioni al paziente o danneggiare aScope 4 Cysto.

7. Non danneggiare la parte di inserzione durante I'uso poiché potrebbe lasciare parti
del prodotto all'interno del paziente o esporre superfici taglienti che potrebbero dan-
neggiare la mucosa. Fare attenzione per evitare di danneggiare la parte di inserzione
durante |'utilizzo di aScope 4 Cysto con strumenti endoscopici.

8. Monitorare sempre I'immagine dal vivo sull'unita display mentre si introduce o si
estrae aScope 4 Cysto o mentre si manovra la sezione pieghevole. Guardare un'imma-
gine registrata potrebbe causare danni a mucosa o tessuto.
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9. Lutilizzo di attrezzature elettrochirurgiche con aScope 4 Cysto potrebbe disturbare
I'immagine sull'unita display.

10. Non utilizzare aScope 4 Cysto con apparecchiature laser o apparecchiature elettrochi-
rurgiche in presenza di gas infiammabili o esplosivi nelle immediate vicinanze di aSco-
pe 4 Cysto poiché questo potrebbe causare lesioni del paziente, danni aScope 4 Cysto
o disturbare I'immagine sull'unita display.

11. Quando si utilizza uno strumento endoscopico sotto tensione con aScope 4 Cysto, le
correnti di dispersione del paziente possono essere additive e troppo alte. Con aScope
4 Cysto utilizzare esclusivamente parti applicate di strumenti classificati come "tipo
CF" o "tipo BF" per ridurre al minimo la corrente di dispersione totale del paziente.

12. Lirrigazione mediante insufflazione di aria, gas inerte prima dell'elettrochirurgia o uti-
lizzando un gas di assistenza per laser possono causare un'embolia gassosa che puo
poi portare a ictus o ischemia.

13. Non utilizzare aScope 4 Cysto durante la defibrillazione poiché potrebbe causare scos-
se elettriche all'utente.

14. Quando si utilizzano apparecchiature laser compatibili I'utente deve conoscere precau-
zioni di sicurezza, linee guida e utilizzo corretto delle apparecchiature laser compresa,
tra le altre, la protezione corretta di occhi e pelle per evitare lesioni dovute al laser.

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

2. Leleggifederali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente
a medici o su prescrizione medica.

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

1.4. Eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi alla cistoscopia flessibile (elenco non esaustivo):
Dolore o disagio intraprocedurale, ematuria, dolore addominale, disuria (dolore e disagio
durante la minzione), aumento della frequenza della minzione, restringimento uretrale
(stenosi) dovuto alla formazione di tessuto cicatriziale e infezioni del tratto urinario (UTI).

2. Descrizione del sistema
aScope 4 Cysto puo essere collegato a un'unita display Ambu. Per informazioni sulle unita

display Ambu, consultare le Istruzioni per I'uso delle unita display Ambu.

2.1. Componenti del sistema

Numero Nome del prodotto Colore Diametro Diametro

articolo esterno [mm] interno [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max 6,0 min 2,2
Deflessione opposta

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max 6,0 min 2,2

Deflessione standard

Ambu® aScope™ 4 Cysto

P
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 e #601001000) non sono disponibili in tutti i paesi. Contattare il
proprio Ufficio vendite locale.
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Unita display Ambu® Numero articolo
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Per il codice articolo delle unita display Ambu controllare I'etichetta sul retro delle unita
display Ambu.

2.2. Compatibilita del prodotto

aScope 4 Cysto € progettato per essere utilizzato con:

Accessori e strumenti endoscopici
«  Setdiirrigazione (linea e sacca di acqua sterile o soluzione salina) con collegamento Luer.

- Siringa e altri accessori di collegamento Luer.

«  Strumenti endoscopici etichettati per I'utilizzo con una dimensione minima del canale di
lavoro di (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr o meno*.

«  Holmium YAG laser (2,1 micron di lunghezze d'onda).

«  Apparecchi per elettrochirurgia ad alta frequenza conformi a EN 60601-2-2. Per mantenere
l'alta frequenza delle correnti di dispersione nei limiti consentiti, il livello del picco di ten-
sione sinusoidale massimo dell'unita elettrochirurgica non deve superare i 2,2 kVp

*Non & garantito che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della dimensione
minima del canale di lavoro siano compatibili se usati insieme. Verificare la compatibilita degli
strumenti selezionati prima della procedura.

Agente di contrasto e lubrificanti
«  Agente di contrasto a base di iodio (30 g) adatto alla cistoscopia.

«  Lubrificanti solubili a base d'acqua adatti alla cistoscopia.

Altre apparecchiature
. Raggi X.

2.3. Componenti di aScope 4 Cysto

2 1 8 7
T
] {fr—"r—
3 4 5 6
( )) 0
9
N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
2 Levetta di comando Muove l'estremita distale verso il basso o I'alto in
un singolo piano.
3 Ingresso canale Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento di
dilavoro strumenti endoscopici.
- Canale di lavoro Puo essere utilizzato per l'instillazione di fluidi e
I'inserimento di strumenti endoscopici.
4 Tubo di inserimento Sonda di inserimento flessibile.
Sezione curvabile Parte manovrabile.
6 Estremita distale Contiene la telecamera, la sorgente luminosa (due LED)
e |'uscita canale di lavoro.
4-5-6  Parte d'inserzione Sonda di inserimento, sezione pieghevole ed

estremita distale.
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N. Componente Funzione
7 Connettore del cavo di  Si collega alla presa blu sulle unita display Ambu.
aScope 4 Cysto
8 Cavo aScope 4 Cysto Trasmette il segnale dell'immagine alle unita
display Ambu.
9 Tubo di protezione Protegge il tubo di inserimento durante il trasporto e la

conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli

Descrizione

WJ Socmis

Lunghezza utile della sonda di inserimento di
aScope 4 Cysto.

@ DE max.

Larghezza massima della parte di inserimento
(diametro esterno massimo).

@ DI min

Larghezza minima del canale di lavoro
(diametro interno minimo).

Campo visivo.

E@

Potenza nominale emessa, CC.

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

S
\1{2
[#]

Dispositivo medico.

P

Sterilita garantita dall'imballaggio.

Global Trade Identification Number.

ol

Paese di produzione.

®

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

85%

30%

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

109kPa

80kPa

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

M\ us

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

Un elenco aggiuntivo di spiegazione dei simboli & disponibile su
www.ambu.com/symbol-explanation.
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4, Utilizzo di aScope 4 Cysto
I numeri nei cerchietti grigi sottostanti si riferiscono alle illustrazioni di pagina 2.

4.1.Ispezione e preparazione di aScope 4 Cysto

Ispezione visiva di aScope 4 Cysto (1

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima dell'apertura e smaltire aScope 4
Cysto se il sigillo sterile & danneggiato. 1a.
Rimuovere il tubo di protezione dalla sonda di inserimento 1b.

3. Controllare che non ci siano impurita o danni a aScope 4 Cysto come superfici ruvide, spi-
goli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente (1¢.

Consultare le Istruzioni per I'usodell'unita display Ambu per la preparazione e I'attivazione
dell'unita display (2

Ispezione dell'immagine

1. Collegare aScope 4 Cysto all'unita display Ambu collegando il connettore del cavo di aSco-
pe 4 Cysto con la freccia blu nel corrispondente connettore femmina blu sull'unita display
Ambu. Allineare con cura le frecce sul connettore del cavo di aScope 4 Cysto alla porta
sull'unita display Ambu per evitare danni ai connettori (3 .

2. Verificare che sull'unita display Ambu compaia un'immagine video dal vivo orientata in
modo corretto puntando I'estremita distale di aScope 4 Cysto verso un oggetto, per es.
il palmo dellamano (4 .

3. Senecessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display Ambu (fare riferimen-
to allelstruzioni per I'uso dell'unita display Ambu).

4, Sel'oggetto non viene visualizzato in modo chiaro, strofinare I'estremita distale di aScope
4 Cysto con un panno sterile.

Preparazione di aScope 4 Cysto

1. Muovere con cautela la levetta per il comando avanti e indietro per flettere la sezione pie-
ghevole il piu possibile. Successivamente, far scorrere lentamente la levetta di comando in
posizione neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e in modo
corretto e che ritorni agevolmente in posizione neutra 5a.

2. Verificare l'instillazione del fluido collegando un set di infusione o una siringa con acqua
sterile o soluzione salina con un collegamento Luer direttamente all'ingresso del canale di
lavoro o attraverso un rubinetto. Accertarsi che non ci siano perdite e che l'acqua fuorie-
sca dall'estremita distale 5b.

4.2. Funzionamento di aScope 4 Cysto

Nel caso in cui si verifichi un malfunzionamento durante la procedura cistoscopica, interrom-
pere immediatamente la procedura, posizionare I'estremita distale di aScope 4 Cysto in posi-
zione neutra e non angolata ed estrarre lentamente il cistoscopio.

Impugnare aScope 4 Cysto e manipolare I'estremita distale

L'impugnatura di aScope 4 Cysto si adatta alla presa di entrambe le mani. La mano che non

impugna il cistoscopio puo essere usata per far avanzare la sonda di inserimento nel tratto uri-

nario inferiore del paziente.

Utilizzare il pollice per spostare la levetta di flessione. La levetta di flessione permette di flette-

re ed estendere I'estremita distale del cistoscopio nel piano verticale.

. A seconda della levetta di flessione, il modello & standard (levetta verso l'alto = punta
verso l'alto) o opposta (levetta verso I'alto = punta verso il basso).
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Deflessione standard

-

Ne—

/

Deflessione opposta

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

+  Lasonda diinserimento deve essere sempre tenuta il pit diritto possibile per garantire un
angolo di curvatura ottimale dell'estremita distale.

Inserimento di aScope 4 Cysto (6

Lubrificare la sonda di inserimento con un lubrificante solubile per cistoscopia prima di inserire
aScope 4 Cysto nell'uretra. Se I'immagine della videocamera di aScope 4 Cysto diventa poco
chiara, pulire I'estremita distale sfregandola delicatamente sulle pareti della mucosa oppure
estraendo il cistoscopio.

Aspirazione e instillazione di fluidi (7

Potrebbe essere necessario eseguire un'aspirazione durante la procedura. Preparare una sirin-
ga per tale evenienza. Se necessario, collegare la siringa a aScope 4 Cysto e praticare una forza
di aspirazione a seconda dell'effetto desiderato. Per quantita di fluido pilu elevate, scollegare la
siringa dal cistoscopio, svuotarla e ricollegarla per aspirare il fluido rimanente.

E possibile instillare fluidi come acqua sterile o soluzione salina attraverso l'ingresso del canale
di lavoro alla base dell'impugnatura di aScope 4 Cysto collegando una siringa o un set di infu-
sione con collegamento Luer direttamente all'ingresso del canale di lavoro o attraverso un
rubinetto. Se si utilizza una sacca di acqua sterile o soluzione salina, posizionarla in modo che
eventuali fuoriuscite non danneggino le altre apparecchiature.

Inserimento di strumenti endoscopici ' 8

Assicurarsi di scegliere sempre la corretta dimensione dello strumento endoscopico per aSco-
pe 4 Cysto (vedere sezione 2.2). Ispezionare lo strumento endoscopico prima di utilizzarlo. In
caso diirregolarita nel funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire lo strumento
endoscopico nell'entrata del canale di lavoro e avanzare con attenzione lungo il canale di lavo-
ro fino a che non sia visibile nell'immagine dal vivo sull'unita display Ambu.

Estrazione di aScope 4 Cysto (9
Quando si estrae aScope 4 Cysto, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente il cistoscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.

4.3. Dopo l'uso

Ispezione a vista (10

Controllare eventuali parti mancanti, danni evidenti, tagli, fori, ammaccature o altre irregolarita
nella sezione pieghevole, nell'estremita distale o sulla sonda di inserimento di aScope 4 Cysto.
In caso affermativo, adottare le misure correttive per individuare la parte mancante.

Qualora si richiedessero misure correttive, attenersi alle procedure cliniche vigenti. Gli elemen-
ti della sonda di inserimento sono visibili ai raggi X (radiopachi).
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Ultime operazioni

1.
2.

Scollegare aScope 4 Cysto dall'unita display Ambu 1.

Smaltire aScope 4 Cysto, dispositivo monouso 12 . Dopo I'utilizzo, aScope 4 Cysto & da
considerarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni loca-
li vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettro-
nici. La conformazione del prodotto e i materiali utilizzati non sono progettati per il riuti-
lizzo e non possono essere sottoposti a reprocessing per il riutilizzo di endoscopi senza il
rischio di deterioramento e contaminazione.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Il funzionamento di aScope 4 Cysto & conforme a:

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicu-
rezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Norme particolari per la sicurez-
za di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

5.2. Specifiche di aScope 4 Cysto

Parte d'inserzione aScope 4 Cysto Sistema ottico aScope 4 Cysto
Angolo di curvatura' 210° + 15° /T\, Direzione visiva 0°

min. 120°
Diametro della sonda 16,2 Fr+0,3Fr/ Campo visivo 120° £ 10°
diinserimento 54mm=*0,1T mm

(0,21" + 0,004")
Diametro 16,2 Fr+0,3 Fr/ Profondita di campo 3-100 mm
dell'estremita distale 54 mm+0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
Diametro massimo della Max 18 Fr/ Metodo diilluminazione LED
parte d'inserzione 6,0 mm (0,24")
Lunghezza utile 390 mm + 10 mm

(15,4"+0,4")
Canale di lavoro Sterilizzazione
Larghezza minima del Min. 6,6 Fr/ Metodo di sterilizzazione ETO
canale di lavoro? 2,2 mm (0,086")
Conservazione e trasporto Ambiente di funzionamento
Temperatura 10~40°C Temperatura 10 ~40°C
di trasporto (50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Temperatura 10 ~25°C Umidita relativa 30~85%
di stoccaggio® (50 ~ 77 °F)
Umidita relativa 30~85% Pressione atmosferica 80 ~ 109 kPa
Pressione atmosferica 80 ~ 109 kPa Altitudine <2000 m

Alimentazione elettrica
Requisiti di alimentazione

Requisiti di alimentazione
LED

Ingresso 5 VDC 0,1 A (dall'unita display Ambu)
Ingresso 18 mA (6,5 VDC) (dall'unita display Ambu)

1. Considerare che I'angolo di curvatura puo subire modifiche se il tubo di inserimento non
viene mantenuto dritto o se si inseriscono strumenti endoscopici.

Non si garantisce che gli strumenti endoscopici selezionati esclusivamente sulla base della

larghezza minima del canale di lavoro siano compatibili se usati insieme.
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6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con il sistema aScope 4 Cysto, servirsi delle presenti istruzioni per la risolu-
zione per identificare le cause e correggere l'errore.

Problema

Nessuna immagine
dal vivo sull'unita
display Ambu, ma
l'interfaccia utente &
presente sull'unita
display Ambu o I'im-
magine mostrata
immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Flusso del fluido
(per es. acqua sterile
o soluzione salina)
assente o ridotto o
difficolta nell'inseri-
mento di uno stru-
mento endoscopico
attraverso il canale
di lavoro.

Possibili cause

aScope 4 Cysto non
e collegato all'unita
display Ambu.
L'unita display Ambu
e aScope 4 Cysto
hanno problemi di
comunicazione.
aScope 4 Cysto

& danneggiato.

Viene visualizzata un'im-
magine registrata.

Fluidi indesiderati etc.
sull'estremita distale.

Il canale di lavoro
& bloccato.

La sezione pieghevole
non si trovain
posizione neutra.

Azione consigliata

Collegare aScope 4 Cysto alla porta blu
sull'unita display Ambu.

Riavviare l'unita display Ambu
(consultare le Istruzioni per I'uso dell'unita
display Ambu).

Sostituire aScope 4 Cysto con un

nuovo dispositivo.

Ritornare all'immagine dal vivo
(consultare le Istruzioni per I'uso dell'unita
display Ambu).

Strofinare delicatamente I'estremita dista-
le contro la mucosa. Se non é possibile
pulire I'estremita distale in questo modo,
estrarre aScope 4 Cysto e pulire 'estremita
distale con una garza sterile.

Pulire il canale di lavoro con una spazzola
per la pulizia o lavarlo con acqua sterile o
soluzione salina utilizzando una siringa.

Portare la sezione pieghevole in
posizione neutra.
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1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Prie$ pradedant naudoti ,aScope 4 Cysto” sistemg, prasome atidziai perskaityti Sias saugos ins-
trukcijas. Sios instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti
dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir neaptaria-
mos klinikinés procedaros. Cia apraomos tik pagrindinés ,aScope 4 Cysto” sistemos naudojimo
proceddaros ir atsargumo priemoneés. Pries pirma kartg naudodami ,aScope 4 Cysto” sistema,
operatoriai turi bati tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines proceddras ir biti susipazi-
ne su Siose instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir atsargumo priemonémis.

»aScope 4 Cysto” garantija neteikiama.

Siame dokumente ,aScope 4 Cysto” reiskia instrukcijas, kurios susijusios tik su cistoskopu, o
,aScope 4 Cysto sistema” reiskia informacija, susijusig su ,aScope 4 Cysto”, ,Ambu” vaizdo per-
teikimo prietaisais ir priedais.

1.1. Paskirtis ir indikacijos

»aScope 4 Cysto” yra sterilus, vienkartinis, lankstus cistoskopas, naudojamas endoskopinei
prieigai prie apatiniy Slapimo taky ir jy tyrimams. ,aScope 4 Cysto” skirtas teikti vaizdus per
daugkartinius ,Ambu” rodymo jrenginius ir gali bati naudojamas su endoskopiniais priedais
ir instrumentais.

»aScope 4 Cysto” skirtas naudoti ligoninése ar medicinos jstaigose.
,aScope 4 Cysto” skirtas naudoti suaugusiems pacientams, kuriems reikia atlikti cistoskopija.

1.2. Kontraindikacijos

«  Karsciuojantys pacientai, sergantys slapimo taky infekcinémis ligomis ar sunkiu kraujo
kreséjimo sutrikimu.

- Umia infekcija sergantys pacientai (Gmiu Gretritu, amiu prostatitu, amiu epididimitu).

«  Pacientai, kuriems nustatytas nepraeinamas slaplés susiauréjimas.

1.3. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI /AN

Nenaudokite ,aScope 4 Cysto”, jeigu jo patikros rezultatas neigiamas ir nepavyksta
,aScope 4 Cysto” paruosti naudoti, nes galite suzaloti pacienta.

2. Neméginkite ,aScope 4 Cysto” valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis prie-
taisas. Pakartotinai naudojant gaminj jj galima uztersti ir sukelti infekcija.

3. Dél dviesos 3altinio isskiriamos Silumos gali susilti distalinis ,aScope 4 Cysto” antgalis.
Venkite ilgalaikio salycio tarp ,aScope 4 Cysto” distalinio antgalio ir gleivinés sienelés,
nes toks salytis gleivine gali pazeisti.

4. ,aScope 4 Cysto” prietaiso kamera gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nesaliska
bet kokios patologijos diagnostika. PriesSingu atveju diagnozés galite nenustatyti arba
ji gali bati klaidinga. Gydytojai turi aiskinti ir pagrjsti bet kokius pastebéjimus kitomis
priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

5. Nebandykite traukti ,aScope 4 Cysto” tuo metu, kai endoskopinis instrumentas yra
iSsikises i$ darbinio kanalo distalinio galo, nes galite pazeisti paciento Slaplés gleivine.

6. Nejunkite prie maitinimo jtampos prijungto ,aScope 4 Cysto” endoskopinio instru-
mento (pvz., lazerinés jrangos, elektrochirurginés jrangos), kol vaizdo perteikimo prie-
taiso ekrane nepamatysite Sio instrumento distalinio antgalio, nes galite suzaloti paci-
enta arba sugadinti ,aScope 4 Cysto”.

7. Proceduros metu nesugadinkite jleidziamos dalies, nes tuomet paciento kine gali likti
kokios nors prietaiso dalys, arba atsivérusios astrios briaunos gali pazeisti gleivine.
Bukite atsargus, kad nesugadintuméte jleidziamos dalies, kai ,aScope 4 Cysto” naudo-
jate su endoskopiniais instrumentais.

8. Visuomet stebékite tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietaiso ekrane, kai jleidziate
ar iStraukiate ,aScope 4 Cysto” arba kai valdote sulenkiama jo dalj. Stebédami jrasyta
vaizdg galite pazeisti gleivine ar audinius.
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9. Kaikartu su ,aScope 4 Cysto” naudojate elektrochirurgine jranga, ji vaizdo perteikimo
prietaise gali iSkreipti vaizda.

10. Nenaudokite ,aScope 4 Cysto” su kartu lazerine jranga ar elektrochirurgine jranga, jei
»aScope 4 Cysto” aplinkoje yra degiy ar sprogiy dujy, nes galite suzaloti pacienta,
sugadinti ,aScope 4 Cysto” arba iSkreipti vaizda perteikimo prietaise.

11. ,aScope 4 Cysto” naudojant prie maitinimo jtampos prijungta endoskopinj instrumentg,
pacientg gali veikti per stiprios nuotékio srovés. Kad iki minimumo sumazintuméte per
pacienta tekancia nuotékio srove, su ,aScope 4 Cysto” naudokite tik CF arba BF besilie-
¢iancios dalies tipo prie maitinimo jtampos prijungtus endoskopinius instrumentus.

12. Plovimas jpuciant org, inertiniy dujy padavimas pries elektrochirurgine procedira
arba lazerio naudojimas gali sukelti embolija, paskatinancia Sirdies smagj ar iSemija.

13.  Nenaudokite ,aScope 4 Cysto” defibriliacijos metu, nes pacientas gali patirti elektros smugj.

14. Kai naudojate suderinamus lazerinius prietaisus, turite susipazinti su jiems taikomomis
saugos priemonémis, nurodymais ir naudojimo instrukcijomis, jskaitant, taciau neapsi-
ribojant, tinkama akiy ir odos apsauga.

|SPEJIMALI
1. Turékite paruostg naudoti atsargine sistema, jei endoskopas sugesty.
2. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisg leidziama tik gydytojui.

Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praSome pra-
nesti apie jj gamintojui ir savo Salies atsakingai institucijai.

1.4. Nepageidaujami jvykiai

Su lanksciu cistoskopu susije galimi nepageidaujami reiskiniai (Sis sarasas néra iSsamus):
Skausmas ar diskomfortas viduje dél proceduros, hematurija, pilvo skausmas, $lapinimosi sutri-
kimas - skausmas ir diskomfortas slapinantis, daznesnis slapinimasis, $laplés susiauréjimas
(striktaros) dél randy susidarymo ir Slapimtakiy infekcijos (UTI).

2, Sistemos aprasymas

»aScope 4 Cysto” galima prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisy. Informacija

apie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus rasite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisy naudoji-
mo instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys

Gaminio Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis Vidinis

numeris skersmuo [mm] skersmuo [mm]

600001000  ,Ambu® aScope 4™ Cysto”, Zalia maks. 6,0 min. 2,2
priesingas iSlenkimas

601001000 ,Ambu® aScope 4™ Cysto”, Zalia maks. 6,0 min. 2,2

standartinis islenkimas

Ambu® aScope™ 4 Cysto

i
9cm/15.4"

,aScope 4 Cysto” (600001000 ir 601001000) galima jsigyti ne visose 3alyse. Prasome kreiptis
vietos pardavimo atstovybe.

»~Ambu”® vaizdo perteikimo prietaisas Gaminio numeris
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

,+Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso numerj rasite etiketéje ant galinés ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso sienelés.
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2.2. Gaminio suderinamumas
»aScope 4 Cysto” yra skirtas naudoti su:

Endoskopiniai priedai ir instrumentai
. Plovimo rinkiniu (linija ir maiselis su steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu)
su Luerio jungtimi.

« Svirkstu ir kitais Luerio jungties priedais.

. Endoskopiniais instrumentais, ant kuriy pazyméta, kad jie skirti iki 2,0 mm / 6.0 Fr minima-
liam darbinio kanalo skersmeniui (ID)*.

«  ,Holmium YAG" lazeriu (bangy ilgis 2,1 mikrono).

«  Auksto daznio elektrochirurgine jranga, atitinkancia EN 60601-2-2 reikalavimus. Kad auks-
to daznio srovés nuoteékis nevirsyty leistiny riby, maksimali sinusoidés formos elektrochi-
rurginio prietaiso jtampos verté neturi virsyti 2,2 kVp.

* Néra jokios garantijos, kad pasirinkus instrumentus tik pagal §j minimaly darbinio kanalo
skersmenj, jie tiks naudoti endoskopinei proceddrai. Pasirinkty instrumenty suderinamuma
batina patikrinti pries procedara.

Kontrastinés medziagos ir tepimo priemonés
. Kontrastine medziaga jodo pagrindu (30 g), tinkanti cistoskopijai.

«  Tirpi tepimo priemoné vandens pagrindu, tinkanti cistoskopijai.

Kita jranga
«  Rentgeno aparatas.

2.3. ,aScope 4 Cysto” dalys

2 1 8 7
#@z(
] fwn |
3 4 5 6
( ) 0
9
Nr. Dalis Funkcija
1 Rankena Tinka naudoti ir deSiniarankiams, ir kairiarankiams.
2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zzemyn
vienoje plokstumoje.
3 Darbinio kanalo jvadas  Galima jlasinti skyscius ar jleisti
endoskopinius instrumentus.
- Darbinis kanalas Galima jladinti skyscius ar jleisti
endoskopinius instrumentus.
4 |leidimo zondas Lankstus jleidziamas zondas.
Sulenkiama dalis Judama dalis
6 Distalinis antgalis |montuota kamera, $viesos 3altinis (dvi LED lemputés)
ir jame yra darbinio kanalo i$éjimo anga.
4-5-6  |leidziama dalis |leidimo zondo, sulenkiamos dalies ir

distalinio antgalio rinkinys.

120



7 sasScope 4 Cysto”
kabelio jungtis

Jungiama prie mélyno ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisy lizdo.

8 saScope 4 Cysto” kabelis Perduoda vaizdo signalg j ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisus.
9 Apsauginis vamzdelis Apsaugo jleidimo zondg gabenimo ir laikymo metu.

Nuimkite prie$ naudodami.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai

Aprasymas

éﬁﬂ e/

,aScope 4 Cysto” jleidimo zondo darbinis ilgis.

Didziausias jvedamos dalies plotis
(maksimalus isorinis skersmuo).

Maziausias darbinio kanalo plotis
(minimalus vidinis skersmuo).

Matomumo laukas.

Vardiné jvesties galia (nuolatiné srové).

Taikomas elektrosaugos tipas BF.

Medicininis prietaisas.

Steriluma uztikrinanti pakuoté.

Pasaulinis prekés indentifikavimo numeris.

Gamintojo 3alis.

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

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

109kPa

80kPa =

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

M\ us

UL - pripazinto komponento Zenklas Kanadoje ir JAV.

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti www.ambu.com/symbol-explanation.

4., aScope 4 Cysto” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.
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4.1.,,aScope 4 Cysto” apziura ir paruosSimas

»aScope 4 Cysto” apzitra (1

1. pries atidarydami patikrinkite, ar nepazeista maiselio plomba; jeigu ,aScope 4 Cysto”
plomba pazeista, cistoskopa iSmeskite (1a.
Nuo jleidimo zondo nuimkite apsauginj vamzdelj1b.
Patikrinkite, ar ant ,aScope 4 Cysto” néra neSvarumy ar pazeidimy, pvz., iurksciy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta 1c.

~Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus paruoskite ir jjunkite pagal ,Ambu” vaizdo perteiki-
mo prietaisy naudojimo instrukcijg (2

Vaizdo tikrinimas

1. Prijunkite ,aScope 4 Cysto” prie ,Ambu"” vaizdo perteikimo prietaiso jkiSdami ,aScope 4
Cysto” kistuka su mélyna rodykle j atitinkama mélyng ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
lizda. Atidziai sulyginkite rodykle ant ,aScope 4 Cysto” kabelio jungties su ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso jungtimi, kad jungciy nesugadintuméte (3 .

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso ekrang perduodamas tiesiogiai,
nukreipdami ,aScope 4 Cysto” distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna (4 .

3. Jeigu reikia, sureguliuokite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso vaizda pagal savo poreikj
(zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcija).

4. Jei objektas aiskiai nematomas, sterilia Sluoste nuvalykite ,aScope 4 Cysto” distalinj antgalj.

»aScope 4 Cysto” paruosimas

1. Atsargiai pastumkite islenkimo valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal, kad sulenkiama
dalis kuo daugiau i$silenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralia padét;.
Patikrinkite, ar sulenkiama dalis sklandziai ir tinkamai grjzta j neutralia padétj 5a.

2. Patikrinkite skysciy jlasinima, prijungdami (tiesiogiai prie darbinio kanalo jvado arba per
uzdarymo ¢iaupa) infuzijos rinkinj arba svirksta su steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu ir
Luerio jungtimi. Patikrinkite, ar vanduo neprateka pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj 5b.

4.2, Darbas su,aScope 4 Cysto”

Jeigu cistoskopinés procediros metu instrumento veikimas sutrinka, nedelsdami procedira
nutraukite, nustatykite ,aScope 4 Cysto” distalinj antgalj j neutralia, neiSlenktag padétj ir cis-
toskopa létai istraukite.

»aScope 4 Cysto” laikymas ir antgalio valdymas

»aScope 4 Cysto” rankena galima laikyti bet kuria ranka. Kita ranka (kurioje néra cistoskopo)

galima stumti jleidimo zondg | paciento apatinius $lapimo organus.

1Slenkimo valdymo svirtj valdykite nyksciu. Islenkimo valdymo svirtis naudojama lankstyti ir

pailginti endoskopo distalinj galg vertikalia kryptimi.

«  Priklausomai nuo islenkimo valdymo svirties cistoskopo modelis vadinamas standartiniu
(lenkiant svirtj j virsy, antgalis linksta j virSy) arba priesingo i$lenkimo (lenkiant svirtj j
virsy, antgalis linksta j zemyn).

4 N\ 4 2\
f’ //’\'
= N
. J - J

Standartinis islenkimas

Svirtis auk$tyn = antgalis aukstyn
Svirtis Zemyn = antgalis Zemyn

PrieSingas iSlenkimas

Svirtis auk$tyn = antgalis Zzemyn
Svirtis Zemyn = antgalis aukstyn

«  |lleidimo zonda visuomet reikia laikyti kiek jmanoma staciau, kad baty galima uztikrinti tin-
kamiausig distalinio antgalio palenkimo kampa.
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»aScope 4 Cysto” jleidimas (6

Pries jleisdami ,aScope 4 Cysto” j paciento slaple, jleidimo zondg sutepkite tirpia cistoskopams
skirta tepimo priemone. Jei ,aScope 4 Cysto” kameros vaizdas tampa neryskus, distalinj antgalj
galima nuvalyti, atsargiai patrynus j gleivinés sienele, arba cistoskopa turite iStraukti ir jo ant-
galj nuvalyti.

Skysciy lasinimas ir siurbimas (7

Proceddros metu gali tekti issiurbti skyscius. Tam tikslui pasiruoskite Svirksta. Kai reikia, prijun-
kite 3virksta prie ,aScope 4 Cysto” ir siurbkite skystj reikiamu greiciu. Jeigu skyscio yra daugiau,
atjunkite Svirkstg nuo cistoskopo, istustinkite ir vél prijunkite, kad i$siurbtuméte likusj skystj.

Skyscius, pvz., sterily vandenj arba fiziologinj tirpalg galite jlasinti per darbinio kanalo jvada
,aScope 4 Cysto” rankenos apacioje, prijungdami 3virksta arba infuzijos rinkinj su Luerio jungti-
mi tiesiogiai prie darbinio kanalo jvado arba per uzdarymo ciaupa. Jeigu naudojate | maiselj
supilta sterily vandenj ar fiziologinj tirpala, pakabinkite jj taip, kad netycia issiliejes skystis
nesugadinty kitos jrangos.

Endoskopiniy instrumenty jleidimas (8

»aScope 4 Cysto” visuomet parinkite tinkamo dydZio endoskopinj instrumenta (zr. 2.2 skyriy).
Patikrinkite endoskopinj instrumentg pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés
ar veikimo trakumy, pakeiskite. |leiskite endoskopinj instrumentg j darbinj kanala ir atsargiai
stumkite juo, kol pamatysite tiesioginj vaizdg ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.

»aScope 4 Cysto” istraukimas (9
IStraukiant ,aScope 4 Cysto” valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai iStraukite cis-
toskopa, stebédami tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietais ekrane.

4.3. Po kiekvieno naudojimo

Apziara 10

Patikrinkite, ar netraksta daliy, ar néra ,aScope 4 Cysto” sulenkiamos dalies, distalinio antgalio
ar jvedimo zondo jpjovimy, skyliy, i$sipatimy ar kity deformacijy. Jeigu taip, imkités pataiso-
muyjy veiksmy ir suraskite trikstamas dalis.

Jei reikalingi pataisomieji veiksmai, veikite pagal savo ligoninés taisykles. Jvedimo zondo deta-
lés yra nepralaidzios rentgeno spinduliams (rentgenokontrastinés).

Baigiamieji Zingsniai

1. Atjunkite ,aScope 4 Cysto” nuo ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso 11.

2. I8meskite ,aScope 4 Cysto”, nes jis yra vienkartinis instrumentas(12 . Panaudojus ,aScope
4 Cysto” jis laikomas infekuotu ir turi bati atiduotas sunaikinti pagal vietinius infekuotos
medicininés jrangos su elektroniniais komponentais surinkimo reikalavimus. Dél $io gami-
nio konstrukcijos ir medziagy jis néra skirtas pakartotiniam naudojimui ir negali atlaikyti
endoskopy apdorojimo procediry, nes kyla sugadinimo ir tar$os pavojus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

LaScope 4 Cysto” funkcija atitinka Siy standarty reikalavimus:

- EN 60601-1: Medicininé elektros jranga - 1 dalis: Bendrieji batinosios saugos ir pagrindiniy
eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18: Medicininé elektros jranga - 2-18 dalys: Endoskopinés jrangos batinosios sau-
gos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikalavimai.
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5.2.,aScope 4 Cysto” specifikacijos

lleidziama dalis

Sulenkimo kampas'

|leidimo zondo skers-
muo

Distalinio antgalio
skersmuo

Maksimalus jvedamos
dalies skersmuo

Darbinis ilgis

Darbinis kanalas

Maziausias darbinio
kanalo plotis?

Laikymas ir gabenimas
Gabenimo temperatira

Laikymo temperatara®

Santykiné drégmé
Atmosferinis slégis
Elektriné galia

Galios reikalavimai

LED galios reikalavimai

aScope 4 Cysto
210° £ 15° ’b ,
min. 120 °

16,2 Fr+0,3Fr/
54mm=0,1T mm
(0,21 colio + 0,004 colio)

16,2 Fr+0,3Fr/
54 mm =0,1 mm
(0,21 colio £+ 0,004 colio)

iki 18 Fr /6,0 mm
(0,24 colio)

390 mm = 10 mm
(15,4 colio + 0,4 colio)

Min. 6,6 Fr/ 2,2 mm
(0,086 colio)

10-40 °C (50-104 °F)
10-25 °C (50-77 °F)

30~85%
80-109 kPa

Optiné sistema
Vaizdo kryptis

Matomumo laukas

Matymo lauko gylis

Apsvietimo budas

Sterilizacija
Sterilizacijos metodas

Darbo aplinka
Temperatira

Santykiné drégmé

Atmosferinis slégis
Aukstis vir$ jaros lygio

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED

ETO

10-40°C
(50-104 °F)

30~85%

80-109 kPa
<2000 m

|vestis 5VDC /0,1 A (i$ ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso).

|vestis 18 mA (6,5 VDC) (i$ ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso).

Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas
tiesiai arba yra jleisti endoskopiniai instrumentai.

pinius instrumentus, jie tiks cistoskopinei procedurai.

Néra jokios garantijos, kad tik pagal §j minimaly darbinio kanalo plotj pasirinkus endosko-

Laikant aukstesnéje temperataroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukmé.

124



6. Trik¢iy Salinimas
Jei naudojant ,aScope 4 Cysto” sistemg iskyla problemuy, prasome skaityti §j trik¢iy $alinimo
vadova, surasti gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema

+Ambu” vaizdo per-
teikimo prietaise
nerodomas tiesiogi-
nis vaizdas arba
rodomas nejudantis
vaizdas, nors atverta
naudotojo sasaja.

Prasta vaizdo
kokybé

Néra arba sumazéjes
skyscio (pvz., steri-
laus vandens ar fizi-
ologinio tirpalo)
srautas arba sunku
per darbinj kanalg
jleisti endoskopinj
instrumenta.

Galima priezastis
»asScope 4 Cysto” nepri-
jungtas prie ,Ambu” vaiz-
do perteikimo prietaiso.
Rysio sutrikimai

tarp ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso ir
»asScope 4 Cysto”.
sasScope 4 Cysto”
sugadintas.

Rodomas vaizdo jrasas.

Distalinis antgalis iStep-
tas nepageidaujamais
skysciais ar pan.

Darbinis kanalas
uzsikimses.

Sulenkiama dalis néra
neutralioje padétyje.

Ral d )

Vi

)

Prijunkite ,aScope 4 Cysto” prie mélyno
+Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso lizdo.

1S naujo paleiskite ,Ambu” vaizdo perteiki-
mo prietaisa (zr. ,Ambu” vaizdo perteiki-
mo prietaiso naudojimo instrukcija).

Pakeiskite ,aScope 4 Cysto”

nauju instrumentu.

Grijzkite j tiesioginio vaizdo rodymo rezima
(zr. ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
naudojimo instrukcija).

Atsargiai patrinkite distalinj antgalj j gleivi-
ne. Jeigu distalinis antgalis tokiu badu
nenusivalo, istraukite ,aScope 4 Cysto” ir
nuvalykite antgalj sterilia marle.

Pravalykite darbinj kanala Svariu Sepetéliu
arba praplaukite jj jsvirksdami sterilaus
vandens arba fiziologinio tirpalo.

Nustatykite sulenkiama
dalj j neutralig padét;.
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1. Svariga informacija - izlasit pirms lietosanas

Pirms aScope 4 Cysto sistémas lietosanas rapigi izlasiet sis drosibas instrukcijas. Lietosanas
pamaciba var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas pieejamas péc
pieprasijuma. Nemiet véra, ka $is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas procedaras. Tas
apraksta tikai pamata izmantosanu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz aScope 4 Cysto
sistémas izmantosanu. Pirms sakt izmantot aScope 4 Cysto, ir svarigi, lai sistémas lietotaji batu
pilniba apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu saja lietosanas pamaciba aprak-
stito paredzéto izmantojumu, bridindjumus un piesardzibas pasakumus.

aScope 4 Cysto netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta ,aScope 4 Cysto” attiecas tikai uz instrukcijam par cistoskopu, un ,aScope 4
Cysto” sistéma attiecas uz informaciju par ,aScope 4 Cysto” un Ambu monitoriem un papildrikiem.

1.1. Paredzéta lietosana / lietosanas indikacijas

aScope 4 Cysto ir sterils, vienreizlietojams fleksiblais cistoskops, ko izmanto apak3$éjo urincelu

endoskopiskai piek|uvei un izmeklésanai. aScope 4 Cysto ir paredzéts vizualizacijas nodrosina-
Sanai, izmantojot vairakkart lietojamos Ambu monitorus, un to var izmantot kopa ar endosko-
pa piederumiem un instrumentiem.

aScope 4 Cysto ir paredzeéts lietosanai slimnicu vai medicinas iestazu vide.
aScope 4 Cysto ir paredzéts lietosanai pieaugusajiem pacientiem, kam nepieciesams
veikt cistoskopiju.

1.2. Kontrindikacijas
«  Febrili pacienti ar urincelu infekcijam (UTI) vai smagu koagulopatiju.

. Pacienti ar akatu infekciju (akats uretrits, akats prostatits, akats epididimits).

. Pacienti ar zinamu necaurejamu uretras striktaru.

1.3. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

1. Nelietot aScope 4 Cysto, ja kada no aScope 4 Cysto parbaude un sagatavosana beigu-
sies neveiksmigi, jo tas var izraisit pacientam traumas.

2. aScope 4 Cysto ierice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai, tadé| neméginiet to tirit un
lietot atkartoti. Izstradajuma atkartota izmantosana var izraisit saindésanos, kas noved
pie infekcijam.

3. Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt cistoskopa aScope 4 Cysto distalais gals.
Izvairities no aScope 4 Cysto gala un glotadas ilgstosas saskares, jo pastaviga saskare
ar glotadu var izraisit tas bojajumu.

4. AraScope 4 Cysto iegltos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jeb-
kadas patologijas diagnosticé$anai. Si noradijuma neievéro$ana var radit nepareizu
diagnozi vai to neuzradit. Arstiem ieg(itas atrades jainterpreté un japamato ar citiem
lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

5. Nevirzit atpakal aScope 4 Cysto, kamér darba kanala distalaja gala ir redzami endosko-
piskie instrumenti, jo ta iesp&jams nodarit kaitéjumu urinizvadkanala glotadai.

6. Neaktivizét iericé aScope 4 Cysto barosanas avotam pieslégtus endoskopiskos instru-
mentus (pieméram, lazera aprikojumu, elektrokirurgisko aprikojumu), kamér monitora
nav redzams endoskopiska instrumenta distalais gals, jo ta iespéjams nodarit kaité&ju-
mu pacientam vai sabojat aScope 4 Cysto.

7. Lietosanas laika nesabojajiet ierices ievadisanas dalu, jo pacienta kermeni var palikt
izstradajuma dalas vai ar ta asajam virsmam var izraisit glotadas bojajumus. Lietojot
aScope 4 Cysto kopa ar endoskopiskiem instrumentiem, rikojieties uzmanigi, lai nesa-
bojatu ievadisanas dalu.

8. levietojot vai iznemot lauka aScope 4 Cysto vai arl izmantojot salokdmo dalu, vienmér
vérojiet reallaika attélu monitora. Tikai ierakstita attéla apskate var izraisit glotadas vai
audu bojajumus.
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9. Elektrokirurgiska aprikojuma lietosana kopa ar aScope 4 Cysto var radit traucéjumus
attélu uznemsana.

10. Nelietojiet aScope 4 Cysto kopa ar lazera aprikojumu vai elektrokirurgisko aprikojumu,
ja aScope 4 Cysto tuvuma atrodas viegli uzliesmojosas vai spradzienbistamas gazes,
jo tas var radit pacientam traumas, sabojat aScope 4 Cysto vai izraisit traucé&jumus
attélu uznemsana.

11. Lietojot aScope 4 Cysto kopa ar barosanas avotam pieslégtiem endoskopiskiem instru-
mentiem, uz pacientu var pienakt parak stipra noplades strava. Lai samazinatu kopé&jo
nopludes stravu uz pacientu, kopa ar aScope 4 Cysto drikst izmantot tikai tos barosa-
nas avotam pieslégtos endoskopiskos instrumentus, kas ir klasificéti ka ,CF tipa” vai
,BF tipa” dalas.

12. lIrigacija, ievadot gaisu, inertu gazi pirms elektrokirurgijas vai izmantojot lazeru ar gazi,
var izraisit gazes emboliju, izraisot insultu vai is$émiju.

13. Neizmantot aScope 4 Cysto defibrilacijas laika, jo tas var izraisit lietotajam elektrosoku.

14. Laiizmantotu saderigu lazera aprikojumu, lietotajam jaizlasa drosibas pasakumi, vadli-
nijas un jazina, ka pareizi lietot lazera aprikojumu, tostarp, bet ne tikai, japarzina
izmantojamie acu un adas aizsarglidzekli.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

2. ASV federalais likums ierobezo $is ierices pardosanu, laujot to pirkt tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, lddzam par to
zinot razotajam un savas valsts iestadei.

1.4. Nelabvéligas blakusparadibas

lespéjamas blakusparadibas saistiba ar cistoskopiju, izmantojot elastigo endoskopu

(saraksts nav pilnigs):

Sapes vai diskomforta sajuta proceduras laika, hematurija, sapes védera, dizarija - sapes un
diskomforta sajata urinacijas laika, palielinats urinacijas biezums, uretas sasaurinasanas (strik-
taras) rétaudu veidosanas dél, un urincelu infekcijas (UTI).

2. Sistémas apraksts
aScope 4 Cysto var pievienot Ambu monitoriem. Stkaku informaciju par Ambu monitoriem,

ladzu, skatiet Ambu lietoSanas pamadciba.

2.1. Sistémas dalas

Izstradajuma  lzstradajuma Krasa Argjais lekséjais
numurs nosaukums diametrs [mm]  diametrs [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  zala ne vairakka 6,0  vismaz2,2

reversa izliece
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  zala ne vairakka 6,0  vismaz 2,2

standarta izliece
Ambu® aScope™ 4 Cysto

<Z li-__‘u_ —
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 un #601001000) nav pieejami visas valstis. Ladzu, sazinieties ar
vietéjo pardosanas biroju.
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Ambu® monitors Izstradajuma numurs
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Lai noskaidrotu Ambu monitoru modela numuru, apskatiet Ambu monitoriem aizmuguréja
dala esoso markéjumu.

2.2. Izstradajuma saderiba
aScope 4 Cysto ir paredzéts lietosanai kopa ar:

Endoskopiskajiem papildrikiem un instrumentiem
« lIrigacijas komplektu (caurulites un maiss ar sterilu Gdeni vai fiziologisko skidumu)
ar Luer savienojumu.

« Slirci un citiem Luer savienojuma piederumiem.

«  Endoskopiskajiem instrumentiem, kas markéti lietosanai gadijumos, kad minimalais darba
kanala platums (ID) ir 2,0 mm/6,0 Fr vai mazak*.

. Holmium YAG lazeru (2,1 mikronu vilnu garums).

«  Augstfrekvences kirurgiskajam iekartam, kas atbilst EN 60601-2-2. Lai augstfrekvences
noplldes strava neparsniegtu pielaujamajas robezas, elektrokirurgiskas iekartas maksima-
lais sinusa sprieguma limenis nedrikst parsniegt 2,2 kVp.

* Nav garantijas, ka instrumenti, kas izvéléti tikai péc $a@ minimala instrumentu kanala platuma,
bus saderigi, lietojot kombinacija. Pirms proceduras japarbauda izvéléto instrumentu saderiba.

Kontrastvielas un lubrikanti
«  Joda bazes (30 g) kontrastviela, kas piemérota cistoskopijai;

- Udeni $kisto$u lubrikantu, kas piemérots cistoskopijai.

Cits aprikojums
. Rentgena aparats.

2.3. aScope 4 Cysto dalas
2 1 8 7

56
( ) 0
9
Nr. Dala Funkcija
1 Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai.
2 Vadibas svira Parvieto distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.
3 Darba kanala atvere Caur to var ievadit skidrumus un ievietot
endoskopiskos instrumentus.
- Darba kanals Var izmantot skidrumu ievadisanai un endoskopisko
instrumentu ievieto3anai.
4 levadi$anas vads Elastigs ievadisanas vads.
Saliecama dala Kustiga dala.
6 Distalais gals Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi),
ka ari darba kanala izeja.
4-5-6 levadama dala levadisanas vads, saliecama dala un distalais gals.
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7 aScope 4 Cysto
kabela savienotajs

Savieno ar Ambu monitoru zilo kontaktligzdu.

8 aScope 4 Cysto kabelis

Parnes attéla signalu uz Ambu monitoriem.

9 Aizsargcaurule

Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga
ievadisanas vadu. Pirms lietosanas janonem.

3. Izmantoto apziméjumu skaidrojums

Simboli

Apraksts

%% socmis

aScope 4 Cysto ievadisanas vada darba garums.

@ Maksimalais aréjais

Maksimalais ievadisanas dalas platums
(maksimalais aréjais diametrs).

diametrs
@ Minimalais ieks&jais Kanala minimalais darba platums
diametrs (minimalais iekséjais diametrs).
AN
:0\1<20 Skata lauks.

Nominala ieejas jauda, lidzstrava.

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

Mediciniska iekarta.

lepakojuma limenis, kas nodrosina sterilitati.

Pasaules tirdzniecibas preces identifikacijas numurs.

Razotajvalsts.

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

Mitruma ierobezojums: relativais mitrums
darba vidé no 30-85 %.

80kPa

Atmosféras spiediena ierobezojums:
darba vidé 80-109 kPa.

cM\us

UL atzits komponentes markéjums Kanada un ASV.

Pilns papildino3ais simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. AScope 4 Cysto lietosana

Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.
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4.1. aScope 4 Cysto parbaude un sagatavosana

aScope 4 Cysto vizuala parbaude (1

1. Pirms maisina atvérSanas parbaudiet, vai nav skarts maisina blivéjums, un, ja tas ir bojats,
izmetiet aScope 4 Cysto. 1a.
Nonemiet no ievadisanas vada aizsargcauruliti 1b.
Parbaudiet, vai uz aScope 4 Cysto nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, nelidze-
nas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam(lc.

Izlasiet Ambu monitoru lietoSanas pamadciba informaciju par Ambu monitoru vizualo par-
baudi un sagatavosanu (2

Attéla parbaude

1. Savienojiet aScope 4 Cysto ar Ambu monitoru, iesprauzot sistémas aScope 4 Cysto kabela
savienotaju ar zilo bultinu atbilsto$a zila Ambu monitora savienotaja ar iedobi. Uzmanigi
salagojiet bultinu uz aScope 4 Cysto kabela ar Ambu monitora savienotaja bultinu, lai
noveérstu savienotaju bojajumus (3 .

2. Parbaudiet, vai Ambu monitora ir redzams pareizi orientéts reallaika videoattéls, vérsot
aScope 4 Cysto distalo galu pret objektu, pieméram, pret savu delnu (4 .

3. NepiecieSamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéles saderigaja Ambu monitora (papildu
informaciju, ladzu, skatiet Ambu monitora lietoSanas pamaciba).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet aScope 4 Cysto distala gala esoso objektivu
ar sterilu auduma draninu.

aScope 4 Cysto sagatavosana

1. Uzmanigi bidiet vadibas sviru uz priekSu un atpakal, lai péc iespéjas vairak saliektu salieca-
mo dalu. Léni bidiet vadibas sviru lidz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet, ka saliecama
dala funkcioné lidzeni un pareizi un atgriezas neitrala pozicija 5a.

2. Parbaudiet, ka plust skidrums, savienojot infuzijas komplektu vai slirci ar sterilu adeni vai
fiziologisko skidumu ar Luer savienojumu tiesi pie darba kanala ieejas vai caur noslégvietu.
Parliecinieties, vai nerodas noplade un vai no distala gala tiek izlaists tdens 5b.

4.2. aScope 4 Cysto ierices izmantoSana

Ja cistoskopiskas proceddras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet proce-
diru, novietojiet aScope 4 Cysto distalo galu neitrala un iztaisnota pozicija un [énam izvelciet
cistoskopu.

aScope 4 Cysto turésana un darbibas ar distalo galu

aScope 4 Cysto rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts cistoskops, var par-

vietot ievadisanas vadu pacienta apak3$éjos urincelos.

Parbidiet saliek3anas vadibas sviru ar ikski. Saliek$anas sviru izmanto, lai saliektu un pagarinatu

cistoskopa distao galu vertikalaja plakné.

«  Atkariba no saliek3anas sviras modelis var bat gan standarta (svira uz augsu = gals uz
augsu), gan ari reversais (svira uz augsu = gals uz leju ).

4 N\ 4 2\
f’ //’\'
= N
. J - J

Standarta izliece

Svira uz augsu = gals uz augsu

Svira uz leju = gals uz leju

Reversa izliece

Svira uz augsu = gals uz leju
Svira uz leju = gals uz augsu

« levadisanas vads vienmér jatur péc iespéjas taisnak, lai nodrosinatu optimalu distala gala

saliek3anas lenki.
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aScope 4 Cysto ievadi$ana (6

Pirms aScope 4 Cysto ievietosanas urinizvadkanala ieellojiet ievadisanas vadu ar skistosu lubri-
kantu, kas ir piemérots cistoskopijai. Ja aScope 4 Cysto kameras attéls klust neskaidrs, distalo
galu var notirit, to viegli paberzéjot pret glotadas sienu, vai ari iznemiet cistoskopu un notiriet
ta distalo galu.

Aspiracija un $kidrumu ievadisana (7

Procediiras laika var bat nepiecie$ama aspiracija. Sim nolikam sagatavojiet lirci.
NepiecieSsamibas gadijuma pievienojiet slirci aScope 4 Cysto cistoskopam un pielietojiet aspira-
cijas spéku atbilstosi vélamajam efektam. Ja nepiecie$ms vairak skidruma, atvienojiet slirci no
cistoskopa, iztuk3ojiet $lirci un péc tam vélreiz pievienojiet, lai aspirétu atlikuso skidrumu.

Skidrumus, pieméram, sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu, var ievadit caur darba kanala
atveri aScope 4 Cysto roktura apakséja dala, pievienojot slirci vai infazijas komplektu ar Luera
savienojumu tiesi pie darba kanala atveres vai caur noslégvietu. Ja izmantojat sterila Gdens vai
fiziologiska skiduma maisinu, tam jabat novietotam ta, lai iespéjama noplade neietekmétu
citas iekartas.

Endoskopisko instrumentu ievadisana ' 8

Vienmeér parliecinieties, vai esat izvél&jies aScope 4 Cysto iericei piemérota izméra endoskopis-
kos instrumentus (skatit 2.2. sadalu). Pirms lietosanas parbaudiet endoskopisko instrumentu. Ja
konstatéjat kadas endoskopiska papildrika darbibas vai aréja izskata parmainas , nomainiet to.
levietojiet endoskopisko instrumentu darba kanala atveré un uzmanigi virziet caur darba kana-
lu, lidz to var saskatit Ambu monitora.

aScope 4 Cysto iznemsana (9
Velkot uz aru aScope 4 Cysto, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Lénam izvel-
ciet ara cistoskopu un paraléli vérojiet reallaika attélu Ambu monitora.

4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude 10

Parbaudiet, vai aScope 4 Cysto ievadisanas vadam netrakst kadas dalas, vai tas nav bojats, nav
iegriezumu, caurumu, ieliekumu, izcilnu vai citu nelidzenumu. Ja ta, centieties atrast traksto-
So(-as) dalu(-as).

Ja nepieciesams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam slimnicas proceda-
ram. levadisanas vada elementi ir rentgenkontrastéjosi (rentgenpozitivi).

Beidzamas darbibas

1. Atvienojiet aScope 4 Cysto no Ambu monitora 1.

2. Atbrivojieties no aScope 4 Cysto, kas ir vienreiz lietojama ierice 12 . aScope 4 Cysto péc
lietoSanas tiek uzskatita par inficétu, un no tas ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlini-
jam par inficétu medicinisko iericu ar elektroniskam sastavdalam savaksanu. Produkta
konstrukcija un izmantotie materiali nav paredzéti atkartotai izmantosanai un nevar iztu-
rét parstrades proceduras, ko izmanto endoskopu parstradei, neradot degradacijas vai
piesarnojuma risku.

5. Produkta tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

aScope 4 Cysto funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Elektriskais medicinas aprikojums — 1. dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas.

- EN 60601-2-18 Elektriskais medicinas aprikojums — 2.-18. dala Specifiskas prasibas endosko-
piskas iekartas pamatdrosibai un pamatveiktspéjai.
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5.2. aScope 4 Cysto specifikacija

levadama dala

Salieksanas lenkis'

levadisanas
vada diametrs

Distala gala diametrs

levadamas dalas
maksimalais diametrs

Darba garums

Darba kanals
Kanala minimalais
darba platums?

aScope 4 Cysto

210° + 15° 4‘ ,
vismaz 120 °

16,2 Fr+0,3Fr/
54 mm=0,T mm
(0,21 £ 0,004")
16,2 Fr£0,3Fr/
54 mm = 0,1 mm
(0,217 £ 0,004")
Maks. 18 Fr/

6,0 mm (0,24")
390 mm = 10 mm
(154" +0,4")

Minimalais 6,6 Fr /
2,2 mm (0,086")

Uzglabasana un transportésana

Transportésanas
temperatura

Uzglabasanas
temperatara®
Relativais mitrums
Atmosféras spiediens
Elektriska jauda
Jaudas prasibas

LED jaudas prasibas

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)
10~25°C
(50 ~ 77 °F)
30~85%
80~109 kPa

Optiska sistéma
Skata virziens

Skata lauks

Lauka dzilums

Izgaismo3anas meto-
de

Sterilizacija

Sterilizacijas metode

Darba vide

Temperatdra

Relativais mitrums

Atmosféras spiediens
Augstums

5VDC 0,1 A ievade (no Ambu monitora)
18 mA (6,5 VDC) ievade (no Ambu monitora)

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED

ETO

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)

30~85%

80~109 kPa
<2000 m

1. Ladzu, nemiet véra, ka salieksanas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts
taisni vai ir ievietoti endoskopiskie instrumenti.
2. Nav garantijas, ka izvélétie endoskopiskie instrumenti, nemot véra tikai $o minimalo ins-
trumentu kanala platumu, bas saderigi kombinacija.

3. Uzglabasana augstaka temperatara var ietekmét deriguma terminu.
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6. Problému noteiksana un novérsana

Ja ar aScope 4 Cysto sistému rodas problémas, ladzu, izmantojiet $is problému novérsanas

norades, lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

Nav redzams
reéllaika attéls
Ambu monitora,
bet ir redzams lieto-
taja interfeiss Ambu
monitora vai
redzamais attéls

ir nekustigs.

Zema attéla
kvalitate.

Nepietiekama vai
samazinata skidru-
ma plasma, piemé-
ram, sterilais Gdens
vai fiziologiskais $ki-
dums, vai ari rodas
gratibas ievietot
endoskopisko instru-
mentu caur kanalu.

lespéjamais célonis
aScope 4 Cysto

nav savienots ar
Ambu monitoru.

Ambu monitors un
aScope 4 Cysto ir
sakaru traucéjumi.

Scope 4 Cysto ir bojats.

Redzams
ierakstitais attéls.

Nevélami skidrumi utt.

distalaja gala.

Nosprostots
darba kanals.

Saliecama dala nav
neitrala pozicija.

leteikumi ricibai

Pievienojiet aScope 4 Cysto cistoskopu
Ambu monitora zilajai pieslégvietai.

Restartéjiet Ambu monitoru (papildu
informaciju, ladzu, skatiet Ambu
monitora lietosanas pamdciba).

Nomainiet aScope 4 Cysto ar jaunu ierici.

Atgriezieties pie realllaika attéla

(ladzu, skatiet Ambu monitora

lietosanas pamacibu).

Viegli paberzéjiet distalo galu pret glota-
du. Ja distalo galu $ada veida nav iespé-
jams notirit, iznemiet aScope 4 Cysto un
noslaukiet distalo galu ar sterilu marli.

Iztiriet darba kanalu, izmantojot tirisanas
birstiti, vai izskalojiet darba kanalu ar steri-
lu Gdeni vai fiziologisko $kidumu, izmanto-
jot 3lirci.

Parvietojiet saliecamo daju
neitrala pozicija.
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1. Belangrijke informatie - lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de aScope 4 Cysto gebruikt. De
gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de actuele
versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg
of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de globale werking en
de te nemen voorzorgsmaatregelen beschreven in verband met het gebruik van de aScope 4
Cysto. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopi-
sche technieken voordat ze de aScope 4 Cysto voor het eerst gaan gebruiken, en dat ze op de
hoogte zijn van het beoogde gebruik, de waarschuwingen en de voorzorgsmaatregelen
beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op de aScope 4 Cysto.

In dit document verwijst ‘aScope 4 Cysto’ naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
cystoscoop zelf en ‘aScope 4 Cysto-systeem’ naar informatie die relevant is voor de aScope 4
Cysto, Ambu-weergaveapparaten en accessoires.

1.1. Bedoeld gebruik/indicatie

De aScope 4 Cysto is een steriele, flexibele cystoscoop voor eenmalig gebruik die bedoeld is
voor endoscopische toegang tot en onderzoek van de lagere urinewegen. De aScope 4 Cysto
is bedoeld om beeld bij het onderzoek te verschaffen via de herbruikbare Ambu Displaying
Units en kan worden gebruikt met endoscopische accessoires en instrumenten.

De aScope 4 Cysto is bedoeld voor gebruik op een ziekenhuisafdeling of een polikliniek.
De aScope 4 Cysto is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten bij wie een cystoscopie
moet worden uitgevoerd.

1.2. Contra-indicaties
«  Koortsige patiénten met een urineweginfectie of ernstige coagulopathie.

. Patiénten met een acute infectie (acute uretritis, acute prostatitis, acute epididymitis).

«  Patiénten met een bekende onbegaanbare vernauwing van de ureter.

1.3. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A
Gebruik de aScope 4 Cysto niet als de inspectie en voorbereiding van de aScope 4
Cysto negatief uitvalt of mislukt, aangezien de patiént hierdoor letsel kan oplopen.

2. Probeer de aScope 4 Cysto niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een appa-
raat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting,
wat infecties kan veroorzaken.

3. Hetdistale uiteinde van de aScope 4 Cysto kan door opwarming van de led-licht-
bron warm worden. Vermijd langdurig contact tussen het distale uiteinde van de
aScope 4 Cysto en het slijmvlies, want langdurig contact met het slijmvlies kan slijm-
vliesletsel veroorzaken.

4. Camerabeelden van de aScope 4 Cysto mogen niet worden gebruikt als onafhankelij-
ke diagnose van een pathologie. Doet u dit wel, dan kan het leiden tot een onjuiste of
ontbrekende diagnose. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen
door andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

5. De aScope 4 Cysto mag niet worden teruggetrokken als er een endoscopisch instru-
ment uit het distale uiteinde van het werkkanaal steekt, omdat dit het uretrale slijm-
vlies kan beschadigen.

6. U mag een geactiveerd endoscopisch instrument (d.w.z. laserapparatuur, elektrochi-
rurgische apparatuur) in de aScope 4 Cysto pas in werking stellen als het distale uitein-
de van het instrument op het weergaveapparaat te zien is, aangezien dit kan leiden
tot letsel van de patiént of schade aan de aScope 4 Cysto.
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U mag het in te brengen deel tijdens het gebruik niet beschadigen, aangezien er

dan onderdelen van het product in de patiént kunnen achterblijven of scherpe
oppervlakken het slijmvlies kunnen beschadigen. Wees voorzichtig om schade aan
het in te brengen deel te vermijden bij het gebruik van de aScope 4 Cysto met
endoscopische instrumenten.

Bekijk altijd het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat als u de aScope 4 Cysto
inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk gebruikt. Als u naar een opgeno-
men beeld kijkt, kan dit leiden tot schade aan het slijmvlies of weefsel.

Het gebruik van elektrochirurgische apparatuur met de aScope 4 Cysto kan het beeld
op het weergaveapparaat verstoren.

Gebruik de aScope 4 Cysto niet met laserapparatuur of elektrochirurgische apparatuur
als er ontvlambare of explosieve gassen in de onmiddellijke omgeving van de aScope
4 Cysto aanwezig zijn, aangezien dit kan leiden tot letsel van de patiént, schade aan
de aScope 4 Cysto of een verstoord beeld op het weergaveapparaat.

De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief en te hoog bij het gebruik van
een geactiveerd endoscopisch instrument in de aScope 4 Cysto. Alleen geactiveerde
endoscopische instrumenten met de classificatie toegepast onderdeel ‘type CF’ of
‘type BF’ mogen met de aScope 4 Cysto worden gebruikt om de totale patiéntlekk-
agestroming te minimaliseren.

Irrigatie door insufflatie van lucht, inert gas voorafgaand aan elektrochirurgie of het
gebruik van laserassistentiegas kan een gasembolie veroorzaken die kan leiden tot
een beroerte of ischemie.

Gebruik de aScope 4 Cysto niet tijdens defibrillatie, aangezien dit kan leiden tot een
elektrische schok bij de gebruiker.

Bij het gebruik van compatibele laserapparatuur moet de gebruiker bekend zijn met
de voorzorgsmaatregelen voor de veiligheid, de richtlijnen en het correcte gebruik
van de laserapparatuur, met inbegrip van maar niet beperkt tot correcte oog- en huid-
bescherming om laserletsel te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een
storing voordoet.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door, of op voor-
schrift van, een arts worden verkocht.

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig inci-

dent is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

1.4. Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met flexibele cystoscopie (niet uitputtend):

Intra-procedurele pijn of ongemak, haematurie, buikpijn, dysurie - pijn en ongemak bij het

ontlasten, hogere ontlastingsfrequentie, uretrale vernauwing (stricturen) vanwege de vorming

van littekenweefsel en urineweginfecties.

2. Beschrijving van het systeem

De aScope 4 Cysto kan op Ambu-weergaveapparaten worden aangesloten. Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over de Ambu-
weergaveapparaten.

2.1. Systeemonderdelen

Artikelnummer Productnaam Kleur Buitendi t Binr
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Groen max 6,0 min 2,2
Omgekeerde buiging
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Groen max 6,0 min 2,2

Standaardbuiging
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
39cm/154"

aScope 4 Cysto (#600001000 en #601001000) zijn niet in alle landen verkrijgbaar. Neem
contact op met uw lokale verkoopkantoor.
Ambu® weergaveapparaat Artikelnummer

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Kijk voor het artikelnummer van Ambu-weergaveapparaten op het label aan de achterkant
van de Ambu-weergaveapparaten.

2.2. Productcompatibiliteit
De aScope 4 Cysto is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Endoscopische accessoires en instrumenten
« lrrigatieset (slang en steriel water of zak met zoutoplossing) met Luer-aansluiting.

. Spuit en andere Luer-aansluitingsaccessoires.

«  Endoscopische instrumenten gekenmerkt voor gebruik in een minimale werkkanaalmaat
van (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr of minder*.

«  Holmium YAG-laser (golflengte van 2,1 micron).

+  Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 60601-2-2. Om hoog-
frequente lekkagestromingen binnen de toegestane grenzen te houden, mag het maxi-
male spanningsniveau van de sinuspiek van de elektrochirurgische eenheid niet hoger
zijn dan 2,2 kVp

* We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van

deze minimale werkkanaalmaat compatibel zijn in deze combinatie. De compatibiliteit van

geselecteerde instrumenten moet voorafgaand aan de procedure worden getest.

Contrastmiddelen en smeermiddelen
. Op jodium gebaseerd (30 g) contrastmiddel geschikt voor cystoscopie.

«  Op water gebaseerde oplosbare smeermiddelen geschikt voor cystoscopie.

Andere apparatuur
. Roéntgen.
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2.3. aScope 4 Cysto-onderdelen
2 1 8 7

56
( ) 0
9
nr. Onderdeel Functie
1 Handvat Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.
2 Hendel Beweegt het distale uiteinde omhoog of omlaag
in één vlak.
3 Werkkanaalingang Voor het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen
van endoscopische instrumenten.
- Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren van vloeistof-
fen en het inbrengen van endoscopische instrumenten.
4 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer.
Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.
6 Distaal uiteinde Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang
van het werkkanaal.
4-5-6  Inte brengen deel Het gecombineerde geheel van inbrengsnoer,
buigstuk en distaal uiteinde.
7 Connector op de Voor aansluiting op de blauwe aansluiting van
aScope 4 Cysto-kabel Ambu-weergaveapparaten.
8 aScope 4 Cysto-kabel Stuurt het beeldsignaal naar Ambu-weergaveapparaten.
9 Beschermingsbuis Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport en opslag.

Moet vé6r gebruik worden verwijderd.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen Beschrijving
i % Werklengte van het aScope 4 Cysto-inbrengsnoer.
. . Maximale breedte in te brengen deel
@ Max. buitendiameter (maximale buitendiameter).

Minimale breedte werkkanaal
@ Min. binnendiameter (minimale binnendiameter).

——10120° Gezichtsveld.

Nominaal ingangsvermogen, d.c.

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

o
Medisch hulpmiddel.
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(sTERILE[EQ]) Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau.
— —
GTIN Global trade identification number.

Land van fabrikant.

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de
verpakking beschadigd is.

@ E,

1

Bereik vochtigheid: relatieve vochtigheid tussen 30 en
85 % in werkomgeving.

Sy

&
=

109kPa

Bereik atmosferische druk: tussen 80 en 109 kPa
in werkomgeving.

80kPa

“ UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada
M us en de Verenigde Staten.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Gebruik van de aScope 4 Cysto

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1. Inspectie en voorbereiding van de aScope 4 Cysto
Visuele inspectie van de aScope 4 Cysto | 1

1.

Controleer véor het openen of de verzegeling van de zak intact is en gooi de aScope 4
Cysto weg als de verzegeling van de zak is beschadigd. 1a.

Zorg ervoor dat de beschermende slang van het inbrengsnoer wordt verwijderd 1b.
Controleer of er geen tekenen van vervuiling of schade op de aScope 4 Cysto aanwezig
zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen
verwonden (1c.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Ambu-weergaveapparaten voor de voorbereiding
en inschakeling van de Ambu-weergaveapparaten ( 2

Inspectie van het beeld

1.
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Sluit de aScope 4 Cysto aan op het Ambu-weergaveapparaat door de connector op de
aScope 4 Cysto-kabel met de blauwe pijl op de bijbehorende blauwe vrouwelijke connec-
tor van het Ambu-weergaveapparaat aan te sluiten. Zorg ervoor dat u de pijlen op de con-
nector van de aScope 4 Cysto-kabel uitlijnt met de poort op het Ambu-weergaveapparaat
om schade aan de connectors te voorkomen (3 .

Controleer of er een rechtstreeks beeld in de juiste richting op het Ambu-
weergaveapparaat wordt weergegeven door het distale uiteinde van de aScope 4 Cysto
naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm (4 .

Pas de beeldinstellingen van het Ambu-weergaveapparaat zo nodig aan (zie de gebruiks-
aanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat).

Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u het distale uiteinde van de aScope 4 Cysto af
met een steriele doek.



Voorbereiding van de aScope 4 Cysto

1. Beweeg de hendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te laten
buigen. Schuif de hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand. Controleer of
het buigstuk soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand 5a.

2. Test de vloeistofinstillatie door een infuusset of spuit met steriel water of een zoutoplos-
sing met Luer-aansluiting rechtstreeks op de werkkanaalingang of via een afsluitkraan aan
te sluiten. Zorg dat er geen lekkage is en dat er water uit het distale uiteinde komt 5b.

4.2, Bediening van de aScope 4 Cysto

Als er tijdens de cystoscopische ingreep een storing optreedt, moet u de ingreep onmiddellijk
staken, het distale uiteinde van de aScope 4 Cysto in de neutrale stand plaatsen (niet schuin)
en de cystoscoop langzaam terugtrekken.

De aScope 4 Cysto vasthouden en het distale uiteinde bewegen

Het handvat van de aScope 4 Cysto kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.

De hand waarmee u de cystoscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het inbrengsnoer

in de lage urineweg van de patiént in te brengen.

Gebruik de duim om de buighendel te verplaatsen. De buighendel wordt gebruikt om het

distale uiteinde van de cystoscoop in het verticale vlak te buigen en uit te schuiven.

. Afhankelijk van de buighendel wordt het model standaard (hendel omhoog = tip
omhoog) of omgekeerd (hendel omhoog = tip omlaag) genoemd.

-~

/\'

L

=

~

-

Standaardbuiging

f'

J

N

Omgekeerde buiging

Hendel omhoog = Tip omhoog
Hendel omlaag = Tip omlaag

Hendel omhoog = Tip omlaag
Hendel omlaag = Tip omhoog

+  Hetinbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek van
het distale uiteinde optimaal is.

Inbrengen van de aScope 4 Cysto (6

Smeer het inbrengsnoer in met een oplosbaar glijmiddel geschikt voor cystoscopie voordat de
aScope 4 Cysto bij de urinebuis wordt ingebracht. Als het camerabeeld van de aScope 4 Cysto
onduidelijk wordt, kan het distale uiteinde worden gereinigd door het distale uiteinde voor-
zichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door de cystoscoop terug te trekken en het dista-
le uiteinde te reinigen.

Afzuigen en instilleren van vloeistoffen (7

Het is mogelijk dat tijdens de procedure afzuiging nodig is. Bereid hiertoe een injectiespuit
voor. Bevestig wanneer dat nodig is de spuit op de aScope 4 Cysto en pas afzuigkracht toe in
overeenstemming met het gewenste effect. Bij een grotere hoeveelheid vloeistof ontkoppelt u
de injectiespuit van de cystoscoop, maakt u de spuit leeg en bevestigt u hem opnieuw om de
resterende vloeistoffen af te zuigen.

U kunt vloeistoffen, d.w.z. steriel water of een zoutoplossing, door de werkkanaalingang aan
de onderkant van de aScope 4 Cysto-hendel instilleren door een spuit of infuusset met Luer-
aansluiting rechtstreeks op de werkkanaalingang of via een afsluitkraan aan te sluiten. Als u
zak met steriel water of een zoutoplossing gebruikt, moet u deze zodanig plaatsen dat moge-
lijk morsen geen invloed op andere apparatuur zal hebben.
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Endoscopische instrumenten inbrengen (8

Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopisch instrument voor de aScope 4 Cysto 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. Breng het
endoscopische instrument in de werkkanaalingang in en voer het voorzichtig op door het
werkkanaal totdat het op het livebeeld van het Ambu-weergaveapparaat te zien is.

De aScope 4 Cysto terughalen (9

Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de aScope 4 Cysto terug-
haalt. Trek de cystoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het weergaveappa-
raat kijkt.

4.3. Na gebruik

Visuele controle 10

Controleer of er ontbrekende onderdelen, bewijs van schade, insnijdingen, gaten, doorbuigin-
gen of andere onregelmatigheden op het buigstuk, het distale uiteinde of het inbrengsnoer
van de aScope 4 Cysto aanwezig zijn. Als dat het geval is, dan dient u corrigerende maatrege-
len te nemen om vast te stellen of er onderdelen ontbreken en het/de ontbrekende onder-
de(e)l(en) te vinden.

Als corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u deze uit in overeenstemming met de plaatse-
lijke ziekenhuisprocedures. De onderdelen van het inbrengsnoer zijn zichtbaar in een réntgen-
foto (réntgendoorlatend).

Laatste stappen

1. De aScope 4 Cysto ontkoppelen van het Ambu-weergaveapparaat 11.

2. Gooide aScope 4 Cysto, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg 12. Na gebruik
wordt de aScope 4 Cysto als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden afgevoerd
in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinig-
de medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen. Het productontwerp en de
gebruikte productmaterialen zijn niet ontworpen voor hergebruik en kunnen de herver-
werkingsprocedures die voor herverwerking van endoscopen worden gebruikt, niet
weerstaan zonder het risico van achteruitgang en verontreiniging.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De werking van de aScope 4 Cysto voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen - Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de veilig-
heid en essentiéle prestatie van endoscopische instrumenten.
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5.2. Specificaties van de aScope 4 Cysto

In te brengen deel aScope 4 Cysto Optisch systeem aScope 4 Cysto
Buighoek' 210° + 150/[\] Kijkrichting 0°
min. 120 °
Diameter inbrengsnoer 16,2 Fr+ 0,3 Fr/ Gezichtsveld 120° +10°
54mm=0,7T mm
(0,21 £ 0,004")
Diameter distale 16,2 Fr+0,3 Fr/ Velddiepte 3-100 mm
uiteinde 54mm=0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Maximale diameter van ~ Max 18 Fr/ Verlichtingsmethode LED
in te brengen deel 6,0 mm (0,24")
Werklengte 390 mm = 10 mm
(154" +0,4")
Werkkanaal Sterilisatie
Minimale breedte Min. 6,6 Fr/2,2 Wijze van sterilisatie ETO
werkkanaal? mm (0,086")
Opslag en vervoer Werkomgeving
Transporttemperatuur 10 ~40°C Temperatuur 10~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Opslagtemperatuur® 10~25°C Relatieve vochtigheid 30~85%
(50 ~ 77 °F)
Relatieve vochtigheid 30~85% Atmosferische druk 80 ~ 109 kPa
Atmosferische druk 80 ~ 109 kPa Hoogte <2000 m

Stroomvoorziening
Benodigde voeding
LED-voedingsvereiste

5VDCO0,1 Aingang (van Ambu-weergaveapparaat)

18 mA (6,5 VDC) ingang (van Ambu-weergaveapparaat)

Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehou-
den of als er endoscopische instrumenten bij zijn ingebracht.

Er is geen garantie dat endoscopische instrumenten die alleen zijn geselecteerd op basis

van deze minimale werkkanaalbreedte in combinatie compatibel zijn.
3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvioeden.
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6. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het aScope 4 Cysto-systeem voordoen, dient u deze problee-
moplossingsgids te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem

Geen rechtstreeks
beeld op het Ambu-
weergaveapparaat,
maar gebruikersin-
terface is aanwezig
op het Ambu-
weergaveapparaat
of het beeld is
vastgelopen.

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of verminder-
de vloeistofstroom,
d.w.z. van steriel
water of zoutoplos-
sing, of endosco-
pisch instrument las-
tig via het werkka-
naal in te brengen.
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Mogelijke oorzaak

De aScope 4 Cysto

is niet op het Ambu-
weergaveapparaat
aangesloten.

Het Ambu-
weergaveapparaat en de
aScope 4 Cysto hebben

communicatieproblemen.

De Scope 4 Cysto
is beschadigd.

Er wordt een opgeno-

men beeld weergegeven.

Ongewenste
vloeistoffen etc. op
het distale uiteinde.

Het werkkanaal
is geblokkeerd.

Het buigstuk
bevindt zich niet in
de neutrale stand.

Aanbevolen actie

Sluit de aScope 4 Cysto aan op
de blauwe aansluiting van het
Ambu-weergaveapparaat.

Start het Ambu-weergaveapparaat
opnieuw op (zie de gebruiksaanwijzing
van het Ambu-weergaveapparaat).

Vervang de aScope 4 Cysto door

een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse beeld
(zie de gebruiksaanwijzing van het
Ambu-weergaveapparaat).

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig tegen
het slijm. Als het distale uiteinde niet op
deze manier kan worden gereinigd, moet
u de aScope 4 Cysto verwijderen en het
distale uiteinde schoonvegen met een ste-
riel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een reinigings-
borstel of spoel het werkkanaal met steriel
water of een zoutoplossing met behulp
van een injectiespuit.

Plaats het buigstuk in de neutrale stand.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene noye far du bruker aScope 4 Cysto. Bruksanvisningen kan bli
oppdatert uten varsel. Kopier av den nyeste versjonen kan skaffes pa forespgrsel. Veer opp-
merksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den
inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er
forbundet med bruken av aScope 4 Cysto. Fer aScope 4 Cysto tas i bruk for forste gang er det
meget viktig at operatgren har gjennomfort tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopitek-
nikker, og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler og forholdsregler som er beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Det er ikke en garanti pa aScope 4 Cysto.

| dette dokumentet henviser "aScope 4 Cysto" til instruksjoner som gjelder kun cystoskopet, og
"aScope 4 Cysto-systemet" henviser til informasjon som er relevant for aScope 4 Cysto, Ambu-
skjermenheter og tilbeher.

1.1. Bruksomrade/indikasjoner

aScope 4 Cysto er et sterilt, fleksibelt cystoskop for engangsbruk, som er ment for endoskopisk
tilgang til og undersgkelse av nedre urinveier. aScope 4 Cysto er ment for visualisering via
gjenbrukbare Ambu-skjermenheter, og kan brukes med endoskoptilbehar og -instrumenter.

aScope 4 Cysto er ment for bruk i sykehusmiljg eller pé legekontor.
aScope 4 Cysto er designet for bruk for pa voksne pasienter som trenger cystoskopi.

1.2. Kontraindikasjoner
«  Febrile pasienter med urinveisinfeksjoner (UTI) eller alvorlig koagulopati.

. Pasienter med akutt infeksjon (akutt urinrgrsbetennelse, akutt prostatitt,
akutt bitestikkelbetennelse).

«  Pasienter med kjent ikke-passerbar striktur i urinreret.

1.3. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER &

Ikke bruk aScope 4 Cysto hvis Inspeksjon og klargjering av aScope 4 Cysto ikke er
bestatt, ettersom det kan forarsake skade pa pasienten.

2. Ikke prov a rengjore og gjenbruke aScope 4 Cysto. Den er kun beregnet for engangs-
bruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

3. Den distale enden av aScope 4 Cysto kan bli varmet opp av varme fra den lysende
delen. Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale enden av aScope 4 Cysto
og slimhinner. Vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa slimhinnene.

4. aScope 4 Cysto-kamerabilder ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi.
Hvis dette gjares, kan det fore til feilaktig eller manglende diagnose. Legen ma tolke
og understotte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

5. lkke trekk aScope 4 Cysto tilbake mens et endoskopisk instrument stikker ut av den
distale enden pa arbeidskanalen. Dette kan fare til skade pa urinrgrsslimhinnen.

6. Ikke aktiver et elektrisk endoskopisk instrument (f.eks. laserutstyr, elektrokirurgisk
utstyr) i aScope 4 Cysto for instrumentets distale ende er synlig pa bildet pa skjermen.
Det kan fare til skade pé pasienten eller pa aScope 4 Cysto.

7. Pass pa at innferingsdelen ikke skades under bruk, da deler av produktet kan forbli
inne i pasienten, og pass pa at skarpe overflater som kan skade slimhinnen ikke blott-
legges. Veer oppmerksom for & unnga a skader pa innferingsdelen nar aScope 4 Cysto
brukes sammen med endoskopiske instrumenter.

8. Felg alltid med pa direktebildet pa skjermen nar aScope 4 Cysto settes inn eller trek-
kes tilbake, samt nar den bgyelige delen brukes. Hvis man ser pa et opptaksbilde, kan
det fore til skade pa slimhinne eller vev.

143



9. Brukav elektrokirurgisk utstyr med aScope 4 Cysto kan fere til forstyrrelser pa bildet
pa visningsenheten.

10. lkke bruk aScope 4 Cysto med laserutstyr eller elektrokirurgisk utstyr hvis det finnes
brannfarlig eller eksplosjonsfarlig gass i umiddelbar naerhet til aScope 4 Cysto. Det kan
fore til skade pa pasienten, skade pa aScope 4 Cysto eller forstyrrelse av bildet pa
visningsenheten.

11. Pasientlekkasjestrom kan vaere additiv og for hgy nér et stromsatt elektrisk instrument
brukes i aScope 4 Cysto. For @ minimere pasientlekkasjestrem, skal kun elektriske
endoskopiske instrumenter som er klassifisert som anvendt del av "type CF" eller
"type BF" brukes sammen med aScope 4 Cysto.

12. Irrigering ved bruk av innblasing av luft eller inert gass for elektrokirurgi eller ved bruk
av lasergass, kan forarsake gassemboli som forer til slag eller iskemi.

13. lkke bruk aScope 4 Cysto under defibrillering. Det kan fore til at brukeren far
elektrisk stot.

14. Nar kompatibelt laserutstyr brukes, skal brukeren vaere kjent med sikkerhetsregler,
retningslinjer og riktig bruk av laserutstyret, inkludert, men ikke begrenset til, riktig
oyevern og hudbeskyttelse, for a unnga laserskade.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Haetegnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Ifelge foderal lovgivning i USA skal dette apparatet kun selges til eller etter henvis-
ning fra lege.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

1.4. Alvorlige hendelser

Potensielle bivirkninger i forbindelse med fleksibel cystoskopi (ikke utfyllende):
Intraprosedyrell smerte eller ubehag, hematuri, buksmerte, dysuri - smerte og ubehag ved
vannlating, ekt vannlatingshyppighet, innsnevring av urinreret (strikturer) pa grunn av arrdan-
nelse, og urinveisinfeksjoner (UTI).

2. Systembeskrivelse
aScope 4 Cysto kan kobles til Ambu-skjermenhetene. Se bruksanvisningen for Ambu-
skjermenhetene for informasjon om Ambu-skjermenhetene.

2.1. Systemdeler
Artikkelnummer  Produktnavn Farge Utvendig Innvendig
diameter [nm]  diameter [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Grgnn maks 6,0 min 2,2
Omvendt baying
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Grgnn maks 6,0 min 2,2

Standard beying

Ambu® aScope™ 4 Cysto

Do

9cm/15.4

aScope 4 Cysto (nr. 600001000 og nr. 601001000) er ikke tilgjengelige i alle land. Kontakt din
lokale salgsrepresentant.
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Ambu® visningsenhet Artikkelnummer
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Du finner artikkelnummeret for Ambu-skjermenheter pa etiketten pa baksiden
av Ambu-skjermenhetene.

2.2. Produktkompatibilitet
aScope4 Cysto er ment for bruk sammen med:

Endoskopitilbehgr og endoskopiske instrumenter
« lIrrigeringssett (ledning og sterilt vann eller pose med saltlgsning) med Luer-kobling.

«  Spreyte og annet tilbehgr med Luer-tilkobling.

«  Endoskopiske instrumenter som er merket for bruk i arbeidskanaler med en storrelse pa
minst (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr eller mindre*.

«  Holmium YAG-laser (2,1 mikron bglgelengde).

«  Hoyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2. For & holde lekkasjestrem
med hgy frekvens innenfor de tillatte grensene, skal ikke det maksimale sinus-toppstrem-
nivaet pa den elektrokirurgiske enheten overskride 2,2 kVp.

* Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne minimumsstgrrelsen pa

arbeidskanalen vil vaere kompatible i kombinasjon med hverandre. De valgte instrumentenes

kompatibilitet ma testes for inngrepet.

Kontrastmidler og glidemidler
«  Jodbasert (30 g) kontrastmiddel som er egnet for cystoskopi.

«  Vannbaserte, opploselige glidemidler som er egnet for cystoskopi.

Annet utstyr
. Rentgen.

2.3. aScope 4 Cysto, deler
2 1 8 7

56
( ) 0
9

Ant. Del Funksjon
1 Héndtak Passer til bade heyre og venstre hand.
2 Betjeningsspak Beveger den distale enden opp eller ned i ett

enkelt plan.
3 Arbeidskanalens Muliggjer innfering av veesker og innfering av

inngang endoskopiske instrumenter.

- Arbeidskanal Kan brukes til innfgring av vaeske og innfering av

endoskopiske instrumenter.
4 Innferingsslange Fleksibel innferingsslange.
5 Bayelig del Manevrerbar del.
6 Distal ende Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-er) samt utgan-

gen pé arbeidskanalen.

145



4-5-6 Innferingsdel

7 Kontakt pa aScope 4
Cysto-kabelen
8 aScope 4 Cysto-kabel
9 Beskyttelsesror
3. Symbolforklaring
Symboler

éﬁé Scmiisa

30%
109kPa

80kPa

M\ us

Samlebetegnelse pa innferingsslangen, bayelig del og
distal ende.

Kobles til den bla stikkontakten pd Ambu-
skjermenhetene.

Sender bildesignalet til Ambu-skjermenhetene.

Beskytter innfgringsslangen under transport og
oppbevaring. Fjernes for bruk.

Beskrivelse
Arbeidslengde pa aScope 4 Cysto-innfgringsslangen.
Maksimal bredde pa innfert del

(maksimal utvendig diameter).

Minimum bredde pa arbeidskanal
(minimum innvendig diameter).

Synsvinkel.

Nominell streminngang, likestrem

Elektrisk sikkerhet.Type BF anvendt del.

Medisinsk utstyr.

Emballasjenivaet sikrer sterilitet.

Globalt idenifikasjonsnummer for handel.

Produksjonsland.

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren
eller emballasjen er skadet.

Fuktighetsbegrensning: relativ fuktighet mellom 30 og
85 % i driftsmiljoet.

Begrensning i atmosfaerisk trykk: mellom 80 og
109 kPa i driftsmiljoet.

UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA.

En supplerende liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa

www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Bruk av aScope 4 Cysto
Tallene i gra sirkel nedenfor henviser til illustrasjonene pa side 2.

4.1. Inspeksjon og klargjering av aScope 4 Cysto

Visuell inspeksjon av aScope 4 Cysto (1

1. Kontroller at posens forsegling er intakt fer den dpnes, og kasser aScope 4 Cysto hvis
posens forsegling er skadet. (1a
Husk & fjerne beskyttelsesrgret fra innsettingsslangen 1b.

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa aScope 4 Cysto, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikkende deler, da disse kan skade pasienten (1c.

Se bruksanvisningen for Ambu-skjermenhetene for informasjon om hvordan du klargjer og
slar pa Ambu-skjermenhetene (2

Kontroll av bildet

1. Koble aScope 4 Cysto til Ambu-skjermenheten ved & koble kontakten pa aScope 4 Cysto-
kabelen med den bla pilen til den tilsvarende bla hunn-kontakten pa Ambu-
skjermenheten. Rett pilene pa kontakten pa aScope 4 Cysto-kabelen ngye inn mot porten
pa Ambu-skjermenheten for 8 unnga skade pa kontaktene (3 .

2. Kontroller at et levende videobilde med riktig retning vises pa Ambu-skjermenheten
ved & peke den distale enden av aScope 4 Cysto mot en gjenstand, f.eks.din egen hand-
flate (4 .

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa Ambu-skjermenheten (se bruksanvisningen
for Ambu-skjermenheten).

4. Huvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av den distale enden pa aScope 4
Cysto med en steril klut.

Klargjoring av aScope 4 Cysto

1. Beveg betjeningsspaken forsiktig frem og tilbake for a8 baye den bayelige delen sa mye
som mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller
at den bayelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling 5a.

2. Test veeskeinstallasjonen ved & koble et infusjonssett eller en spreyte med sterilt vann eller
saltlesning med Luer-kobling direkte til inngangen til arbeidskanalen, eller via en kran.
Kontroller at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale enden 5b.

4.2. Betjene aScope 4 Cysto

Dersom det oppstar funksjonsfeil under endoskopiprosedyren, ma prosedyren avbrytes umid-
delbart, den distale spissen pa aScope 4 Cysto settes i ngytral og ikke-vinklet stilling, og deret-
ter trekkes cystoskopet langsomt tilbake.

Holde aScope 4 Cysto og manipulere den distale enden

Héndtaket pé& aScope 4 Cysto passer for bade hayre og venstre hand. Hinden som ikke holder

cystoskopet, kan brukes til & fore innfgringsslangen frem i pasientens nedre urinrer.

Bruk tommelen til a bevege bayespaken. Bayespaken brukes til & baye og rette ut den

distale enden av cystoskopet i det vertikale planet.

. Avhengig av boyespaken kalles modellen standard (spak opp = spiss opp) eller omvendt
(spak opp = spiss ned).
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L J

= N
- J - J
Standard beying Omvendt baying
Spak opp = Spiss opp Spak opp = Spiss ned
Spak ned = Spiss ned Spak ned = Spiss opp
«  Innfgringsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for & sikre optimal bgyevinkel

pa den distale enden.

Innsetting av aScope 4 Cysto (6

Smer innfgringsslangen med et oppleselig glidemiddel som er egnet for cystoskopi fer aScope
4 Cysto settes inn i urinrgret. Hvis kamerabildet pa aScope 4 Cysto blir uklart, kan den distale
enden rengjores ved & gni den distale enden forsiktig mot slimhinneveggen, eller ved a trekke
tilbake cystoskopet og rengjere den distale enden.

Aspirering og innfgring av vaeske (7

Aspirering kan vaere nedvendig under prosedyren. Klargjer en sproyte for dette. Koble sproy-
ten til aScope 4 Cysto ved behov, og pafer aspireringskraft i henhold til ensket effekt. For stor-
re vaeskemengder kobles sproyten fra cystoskopet, sprayten temmes og kobles deretter til
igjen for & aspirere resten av vaeskene.

Vaesker, f.eks. sterilt vann eller saltlasning, kan innferes gjennom arbeidskanalens inngang
nederst pa aScope 4 Cysto-handtaket ved a koble en sproyte eller et infusjonssett med Luer-
kobling direkte til inngangen pa arbeidskanalen eller via en kran. Ved bruk av pose med sterilt
vann eller saltlesning, ma posen plasseres slik at eventuelt sol ikke pévirker annet utstyr.

Innfering av endoskopiske instrumenter '8

Pass alltid pa at du velger korrekt starrelse pa det endoskopiske instrumentet for aScope 4
Cysto (se avsnitt 2.2). Inspiser det endoskopiske instrumentet for bruk. Hvis du oppdager
uregelmessigheter i bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. Fer det endoskopis-
ke instrumentet inn i inngangen til arbeidskanalen og forsiktig videre frem gjennom
arbeidskanalen, til du kan se direktebildet pa Ambu-skjermenheten.

Trekke tilbake aScope 4 Cysto (9
Sjekk at kontrollspaken er i ngytral stilling nar du skal trekke aScope 4 Cysto ut. Trekk cystosko-
pet langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pa Ambu-skjermenheten.

4.3. Etter bruk

Visuell kontroll 10

Kontroller om det finnes manglende deler, tegn pa skade, revner, hull, inntrykte deler eller
andre uregelmessigheter pa den bgyelige enheten, den distale enden eller innfgringsslangen
pa aScope 4 Cysto. | sa fall ma du iverksette tiltak for & fastsla om noen deler mangler, og finne
de manglende delene.

Hvis det er nedvendig med korrigerende tiltak, folger du sykehusets lokale prosedyrer. Delene
iinnfgringsslangen er synlige i rentgen (rentgentette)
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Avsluttende trinn

1. Koble aScope 4 Cysto fra Ambu-skjermenheten 11,

2. KastaScope 4 Cysto, som er utstyr for engangsbruk 12 . aScope 4 Cysto anses a vare
kontaminert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter. Produktets utfor-
ming og de anvendte materialene er ikke egnet for gjenbruk, og taler ikke reprosesse-
ringsprosedyrene som brukes ved reprosessering av endoskop uten risiko for at utstyret
blir svekket og kontaminert.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Funksjonaliteten til aScope 4 Cysto samsvarer med:

- EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og
viktig ytelse.

- EN 60601-2-18 Elektrisk medisinsk utstyr — Del 2-18: Spesielle krav til grunnleggende sikker-
het og grunnleggende funksjonalitet for endoskopiutstyr.

5.2. aScope 4 Cysto, spesifikasjoner

Innferingsdel aScope 4 Cysto Optisk system aScope 4 Cysto
Beyningsvinkel' 210°+ 150/[\, Synsretning 0°
min. 120°
Innferingsslangens 16,2Fr+0,3Fr/ Synsfelt 120° +10°
diameter 54mm*=0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Diameter, distal ende 16,2Fr+0,3Fr/ Fokusdybde 3-100 mm
54 mm*0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Maksimal diameter Maks. 18 Fr/ 6,0 Belysningsmetode LED
painnfort del mm (0,24")
Arbeidslengde 390 mm = 10 mm
(15,4" +0,4")
Arbeidskanal Sterilisering
Minimumsbredde Min. 6,6 Fr/ Steriliseringsmetode ETO
pa arbeidskanal? 2,2 mm (0,086")
Oppbevaring og transport Bruksmiljo
Transporttemperatur 10 ~40°C Temperatur 10~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Lagringstemperatur® 10~25°C Relativ luftfuktighet 30~85%
(50 ~ 77 °F)
Relativ luftfuktighet 30~85% Atmosfeerisk trykk 80 ~ 109 kPa
Atmosfaerisk trykk 80 ~ 109 kPa M.o.h. <2000 m
Stremforsyning
Spenningskrav 5VDC 0,1 A inngang (fra Ambu-skjermenheten)

Stremkrav for LED-lys 18 VDC (6,5 VDC) inngang (fra Ambu-skjermenheten)

1. Veer oppmerksom pa at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes
rett eller hvis endoskopiske instrumenter er satt inn.

2. Detfinnes ingen garanti for at det endoskopiske instrumentet som velges kun ut fra
denne minimumsbredden pa arbeidskanalen, vil vaere kompatible.

3.  Oppbevaring i hgyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.
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6. Feilsgking
Hvis det oppstar problemer med aScope 4 Cysto-systemet, kan du bruke denne feilsgkingsvei-
ledningen til a finne og utbedre feilen.

Problem Mulig arsak Anbefalt handling
aScope 4 Cysto er . -
ikke koblet til Ambu- Koble?Scope 4 ?ysto til den bld inngan
. gen pad Ambu-skjermenheten.
skjermenheten.

Ingen levende

bilder pd Ambu- Ambu-skjermenheten og | Start Ambu-skjermenheten pa nytt
skjermenheten, men | aScope 4 Cysto har kom- | (se bruksanvisningen for Ambu-
brukergrensesnittet | munikasjonsproblemer. | skjermenheten).

vises pa Ambu-

skjermenheten, eller | Scope 4 Cysto er skadet. | Erstatt aScope 4 Cysto-enheten med en ny.

bildet har frosset.
Ga tilbake til direktebilde

Et innspilt bilde vises. (se bruksanvisningen for Ambu-
skjermenheten).

Gni den distale enden forsiktig mot slim-
hinnen. Hvis den distale enden ikke kan
rengjores pa denne maten, ma aScope 4
Cysto fjernes og den distale enden
rengjores med sterilt gasbind.

Ugnsket vaeske osv. pa

Darlig bildekvalitet. den distale enden.

Manglende eller Arbeidskanalen Rengjer arbeidskanalen med en rengjo-
redusert vaeske- or blokkert ringsborste eller skyll arbeidskanalen med
stremning, f.eks. ste- ’ sterilt vann eller saltlgsning i en sprayte.

rilt vann eller saltlgs-
ning, eller vanskelig-
heter med a sette
inn et endoskopisk
instrument gjennom
arbeidskanalen

Den boyelige delen er

ikke i noytral stilling. Flytt den beyelige delen til ngytral stilling.
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1. Wazne informacje - przeczyta¢ przed uzyciem

Przed uzyciem systemu aScope 4 Cysto nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje doty-
czace bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powia-
domienia. Kopie biezacej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamiegta¢, ze niniejsze instruk-
cje nie objasniaja ani nie omawiaja procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady
dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane z uzywaniem systemu aScope 4 Cysto. Przed pierwszym
uzyciem systemu aScope 4 Cysto operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie
endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami

i Srodkami ostroznosci opisanymi w niniejszej instrukgji.

Cystoskop aScope 4 Cysto nie podlega gwarancji.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,aScope 4 Cysto” odnosi sie do instrukcji dotyczacych
jedynie cystoskopu, a okre$lenie ,system aScope 4 Cysto” odnosi sie do informacji dotyczacych
aScope 4 Cysto oraz wyswietlacza Ambu i akcesoridéw.

1.1. Przeznaczenie/wskazania do uzytkowania

Cystoskop aScope 4 Cysto jest sterylnym, jednorazowym cystoskopem gietkim przeznaczonym
do uzyskiwania dostepu endoskopowego i badania dolnych drég moczowych. Cystoskop
aScope 4 Cysto jest przeznaczony do dostarczania wizualizacji poprzez wyswietlacze Ambu
wielokrotnego uzytku i moze by¢ uzywany z akcesoriami i instrumentami endoskopowymi.

aScope 4 Cysto jest przeznaczony do uzytku w srodowisku szpitalnym lub gabinecie lekar-
skim. Cystoskop aScope 4 Cysto jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw dorostych wymaga-
jacych cystoskopii.

1.2. Przeciwwskazania

«  Goraczka u pacjentdw z infekcjami drég moczowych (UTI) lub ciezka koagulopatia.

«  Pacjenci z ostrym zakazeniem (ostre zapalenie cewki moczowej, ostre zapalenie gruczotu
krokowego, ostre zapalenie najadrza).

. Pacjenci ze znanym zwezeniem cewki moczowej.

1.3. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Nie nalezy uzywac aScope 4 Cysto, jesli kontrola i przygotowanie aScope 4 Cysto zakon-
czy sie niepowodzeniem, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

2. aScope 4 Cysto jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go czyscic ani
uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie produktu
prowadzace do zakazen.

3. Koncéwka dystalna aScope 4 Cysto moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowane-
go przez element swietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricowki dystalnej
aScope 4 Cysto z btong sluzowa, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.

4. Obrazéw uzyskanych za pomoca aScope 4 Cysto nie nalezy traktowac jako niezalezne-
go sposobu diagnozowania patologii. Moze to spowodowac btedna lub niepetna dia-
gnoze. Lekarze s zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomo-
cg innych $rodkéw, bioragc pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéow.

5. Nie wyjmowac aScope 4 Cysto, jesli instrument endoskopowy wystaje z dystalnego
korca kanatu roboczego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie btony $luzowej
cewki moczowej.

6. Nie nalezy aktywowac instrumentu endoskopowego pod napieciem (np. sprzetu lase-
rowego, sprzetu elektrochirurgicznego) w aScope 4 Cysto, zanim dystalny koniec
instrumentu bedzie widoczny na obrazie na wyswietlaczu, poniewaz moze to prowa-
dzi¢ do obrazen pacjenta lub uszkodzenia aScope 4 Cysto.
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7. Nie nalezy uszkadzac czesci wprowadzajacej podczas uzytkowania, poniewaz moze
ona pozostawic¢ czesci produktu wewnatrz pacjenta lub odstonic ostre powierzchnie,
ktére moga spowodowac uszkodzenie btony sluzowej. Nalezy uwazac¢, aby nie uszko-
dzi¢ czesci wprowadzajacej podczas stosowania aScope 4 Cysto z instrumentami
endoskopowymi.

8. Podczas wprowadzania lub wycofywania aScope 4 Cysto albo manewrowania odcin-
kiem gietkim nalezy zawsze obserwowac obraz z kamery na wyswietlaczu w czasie
rzeczywistym. Patrzenie na nagrany obraz moze spowodowac uszkodzenie btony §lu-
zowej lub tkanki.

9. Uzywanie sprzetu elektrochirurgicznego z aScope 4 Cysto moze zaktécac obraz
na wyswietlaczu.

10. Nie nalezy uzywac aScope 4 Cysto z urzadzeniami laserowymi lub elektrochirurgiczny-
mi, jesli w bezposrednim sgsiedztwie aScope 4 Cysto znajdujg sie gazy tatwopalne lub
wybuchowe, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen pacjenta, uszkodzenia aScope
4 Cysto lub zaktécenia obrazu na wyswietlaczu.

11. Prady uptywowe pacjenta moga sie sumowac i by¢ zbyt wysokie w przypadku stoso-
wania instrumentu endoskopowego pod napieciem w aScope 4 Cysto. Z aScope 4
Cysto moga by¢ uzywane tylko natadowane instrumenty endoskopowe zaklasyfiko-
wane jako czes¢ uzytkowa ,typu CF” lub ,typu BF”, poniewaz tylko one zmniejszaja
prady uptywowe pacjenta.

12. Irygacja przez wdmuchiwanie powietrza, gazu obojetnego przed zabiegiem elektro-
chirurgicznym lub stosowanie gazu wspomagajacego laser moze powodowac zator
gazowy prowadzacy do udaru lub niedokrwienia.

13. Nie nalezy uzywac aScope 4 Cysto podczas defibrylacji, poniewaz moze to spowodo-
wac porazenie pradem uzytkownika.

14. Korzystajac ze zgodnego sprzetu laserowego, uzytkownik powinien zapoznac sie ze
Srodkami bezpieczenstwa, wytycznymi i wtasciwym uzytkowaniem sprzetéw lasero-
wych, w tym miedzy innymi z odpowiednig ochrong oczu i skdry.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Na okoliczno$¢ wystapienia awarii powinien by¢ przygotowany odpowiedni
system zastepczy.

2. Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia tylko lekarzowi lub
na jego zlecenie.

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

1.4. Niebezpieczne zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z elastyczna cystoskopia (niewyczerpujace):

Bol lub dyskomfort srédoperacyjny, krwiomocz, bél brzucha, bolesne oddawanie moczu - bél
i dyskomfort podczas wydalania, zwigekszona czestos¢ wydalania, zwezenie cewki moczowej
(zwezenia) z powodu tworzenia sie blizn i zakazenia drég moczowych (UTI).

2. Opis systemu

Cystoskop aScope 4 Cysto mozna podigczy¢ do wyswietlaczy Ambu. Informacje mozna znalez¢
w Instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu.
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2.1. Czesci systemu

Numer Nazwa produktu Kolor Srednica Srednica
produktu zewnetrzna [mm] wewnegtrzna [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zielony maks. 6,0 min. 2,2

Odwrotne ugiecie
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zielony maks. 6,0 min. 2,2

Standardowe ugiecie
Ambu® aScope™ 4 Cysto

39cm/'\5.::':n

aScope 4 Cysto (#600001000 i #601001000) nie s dostepne we wszystkich krajach. Prosze
skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Wyswietlacz Ambu® Numer produktu
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Numer modelu wyswietlacza Ambu mozna znalez¢ na tabliczce znajdujacej sie w tylnej czesci
wyswietlacza Ambu.

2.2. Kompatybilnos¢ produktu
aScope 4 Cysto jest przeznaczony do uzytku z:

Akcesoria i instrumenty endoskopowe

. Systemem nawadniajacym (przewdd i woreczek z woda sterylng lub roztworem soli fizjo-
logicznej) z potgczeniem Luer.

«  Strzykawka lub innymi akcesoriami z potaczeniem Luer.

«  Instrumentami endoskopowymi oznaczonymi do uzytku w kanale roboczym o rozmiarze
minimalnym (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr lub mniejszym®*.

+  Holmowym laserem YAG (dtugos¢ fali 2,1 mikrometra).

«  Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajacy norme EN 60601-2-2. Aby
utrzymac prady uptywowe o wysokiej czestotliwosci w dopuszczalnych granicach, maksy-
malny szczytowy poziom napiecia sinusoidalnego urzadzenia elektrochirurgicznego nie
moze przekraczac 2,2 kVp.

* Nie ma zadnej gwarancji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnego rozmiaru
kanatu roboczego beda zgodne. Kompatybilno$¢ wybranych instrumentéw powinna zostac
sprawdzona przed zabiegiem.

Srodki kontrastowe i lubrykanty
. Srodkiem kontrastowym opartym na jodynie (30 g) do cystoskopii.

«  Rozpuszczalnymi, opartymi na wodzie lubrykantami odpowiednimi do cystoskopii.

Inny sprzet
- RTG.

153



2.3 Czesci cystoskopu aScope 4 Cysto
2 1 8 7

56
( ) 0
9
Nr Czesc Funkcja
1 Rekojesc Przystosowana do uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne.
2 Dzwignia sterowania Stuzy do poruszania koncéwka dystalng w gére i w dot
w jednej ptaszczyznie.
3 Wejscie kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz
roboczego instrumentéw endoskopowych.
- Kanat roboczy Umozliwia wprowadzanie ptynéw
i instrumentéw endoskopowych.
4 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz.
5 Odcinek gietki Cze$¢ ruchoma.
6 Koniec dystalny Miesci kamere, Zrédto swiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.
4-5-6  Wprowadzany odcinek  Zespo6t wprowadzacza, gietkiego odcinka
i korncowki dystalnej.
7 Ztacze na kablu Stuzy do podtaczenia do niebieskiego gniazda w
aScope 4 Cysto wyswietlaczu Ambu.
8 Przewdd aScope 4 Cysto  Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do
wyswietlaczy Ambu.
9 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i przechowy-
wania. Nalezy zdjac¢ przed uzyciem.
3. Objasnienie uzywanych symboli
Symbole Opis
( ) Dtugos¢ robocza wprowadzacza cystoskopu
Y. aScope 4 Cysto.
Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
@ Max OD (maksymalna $rednica zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢ kanatu roboczego
@ Min ID (minimalna $rednica wewnetrzna).

e
:0\1<20 Pole widzenia.

-—@ Znamionowy pobdr mocy, d.c.
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Bezpieczenstwo elektryczne, czes$¢ aplikacyjna typu BF.

Wyréb medyczny.

Poziom opakowania zapewniajacy sterylnos¢.

Unikatowy numer produktu (GTIN™).

Kraj producenta.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna ostona
jest nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

@[ Es

85%
Ograniczenie wilgotnosci: wilgotnos¢ wzgledna od
30 do 85 % w Srodowisku pracy.

@

109kPa

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego:
Wa od 80 do 109 kPa w Srodowisku pracy.
“ Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i
C uUs Stanach Zjednoczonych.

Uzupetniajaca lista objasniert symboli znajduje sig na stronie
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Zastosowanie aScope 4 Cysto
Liczby w szarych kétkach ponizej odnoszg sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Kontrola i przygotowanie aScope 4 Cysto do pracy
Kontrola wzrokowa aScope 4 Cysto | 1

1.

Przed otwarciem torebki nalezy sprawdzi¢, czy zamkniecie torebki jest nienaruszone i
wyrzuci¢ aScope 4 Cysto, jesli uszczelnienie torebki zostato uszkodzone. 1a.

Nalezy usuna¢ rurke ochronna z wprowadzacza 1b.

Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzer aScope 4 Cysto, takich jak ostre krawe-
dzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie dla pacjenta (1¢.

Nalezy skorzystac z Instrukcji uzytkowania wyswietlaczy Ambu podczas przygotowywania i
wilaczania monitora (2

Kontrola obrazu

1.

Podtgczy¢ cystoskop aScope 4 Cysto do wyswietlacza Ambu, podtaczajac ztacze z niebie-
ska strzatkg przewodu aScope 4 Cysto do odpowiedniego niebieskiego ztacza zenskiego
w wyswietlaczu Ambu. Ostroznie wyréwnac strzatki na ztgczu przewodu aScope 4 Cysto z
wejsciem wyswietlacza Ambu, aby zapobiec uszkodzeniu ztacz (3 .

Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu Ambu wida¢ wtasciwie obrécony obraz z kamery — skie-
rowac koncoéwke dystalng cystoskopu aScope 4 Cysto w kierunku jakiegos obiektu, np.
swojej ditoni (4 .

W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu (wiecej informa-
¢ji znajduje sie w Instrukcji uzytkowania wyswietlacza Ambu).

Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ koricéwke dystalng aScope 4 Cysto sterylng szmatka.
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Przygotowanie aScope 4 Cysto

1. Ostroznie przesunaé¢ dzwignie sterowania do przodu i do tytu w celu maksymalnego
wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dZzwignie sterowania w pozycji neu-
tralnej. Upewnic sig, ze gietki odcinek dziata bez oporu oraz poprawnie i powraca do pozy-
cji neutralnej 5a.

2. Sprawdzi¢ wprowadzanie ptynéw, podtaczajac zestaw infuzyjny lub strzykawke z woda
sterylna lub roztworem soli fizjologicznej wyposazone w ztacze Luer bezposrednio do
kanatu roboczego lub poprzez korek zamykajacy. Upewnic¢ sig, ze nie wystepuje zaden
przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalna 5b.

4.2, Obstuga aScope 4 Cysto

W razie wystgpienia awarii podczas zabiegu cystoskopowego nalezy natychmiast przerwac
zabieg, ustawi¢ koricowke dystalng aScope 4 Cysto w neutralnej, niewygietej pozycji i powoli
wycofac cystoskop.

Trzymanie aScope 4 Cysto i manewrowanie koricéwka dystalng

Rekojes¢ cystoskopu aScope 4 Cysto jest przystosowana do trzymania dowolna reka. Drugiej

reki (tej, ktora nie stuzy do trzymania cystoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza do

dolnych drég moczowych pacjenta.

Kciukiem przesuna¢ dZzwignie zginajaca. Dzwignia zginajaca stuzy do zginania i przedtuzania

dystalnego konca cystoskopu w ptaszczyznie pionowe;j.

« W zaleznosci od dZzwigni zginajacej model nazywa sie standardowym (dZzwignia do géry =
przechyl do géry) lub odwrotnym (dzwignia do géry = pochyl w dof).

4 N 4 N\
/\\' /\\'
= N
S J - J

Standardowe ugiecie

Odwrotne ugiecie

Dzwignia do gory = Przechyl do gory
Dzwignia w dét = Pochyl w dét

Dzwignia do géry = Pochyl w dét
Dzwignia do w dé6t = Przechyl do géry

«  Aby zapewnic optymalny kat zginania koricdwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢
przez caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.

Wprowadzanie aScope 4 Cysto (6

Posmarowac¢ wprowadzacz rozpuszczalnym lubrykantem odpowiednim do cystoskopii, zanim
aScope 4 Cysto zostanie wprowadzony do cewki moczowej. Jesli obraz z kamery aScope 4
Cysto stanie sie niewyrazny, mozna wyczysci¢ korncdwke dystalna, pocierajac nig delikatnie o
btone sluzowa. Mozna réwniez wyjac¢ cystoskop i wyczysci¢ koncowke.

Odsysanie i wprowadzanie ptynow (7

Podczas zabiegu moze by¢ konieczne odsysanie ptynéw. Do tego celu nalezy przygotowac
strzykawke. Kiedy zajdzie potrzeba, przymocowac strzykawke do aScope 4 Cysto i zastosowac
site odsysajacg odpowiednia do pozadanego efektu. W przypadku wiekszej ilosci ptynu nalezy
odtaczyc strzykawke od cystoskopu, opréznic ja, a nastepnie przymocowac na powrdt w celu
odessania pozostatego ptynu.

Ptyny, np. wode sterylng lub roztwér soli fizjologicznej, mozna wprowadza¢ poprzez wejscie
kanatu roboczego na dole rekojesci aScope 4 Cysto poprzez podtaczenie strzykawki lub
zestawu infuzyjnego ze ztgczem Luer bezposrednio do kanatu roboczego lub przez kurek
zamykajacy. Podczas stosowania wody sterylnej lub 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 (8

Do pracy z aScope 4 Cysto nalezy zawsze wybiera¢ instrumenty endoskopowe o odpowied-
nim rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem instrumentu endoskopowego nalezy go
skontrolowa¢. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie akce-
sorium nalezy je wymieni¢. Nalezy wprowadzi¢ instrument do wejscia kanatu roboczego i
ostroznie wsuwac go przez kanat roboczy do momentu pojawienia sie biezacego podgladu
na wyswietlaczu Ambu.

Wycofywanie cystoskopu aScope 4 Cysto (9
Podczas wycofywania aScope 4 Cysto dzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Cystoskop nalezy wycofywaé powoli, obserwujac obraz z kamery na wyswietlaczu.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa 10

Nalezy sprawdzi¢, czy brakuje jakichkolwiek elementéw lub czy na powierzchni odcinka giet-
kiego, koncowki dystalnej lub wprowadzacza aScope 4 Cysto s uszkodzenia, rozciecia, dziury,
nieréwnosci badz inne nieprawidtowosci. Jesli tak, nalezy podja¢ dziatania w celu okreslenia,
czy brakuje jakichs elementéw, i znalezienia ich.

Jesli konieczne sa dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi. Elementy wprowadzacza sg widoczne na RTG (nie przepuszczajg promieniowania
radiologicznego).

Kroki konncowe

1. Odfgczy¢ cystoskop aScope 4 Cysto od wyswietlacza Ambu AT.

2. Zutylizowac aScope 4 Cysto, ktory jest urzadzeniem jednorazowego uzytku 12. Po uzyciu
aScope 4 Cysto jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgod-
nie z obowiazujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw
medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne. Forma ani materiaty, z ktérych
wykonany jest produkt, nie s przeznaczone do ponownego uzytku i nie sa w stanie
przejs¢ procedur uzdatniania do ponownego uzytku bez grozby ulegania degradacji i
zanieczyszczenia.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie aScope 4 Cysto jest zgodne z wymogami nastepujacych aktéw prawnych:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czes¢ 1: Wymagania ogélne w
zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 2-18: Wymagania
szczegblne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania urzadzen endoskopowych.
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5.2. Dane techniczne cystoskopu aScope 4 Cysto

Wprowadzany odcinek  aScope 4 Cysto System optyczny aScope 4 Cysto
Kat zginania' 210° +15° /'\ Kierunek widzenia 0°

min. 120°
Srednica wprowadzacza 16,2 Fr £0,3 Fr/ Pole widzenia. 120° +10°

5,4 mm £0,1 mm
(0,21" £0,004")

Srednica 16,2 Fr £0,3 Fr/ Gtebia ostrosci 3-100 mm
koncédwki dystalnej 54 mm £0,1 mm

(0,21" £0,004")
Maksymalna srednica Maks 18 Fr/ Metoda o$wietlenia Dioda LED
wprowadzanego odcinka 6,0 mm (0,24")
Dtugos¢ robocza 390 mm +10 mm

(15,4" £0,4")
Kanat roboczy Sterylizacja
Minimalna szeroko$¢ Min. 6,6 Fr/ Metoda sterylizacji Tlenek etylenu
kanatu roboczego? 2,2 mm (0,086")
Przechowywanie i transport Srodowisko pracy
Temperatura 10-40 °C Temperatura 10-40°C
podczas transportu (50-104 °F) (50-104 °F)
Temperatura 10-25 °C (50-77 °F) | Wilgotnos¢ wzgledna 30-85%
przechowywania®
Wilgotnos¢ wzgledna 30-85 % Cisnienie atmosferyczne 80-109 kPa
Cisnienie atmosferyczne ~ 80-109 kPa Wysoko$¢ n.p.m. <2000 m

Zasilanie elektryczne
Napiecie zasilania Wejscie 5 VDC 0,1 A (z wyswietlacza Ambu)
Napiecie zasilania LED Wejscie 18 mA (6,5 VDC) (z wyswietlacza Ambu)

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzyma-
ny prosto lub jesli wprowadzono instrumenty endoskopowe.

2. Nie ma zadnej gwarangji, ze instrumenty endoskopowe wybrane jedynie na podstawie
minimalnej szerokosci kanatu roboczego beda zgodne.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skréci¢ okres przechowywania.
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6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie probleméw z dziataniem systemu aScope 4 Cysto nalezy skorzystac z ponizszej tabeli
w celu zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu na
zywo na wyswietla-
czu Ambu, ale
wyswietlacz poka-
zuje interfejs uzyt-
kownika, lub obraz
nie zmienia sie.

Niska jako$¢ obrazu.

Brak przeptywu lub
ograniczony prze-
ptyw ptynéw np.
wody sterylnej lub
roztworu soli fizjo-
logicznej, lub trud-
nosci z wprowadze-
niem instrumentu
endoskopowego do
kanatu roboczego

Mozliwa przyczyna

Cystoskop aScope 4

Cysto nie jest podtaczony
do wyswietlacza Ambu.
Wystepuja problemy z

komunikacjg miedzy

wyswietlaczem Ambu a

aScope 4 Cysto.

Cystoskop aScope 4
Cysto jest uszkodzony.

Wyswietlany jest

wczesniej zarejestrowany

obraz.

Niepozadane ptyny itp.
w konicdwece dystalnej.

Kanat roboczy
jest zablokowany.

Odcinek gietki nie
znajduje sie w
pozycji neutralnej.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ aScope 4 Cysto do niebieskiego
zkacza w wyswietlaczu Ambu.

Uruchom ponownie wyswietlacz Ambu
(zapoznaj sie z instrukcjq uzytkowania
wyswietlacza Ambu).

Wymieni¢ aScope 4 Cysto na

nowy egzemplarz.

Powrét do obrazu na zywo

(nalezy skonsultowac sie z Instrukcjq
obstugi wyswietlacza Ambu).

Delikatnie potrzec¢ koricowke dystalng

o btone $luzowa. Jesli nie uda sie wyczy-
$ci¢ koncowki dystalnej w ten sposéb,
wyjac cystoskop aScope 4 Cysto

i wytrze¢ koricéwke dystalng przy

uzyciu sterylnej gazy.

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub przeptukaé
przy uzyciu strzykawki wypetnionej woda
sterylna lub roztworem soli fizjologicznej.

Ustawi¢ odcinek gietki
w pozycji neutralnej.
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1. Informacao Importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o aScope 4 Cysto. As Instrucoes
de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual disponiveis
mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢cdes nao explicam nem abordam pro-
cedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugdes relacionadas
com a utilizagdo do aScope 4 Cysto. Antes da utilizacdo inicial do aScope 4 Cysto, é essencial que
os operadores recebam formacao suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam fami-
liarizados com o uso pretendido, adverténcias e precaugdes descritos nestas instrucoes.

Nao existe garantia para o aScope 4 Cysto.

Neste documento, "aScope 4 Cysto" refere-se a instru¢des que se aplicam apenas ao cistosco-
pio e "sistema aScope 4 Cysto" refere-se a informagoes relevantes para o aScope 4 Cysto, as
unidades de visualizagdo Ambu e os acessorios.

1.1. Utilizacao pretendida/Indicacao de utilizacdo

O aScope 4 Cysto é um cistoscépio flexivel, estéril e de utilizagcao Unica destinado ao acesso
endoscépico e a realizacdo de exames ao trato urinario inferior. O Scope 4 Cysto tem por obje-
tivo permitir a visualizagao através das Unidades de Visualizacdo Ambu reutilizaveis e pode ser
utilizado com acessérios e instrumentos endoscopicos.

O aScope 4 Cysto destina-se a uma utilizagdo em ambiente hospitalar ou de consultério médico.
O aScope 4 Cysto foi concebido para utilizagdo em pacientes adultos que requerem cistoscopia.

1.2. Contraindicacdes
«  Pacientes febris com infe¢cdes no trato urinario (ITU) ou coagulopatia grave.

«  Pacientes com infecdo aguda (uretrite aguda, prostatite aguda, epididimite aguda).

. Pacientes com estreitamento uretral intransponivel conhecido.

1.3. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS A

1. Nao utilize o aScope 4 Cysto se a Inspecao e a preparacdo do aScope 4 Cysto falharem,
pois pode causar lesdes no paciente.

2. Nao tente limpar nem reutilizar o aScope 4 Cysto, pois o dispositivo é de utilizacao
unica. A reutilizagao do produto pode causar contaminagao, levando a infegoes.

3. Aextremidade distal do aScope 4 Cysto pode aquecer devido ao aquecimento da
peca emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a extremidade distal do
aScope 4 Cysto e a membrana mucosa, pois o contacto sustentado com a membrana
mucosa pode causar lesées na mucosa.

4. Asimagens do aScope 4 Cysto ndo devem ser utilizadas como diagnéstico indepen-
dente de qualquer patologia. Essa agdo pode resultar num diagnéstico incorreto ou
em falta. Os médicos devem interpretar e justificar quaisquer conclusdes por outros
meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

5. Nao retire o aScope 4 Cysto se um instrumento endoscépico estiver a sair pela extre-
midade distal do canal de trabalho, pois pode danificar a mucosa uretral.

6. Nao ative um instrumento endoscépico com energia (por ex., equipamento laser,
equipamento eletrocirdrgico) no aScope 4 Cysto antes de ser possivel ver a extremida-
de distal naimagem mostrada na unidade de visualizacao, pois pode resultar em
lesées no paciente ou em danos no aScope 4 Cysto.

7. Nao danifique o elemento de insercdo durante a utilizacdo, pois pode deixar partes do
produto no interior do paciente ou expor superficies afiadas que podem danificar a
mucosa. Deve ter-se cuidado para evitar danificar o elemento de inser¢cdo quando
estiver a utilizar o aScope 4 Cysto com instrumentos endoscopicos.
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8. Observe sempre aimagem em direto na unidade de visualizacdo quando estiver a
inserir ou a retirar o aScope 4 Cysto ou a operar a sec¢do de flexao. A visualizagdo de
uma imagem gravada pode resultar em danos na mucosa ou no tecido.

9. A utilizagdo de equipamento eletrocirirgico com o aScope 4 Cysto pode afetar a ima-
gem na unidade de visualizagao.

10. Na&o utilize o aScope 4 Cysto com equipamento laser ou equipamento eletrocirirgico
se estiverem presentes gases inflamaveis ou explosivos na area imediata do aScope 4
Cysto, pois pode resultar em ferimentos no paciente, danos no aScope 4 Cysto ou afe-
tar a imagem na unidade de visualizagao.

11. As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas e demasiado altas quando utilizar
um instrumento endoscépico com energia no aScope 4 Cysto. Apenas devem ser usados
com o aScope 4 Cysto os instrumentos endoscopicos com energia classificados como
peca aplicada "tipo CF" ou "tipo BF", para minimizar a corrente total de fuga do paciente.

12. Ajirrigagdo por insuflagdo de ar, gas inerte antes da eletrocirurgia ou a utilizagdo de ar de
assisténcia laser pode causar uma embolia gasosa e levar a um derrame ou isquemia.

13. Nao use o aScope 4 Cysto durante uma desfibrilacao, pois isso pode resultar em cho-
ques elétricos no utilizador.

14. Quando usar dispositivos laser compativeis, o utilizador devera estar familiarizado
com as precaucdes de seguranca, as diretrizes e a utilizacdo adequada do equipamen-
to laser, incluindo, sem limitagdes, uma protecao adequada dos olhos e da pele para
evitar lesdes causadas pelo laser.

PRECAUCOES
1. Providencie um sistema de reserva adequado disponivel em caso de ocorréncia
de avarias.

2. Alegislacao federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico ou median-
te prescricdo deste.

Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

1.4. Eventos adversos

Potenciais eventos adversos relacionados com cistoscopia flexivel (ndo exaustiva):

Dor ou desconforto intra-processual, hematuria, dores abdominais, disuria - dor e desconforto
aquando do esvaziamento, maior frequéncia de esvaziamento, estreitamento uretra devido a
formacdo de tecido de cicatrizagao e infe¢des do trato urindrio (ITU).

2. Descricao do sistema

O aScope 4 Cysto pode ser ligado a unidades de visualizagdo da Ambu. Para obter mais infor-
macdes sobre as unidades de visualizagdo Ambu, consulte as Instrugées de utilizagdo das unida-
des de visualizagao Ambu.

2.1. Pecas do sistema

Numero do Nome do produto Cor Diametro Diametro

item exterior [mm] interior [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2
deflexdo inversa

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2

deflexao normal
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 e #601001000) ndo se encontram disponiveis em todos os paises.
Contacte o seu representante de vendas local.
Unidade de visualizacago Ambu® Numero do item

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Para obter o niumero de item das unidades de visualizagdo Ambu, consulte a etiqueta no
verso das unidades de visualizagdo Ambu.

2.2. Compatibilidade do produto

Os aScope 4 Cysto foi concebido para ser utilizado com:

Acessorios e instrumentos endoscépicos
«  Conjunto de irrigagao (dgua da linha e estéril ou saco de solugao salina) com ligagao Luer.

«  Seringa e outros acessdrios de ligagao Luer.

«  Instrumentos endoscépicos identificados para uso num tamanho minimo de canal de tra-
balho de (DI) 2,0 mm/6,0 FR ou menos*.

«  Laser YAG holmio (comprimento de onda de 2,1 microns).

+  Equipamento eletrocirtrgico de alta frequéncia que cumpre a EN 60601-2-2. Para manter
estas correntes de fuga de alta frequéncia dentro dos limites permitidos, o nivel maximo
de tensao de pico sinusal da unidade eletrocirirgica ndo devera exceder os 2,2 kVp.

* Nao ha garantia de que os instrumentos selecionados, a utilizarem apenas este tamanho
minimo de canal de trabalho, sejam compativeis em combinacdo. Antes do procedimento,
deve ser testada a compatibilidade dos instrumentos selecionados.

Agentes de contraste e lubrificantes
«  Agente de contraste a base de iodo (30 g) adequado para cistoscopia.

«  Lubrificantes solutveis de base aquosa adequados para cistoscopia.

Outro equipamento
. Raio-X.

2.3. Pecas do aScope 4 Cysto

2 1 8 7
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n.° Peca Fungao
1 Pega Adequada para a mao esquerda e direita.
2 Alavanca de controlo Move a extremidade distal para cima ou para baixo
num Unico plano.
3 Entrada do canal Permite a instilacao de fluidos e a inser¢ao
de trabalho de instrumentos endoscépicos.
- Canal de trabalho Pode ser usado para instilagdo de fluidos e insercao de
instrumentos endoscopicos.
4 Cabo de insercao Cabo de insercao flexivel.
Seccao de flexdo Peca manejavel.
6 Extremidade distal Contém a camara, a fonte de iluminacdo (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.
4-5-6 Parte inserida O conjunto de cabo de inser¢ao, seccao de flexao e
extremidade distal.
7 Conector no cabo do Liga-se a tomada azul nas unidades
aScope 4 Cysto de visualizagao Ambu.
8 Cabo aScope 4 Cysto Transmite o sinal de imagem para as unidades
de visualizacdo Ambu.
9 Tubo de protegéo Protege o cabo de inser¢do durante o transporte e o

armazenamento. Remover antes da utilizacdo.

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos

Descricao

éﬁ‘v;ﬁn 3emiisa

Comprimento til do cabo de inser¢édo do
aScope 4 Cysto.

Largura maxima do elemento de insercao
(diametro externo maximo).

g |3
3 3
E) 53

Largura minima do canal de trabalho
(diametro interno minimo).

Campo de visdo.

| u
K;)
<

Entrada de poténcia nominal, c.c.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

Dispositivo médico.

| & B

VAR
v
~
m
=

LE[EO])

Nivel de embalagem que garante a esterilidade.

TIN

Numero de identificacdo de comércio global.

Pais do fabricante.

@& 3

Nao utilize o produto se a respetiva barreira de esterili-
zacao ou embalagem se encontrar danificada.
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Simbolos Descricao

85%

% Limite de humidade: humidade relativa entre 30 e
I~ 85 % no ambiente de funcionamento.
109kPa
Limite de pressdo atmosférica: entre 80 e 109 kPa no
ambiente de funcionamento.

80kPa

“ Marca de componente reconhecido UL para o Canada
(H uUs e Estados Unidos.

Pode obter uma lista completa suplementar de explicagdes de simbolos em
www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizacao do aScope 4 Cysto

Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Inspecéo e preparacao do aScope 4 Cysto

Inspecéo visual do aScope 4 Cysto (1

1. Certifique-se de que o isolamento da bolsa esta intacto antes de abrir e elimine o aScope
4 Cysto se o isolamento da bolsa estiver danificado. 1a.
Certifique-se de que remove o tubo de protecao do cabo de insercao 1b.

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no aScope 4 Cysto, tais como superficies
asperas, arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente 1¢.

Consulte as Instrugées de utilizagdo das unidades de visualizagdo Ambu para preparacao e
ligagao das unidades de visualizagdo Ambu (2

Inspecdo da imagem

1. Ligue o aScope 4 Cysto a unidade de visualizagcdo da Ambu ligando o conector no cabo do
aScope 4 Cysto com seta azul ao conector azul fémea correspondente na unidade de visua-
lizagdo da Ambu. Alinhe cuidadosamente as setas no conector no cabo do aScope 4 Cysto
com a porta na unidade de visualizagao da Ambu, para evitar danos nos conectores (3 .

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo corretamente orientada na
unidade de visualizagdo Ambu apontando a extremidade distal do aScope 4 Cysto para
um objeto, por exemplo, a palma da sua mao (4 .

3. Ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagdo Ambu se necessario (consul-
te as Instrugdes de utilizagdo da unidade de visualizacdo Ambu).

4. Senao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a extremidade distal do aScope 4 Cysto
com um pano esterilizado.

Preparagao do aScope 4 Cysto

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para trés, para dobrar a sec-
¢ao de flexdo o mais possivel. Em seguida, faca deslizar lentamente a alavanca de controlo
até a posigao neutra. Confirme que a secgao de flexao funciona de forma suave e correta e
se regressa a uma posi¢ao neutra 5a.

2. Teste ainstilacdo de fluido através da ligacdo de um conjunto de infuséo ou seringa com
4gua esterilizada ou uma solugéo salina com ligagéo Luer diretamente a entrada do canal
de trabalho ou através de uma torneira. Certifique-se de que ndo existem fugas e de que
sai dgua pela extremidade distal 5b.

4.2, Utilizar o aScope 4 Cysto

Caso ocorra alguma avaria durante o procedimento citoscépico, interrompa imediatamente o
procedimento, coloque a extremidade distal do aScope 4 Cysto na posi¢do neutra e sem angu-
los e recolha lentamente o cistoscopio.
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Segurar no aScope 4 Cysto e manipular a extremidade distal

A pega do aScope 4 Cysto pode ser usada com qualquer uma das méos. A méo que ndo esta a

segurar no cistoscépio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de insercéo no trato urina-

rio inferior do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de flexao. A alavanca de flexao é usada para flexionar

e estender a extremidade distal do cistoscopio no plano vertical.

+  Dependendo da alavanca de flexdao, o modelo é designado standard (alavanca para cima
= ponta para cima) ou inverso (alavanca para cima = ponta para baixo).

4 N\ 4 2\
f' //‘\'
— Ne—
- J - J

Deflexao standard

Deflexao inversa

Alavanca para cima = Ponta para cima
Alavanca para baixo = Ponta para baixo

Alavanca para cima = Ponta para baixo
Alavanca para baixo = Ponta para cima

«  Ocabodeinsercdo deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir um
angulo ideal de flexao da extremidade distal.

Insercao do aScope 4 Cysto (6

Lubrifique o cabo de inser¢cdo com um lubrificante soluvel adequado para cistoscopia antes de
inserir o aScope 4 Cysto na uretra. Se aimagem da camara do aScope 4 Cysto se tornar pouco
nitida, pode limpar a extremidade distal friccionando-a suavemente contra a parede da muco-
sa ou removendo o cistoscépio e limpando a extremidade distal.

Aspiracao e instilacao de fluidos (7

Poderd ser necessario efetuar uma aspiracdo durante o procedimento. Prepare uma seringa
para o fazer. Quando necessario, instale a seringa no aScope 4 Cysto e aplique uma forca de
aspiracdo de acordo com o efeito pretendido. Para uma maior quantidade de fluido, desligue a
seringa do cistoscopio, esvazie a seringa e, em seguida, volte a instala-la para aspirar os restan-
tes fluidos.

Os fluidos, por ex. dgua esterilizada ou uma solugao salina, podem ser instilados através da
entrada do canal de trabalho na base da pega do aScope 4 Cysto, ligando uma seringa ou um
conjunto de infusdo com ligagao Luer diretamente a entrada do canal de trabalho ou através
de uma torneira. Se estiver a usar agua esterilizada ou uma solugao salina, certifique-se de que
posiciona a mesma de modo a que possiveis derrames nao afetem o restante equipamento.

Insercao de instrumentos endoscépicos (8

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento endoscépico para
o aScope 4 Cysto (ver a secgdo 2.2). Inspecione o instrumento endoscoépico antes de o utili-
zar. Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-
-0. Insira o instrumento endoscépico na entrada do canal de trabalho e faga-o avancar cuida-
dosamente através do canal de trabalho até que possa ver aimagem em direto na unidade
de visualizagdo Ambu.

Remocao do aScope 4 Cysto (9

Ao retirar o aScope 4 Cysto, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posicao
neutra. Retire lentamente o cistoscépio enquanto observa aimagem em direto na unidade
de visualizacdo.
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4.3. Apos utilizacao

Verificacao visual 10

Verifique se existem pegas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressdes ou outras
irregularidades na seccédo de flexdo, na extremidade distal ou no cabo de insercao do aScope 4
Cysto. Em caso afirmativo, adote uma agao corretiva para determinar se existem pegas em falta
e localizar as mesmas.

Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, siga os procedimentos hospitalares locais. Os
elementos do cabo de inser¢ao sao visiveis em raios-X (radiopacos).

Passos finais

1. Desligue o aScope 4 Cysto da unidade de visualizagdo Ambu 11.

2. Elimine o aScope 4 Cysto, que é um dispositivo de utilizagdo unica 12 . Considera-se que
0 aScope 4 Cysto esta contaminado apds a utilizacao, pelo que deveré ser eliminado de
acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos infetados com com-
ponentes eletrénicos. O design do produto e os materiais utilizados ndo se destinam a ser
reutilizados e ndo suportam os procedimentos de reprocessamento usados para novo
processamento dos endoscépios sem o risco de ficarem degradados e contaminados.

5. Especificagcoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do aScope 4 Cysto esta em conformidade com:

- EN 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga de
base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.

5.2. Especificagoes do aScope 4 Cysto

Parte inserida aScope 4 Cysto Sistema ético aScope 4 Cysto
Angulo de flexao' 210° + 15° /} Diregao de visao 0°
min. 120°
Diametro do cabo 16,2Fr+0,3 Fr/ Campo de visao 120°+10°
de insercao 54 mm 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Diametro da 16,2Fr+0,3 Fr/ Profundidade de campo 3 -100 mm
extremidade distal 54mm*0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Diametro maximo Max 18 Fr/ Método de iluminacao LED
da parte inserida 6,0 mm (0,24")
Comprimento util 390 mm = 10 mm
(15,4" +0,4")
Canal de trabalho Esterilizacao
Largura minima do D..6,6 Fr/2,2mm | Método de esterilizacdo  Oxido de etileno
canal de trabalho? (0,086")
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Armazenamento e transporte

Temperatura
de transporte

Temperatura de
armazenamento?
Humidade relativa
Pressao atmosférica
Energia elétrica
Requisitos de energia

Requisitos de energia
LED

Ambiente de funcionamento

10 ~40°C Temperatura 10~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
10 ~25°C Humidade relativa 30~85%
(50 ~ 77 °F)

30~85% Pressao atmosférica 80 ~ 109 kPa
80 ~ 109 kPa Altitude <2000 m

Entrada de 5 VCC 0,1 A (a partir da unidade de visualizacdo Ambu)
Entrada de 18 mA (6,5 VCC) (a partir da unidade de visualizagdo Ambu)

1. Tenha presente que o angulo de flexdo pode ser afetado se o cabo de inser¢do ndo estiver
direito ou se tiver inserido instrumentos endoscopicos.

2. Nao ha garantia de que os instrumentos endoscépicos selecionados, utilizando apenas
esta largura minima de canal de trabalho, sejam compativeis em combinacéo.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida

util do produto.

6. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema aScope 4 Cysto, utilize este guia de resolugao de pro-
blemas para identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Sem imagem em
direto na unidade
de visualizacao
Ambu mas a interfa-
ce de utilizador esta
presente na unidade
de visualizagao
Ambu ou a

imagem parou.

Qualidade de
imagem reduzida.

Fluxo de fluido, por
ex. agua esterilizada
ou solugéo salina,
inexistente ou redu-
zido ou dificuldade
em inserir o instru-
mento endoscépico
através do canal

de trabalho.

Possivel causa

O aScope 4 Cysto néo
estd ligado a unidade de
visualizacdo Ambu.

A unidade de visualiza-
¢ao Ambu e o aScope 4
Cysto tém problemas de
comunicagao.

O Scope 4 Cysto esta
danificado.

E mostrada uma
imagem gravada

Fluidos indesejados, etc.,
na extremidade distal.

O canal de trabalho
esté bloqueado.

A seccdo de flexdo néo
estd na posi¢do neutra.

Acao recomendada

Ligue o aScope 4 Cysto a porta azul na uni-
dade de visualizagdo Ambu.

Reinicie a unidade de visualizagao Ambu
(consulte as Instrugées de utilizagdo da uni-
dade de visualizagdago Ambu).

Substitua o aScope 4 Cysto por um novo.

Regresse a imagem em direto (consulte as
Instrugées de utilizagdo da unidade de
visualizacdo Ambu).

Friccione suavemente a extremidade distal
contra a mucosa. Se nao for possivel impar
a extremidade distal desta forma, remova
o aScope 4 Cysto e limpe a extremidade
distal com gaze esterilizada.

Limpe o canal de trabalho utilizando uma
escova de limpeza ou lave o canal de tra-
balho com dgua esterilizada ou solugcéo
salina, usando uma seringa.

Mova a seccdo de flexdo para a
posicdo neutra.
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1. Informatii importante - a se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza aScope 4 Cysto.
Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la
dispozitie copii ale actualei versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de
precautie legate de utilizarea aScope 4 Cysto. Inainte de prima utilizare a aScope 4 Cysto, este
esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice clinice si sa
fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele si masurile de precautie descrise in
aceste instructiuni.

Pentru aScope 4 Cysto nu exista garantie.

In acest document, ,aScope 4 Cysto” se refera la instructiunile care se aplica doar pentru cisto-
scop, iar ,sistemul aScope 4 Cysto” se refera la informatiile relevante pentru aScope 4 Cysto,
monitoarele Ambu si accesoriile sale.

1.1. Utilizare prevazuta/indicatii de utilizare

aScope 4 Cysto este un cistoscop steril, de unicd folosinta, flexibil, utilizat cu scopul de a accesa
si a examina endoscopic tractul urinar inferior. aScope 4 Cysto se foloseste pentru a asigura
vizualizarea prin intermediul monitoarelor Ambu reutilizabile si poate fi utilizat cu accesorii

si instrumente endoscopice.

aScope 4 Cysto a fost proiectat pentru a fi utilizat in medii spitalicesti sau cabinete medicale.
aScope 4 Cysto a fost proiectat pentru a fi utilizat la pacientii adulti care necesita cistoscopie.

1.2. Contraindicatii
«  Pacientii febrili cu infectii ale tractului urinar sau coagulopatie severa.

- Pacientii cu infectii acute (uretrita acutd, prostatita acutd, epididimita acuta).

«  Pacientii cu stricturd uretrald cunoscutd, care nu permite trecerea dispozitivului.

1.3. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE /AN

Nu utilizati aScope 4 Cysto daca verificarea si pregatirea acestuia nu se efectueaza cu
succes, deoarece poate cauza ranirea pacientului.

2. Nuincercati sa curatati si sa reutilizati aScope 4 Cysto, deoarece acesta este un dispo-
zitiv de unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare si, in con-
secintd, infectii.

3. Capatul distal al aScope 4 Cysto se poate incdlzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre capatul distal al
aScope 4 Cysto si membrana mucoasa, deoarece contactul sustinut cu membrana
mucoasa poate cauza leziuni ale mucoasei.

4. Imaginile realizate cu camera aScope 4 Cysto nu trebuie utilizate ca diagnostic inde-
pendent de orice patologie. Procedand astfel se poate pune un diagnostic incorect
sau se poate omite un diagnostic. Medicii trebuie sa interpreteze si
sa sustina orice descoperire prin alte mijloace si prin prisma caracteristicilor clinice
ale pacientului.

5. Nuretrageti aScope 4 Cysto dacd un instrument endoscopic iese in afara din capatul dis-
tal al canalului de lucru, deoarece acest lucru poate duce la leziuni ale mucoasei uretrale.

6. Nu activati un instrument endoscopic sub tensiune (precum dispozitive cu laser, apa-
rate electrochirurgicale) in aScope 4 Cysto inainte ca pe imaginea de pe monitor sa se
vada capatul distal al instrumentului, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacien-
tului sau deteriorarea aScope 4 Cysto.

7. Nu deteriorati portiunea de inserare in timpul utilizarii, deoarece este posibil sa rama-
na fragmente de produs in corpul pacientului sau se pot expune suprafete ascutite
care pot cauza leziuni ale mucoasei. Manevrati cu atentie aScope 4 Cysto impreund cu
instrumentele endoscopice pentru a evita deteriorarea portiunii de inserare.
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8. Urmariti intotdeauna imaginile in direct pe monitor atunci cand introduceti sau retra-
geti aScope 4 Cysto sau cand manevrati sectiunea de indoire. Urmarirea unei imagini
inregistrate poate cauza deteriorarea mucoasei sau a tesutului.

9. Imaginea de pe monitor poate fi perturbata daca utilizati echipamente electrochirur-
gicale impreuna cu aScope 4 Cysto.

10. Nu folositi aScope 4 Cysto cu dispozitive cu laser sau cu echipamente electrochirurgi-
cale daca in imediata apropiere a aScope 4 Cysto sunt prezente gaze inflamabile sau
explozive, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului, deteriorarea aScope 4
Cysto sau perturbarea imaginii pe monitor.

11. Céand folositi un instrument endoscopic sub tensiune in aScope 4 Cysto, curentii de
scurgere se pot acumula in corpul pacientului, atingand valori prea ridicate. Pentru a
minimiza curentul de scurgere total in corpul pacientului, se vor utiliza impreuna cu
aScope 4 Cysto numai instrumente endoscopice sub tensiune clasificate drept compo-
nente aplicate ,tip CF” sau ,tip BF".

12. lIrigarea prin introducerea de aer, gaz inert inainte de interventia electrochirurgicala
sau folosirea gazelor de asistenta pentru laser poate cauza embolie gazoasa, provo-
cand atac cerebral sau ischemie.

13. Nu folositi aScope 4 Cysto in timpul procedurii de defibrilare, deoarece acest lucru
poate cauza electrocutarea utilizatorului.

14. Atunci cand se folosesc dispozitive cu laser compatibile, utilizatorul trebuie sa cunoas-
ca masurile de sigurantd, instructiunile si modul corect de utilizare a acestora inclusiv,
fara limitare la, metodele de protectie adecvate pentru ochi si piele pentru a evita
ranile provocate de laser.

PRECAUTII

1. Pregatiti un sistem de rezerva adecvat care sa fie disponibil in cazul in care apare
vreo defectiune.

2. Legislatia federala restrictioneaza vanzarea acestor dispozitive numai de catre un
medic sau la comanda unui medic.

Daca, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un inci-
dent grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

1.4. Reactii adverse

Reactii adverse posibile asociate cu citoscopia flexibila (nu sunt exhaustive):

durere sau disconfort pe parcursul procedurii, hematurie, durere abdominald, disurie, durere si
disconfort la urinare, frecventa crescuta a urindrilor, ingustare uretrald (stricturd) cauzata de
formarea tesuturilor cicatriceale si infectii urinare.

2. Descrierea sistemului
aScope 4 Cysto poate fi conectat la monitoarele Ambu. Pentru informatii privind monitoarele

Ambu, va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele Ambu.

2.1. Componentele sistemului

Numr articol Denumire produs Culoare Diametru Diametru
exterior [mm] interior [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2
indoire inversata
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde max. 6,0 min. 2,2

indoire standard
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

aScope 4 Cysto (#600001000 si #601001000) nu sunt disponibile in toate tarile. Va rugam sa
contactati biroul de vanzari local.
Monitor Ambu® Numar articol

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Pentru numarul de articol al monitoarelor Ambu, consultati eticheta de pe spatele acestora.

2.2. Compatibilitatea produsului
aScope 4 Cysto a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:

Accesorii si instrumente endoscopice
«  Seturi deirigare (apd de la canal si apa sterila sau perfuzie cu solutie salind) cu conexiune
de tip Luer.

. Seringi si alte accesorii cu conexiune de tip Luer.

« Instrumente endoscopice etichetate pentru utilizare cu o dimensiune minima a canalului
de lucru de (DI) 2,0 mm/6,0 Fr sau mai putin®.

«  Laser YAG cu holmiu (lungime de unda de 2,1 microni).

- Echipamente electrochirurgicale de inalta frecventd care sunt conforme cu EN 60601-2-2.
Pentru a mentine intre limitele permise curentii de scurgere de inalta frecventa, nivelul
maxim al tensiunii sinusoidale a unitatii electrochirurgicale nu va depdsi 2,2 kVp.

* Nu exista nicio garantie ca instrumentele selectate doar pe baza acestei dimensiuni minime a
canalului de lucru vor fi compatibile in combinatie. Inainte de procedurs, trebuie s& testati
compatibilitatea instrumentelor selectate.

Agenti de contrast si lubrifianti
«  Agenti de contrast pe baza de iod (30 g) pentru cistoscopie;

«  Lubrifianti solubili pe baza de apa pentru cistoscopie.

Alte echipamente
«  Aparate de radiografie.

2.3. Componentele aScope 4 Cysto
2 1 8 7
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Nr. Piesa

Functie

1 Méaner Adecvat pentru utilizarea atat cu mana dreapta, cat si
cu mana stanga.
2 Manetd de comanda Muta capatul distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.
3 Intrarea canalului Permite instilarea fluidelor sau introducerea instru-
de lucru mentelor endoscopice.

- Canal de lucru

Poate fi folosit pentru instilarea fluidelor si introduce-
rea instrumentelor endoscopice.

4 Cablu de insertie

Cablu de insertie flexibil.

Sectiune de indoire

Componenta manevrabila.

6 Capat distal

Contine camera, sursa de lumind (doud LED-uri) si o
iesire pentru canalul de lucru.

4-5-6 Portiune de inserare

Ansamblul format din cablul de insertie, sectiunea de
indoire si capatul distal.

7 Conector pe cablul Se conecteaza la portul albastru de pe monitoarele Ambu.
aScope 4 Cysto

8 Cablu aScope 4 Cysto Transmite semnalul de imagine catre monitoarele Ambu.

9 Tub de protectie Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului si

al depozitarii. A se indepdrta inainte de utilizare.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri

Descriere

éﬁﬂ e/

Lungimea utild a cablului de insertie al aScope 4 Cysto.

@ Max OD

Latimea maxima a portiunii de inserare
(diametru exterior maxim).

@Min ID

Latimea minima a canalului de lucru
(diametru interior minim).

s
120°
N

Camp de vizualizare.

Intrare putere nominalg, c.c.

Componenta aplicata tip BF pentru siguranta electrica.

Dispozitiv medical.

([sTERILE[EQ))

Nivel de ambalaj care asigura caracterul steril.

Numarul de identificare al articolului comercial.

Tara producétorului.

@ E,

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare al produsului sau
ambalajul acestuia este deteriorat.
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85%
% Limite de umiditate: umiditate relativa intre 30 si 85 %
o T in mediul de operare.

109kPa

Limitele presiunii atmosferice: intre 80 si 109 kPa in
mediul de operare.

80kPa

° Marcaj UL pentru componentele recunoscute pentru
C uUs Canada si Statele Unite ale Americii.

Lista suplimentara completa cu explicatiile simbolurilor se afla la
www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea aScope 4 Cysto
Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Verificarea si pregatirea aScope 4 Cysto
Verificarea vizuala a aScope 4 Cysto [ 1

1.

Tnainte de deschidere, verificati daci sigiliul pungii este intact si aruncati aScope 4 Cysto
daca sigiliul pungii a fost deteriorat. (1a.

Aveti grija sa indepartati tubul de protectie de pe cablul de insertie 1b.

Verificati daca aScope 4 Cysto prezinta impuritéti sau urme de defectiuni, precum suprafe-
te aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vdtama pacientul (1c.

Consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele Ambu referitoare la pregatirea si
pornirea acestora (2

Verificarea imaginii

1.

Conectati aScope 4 Cysto la monitorul Ambu introducand conectorul cablului aScope 4
Cysto cu sageata albastra in conectorul receptor mama albastru de pe monitorul Ambu.
Aveti grija sa aliniati sagetile de pe conectorul cablului aScope 4 Cysto cu portul de pe
monitorul Ambu pentru a preveni deteriorarea conectorilor (3 .

Verificati daca pe monitorul Ambu apare o imagine video in direct orientata corect, indrep-
tand capatul distal al aScope 4 Cysto inspre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4 .

Dacé este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitorul Ambu (va rugam sa con-
sultati Instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu).

Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti capatul distal al aScope 4 Cysto cu
o laveta sterild.

Pregatirea aScope 4 Cysto

1.

Glisati cu atentie maneta de comanda inainte si inapoi pentru a indoi sectiunea de indoire
cat mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de comanda in pozitia neutra. Confirmati
faptul ca sectiunea de indoire functioneazd bine si corect, revenind in pozitie neutrd 5a.
Testati instilarea lichidului racordand un set de infuzie sau o seringa cu apa sterild sau solu-
tie salind cu conexiune de tip Luer direct la intrarea canalului de lucru sau printr-un robinet
de inchidere. Asigurati-vé ca nu exista scurgeri si ca apa este emisa de la capatul distal 5b.

4.2. Manevrarea aScope 4 Cysto
Daca apare o defectiune in timpul cistoscopiei, opriti imediat procedura, amplasati capatul dis-
tal al aScope 4 Cysto in pozitie neutra si dreapta si retrageti incet cistoscopul.

Mentinerea aScope 4 Cysto in pozitie si manevrarea capatului distal

Manerul aScope 4 Cysto poate fi tinut atdt cu mana stanga, cat si cu mana dreaptd. Mana care
nu tine cistoscopul poate fi utilizatd pentru a avansa cablul de insertie in tractul urinar inferior
al pacientului.

Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de indoire. Maneta de indoire se foloseste
pentru a flexa sau a intinde capatul distal al citoscopului in plan vertical.
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. In functie de maneta de indoire, modelul se numeste standard (manet in sus = varf in
sus) sau inversat (maneta in sus = varf in jos).

4 N\ / N\

7 %

Eﬁ %
S / . /
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

«  Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept posibil pentru a asigura un
unghi optim de indoire a capatului distal.

Introducerea aScope 4 Cysto ' 6

Inainte de a introduce aScope 4 Cysto in uretrs, lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant
solubil adecvat pentru cistoscopie. Daca imaginea de pe camera aScope 4 Cysto devine necla-
rd, capdtul distal poate fi curatat prin frecarea usoard de peretele mucoasei sau indepartati cis-
toscopul si curdtati capatul distal.

Aspirarea si instilarea lichidelor (7

In timpul procedurii poate fi nevoie de aspirare. Pentru aceasta, pregatiti o seringa. Daca este
necesar, atasati seringa la aScope 4 Cysto si aplicati o forta de aspirare in functie de efectul
dorit. Pentru cantitatile mari de lichid, decuplati seringa de la cistoscop, goliti-o, apoi atasati-o
din nou pentru a aspira lichidul ramas.

Lichidele precum apa sterila sau solutia salind pot fi instilate prin intrarea canalului de lucru din
partea de jos a manerului aScope 4 Cysto, racordand o seringa sau un set de infuzie cu conexi-
une de tip Luer direct la intrarea canalului de lucru sau printr-un robinet de inchidere. Daca
folositi o punga cu apa sterild sau solutie salina, amplasati-o in asa fel incat sa nu afecteze alte
echipamente in caz ca se varsa.

Introducerea instrumentelor endoscopice (8

Asigurati-va intotdeauna ca selectati mdrimea corecta a instrumentului endoscopic pentru
aScope 4 Cysto (consultati sectiunea 2.2). Verificati instrumentul endoscopic inainte de a-
utiliza. Daca exista abateri legate de functionare sau de aspectul sdu extern, inlocuiti-I.
Introduceti instrumentul endoscopic in portul canalului de lucru si treceti-I cu grija prin
canalul de lucru pana cand devine vizibil in imaginea in direct de pe monitorul Ambu.

Retragerea aScope 4 Cysto (9
Atunci cand retrageti aScope 4 Cysto, asigurati-va cd maneta de comanda este in pozitia neu-
trd. Retrageti usor cistoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitorul Ambu.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala 10

Verificati daca exista componente lipsd, urme de deteriorare, taieturi, orificii, deformari sau ale
neregularitati pe sectiunea de indoire, pe capatul distal sau pe cablul de insertie al aScope 4
Cysto. Dacd da, luati masuri corective pentru a stabili dacd existd componente lipsa si pentru a
le localiza.

In cazul in care sunt necesare masuri corective, actionati in conformitate cu procedurile spitali-
cesti locale. Elementele cablului de insertie sunt vizibile la razele X (radioopace).
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Pasi finali

1.
2.

Deconectati aScope 4 Cysto de la monitorul Ambu A1.

Aruncati aScope 4 Cysto, care este un dispozitiv de unica folosinta 12. aScope 4 Cysto
este considerat contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu reglemen-
tarile locale privind colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin componente
electronice. Designul si materialele produsului nu sunt concepute pentru reutilizare si nu
pot rezista la procedurile de reprocesare aplicate pentru reprocesarea endoscoapelor fara

sd apara pericolul de degradare si contaminare.

5. Specificatii tehnice ale produsului
5.1. Standarde aplicate

Functionarea aScope 4 Cysto este conforma cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiala.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind sigu-

ranta de baza si functionarea esentiald a echipamentelor endoscopice.

5.2. Specificatiile aScope 4 Cysto

Portiune de inserare aScope 4 Cysto Sistemul optic aScope 4 Cysto
Unghi de indoire’ 210° 415° ,t\, Directie de vizualizare 0°

min. 120°
Diametrul cablului 16,2 Fr £0,3 Fr/ Camp de vizualizare 120° £10°
de insertie 54 mm +0,1 mm

(0,21" £0,004")
Diametrul 16,2 Fr £0,3 Fr/ Adéancimea campului 3-100 mm
capatului distal 5,4 mm +0,1 mm

(0,21” £0,004")
Diametrul maxim al Max. 18 Fr/ Metoda de iluminare LED
portiunii de inserare 6,0 mm (0,24")
Lungime utila 390 mm 10 mm

(15,4" £0,4")
Canal de lucru Sterilizarea
Latimea minima a cana-  Starea 6,6 Fr/2,2 Metoda de sterilizare ETO
lului de lucru? mm (0,086")
Depozitare si transport Mediu de functionare
Temperaturd 10-40°C Temperatura 10-40°C
de transport (50 — 104 °F) (50 - 104 °F)
Temperaturd 10-25°C Umiditate relativa 30-85%
de depozitare® (50 -77°F)
Umiditate relativa 30-85% Presiune atmosferica 80 - 109 kPa
Presiune atmosferica 80 - 109 kPa Altitudine <2.000m

Putere electrica
Cerinte de alimentare

Cerinte de alimentare
LED

Intrare de 0,1 A, 5V c.c. (de la monitorul Ambu)

Intrare de 18 mA (6,5 V c.c.) (de la monitorul Ambu)

1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este

mentinut drept sau dacd au fost introduse instrumente endoscopice.

2. Nu existd nicio garantie ca instrumentele endoscopice selectate doar pe baza acestei

Iatimi minime a canalului de lucru vor fi compatibile in combinatie.

3. Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.
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6. Depanarea

Daca apar probleme la sistemul aScope 4 Cysto, va rugam sa utilizati acest ghid de remediere

pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Nicio imagine in
direct pe monitorul
Ambu, insa interfata
de utilizare este pre-
zenta pe acesta sau
imaginea afisata
este inghetata.

Calitate slaba
a imaginii.

Debit de lichide, pre-
cum apa sterila sau
solutie salina, absent
sau redus ori dificul-
tate de introducere a
instrumentului
endoscopic prin
canalul de lucru.

Cauza posibila

aScope 4 Cysto nu
este conectat la
monitorul Ambu.

Monitorul Ambu si aSco-
pe 4 Cysto au probleme

de comunicare.

aScope 4 Cysto
este deteriorat.

Va aparea o imagine

inregistrata.

Lichide nedorite etc.
pe capatul distal.

Canalul de lucru
este blocat.

Sectiunea de indoire nu

este in pozitie neutra.

Actiune recomandata

Conectati aScope 4 Cysto la portul
albastru de pe monitorul Ambu.

Reporniti monitorul Ambu (va rugam
sa consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu).

Tnlocuiti aScope 4 Cysto cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct (va rugdm
sa consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu).

Frecati usor capatul distal de mucoasa.
In cazul in care capatul distal nu poate fi
curatat in acest fel, scoateti aScope 4 Cysto
si stergeti capatul distal cu tifon steril.
Curétati canalul de lucru folosind o
perie de curatat sau clatiti canalul de
lucru cu apa sterild ori solutie saling,
folosind o seringa.

Deplasati sectiunea de indoire in
pozitie neutra.
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1. BaxkHaa nH$popmaumsa - npouTnTe Nepep UCNONb3oBaHNEM

MNepepn ncnonb3oBaHnem cuctembl aScope 4 Cysto BHUMATENbHO 03HAKOMbTECH € STUMMN
MHCTPYKLMAMYN NO TeXHMKe 6€30MacHOCTU. MIHCMPYKUUA No npuMeHeHUo MOXeT OblTb 06HOB-
NeHa 6e3 JONONHUTENbHOrO yBeoMNeHVA. Konum TekyLel Bepcun npefocTaBaoTca no
3anpocy. O6paTuTe BHUMAaHME Ha TO, YTO B 3TUX MHCTPYKLMAX He OOBACHAIOTCA 1 He ONKCbIBa-
I0TCA KNIMHUYeCKNe npoLeaypbl. B HUX onmcaHbl TONbKO OCHOBHblE MaHVUNYNALMMN U NpaBua
TeXHWKN 6€30MacHOCTH, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHMEM cucTeMbl aScope 4 Cysto. Mepep nep-
BbIM Ucrnosb3oBaHnem aScope 4 Cysto nonb3oBaTenyt AOMKHbI NPONTN COOTBETCTBYOLLEE 06Y-
YeHune KNMHNYECKNM SHAOCKONMNYECKMM METOANKAM 1 O3HAKOMUTLCA C Ha3HaYeHneMm, npeay-
NpeXAeHNAMU 1 NPOTUBOMOKa3aHUAMM, MEPEUNCIIEHHBIMU B STUX MHCTPYKLIMAX.

lapaHTVA He pacnpocTpaHAaeTca Ha aScope 4 Cysto.

B 5TOoM poKkymeHTe TepMuH «aScope 4 Cysto» NCNONb3yeTca B UHCTPYKLUAX, MPUMEHUMBbIX
TOMbKO K LIMCTOCKONY; TEPMUH «crcTema aScope 4 Cysto» Mcnonb3yeTcsa B ONMCaHNAX, OTHOCA-
wuxcs K aScope 4 Cysto, ycTponctam otobpaxeHna Ambu v BcnomoraTtenbHbIM yCTPOMCTBAM.

1.1. HasHaueHne/noKasaHNA K NPUMEHEeHNI0

YcTpoicto aScope 4 Cysto npefcTaBnseT coboii CTepunbHbIA TMOKMUIA LUCTOCKON AN OfHO-
KPaTHOro NpUMeHeHNA, NpefiHa3HaueHHbIN A4 SHAOCKOMMYECKOro JOCTYNa 1 OCMOTPA HIX-
HVX MOUeBbIBOAALLMX MyTel. YcTponcTeo aScope 4 Cysto npefHa3HaueHo A obecneyeHns
BU3yann3aLum C NOMOLLbIO YyCTPONCTB Br3yanu3saumn Ambu 4na MHOTOKpPaTHOro UCNonb30oBa-
HVA U MOXET 6bITb NCMONb30BAHO C SHAOCKOMNYECKAMM BCMOMOTaTeNIbHbIMM YCTPOMCTBAMM U
MNHCTPYMeHTamu.

YcTpoiicTtBo aScope 4 Cysto npeaHa3HauYeHO ANA UCNONb30BaHWA B CTaLOHape Uin MeAnLIH-
CKOM KabrHeTe. YcTpoiicTBo aScope 4 Cysto npeAHa3HauyeHo AnA NPUMEHEHNA Ha B3POCIIbIX
nauneHTax, KoTopbiM TpebyeTca LMcTocKonua.

1.2. MpoTtnBonokKasaHusa
. Jlnxopagka npu nHdekymax moyesbiBoaalmx nyten (MMM) unm Taxxenan koarynonatusa.

« Octpas uHdekuus (OCTpbIi ypeTpUT, OCTPbINA NPOCTATUT, OCTPbINA SNUANAUMNAT).

«  BbifiBNeHHas HenpoxoAuMas CTPUKTYpa ypeTpbl.

1.3. MpeaynpexaeHna u npeaocTepexeHNs

BHuMAHUE! /1\
s

Ecnu pe3ynbTtaTbl 4eCTBUI, ONMCaHHbIX B pasgene «<OCcMoTp 1 NOAroToBKa aScope 4
Cysto», Hey0BNIETBOPUTENbHbI, He UCNONb3YiiTe aScope 4 Cysto, MOCKOMbKY 3TO
MOXeT NPUBECTV K TPaBMUPOBaHMIO NaLMeHTa.

2. He nbiTaitecb YNCTUTb yCTPONCTBO aScope 4 Cysto 1 He NCNonb3yiTe ero MOBTOPHO,
TaK Kak OHO Mpe/iHa3HayeHo [/1A OJHOKPATHOro NpUMeHeHUA. lOBTOPHOE NCMonb30-
BaHWe U3[eNnA MOXeT BbI3BaTb 3apaxkeHne 1 NP1BECTU K PasBUTUIO MHEKLNIA.

3. [AwnctanbHblil KoHel aScope 4 Cysto MOXeT HarpeBaTbCA BC/IeACTBUE HarpeBa CBETOU3-
nyyaioLein YacTu. i3beraiite NpoAoOIKUTENbHBIX NEPUOOB KOHTaKTa AUCTaNIbHOTO
KoHLUa aScope 4 Cysto co cnm3ncTon 060104KON, NOCKONbKY HeMpPepblBHbIA KOHTAKT
CO CNN3UCTON 06ONOUKOI MOXKET NOBPEAUTH ee.

4. W306paxeHuns, nonyyeHHble ¢ NomoLlblo aScope 4 Cysto, He JOMKHbI NCNONb30BaTbCA
B KauecTBe eJUHCTBEHHOrO He3aBMCMMOrO CPEeACTBA ANArHOCTHKU. DTO MOXeT npuse-
CTU K NOCTaHOBKE HETOYHOTO UK OWMBOYHOro AnarHo3a. Bpaun fomKHbI MHTEpnpe-
TUPOBATb 11 060CHOBbLIBATb aHHbIe NIOObIX UCCNe[OBaHNUI APYrMMM MeToAaMu C yye-
TOM KJIMHUYECKMX AaHHbIX NaLeHTa.

5. HewusBnekaiite aScope 4 Cysto, eCi SHAOCKONMNYECKIUI NHCTPYMEHT BbICTYNaeT 13 AnNc-
TanbHOro KOHLa paboyero KaHasna, Tak Kak 3TO MOXeT MOBPeANTb CIN3NCTYIO YPeTpbl.
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MNMoKa ancTanbHbIN KOHEL SHAOCKOMMYECKOro MHCTPYMeHTa (Hanpumep, nasepHoro
YCTPOWCTBA, SNEKTPOXVPYPrMYeCckoro NHCTPYMEHTa) He ByaeT BUAEH Ha yCTponcTBe
BU3yanv3auum, He BKJloYaiiTe NnuTaHne Haxogaweroca B aScope 4 Cysto MHCTPYMEHTa,
Tak Kak Npyi 3TOM MauueHT MOXeT 6bITb TPaBMUPOBAH, a YCTPocTBO aScope 4 Cysto
NoBpeXAeHO.

He ponyckaiite noBpexAaeHna BBOAVMON YacTU BO BPEMA NCNONb30BaHNA, Tak Kak
[eTanu u3fenna MoryT ocTaTbCA BHYTPU NaLeHTa, a OCTpble NOBEPXHOCTW n3aenmsa
MOryT NOBpeAunTb cimsnctyto. icnonb3osatb aScope 4 Cysto ¢ s3HAOCKONUYECKUMHN
MNHCTPYMEHTaMu clieflyeT OCTOPOXKHO, YTOObI He NOBPEAUTb BBOAVIMYIO YacTb.

B npouecce npoaBmKeHUs nnu nssneyenms aScope 4 Cysto nnu npu pabote co cruba-
MO YacTblo CrieuTe Ha YCTPOWCTBE BU3yanu3auumm 3a n3obpaxeHmem B pexmme
peanbHOro BpemeHu. Micnonb3oBaHue 3anMcaHHOTO N306paXKeHUs MOXeT NPUBECTH K
NOBPEXAEHNIO CNIN3UCTON 0B0NOUKM NN TKAHW.

Mcnonb3oBaHuve aneKTpoxmpypruyeckoro o6opyaoBaHus ¢ aScope 4 Cysto moxeT
NPUBOANTD K UCKaXKEHWMIO N306PaXeHNs Ha YCTPOMCTBE Br3yann3aLuu.

He ncnonb3yiite aScope 4 Cysto ¢ 1azepHbIM SN SNEKTPOXMPYPruyYeckum o6opyao-
BaHMeM, ecivi B HemocpeacTBeHHoN 6nmn3octu ot aScope 4 Cysto NpucyTCTBYIOT
roptoumne v B3pbIBOONACHbIE rasbl, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTY K TPaBMUPOBAHUIO
nauveHTa, noBpexaeHuto aScope 4 Cysto UM NCKaKeHMNIO N306paXxKeHWs Ha YCTPOi-
CTBe BM3yanusauuu.

Toku yTeukmn Yepes naumeHTa Npu NCNosib30BaHUV HAXOAALUMXCA NOA HaNpAXeHnem
3HOCKOMNYECKNX MHCTPYMEHTOB B aScope 4 Cysto MOryT CyMMUPOBATLCA 1 OKa3aTb-
CA CNLLKOM BbICOKUMU. [N CBeAEHNA K MUHMMYMY TOKOB yTEUKM Yepe3 naumeHTa ¢
ycTponctsom aScope 4 Cysto cnepyeT MCMOIb30BaTb TONbKO SHAOCKONUYECKMe
MNHCTPYMEHTbI € paboyeii yacTtbio Trna CF unu BF.

OpolueHne nyTem MHCYGNALMM BO3AyXa NN MHEPTHOTO rasa nepep 31eKTpoxmpyp-
rmyecKomn onepauueit UM NCNoNb30BaHNe BCMOMOraTesIbHOrO rasa jla3epa MoXeT
CTaTb NPUYNHON ra3oBoW aM60NNK, BeAyLIEN K UHCYNbTY W NLEMUN.

He ncnonb3yite aScope 4 Cysto Bo Bpema fedubpunnauum, Tak kak nosb3osaresnb
MOXeET NoNyUYnTb yaap SNEKTPUYECKUM TOKOM.

Mpwv ncnonb3oBaHUM COBMECTVMOTO J1a3epHOro 060pyLoBaHVA NONb30BaTENb A0S~
»KEeH 03HaKOMUTbCA € MHOPMaLel O Mepax MPEAOCTOPOXKHOCTY, @ TaKXKe YKasaHUA-
MU 1 NPaBUIaMi, KacaroLMMINCA HafneXallero Mcnonb3oBaHnA Na3epHbIX YCTPONCTB,
BK/oYas MHGOPMaLMIO O HaANeXalmx CpeACcTBaX 3aLUMTbI a3 U KOXM OT N1a3epHOro
N31yYeHuns.

OCTOPOXHO!

1.

Ha cnyyaii HekOppPeKTHO PaboTbl CUCTEMbI HEOGXOAMMO MPEAYCMOTPETb MOAXOAA-
Lyi0 pe3epBHYIo CUCTEMY.

DepepanbHbii 3akoH CLUA pa3peluaeT npogaxy 3TOro yCTpoincTBa TONbKO

BPayam UM Mo Ha3HaYeHMIo Bpaya.

Ecnus npouecce unv No NpNYNHe UCNosib30BaHUA AaHHOIO U34enna NPon3oLWwsio cepbe3Hoe
npowucwecTtseune, coobwute 06 3TOM npou3BOANTENIO NN B COOTBETCTBYIOLWNE OpraHbl rocy-
AapCTBeHHOI;I BnacTun.

1.4. HexxenaTtenbHble ABNeHNA

MoTeHUManbHble HeXenaTenbHble ABNEHUA, CBA3aHHbIE C TMOKON LMcToCKonmen

(CMVCOK He ncyepnbiBatoOLNiA):

60nb nnn guckomdopT B xofe npoueaypbl, rematypus, 601b B 6pIOLWHON NONOCTH, AN3YPUA
(60nb 1 AUCKOMPOPT NPU MOYENCIYCKAHUV), NOBbILLEHHAs YacTOTa MOYENCNYCKAHUI, CyXXeHne
ypeTpbl (CTPUKTYpPbI) 13-3a 06pa3oBaHnA py6LOBO TKaHW N UHGEKLN MOYEBbIBOAALLNX
nyTen (MMN).
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2. OnncaHune cMCTEMbI

aScope 4 Cysto MOXXHO NOAKAOYaTb K YCTpoicTBam Bruyanusaumn Ambu. UHdopmauumio o6
YCTPOMCTBaxX BU3yanv3auum Ambu cm. B UHCMPYKYUU No npuMeHeHUto yCTPONCTB BU3yanu3a-
umm Ambu.

2.1. KOMNOHEeHTbI cUCTEMDI

ApTukyn H nsn LiBer BHewHui BHyTpeHHNR

nspgenusa AnameTtp [mm] AnameTtp [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, 3eneHbll  MakKc. 6,0 MWH. 2,2
06paTHbIN TUN CrnbaHnA

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, 3eneHbll  MakKc. 6,0 MWH. 2,2

CTaHAAPTHDBIA TMN crmbaHns

Ambu® aScope™ 4 Cysto

i
9cm/15.4"

YctpoiictBa aScope 4 Cysto (600001000 1 601001000) AOCTYMHbI He BO BCEX CTPaHax.
Ob6patutecb B MECTHbIV 0dKC Npoaax.

YcTpoiictBo Busyanusaunun Ambu® ApTukyn usgenua
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

ApPTUKYN U3penua ycTponcTea Brayanusaumm Ambu cm. Ha 3TUKeTKe Ha 3aiHel CTOPOHe
YCTPOWCTBa BU3yanu3aLuu.

2.2. CoBMeCTMOCTb n3genuns
YctpoincTeo aScope 4 Cysto npeaHasHauyeHO ANA MCMOMb30BaHNA B COYETAHNM CO CefyoWwnm
obopyfoBaHem 1 MaTepranamu:

DHAOCKONMYecKne BCnomorare/ibHbie yCTPOMNCTBA I UHCTPYMEHTbI

«  Habop ana opoweHuna (MMHWA 1 MELLOK ANA CTEPUIIbHOW BOAbI UK GU3NONOrMyeckoro
pacTBoOpa) C N03POBCKNM COEANHEHNEM.

. Wnpuu v apyrve NpuHaaneXXHOCTH C I0IPOBCKUM COeAAVHEHNEM.

+  DHAOCKOMUYECKME NHCTPYMEHTbI, MapKMPOBaHHbIe AN UCMONb30BaHNA B paboyem KaHa-
fle C MUHUManbHbIM Pa3mepoMm (BHYTPeHHUM anameTpom) 2,0 Mm/6,0 Fr nnn meHee*.

. TonbmmneBbin YAG-nasep (C ANMHO BOHDI 2,1 MKM).

. BblCOKOUACTOTHOE 3NeKTPoXMpypruyeckoe obopyaoBaHue, ygosnetsopswllee Tpebosa-
HuAM cTanpapTa EN 60601-2-2. YTo6bl BbICOKOUYACTOTHbIE TOKU YTEUKM COOTBETCTBOBAN
[ONYCTVMMbIM Npefenam, MakcMManbHOe MMKOBOE HanpsXXeHne CUHYCOVAbI 3NeKTPOXM-
PypPruyeckoro ycTponcTaa He JOIKHO NpeBbiwaTh 2,2 KB (nuk.).

* Henb3sa rapaHTUpOBaTh, YTO MHCTPYMEHTbI, BbIGPaHHbIE C y4eTOM TONbKO MUHUMANbHOM
WMpViHbI paboyero KaHana, 6yayT COBMeCTVMbI APYT € Apyrom. [Mepea npoleaypoin Heobxoau-
MO NPOBEPUTH COBMECTUMOCTb BbIGPAHHbIX MHCTPYMEHTOB.

KoHTpacTHble BewecTBa 1 cMasbiBaloLue cpeacTsa
+  KoHTpacTHoe BelwecTBO Ha ocHoBe ioAa (30 r), NPUrogHoOE ANA LNCTOCKOMMUN.

«  BopopacTBopuMble CMa3blBaloLMe CPeACTBa, NPUrOAHbIE AN LUCTOCKOMUN.

Apyroe o6opynosaHne
. PeHTreHoOBCKMI annapar.
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2.3. KomnoHeHTbl aScope 4 Cysto
2 1

56
( ) 0
9
Ne KomnoHenT DOyHKUnA
1 PykoaTka MopxoanT AnA neBow 1 NpaBow pyKu.
2 Pbluar ynpasnenus MNo3BonaeT nepemelyaTb ANCTaNbHbI KOHEL, BBEPX NN
BHW3 B OAHOW MIIOCKOCTU.
3 Bxop pabouero kaHana  Ob6ecrneuviBaeT BBEAEHWE XUAKOCTEN 1 SHAOCKOMMUYe-
CKUX MHCTPYMEHTOB.
- Pabounii KaHan MoXeT ncnonb3oBaTbCA A4N1A BBEAEHUA XNAKOCTeN N
3H[JOCKOMNYECKUX NHCTPYMEHTOB.
4 Pabouas yactb MM6KNI NPOBOAHUK ANA BBEAEHNSA.
Crnbaemas yacTtb MNMopBWKHas yacTb.
6 [OunctanbHbin KOHeL CopepuT Kamepy, UICTOYHUK CBeTa (ABa CBETOAMOAA),
a Takxe BbIxod paboyero KaHana.
4-5-6 BBoaumas yacTb KomnnekT n3 pabouen yactu, crubaemon 4actm n
OMCTaNbHOro KOHLa.
7 KoHHeKTOp Ha Kabene MopknioyaeTca K CMHEMY pa3bemy Ha YCTPONCTBe
aScope 4 Cysto BU3yanm3auum Ambu.
8 Kabenb aScope 4 Cysto  Mepepaer curHan n3obpakeHus Ha yCTPONCTBO
Bu3yanmsauuu Ambu.
9 3awmTHaa TpybKa 3awumwaet pabouyio YacTb BO BPEMA TPAHCNOPTUPOBKM

N XpaHeHunA. CHumuTe nepep ncnosib3oBaHMem.

3. MNoAacHeHne ncnonbsyembiXx CMMBOJIOB

Cumsonbl

OnucaHmne

Wé 3915

Pabouas gnunHa paboueit yactn aScope 4 Cysto.

@ Max OD

MakcrmanbHas WupuHa BBOANMON YacTun
(MaKCUManbHbI BHELWHWUI naMeTp).

@Min ID

MuHVmanbHas WrprHa paboyero KaHana
(MWHUManNbHBIN BHYTPEHHWI AnameTp).

AN
120
~

Mone o630opa.

f@

HomunHanbHaa MOLWHOCTb Ha BXOfe, NOCT. TOK

MprMeHAITCA NpaBKna 31eKTPo6e3onacHoOCT Ana
pabouux yacten Tuna BF.

MeguuvrHckoe nsgenve.
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KauectBo YNakKoBKW, o6ecneq|/|sa|ou.|ee CTepUIbHOCTb.

[no6anbHbI HOMep TOBapHOMN NO3MLNN.

M CTpaHa-u3rotosumTesb.
He ucnonb3yiite nsgenue, eCiiv ero CTepunn3aLoHHbIN
6apbep UM ynakoBka noBpexxaeHbi.
% OrpaHunyeHuns No BNaXXHOCTW: OTHOCUTENbHasA
oY Bna)xHocTb oT 30 Ao 85 % B paboyei cpepe.

109kPa
OrpaHuyeHrs Mo aTMOCGepPHOMY AaBNEHMIO:

ot 80 go 109 klMa B paboueit cpepe.

80kPa,
° 3HaK KOMMOHEHTa, Melolero cepTudmkar UL
M us Recornized ana Kanagpi n CLLA.

[MonHbIN CNNCOK NOACHEHWI ANA CUMBONOB NPUBEAEH Ha canTe
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHue aScope 4 Cysto
Homepa, yKasaHHble B cepblX Kpyrax, OTHOCATCA K UANIOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1. OcmoTp 1 nogrortoBKa aScope 4 Cysto

BusyanbHbiih ocmoTtp aScope 4 Cysto | 1

1. I'Iepe,q OTKpbITUEM y6e,q|/|Ter B UeJIOCTHOCTU N TepMeTUYHOCTN I/IHAVIBI/IF[yaFIbHOVI yna-
KOBKM 1 Bbi6pocuTe aScope 4 Cysto, ecnu ynakoBKka nospexxaeHa. ‘1a.
Y6epnutech B TOM, 4TO C paboueii YacTu ybpaHa 3awmutHas Tpybka 1b.

3. MpoBepbTe, 4TO6bI Ha aScope 4 Cysto He 6blNo 3arpA3HEHNI 1 NOBPEXAEHWIA, TAKUX KaK
uapanuHbl, OCTpble Kpaa Uin BbICTYNbl, KOTOPble MOTYT TDAaBMNPOBAaTb NalneHTa 1c.

NHdopmauuio o noarotToBKe 1 BKNIOYEHNN YCTPOiCcTBa BUsyannsauum Ambu cm. B
UHCMPpyKyuu no np ycTpoiicTs BUusyanusaunn Ambu (2

6
Mp PKa n P

1. Mopkntounte aScope 4 Cysto K yCTpoCTBY Bu3yanusaumm Ambu, Ans 4ero BCTaBbTe KOHHe-
KTOp Kabens aScope 4 Cysto C CiHell CTPENKOW B COOTBETCTBYIOWMNIA CUHWNIA pa3beM Ha
yCTpoiicTBe BU3yanusaumm Ambu. ByabTe BHUMaTENbHbI MPU COBMELLEHNMN CTPENOK Ha
KOHHeKTope Kabens aScope 4 Cysto C NOPTOM Ha yCTpocTBe BU3yanusauyuv Ambu, 4to6bl
npeaoTBPaTUTbL NOBPEXAEHNe pa3beMoB (3 .

2. Y6epnTecb B TOM, UTO BUAeON306paxeHe, BbIBOAVIMOE B PeXIMe peaslbHOro BpeMeHu Ha
YCTPONCTBO BM3yanu3auum Ambu, imeeT NpaBubHyto opreHTauyuto. 1A 3Toro Hanpasb-
Te ANCTanbHbIN KoHel aScope 4 Cysto Ha Kakon-nn6o 06beKT (HanpumMep, Ha NafoHb
cBoeli pyku) (4 .

3. Tpvi HEOGXOAVMOCTU OTKOPPEKTUPYATE HACTPOWKU N306PaXKeHNA Ha YyCTPONCTBE BU3Ya-
nu3zaumm Ambu (CM. UHCMpyKYUIO NO NpuMeHeHUIo YCTPONCTBa Br3yanu3aumn Ambu).

4. Ecnv He ypaeTca yeTKo yBMAETb 0O6BEKT, MPOTPUTE ANCTaNbHbIN KoHel aScope 4 Cysto
cTepunbHO candeTkon.
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MoparoTtoeka aScope 4 Cysto

1. OCTOpOXHO NepemeLlyaiTe pblyar ynpassieHus Brepes 1 Hasag, n3rnbas crmbaemyto 4actb
KaK MOXHO cUfbHee. [lanee MeAneHHO NepemecTuTe ynpasnaloWmii pbiuar B HelTpanbHoe
nosioxeHue. Yoegutecb B ToM, YTo crnbaemas yacTb paboTaeT NNaBHO M TOYHO, a TaKxXKe
BO3BpallaeTca B HeTpasbHoe NosioxeHue 5a.

2. TpoTecTmpyiTe MHCTUANALMIO, NOAKNIOUNB MHOY3MOHHBIN HABGOP MK WNPUL, CO CTEPWb-
HOW BOAOW 1N GpU3MONOrMYECKMM PaCTBOPOM MOCPECTBOM JIIO3POBCKOrO COeANHEHNA
HenocpefCTBEHHO KO BXOAy pabouero KaHana unu yepes KpaH. YoeanTecb B oTCYyTCTBUN
MOATEKaHW 1 B TOM, Y4TO BOA@ BbIXOAMUT U3 AUCTabHOTO KoHua 5b.

4.2. DKcnnyaTtauua ycrpoincrea aScope 4 Cysto

B Cny4yae oTKasa CUCTeMbl BO BpemA LMCTOCKONMYeCcKom onepaunn HemepfseHHO OCTaHOBUTE
onepauuio, ycTaHOBUTE ANCTaNbHbIN KOHel aScope 4 Cysto B HeNTpanbHOe, He COrHyToe MNoso-
XeHue, N MeaNneHHO N3BeKNnTe LNCTOCKON.

YnepxaHue aScope 4 Cysto n ma ynmnpc AncTa Ly

PykoaTKy aScope 4 Cysto MOXXHO yaep»uBaTb o601 pyKol. PyKy, CBO6OAHYI0 OT LIMCTOCKOMA,
ncnonb3yiTe ANA BBeAEHUA MPOBOAHVKA B HUXKHME MOY€EBbIBOAALME MYTY NaLMeHTa.

[ina nepemeLyeHun pblyara crubaHna ncnonb3yite 6onbluoi naney pyku. Pbiuar crubaHms
NCNonb3yeTca ANA CrbaHnsa N NPOABUKEHNA

[IMCTaNbHOTO KOHLa LIMCTOCKOMa B BEPTUKaSIbHOM MIOCKOCTU.

+ B 3aBUCKMOCTM OT NCMONb3YEMOTO pblyara Crr6aHua MoAenb Ha3blBaeTcA CTaHAAPTHOMN

(pbluar BBEpX = KOHeL, BBepx) nnv obpaTHoM (pbluar BBEpX = KOHeL, BHU3).

4 N\ 4 I

% %

. J - J
CTaHZapTHbIV TUN crnbaHns O6paTHbIn TUN crnbaHus
Pbluar BBEpX = KOHeL, BBEPX Pbluar BBepx = KOHeL, BHU3
Pbluar BHU3 = KOHel| BHW3 Pbluar BHU3 = KOHeL| BBEPX

. Mo BO3MOXHOCTH pa6oqaﬂ 4acCTb AO/IXKHA COXPaHATb NPAMOE NOJIOXKEHME Ha NPOTAXEHUN
BCEro BpemeHn, 4TO6bI 06ECNEeUNTL ONTUMATbHbIV yron crnbaHua AUCTanbHOroO KOHLA.

BBepeHmne aScope 4 Cysto (6

MNpexpe yem BBOANTL aScope 4 Cysto B ypeTpy, CMaxbTe NPOBOAHMK PacTBOPUMbIM CMa3blBa-
IOLMM CPeACTBOM, MOAXOAALMM ANA ymctockonuu. B cnyyae ecnn nsobpaxeHue, nepefasae-
Moe Kamepol aScope 4 Cysto, CTaHOBUTCA HEYETKNM, HEOBXOAVMO OUYNCTUTb AUCTaNbHBIN
KOHeL, AiNA Yero cieayeT OCTOPOXKHO NOTepeTb ANCTaNbHBIN KOHEL, O CIM3UCTYIO CTEHKY Un
M3BJIeYb LICTOCKON 1 OUMCTUTb ANCTaNbHbINA KOHeL.

Acnupauyus n BBefieHue Xugkocrein ' 7

Bo Bpems onepaumn MoxeT noTpeboBaTbCcA NpoBeAeHKe acnupaumn. NoaroToBsTe ANA 3TOro
WnpuL. B HYXXHbIi MOMEHT NnoacoeanHUTe Wnpuy K aScope 4 Cysto 1 NpunoxunTte Heobxoam-
MoOe ycunne And acnmpaunmn B COOTBETCTBUN C TpebyembiM 3pdekTom. Mpu ckonneHmn 6onb-
LIOrO KONMNYEeCTBa XKNAKOCTV OTCOeANHMTE WNPUL, OT LIUCTOCKOMA, OMOPOXHMTE WNPHL, a
3aTeM CHOBa NOACOEeAVHMTE ero ANA acnupauum OCTaBLIENCA XXUJKOCTH.
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Yepes Bxop pabouero KaHana B H/XKHeN YacTu pyukin aScope 4 Cysto MOXHO BBOAUTb XKNAKO-
CTW, HANPUMeEp CTEPUITbHYI0 BoAy N Gr3MONOrNYecKnit pacTBop. 11 3TOro Hy>KHO nogcoe-
LVHUTD WNPUL MU MHOY3UOHHYIO CUCTEMY C JTIO3POBCKUM COeAMHEHNEM HEMOCPEACTBEHHO
KO BXoAy pabouero KaHana unu Yepes KpaH. Mpy ncnonb3oBaHUM MeLLKa CO CTEPUIIbHOW
BOAOW UNV $GV3MONOTMYECKM PaCTBOPOM pa3MelLaiiTe ero Tak, YTobbl MoTeHLUManbHble NPOoT-
€YK He nonanu Ha fpyroe o6opyaoBaHue.

BBepieHMe S3HAOCKONUYECKNX MHCTPYMEHTOB | 8

MposepAliTe COOTBETCTBME Pa3MEPOB 3HAOCKOMMNYECKOrO MHCTPYMEHTA U YCTPONCTBA
aScope 4 Cysto npu Kaxjom ncnonb3oBaHuu (cMm. pasgen 2.2). Mepepn ncnonb3oBaHrem npo-
BepbTe SHAOCKOMUYECKMNIA MHCTPYMEHT. B ciyyae Kaknx-nnbo HapyLweHnin paboTbl Unu BHeLL-
HUX NOBPEXAEeHNIN YCTPONCTBO HEOOXOANMO 3aMeHNTb. BBeAUTE SHAOCKONNYECKNI MHCTPY-
MeHT BO BXOf} paboyuero KaHana u akkypaTHO npofBuraiTe ero no pabouemy KaHany Ao Tex
nop, NoKa ero BujeounsobpaxeHne B pexunme peasbHOro BpeMeH He NOABUTCA Ha YCTPOI-
cTBe BU3yanusaumm Ambu.

N3BneueHue aScope 4 Cysto (9

MNpw n3sneyenun aScope 4 Cysto ybeautech, UTo pblyar ynpaBneHna HaXo[UTCA B HENTPasb-
HOM NnonoXeHUn. MeAneHHo N3BIEKUTE LIUCTOCKOM, KOHTPONMPYSA N306paxKeHne Ha yCTpon-
cTBe oTobpakeHns Ambu.

4.3. Mocne ncnonb3soBaHuA

Ocmortp 10

I'Iposepre Hannyune Bcex ,quaﬂeI7I n y6ep||/|Tec1> B OTCYyTCTBUU No6bIX NPU3HAKOB NOBpPeX-
AeHunA, Nnope3os, OTBepCTI/IVI, npOBVICé\HVIl;I wnv apyrmnx OTK/IOHEHWIA Ha crnbaemon YyacTu,
LMCTanbHOM KOHLE unmn pabouen yactn aScope 4 Cysto. Mpu Hanuumm NobbIX HEAOCTAaTKOB
npoBeauTe KOPPEKTUpYyloLWmne AeircTBUA (HaanTe OTCYTCTBYIOLWMNE AeTanln).

Mpy HEOBXOAMMOCTM NPOBEAEHNA KOPPEKTUPYIOWMX AENCTBUI CliedynTe npouesypam, npu-
HATbIM B BalleM MeAULUHCKOM yupexaeHn. KOMNOHeHTbl NPOBOAHMKA ABAAKTCA PEHTIEeHO-
KOHTPaCTHbIMM.

3aBeplLueHune paboTbl

1. OTcoeanHnTE yCTPOICTBO aScope 4 Cysto oT ycTpoiicTBa Bu3yanu3sauum Ambu A1,

2. Ytunusnpynte ycTponcTeo aScope 4 Cysto, Tak Kak OHO NpeAHa3Ha4yeHo AnAa OAHOKPaTHO-
ro npvmeHenus 12. Mocne ncnonb3oBaHusa aScope 4 Cysto CUMTAETCA 3arPA3HEHHbIM 1
NOANEXMNT yTUNN3aLMmn B COOTBETCTBUM C MECTHbIMMW CTaHAapTamMu no cbopy nHuumpo-
BaHHbIX MEAULNHCKMX YCTPOWCTB C 3N1EeKTPOHHBIMU KOMMNOHEeHTamu. KOHCTpyKuns n3ge-
NNA U NCNonNb3yemble MaTepUanbl He NpefHa3HauYeHbl ANA NOBTOPHOTO NCMONb30BaHNUA U
He BblAepXKMBaloT npouenyp 06paboTkm 3HAOCKOMNOB 6e3 pUCKa 3arpA3HeHNs 1 yxyaLe-
HUA COCTOAHMA.

5. TexHnueckue XapakTepuctukm nsgenma

5.1. MpumeHnMble cTaHAAPTDbI

YctpoincTeo aScope 4 Cysto coOTBETCTBYET C/ieflyolWnM CTaHAapTam:

- EN 60601-1. U3gennsa meanumnHckne anekTpuueckne. Yacto 1. O6wue TpeboBaHua 6e3onac-
HOCTW C Y4eTOM OCHOBHbIX GYHKLMOHaNbHbIX XapaKTEPUCTUK.

- EN 60601-2-18. MeanunHcKoe aneKkTpuyeckoe obopynosaHue. Yactb 2-18. CneymanbHble Tpe-

60BaHMA K 6€30MaCHOCTM U OCHOBHbBIM GYHKLIMOHANIbHBIM XapaKTepuCTikamM SHAOCKOMUYe-
cKoro obopyaoBaHusa.
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5.2, TexHnyeckne xapakrepuctukm aScope 4 Cysto

BBoaguMas yacTb
Yron crn6anus’

[nametp
paboueit yacTn

[nametp
[NCTaNbHOro KOHLUa

MakcumanbHbI gua-
MeTp BBOAUMOW YacTu

Pabouas gnuHa

Pa6ouui kaHan

MwuHumanbHas wnpuHa

pabouero KaHana?

aScope 4 Cysto

210 £15° 't‘

MUH. 120° ‘L

16,2 +0,3 Fr/

5,4 +£0,1 mm

(0,21 £0,004 nroima)
16,2 +£0,3 Fr/

5,4 £0,1 mm

(0,21 £0,004 prorima)
Makc. 18 Fr/

6,0 mm (0,24 atoima)

390 £10 mm
(15,4 +0,4 fronma)

MwuH. 6,6 Fr/2,2 mm
(0,086 pioima)

XpaHeHMe 1 TpaHCNOPTUPOBKa

Temnepatypa npu
TpaHCNopTMPOBKe

Temnepatypa
XpaHeHus®

OTHocuTenbHan
BNa)XHOCTb

ATmochepHoe fasneHmne

dneKTponuTaHue
Tpebyemoe nutaHue

Tpebyemoe nutaHue
CBETOANOA0B

10-40°C
(50-104 °F)

10-25°C
(50-77 °F)
30-85 %

80-109 klMa

OnTnyeckas cucrema

HanpaBnexue o63opa

MNone o630pa

My6uHa nona

Cnocob oceelleHuns

Crepunusayumsa

Cnocob cTepunusa-
unn

Pa6ouas cpepa
Temnepatypa

OTHocuTeNbHaA
BNIAXHOCTb

ATmochepHoe
[aBneHve

BbicoTa

5B 0,1 A nocrt. ToKa Ha Bxofie
(oT ycTpoucTBa Bu3yanusauyuu Ambu)

18 MA (6,5 B nocT. ToKa) Ha Bxoae
(oT ycTpoiicTBa BM3yanusauum Ambu)

aScope 4 Cysto
0°

120 £10°

3-100 mm

CeeTtoguop,

IDTUNEHOKCMA,

10-40 °C
(50-104 °F)
30-85 %
80-109 klMa

<2000 m

O6paTVITe BHMMaHWe, YTo yron crnbaHnA MOXeT U3MEHATBLCA, eCNIN He noaaepxveatb pa6o—
YyI0 YaCTb B MPAMOM MOJSIOXEHUN U €CNv BBeAeHbl SHAOCKONUYECKNEe NHCTPYMEHTDI.

Henb3a rapaHTMPOBAaTb, YTO SHAOCKONNYECKNE UHCTPYMEHTDI, Bbl6paHHbIe Cy4yeToOMmM TONb-

KO MUHVManbHOWN LNPUHbI pa60uero KaHana, 6yﬂyT COBMECTUMbI ApYT C APYTrOM.

XpaHeHue npu 60nee BbICOKNX Temnepartypax MOXeT BIMATb Ha CPOK XpaHEHUA.
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6. BoisiBneHune n yctpaHeHue HencnpaBHoOCTeN
Ecnun npum pabote c cuctemonn aScope 4 Cysto BO3HUKAIOT Npobnembl, BOCNONb3yiTech 3Ton
I/IHCprKLlI/IeIZ NO BbIABJIEHWUIO U YCTPAHEHUIO HEI/ICI'IpaBHOCTeVI ANA YCTaHOBNIEHUA NPUYNHDBI N

ncnpasnieHnsa owmnbok.

Mpo6nema

Ha yctpoiictse
BU3yanusaumm
Ambu HeT n3o6pa-
KEHUA B pexnme
peanbHOro Bpeme-
HW, OAHAKO oTobpa-
aeTcA nonb3osa-
TENbCKUN UHTEP-
deric unm nsobpa-
XKEHWe «3aBUCTIO».

Huskoe KauecTBO
n306paxeHus.

OTcyTcTBYeT NN
OrpaHnyeH NoToK
KNAKOCTM, Hanpu-
Mep CTepusibHON
BOAbl UNN $pr3nono-
rMyecKoro pacTso-
pa, unn npobnembi ¢
BBEAEHNEM SHAO-
CKOMMYeckoro
MHCTPYMeHTa yepes
pabounii KaHan.
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PKHaA np

YcTpoiicTeo aScope 4
Cysto He noako4YeHo

K YCTPOWCTBY BU3yanusa-
ymm Ambu.

Mpobnembi co cBA3bIO
MeX[y YCTPOWCTBOM
BU3yanu3auum Ambu

n aScope 4 Cysto.
Yctpoiicteo Scope 4
Cysto nospexjeHo.

OTobparkaeTcs 3anmcaH-
Hoe n306paxeHue.

HexenaTenbHble
XKUOKOCTW U T. M. Ha
LMCTanbHOM KOHLE.

Pabounii KaHan 3acopeH.

Crnbaemas yacTb
He HaXOAMUTCH B HEM-
TPanbHOM MONOXEHUN.

Py Ayemoe p

MopkniounTe aScope 4 Cysto K
CUHeMy NOpTy Ha ycTpolicTee
Bu3yanusauyun Ambu.

MepesanycTuTe yCTPONCTBO BU3yanu3sa-
uvm Ambu (cM. UHCMPYKYUIo NO NpuMeHe-
HUI0 yCTpoOICTBa BM3yanu3auuv Ambu).

3ameHuTe aScope 4 Cysto Ha

HOBOE YCTPOMNCTBO.

BepHuTeCh K U306pakeHUIo B peasibHOM
BPEMEHW (CM. UHCMPYKUUI0 NO npumeHe-
HuIo YyCTPOICTBa BU3yanm3aumn Ambu).
OCTOPOXHO NOTPUTE AUCTANIbHBIN KOHEL
o cnusncTyto. Ecnn He yaaeTca ouncTutb
ANCTaNbHbIN KOHeL Takum obpasom,
Heobxoanmo un3sneyb aScope 4 Cysto

1 NpoTepeTb ANCTaNbHbIN KOHeL
cTepunbHON Mapnen.

OuncTtrTte pabounii KaHas c NOMOLLbIO
YACTALLEN LWETKN N MpoMoWTe
pabounin KaHan cTepUNbHON BOLOW

1 GU3NONOrMYeckUM pacTBOPOM,
MNCMONb3ys WNpuL,.

YcTaHoBUTe crubaemylo YacTb
B HeMTpanbHOe NonoxeHwue.



1. Ddlezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto si dokladne precitajte tieto bezpecnostné pokyny.
Tento ndvod na pouZzitie sa moze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho aktualna verzia je k dispozi-
cii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi neza-
obera. Opisuje len zdkladné Ukony a opatrenia stvisiace s pouzivanim cystoskopu aScope 4
Cysto. Pred prvym pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha
dostato¢ne odborne pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a obozndmend s
urc¢enym pouzivanim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v tomto navode.

K cystoskopu aScope 4 Cysto sa neposkytuje ziadna zaruka.

V tomto dokumente sa vyraz ,cystoskop aScope 4 Cysto” vztahuje na pokyny pouzivané vyhrad-
ne v suvislosti so samotnym cystoskopom a vyraz ,systém aScope 4 Cysto” sa tyka informacif
vztahujucich sa na cystoskop aScope 4 Cysto, zobrazovacie jednotky Ambu a prislusenstvo.

1.1. Uréené pouzitie/indikacie pouzitia

Cystoskop aScope 4 Cysto je sterilny, jednorazovy, flexibilny cystoskop ur¢eny na endoskopicky
pristup a vysetrenie dolného mocového traktu. Cystoskop aScope 4 Cysto je urceny na vizuali-
zaciu prostrednictvom znovu pouZzitelnych zobrazovacich jednotiek Ambu a moéze sa pouzivat
spolu s endoskopickym prislusenstvom a nastrojmi.

Cystoskop aScope 4 Cysto je urceny na pouzitie v nemocni¢nom prostredi alebo v ambulanci-
ach. Cystoskop aScope 4 Cysto je navrhnuty na pouzitie pre dospelych pacientov, ktori potre-
buju cystoskopiu.

1.2. Kontraindikacie
«  Febrilni pacienti s infekciami mocovych ciest (UTI) alebo zavaznou koagulopatiou.

. Pacienti s akutnou infekciou (akutna uretritida, akutna prostatitida, akutna epididymitida).

«  Pacienti so znamym nepriechodnym zGzenim mocovej trubice.

1.3. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY &
1.

Nepouzivajte cystoskop aScope 4 Cysto, ak Gspesne nepresiel kontrolou a pripravou,
pretoze moéze dojst k zraneniu pacienta.

2. Nepokusajte sa cistit a opakovane pouzivat cystoskop aScope 4 Cysto, pretoze je urce-
ny len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku méze spoésobit kontaminaciu a
nésledné infekcie.

3. Distélny koniec cystoskopu aScope 4 Cysto sa moéze v dosledku tepla zo svetelnej
Casti zohrievat. Zabrante dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom cystoskopu
aScope 4 Cysto a sliznicou, pretoze pri nepretrzitom kontakte so sliznicou méze dojst
k jej poskodeniu.

4. Obrazy kamery cystoskopu aScope 4 Cysto sa nesmu pouzivat na samostatnu diag-
nostiku Ziadneho patologického javu. V opac¢nom pripade méze byt vysledkom
nespravna alebo chybajica diagndza. Lekari musia interpretovat a podlozit vietky
nalezy inymi prostriedkami a v stlade s klinickym stavom daného pacienta.

5. Nevyberajte cystoskop aScope 4 Cysto, ak endoskopicky pristroj vy¢nieva z distdlneho
konca pracovného kanala, inak méze dojst k poraneniu sliznice moc¢ovodu.

6. Nezapinajte elektricky endoskopicky pristroj (napriklad laserové pristroje, elektrochi-
rurgické pristroje) v cystoskope aScope 4 Cysto, kym distalny koniec pristroja nie je
vidiet na obraze zobrazovacej jednotky, inak méze doéjst k poraneniu pacienta alebo
poskodeniu cystoskopu aScope 4 Cysto.

7. Pocas pouzivania neposkodte zavadzaciu ¢ast, inak mézu casti vyrobku zostat v tele
pacienta alebo sa mézu odhalit ostré plochy, ktoré mézu poskodit sliznicu. Davajte
pozor, aby sa neposkodila zavadzacia ¢ast, ak pouzivate cystoskop aScope 4 Cysto s
endoskopickymi pristrojmi.

185



8. Prizavadzani a vyberani cystoskopu aScope 4 Cysto alebo manipuldcii s ohybnou ¢as-
tou vzdy sledujte zivy obraz na zobrazovacej jednotke. Sledovanie obrazu zo zéznamu
moze viest k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

9.  Pri pouzivani elektrochirurgickych pristrojov s cystoskopom aScope 4 Cysto moze
dochédzat k ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

10. Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivajte s laserovymi alebo elektrochirurgickymi pri-
strojmi, ak sa v bezprostrednej blizkosti cystoskopu aScope 4 Cysto nachadzaju horla-
vé alebo vybusné plyny, inak méze dojst k poraneniu pacienta, poskodeniu cystosko-
pu aScope 4 Cysto alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

11.  Pri pouziti elektrického endoskopického pristroja v cystoskope aScope 4 Cysto mozu
narastat zvodové prudy pacienta, ktoré mézu byt velmi vysoké. Na minimalizovanie
celkového zvodového pridu pacienta sa smu spolu s cystoskopom aScope 4 Cysto
pouzivat iba elektrické endoskopické pristroje klasifikované ako aplikovana ¢ast ,typu
CF” alebo ,typu BF".

12. lIrigacia insuflaciou vzduchu, inertného plynu pred elektrochirurgickym zékrokom
alebo poutzitie lasera s pomocnym plynom mézu viest k plynovej embdlii a naslednej
mozgovej prihode alebo ischémii.

13. Nepouzivajte cystoskop aScope 4 Cysto pocas defibrilacie, inak méze dojst k zasahu
pouzivatela elektrickym pradom.

14.  Pri pouzivani kompatibilnych laserovych pristrojov musi byt pouzivatel oboznameny s
bezpecnostnymi opatreniami, pokynmi a spravnym pouzivanim laserovych pristrojov vra-
tane (okrem iného) spravnej ochrany oci a pokozky, aby sa zabranilo poraneniam laserom.

UPOZORNENIA

1. Vzdy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.

2. Federalne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na
objednavku lekara.

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

1.4. Nepriaznivé udalosti

Potenciadlne nepriaznivé udalosti v suvislosti s flexibilnou cystoskopiou (neuplné):

Bolest alebo nepohodlie pocas zékroku, hematuria, bolest brucha, dysuria - bolest a nepohod-
lie pri vyprazdnovani, zvysena frekvencia vyprazdiovania, zdzenie mo¢ového mechdra (strik-
tury) v dosledku tvorby jaziev a infekcie mocovych ciest (UTI).

2. Popis systému
Cystoskop aScope 4 Cysto mozno pripojit k zobrazovacim jednotkdm Ambu. Informacie o zobra-

zovacich jednotkdch Ambu najdete v ndvodoch na pouZzitie zobrazovacich jednotiek Ambu.

2.1. Casti systému

Cislo polozky N&zov vyrobku Farba Vonkajsi Vnitorny
priemer [mm] priemer [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zelena max. 6,0 min. 2,2
opacné ohnutie
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zelena max. 6,0 min. 2,2

standardné ohnutie
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

e
39cm/15.4"

Cystoskopy aScope 4 Cysto (¢. modelu 600001000 a 601001000) nie su k dispozicii vo vietkych
krajinach. Obratte sa na miestneho predajcu.
Zobrazovacia jednotka Ambu® Cislo polozky

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Cislo polozky zobrazovacej jednotky Ambu je uvedené na $titku na zadnej strane
zobrazovacej jednotky Ambu.

2.2. Kompatibilita vyrobku

Cystoskop aScope 4 Cysto je uréeny na pouzitie s nasledujucimi zariadeniami:

Endoskopické prislusenstvo a pristroje
«  Iriga¢na suprava (hadicka a vrecko so sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom)
so spojkou Luer.

«  Injekéna striekacka a dalsie pripojné prislusenstvo Luer.

«  Endoskopickeé pristroje ur¢ené na pouzitie v pracovnom kanali s minimalnou sirkou (ID)
2,0 mm/6,0 Fr alebo menej*.

. Laser Holmium YAG (vinova dizka 2,1 mikrénov).

«  Vysokofrekven¢né elektrochirurgické vybavenie splfajlice normu EN 60601-2-2. Aby sa
udrzali vysokofrekven¢né zvodové prudy v ramci povolenych limitov, maximalna sinusova
Spickova Uroven napdtia elektrochirurgickej jednotky nesmie prekrocit 2,2 kVp.

* Nie je zarucené, ze pristroje zvolené iba na zaklade minimalnej Sirky pracovného kanéla
budi v kombinacii s nim kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov by sa mala pred
zakrokom otestovat.

Kontrastné latky a lubrikanty
. Kontrastna latka na béaze jédu (30 g) vhodna na cystoskopiu.

«  Rozpustné lubrikanty na baze vody vhodné na cystoskopiu.

Dalsie vybavenie
. Roéntgen.

2.3. Diely cystoskopu aScope 4 Cysto
2 1 7

3 4 5 6
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N =

Diel
Rukovét

Ovladacia packa

Vstup pracovného kandéla

Pracovny kanal

Zavadzacia hadicka
Ohybna cast

Distalny koniec

Zavadzacia Cast

Konektor na kabli
cystoskopu aScope
4 Cysto

Kabel cystoskopu
aScope 4 Cysto

Ochranné rurka

Funkcia
Vhodna do pravej aj lavej ruky.

Ovladanie pohybu distalneho konca nahor alebo
nadol v jednej rovine.

Umoziuje podavanie tekutin a zavadzanie endosko-

pickych pristrojov.

Méze sa pouzivat na podavanie tekutin a
zavadzanie endoskopickych pristrojov.
Ohybna zavadzacia hadicka.

Ovladatelna cast.

Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy),
ako aj vystup z pracovného kanala.

Zostava zavadzacej hadicky, ohybnej casti

a distalneho konca.

Pripaja sa k modrej zasuvke na zobrazovacich
jednotkach Ambu.

Prenédsa obrazovy signél do zobrazovacich
jednotiek Ambu.

Chréni zavadzaciu hadicku pocas prepravy
a skladovania. Pred pouzitim zloZte.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly
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@Max oD
@Min ID

s
0120°
N

GEE)

4
m
2

@& |

Opis

Pracovna dizka zavadzacej hadicky cystoskopu
aScope 4 Cysto.

Maximalna 3irka zavadzacej ¢asti
(maximalny vonkajsi priemer).

Minimélna Sirka pracovného kanala
(minimalny vnutorny priemer).

Zorné pole.

Menovity vstupny vykon, jednosmerny prad.
Aplikovana cast typu BF, elektricka bezpecnost.
Zdravotnicka pomocka.

Uroven obalu zaistujuca sterilitu.

Globélne obchodné identifika¢né ¢islo.

Krajina vyrobcu.

Vyrobok nepouzivajte, ak si ochranny obal sterilné-

ho vyrobku alebo jeho balenie poskodené.



85%
% Obmedzenie vlhkosti: relativna vlhkost od 30 do
i~ 85 % v pracovnom prostredi.

109kPa

Obmedzenie atmosférického tlaku: od 80 do 109 kPa
v pracovnom prostredi.

80kPa

®
c“ us UL Uznavana znacka dielu pre Kanadu a Spojené staty.

Kompletny doplnkovy zoznam vysvetleni symbolov néjdete na adrese
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzivanie cystoskopu aScope 4 Cysto
Cisla uvedené v sivych krizkoch nizsie sa vztahuju na obrézky na strane 2.

4.1. Kontrola a priprava cystoskopu aScope 4 Cysto

Vizualna kontrola cystoskopu aScope 4 Cysto | 1

1. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je plomba vrecka neporusend, a cystoskop aScope 4 Cysto
zlikvidujte, ak je plomba vrecka poskodena. 1a.
Nezabudnite odstranit ochrannu rirku zo zavadzacej hadicky 1b.

3. Skontrolujte, ¢i na cystoskope aScope 4 Cysto nie su viditelné ziadne necistoty ani znam-
ky poskodenia, napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vy¢nelky, ktoré by mohli poranit
pacienta 1c.

Informacie o priprave a zapnuti zobrazovacich jednotiek Ambu najdete v ndvode na
poutzitie zobrazovacich jednotiek Ambu (2

Kontrola obrazu

1. Pripojte cystoskop aScope 4 Cysto k zobrazovacej jednotke Ambu tak, ze konektor cys-
toskopu aScope 4 Cysto s modrou Sipkou zasuniete do zodpovedajliceho modrého portu
na zobrazovacej jednotke Ambu. Opatrne zarovnajte Sipky na konektore kabla cystoskopu
aScope 4 Cysto s portom na zobrazovacej jednotke Ambu, aby nedoslo k poskodeniu
konektorov (3 .

2. Nasmerovanim distadlneho konca cystoskopu aScope 4 Cysto na nejaky predmet, napr.
svoju dlan, si overte, ¢i sa na zobrazovacej jednotke Ambu zobrazi Zivy obraz videa v
spravnej orientdcii (4 .

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke Ambu (blizie infor-
macie najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu).

4. Ak snimany objekt nie je vidno dost jasne, ocistite distalny koniec cystoskopu aScope 4
Cysto sterilnou utierkou.

Priprava cystoskopu aScope 4 Cysto

1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu dopredu a dozadu, aby ste ohybnu ¢ast ohli v maxi-
malnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly posurite do neutrélnej polohy.
Uistite sa, Ze ohybna ¢ast plynulo a spravne funguje a vracia sa do neutralnej polohy 5a.

2. Otestujte podavanie tekutiny tak, Ze pripojite infiznu sipravu alebo striekacku so steril-
nou vodou alebo fyziologickym roztokom pomocou spojky Luer priamo k vstupu pracov-
ného kanala alebo pomocou ventilu. Uistite sa, Ze nedochéadza k Ziadnym dnikom, a ze
voda vyteka z distdlneho konca 5b.

4.2. Cinnost cystoskopu aScope 4 Cysto

Ak déjde pocas cystoskopického zakroku k poruche, okamzite zakrok ukoncite, umiestnite
distalny koniec cystoskopu aScope 4 Cysto do neutralnej polohy s nulovym uhlom vychylenia
a pomaly cystoskop vyberte.
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Drzanie cystoskopu aScope 4 Cysto a manipulacia s distalnym koncom

Rukovat cystoskopu aScope 4 Cysto mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou nedrzi-

te cystoskop, mozete zavadzat zavadzaciu hadi¢ku do dolnych mocovych ciest pacienta.

Na ovladanie packy na ohybanie pouzite palec. Pd¢ka na ohybanie slizi na ohnutie a vysunutie

distalneho konca cystoskopu vo vertikalnej rovine.

«  Vzavislosti od packy na ohybanie sa modely nazyvaju Standardny (packa nahor = Spicka
nahor) alebo opacny (packa nahor = $picka nadol).

4 N\ 4 N\
/\\' /\\'
= Ne—
. J - J

Standardné ohnutie

Opacné ohnutie

Packa nahor = 3picka nahor
Packa nadol = $picka nadol

Packa nahor = $picka nadol
Packa nadol = $picka nahor

«  Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnanu, aby ste zabezpecili opti-
malny uhol ohybu distalneho konca.

Zavadzanie cystoskopu aScope 4 Cysto (6

Pred zavedenim cystoskopu aScope 4 Cysto do mocovej trubice namazte zavadzaciu hadicku
rozpustnym lubrikantom uréenym na cystoskopiu. Ak je obraz z kamery cystoskopu aScope 4
Cysto nejasny, distalny koniec mozno odistit jeho jemnym otieranim o stenu sliznice alebo cys-
toskop vyberte a distélny koniec vycistite.

Odsavanie a podavanie tekutin (7

Pocas zdkroku méze byt potrebné odséavanie. Pripravte si na to striekacku. Ak je to potrebné,
pripojte striekacku k cystoskopu aScope 4 Cysto a vyvinte odsévaciu silu zodpovedajlcu poza-
dovanému Gcinku. Pri vda¢som mnozstve kvapaliny odpojte striekacku od cystoskopu, vyprazd-
nite ju a znovu pripojte, aby ste odsali zvysnu tekutinu.

Tekutiny, ako napr. sterilna voda alebo fyziologicky roztok, je mozné podavat cez vstup pra-
covného kandla v spodnej ¢asti rukovite cystoskopu aScope 4 Cysto tak, Ze pripojite striekacku
alebo infuznu stpravu pomocou spojky Luer priamo k vstupu pracovného kanala alebo pomo-
cou ventilu. Ak pouzivate vrecko so sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom, uistite sa,
Ze ich umiestnite tak, Ze ich pripadné rozliatie neohrozi iné pristroje.

Zavadzanie endoskopickych pristrojov (8

Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického pristroja pre cystoskop
aScope 4 Cysto (pozrite si ¢ast 2.2.). Pred pouzitim skontrolujte endoskopicky pristroj. Ak
jeho ¢innost alebo vonkajsi vzhlad vykazuju znamky poskodenia, vymeiite ho. Zasunte
endoskopicky pristroj do vstupu pracovného kanala a opatrne ho cezen posuvajte, az kym
ho neuvidite na Zivom obraze zobrazovacej jednotky Ambu.

Vybratie cystoskopu aScope 4 Cysto ' 9
Pri vyberani cystoskopu aScope 4 Cysto skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutrdlnej polohe.
Pomaly cystoskop vytiahnite, pricom sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola 10

Skontrolujte, ¢i na ohybnej ¢asti, distdlnom konci alebo zavadzacej hadicke cystoskopu aScope
4 Cysto nie su nejaké chybajuce casti, znamky poskodenia, zarezy, otvory, vypukliny alebo iné
nepravidelnosti. Ak dno, podniknite ndpravné kroky na zistenie, ¢i niektoré ¢asti chybaju, a
lokalizujte tieto chybajuce casti.
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Ak su potrebné napravné opatrenia, postupujte podla postupov zauzivanych na vasom praco-
visku. Prvky zavédzacej hadicky su viditelné na RTG snimke (neprepustaju RTG Ziarenie).

Zaverecné kroky

1.
2.

Odpojte cystoskop aScope 4 Cysto od zobrazovacej jednotky Ambu 11.

Zlikvidujte cystoskop aScope 4 Cysto, pretoze ide o pomdcku na jedno pouzitie 12.
Cystoskop aScope 4 Cysto sa po pouZziti povazuje za kontaminovany a musi sa zlikvidovat
v stlade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomécok obsahuju-
cich elektronické sucasti. Konstrukcia vyrobku a pouzité materialy nie si uréené na opa-
tovné pouzitie a nevyhovuju postupom pouzivanym na regeneraciu endoskopov bez rizi-

ka, Ze sa zhorsi kvalita vyrobku alebo bude kontaminovany.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy
Funkcia cystoskopu aScope 4 Cysto je v sulade s tymito normami:
- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na zékladnu

bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti endoskopickych pristrojov.

5.2. Technické udaje cystoskopu aScope 4 Cysto

Zavadzacia cast aScope 4 Cysto Opticky systém aScope 4 Cysto
1 i °
Uhol ohybu 210° +15° 4\ Smer zobrazenia 0
min. 120°
Priemer zavddzacej hadicky 16,2 Fr £0,3 Fr/ Zorné pole 120° +10°
5,4 mm 0,1 mm
(0,21” £0,004")
Priemer distalneho konca 16,2 Fr £0,3 Fr/ Hlbka pola 3-100 mm

54 mm +0,1 mm
(0,21" £0,004")

Maximalny priemer Max. 18 Fr/ Sposob osvetlenia  Svetelna diéda
zavadzacej casti 6,0 mm (0,24") (LED)
Pracovna dlzka 390 mm +10 mm

(15,4" £0,4")
Pracovny kanal Sterilizacia
Minimalna Sirka Min. 6,6 Fr/ Sterilizacnd meté- ETO

pracovného kanala?

Skladovanie a preprava

2,2 mm (0,086")

da

Pracovné prostredie

Teplota pri preprave 10-40°C Teplota 10-40°C
(50 - 104 °F) (50 - 104 °F)

Skladovacia teplota® 10 -25°C Relativna vlhkost 30 -85 %
(50-77°F)

Relativna vlhkost 30-85% Atmosféricky tlak 80 - 109 kPa

Atmosféricky tlak 80 - 109 kPa Nadmorska vyska <2000 m

Elektrické napajanie
Pozadované napajanie
PoZadované napajanie LED

5V DCO,1 A vstup (zo zobrazovacej jednotky Ambu)

18 mA (6,5 V DC) vstup (zo zobrazovacej jednotky Ambu)

na alebo sa cez fu zavadzaju endoskopické pristroje.

covného kanéla budu v tejto kombinacii kompatibilné.

Uvedomte si, ze rozsah uhla ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovna-
Nie je zarucené, Ze endoskopické pristroje zvolené iba na zaklade minimalnej Sirky pra-

Skladovanie pri vyssich teplotach moze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.
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6. Riesenie problémov
Ak sa v systéme aScope 4 Cysto vyskytnu problémy, pouZite tento ndvod na odstranenie prob-
lIémoyv, aby ste identifikovali pricinu a odstranili chybu.

Problém

Na zobrazovacej
jednotke Ambu sa
nezobrazuje Ziadny
zivy obraz, iba pou-
Zivatelské rozhranie
alebo zobrazeny
obraz je zamrznuty.

Nizka kvalita
obrazu.

Upln4 strata alebo
znizenie prietoku
kvapaliny, napr. ste-
rilnej vody alebo
fyziologického roz-
toku, pripadne
problém pri zava-
dzani endoskopic-
kého pristroja cez
pracovny kanal.
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Mozna pric¢ina
Cystoskop aScope 4
Cysto nie je pripojeny
k zobrazovacej
jednotke Ambu.
Vyskytli sa problémy s
komunikéaciou medzi

zobrazovacou jednotkou

Ambu a cystoskopom
aScope 4 Cysto.
Cystoskop aScope 4
Cysto je poskodeny.

Zobrazuje sa zaznamena-

ny obraz.

Nezelané tekutiny a pod.

na distadlnom konci.

Pracovny kanal
je upchaty.

Ohybna ¢ast nie je v
neutrédlnej polohe.

Odportcané riesenie

Pripojte cystoskop aScope 4 Cysto
k modrému portu na zobrazovacej
jednotke Ambu.

Restartujte zobrazovaciu jednotku Ambu
(blizsie informacie najdete v ndvode na
pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu).

Vymente ho za novy cystoskop

aScope 4 Cysto.

Vrétte sa k zivému obrazu (pokyny
najdete v ndvode na pouZzitie
zobrazovacej jednotky Ambu).

Jemne otrite distalny koniec o stenu
sliznice. Ak nie je mozné odistit distalny
koniec tymto spésobom, vyberte cys-
toskop aScope 4 Cysto a utrite distalny
koniec sterilnou gézou.

Vycistite pracovny kanal ¢istiacou
kefkou alebo ho pomocou striekacky pre-
plachnite sterilnou vodou alebo fyziolo-
gickym roztokom.

Presuiite ohybnu cast
do neutrélnej polohy.



1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo sistema aScope 4 Cysto natanc¢no preberite ta varnostna navodila. Pridrzujemo si
pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne raz-
licice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postop-
kov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z uporabo sistema
aScope 4 Cysto. Pred prvo uporabo pripomocka aScope 4 Cysto mora biti upravljavec ustrezno
usposobljen na podrocju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen znamenom uporabe,
opozorili in previdnostnimi ukrepi, opisanimi v teh navodilih.

Pripomocek aScope 4 Cysto nima garancije.

V tem dokumentu se izraz »aScope 4 Cysto« nanasa na navodila, ki veljajo samo za cistoskop,
izraz »sistem aScope 4 Cysto« pa se nanasa na informacije, ki veljajo za pripomocek aScope 4
Cysto, monitorje Ambu ter dodatno opremo.

1.1. Predvidena uporaba/indikacije za uporabo

Pripomocek aScope 4 Cysto je sterilen, upogljivi cistoskop za enkratno uporabo, namenjen
endoskopskemu dostopu ter pregledu spodnjega urinarnega trakta. Pripomocek aScope 4
Cysto je namenjen za omogocanje vizualizacije prek monitorjev Ambu za veckratno uporabo
in ga je mogoce uporabljati skupaj z endoskopsko dodatno opremo in pripomocki.

Pripomocek aScope 4 Cysto je namenjen uporabi v bolnisnicah ali ordinacijah.
aScope 4 Cysto je zasnovan za uporabo pri odraslih bolnikih, ki potrebujejo cistoskopijo.

1.2. Kontraindikacije
«  Bolniki z vrocino in okuzbo urinarnega trakta ali hujso obliko koagulopatije.

. Bolniki z akutno okuzbo (akutni uretritis, akutni prostatitis, akutni epididimitis).

. Bolniki z znanimi neprehodnimi strikturami uretre.

1.3. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA /N

Ce postopek pregleda in priprave pripomocka aScope 4 Cysto ne uspe, pripomoc¢ka
aScope 4 Cysto ne uporabljajte, saj lahko pri bolniku povzroci telesne poskodbe.

2. Pripomocka aScope 4 Cysto ne poskusajte cistiti in znova uporabiti, saj je namenjen
enkratni uporabi. Vnovi¢na uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

3. Distalni konec pripomocka aScope 4 Cysto, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da
ne pride do dolgotrajnejsega stika med distalnim koncem pripomocka aScope 4 Cysto in
sluznico. Zaradi dolgotrajnejsega stika s sluznico lahko pride do poskodb sluznice.

4. Slike, pridobljene s pripomockom aScope 4 Cysto, se ne glede na patologijo ne smejo
uporabljati kot samostojna diagnostika, saj lahko pride do nepravilne ali manjkajoce
diagnoze. Zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge nacine
ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

5. Kadar endoskopski instrument sega cez distalni konec delovnega kanala, ne izvlecite
pripomocka aScope 4 Cysto, saj lahko pri tem poskodujete sluznico uretre.

6. Ne aktivirajte elektricnega endoskopskega instrumenta (npr. laserske opreme, elektroki-
rurske opreme) v pripomocku aScope 4 Cysto, dokler distalni konec instrumenta ni viden
na sliki na monitorju, saj lahko poskodujete bolnika ali pripomocek aScope 4 Cysto.

7. Pazite, da pri uporabi ne poskodujete vstavljenega dela, saj lahko v telesu bolnika
ostanejo deli izdelka, ali razkrijete hrapavih povrsin, ki lahko poskodujejo sluznico.

Pri uporabi pripomocka aScope 4 Cysto z endoskopskimi instrumenti pazite, da ne
poskodujete vstavljenega dela.

8. Med vstavljanjem ali odstranjevanjem pripomocka aScope 4 Cysto in med upravlja-
njem upogljivega dela vseskozi spremljajte sliko v Zivo na monitorju. Pri spremljanju
posnete slike lahko pride do poskodb sluznice ali tkiva.
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9. Uporaba elektrokirurske opreme s pripomockom aScope 4 Cysto lahko moti sliko
na monitorju.

10. Ce so v neposredni blizini pripomocka aScope 4 Cysto prisotni vnetljivi ali eksplozivni
plini, ne uporabljajte pripomocka aScope 4 Cysto z lasersko ali elektrokirursko opremo,
saj lahko pride do telesnih poskodb bolnika, poskodb pripomocka aScope 4 Cysto ali
motenj slike na monitorju.

1. Pri uporabi elektricnega endoskopskega instrumenta v pripomocku aScope 4 Cysto se
lahko odvodni tokovi bolnika povecajo in doseZejo previsoke vrednosti Za zagotovitev ¢im
nizje skupne vrednosti odvodnega toka bolnika lahko s pripomockom aScope 4 Cysto upo-
rabljate samo elektri¢ne endoskopske instrumente, klasificirane kot »tip CF« ali »tip BF«.

12. lIrigacija pri vpihovanju zraka, inertni plin pred elektrokirurskim posegom ali uporaba plina
laserskih pripomockov lahko povzroci plinsko embolijo, ki privede do kapi ali ishemije.

13. Pripomocka aScope 4 Cysto ne uporabljajte med defibrilacijo, saj je uporabnik pri tem
izpostavljen nevarnosti elektricnega udara.

14. Pri uporabi zdruzljive laserske opreme mora biti uporabnik seznanjen z varnostnimi
ukrepi, smernicami in pravilno uporabo laserske opreme, ki med drugim vkljuc¢ujejo
ustrezno zascito odi in koze.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Za primer okvare imejte pripravljen ustrezen nadomestni sistem.

2. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki
oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

Ce pride med ali zaradi uporabe te naprave do resnega incidenta, morate o tem obvestiti proi-
zvajalca in drzavni organ.

1.4. Nezeleni ucinki

Potencialni nezeleni uc¢inki, povezani s cistoskopijo z gibljivim cistoskopom (seznam ni popoln):
Bolecina ali nelagodje med posegom, hematurija, bolecine v trebuhu, disurija - bolecina in
nelagodje pri uriniranju, pogosto uriniranje, zozenje uretre (striktura) zaradi nastanka brazgo-
tin in okuzbe urinarnega trakta.

2. Opis sistema
Pripomocek aScope 4 Cysto lahko prikljucite na monitorje Ambu. Informacije o monitorjih

Ambu so na voljo v Navodilih za uporabo monitorjev Ambu.

2.1. Deli sistema

Stevilka Ime izdelka Barva Zunanji premer Notranji premer

artikla [mm] [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cystoz Zelena maks. 6,0 min. 2,2
obratnim upogibom

601001000 Ambu® aScope 4™ Cystos Zelena maks. 6,0 min. 2,2

standardnim upogibom

Ambu® aScope™ 4 Cysto

P
9cm/15.4”

aScope 4 Cysto (#600001000 in #601001000) niso na voljo v vseh drzavah.
Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

Monitor Ambu® Stevilka artikla
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Za $t. monitorja Ambu glejte nalepko na zadnji strani monitorja Ambu.
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2.2. Zdruzljivost izdelka

Pripomocki aScope 4 Cysto so zasnovani za uporabo z naslednjimi pripomocki:

Endoskopska dodatna oprema in instrumenti
«  Irigacijski komplet (cevka in sterilna voda ali vre¢ka s fiziolosko raztopino) s priklju¢kom Luer.

«  Brizgain druga dodatna oprema s prikljuckom Luer.

«  Endoskopski instrumenti, oznaceni za uporabo v minimalnem delovnem kanalu velikosti

(ID) 2,0 mm/6,0 Fr ali manj*.

. Laser Holmium YAG (z valovno dolzino 2,1 mikrona).

. Visokofrekvencna elektrokirurska oprema, skladna s standardom EN 60601-2-2. Za ohra-
njanje visokofrekven¢nih odvodnih tokov znotraj dovoljenih omejitev zagotovite, da naj-
vi$ja raven napetosti elektrokirurike enote ne preseze 2,2 kVp.

* Ni jamstva, da bodo instrumenti, izbrani zgolj na podlagi minimalne velikosti delovnega kanala,
v kombinaciji zdruzljivi. Zdruzljivost izbranih instrumentov je treba preizkusiti pred posegom.

Kontrastna sredstva in maziva
. Kontrastno sredstvo na osnovi joda (30 g), primerno za cistoskopijo.

«  Vodotopna maziva, primerna za cistoskopijo.

Druga oprema
. Rentgen.

2.3. Deli pripomocka aScope 4 Cysto

4-5-6

1

Del
Rocaj
Krmilni vzvod

Vhod v delovni kanal

Delovni kanal

Cevka za vstavljanje
Upogljivi del

Distalni konec

Vstavljeni del

Prikljucek kabla

za pripomocek
aScope 4 Cysto
kabel aScope 4 Cysto
Zascitna cevka

Funkcija

Primeren je za levicarje in desnicarje.

Pomika distalni konec navzgor ali navzdol v eni ravnini.
Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje
endoskopskih instrumentov.

Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje
endoskopskih instrumentov.

Upogljiva cevka za vstavljanje.

Vodljivi del.

Vkljucuje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED) in izhod
delovnega kanala.

Sklop cevke za vstavljanje, upogljivega dela
in distalnega konca.

Priklopi se v modro vti¢nico na monitorjih Ambu.

Prenese slikovni signal v monitorje Ambu.

S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom in skladisce-
njem. Odstranite pred uporabo.
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli

Qéfﬂﬁﬁiéiég 39cmiisa

@ Max OD
@ Min ID

<
0120°
N

5] B>

A\
?
=
m
2
=
m

@K 2

S

=

109kPa

80kPa

C“ us

Opis

Delovna dolzina cevke za vstavljanje pripomocka aScope 4 Cysto.

Najvedja Sirina vstavljenega dela (najvedji zunanji premer).

Najmanjsa $irina delovnega kanala (najmanjsi notranji premer).

Vidno polje.

Nazivna vhodna mo¢, enosmerni tok.

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

Medicinski pripomocek.

Stopnja sterilnosti embalaze.

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka.

Drzava proizvajalca.

Izdelka ne uporabljajte, e je sterilna zascita ali embalaza
izdelka poskodovana.

Omejitev vlaznosti: relativna vlaznost med 30 in 85 %
v delovnem okolju.

Omejitev atmosferskega tlaka: 80-109 kPa v delovnem okolju.

Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in Zdruzene
drzave Amerike.

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo tukaj: www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Uporaba pripomocka aScope 4 Cysto

Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Pregled in priprava pripomocka aScope 4 Cysto

Vizualni pregled pripomocka aScope 4 Cysto | 1

1. Pred odpiranjem se prepricajte, da je tesnilo vre¢ke neposkodovano. Ce je tesnilo vrecke
poskodovano, aScope 4 Cysto zavrzite (1a.
Pazite, da iz cevke za vstavljanje odstranite zascitno cevko 1b.

3. Prepricajte se, da pripomocek aScope 4 Cysto ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so
hrapave povrsine, ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika 1¢.

Za pregled in pripravo monitorjev Ambu glejte Navodila za uporabo monitorjev Ambu (2
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Pregled slike

1. Pripomocek aScope 4 Cysto prikljucite na monitor Ambu tako, da prikljuc¢ek kabla za pri-
pomocek aScope 4 Cysto z modro puscico priklopite v ustrezni modri Zzenski priklju¢ek na
monitorju Ambu. Skrbno poravnajte puscici na priklju¢ku kabla pripomocka aScope 4
Cysto z vrati na monitorju Ambu, da preprecite poskodbo priklju¢kov (3 .

2. Prepricajte se, da je na monitorju Ambu prikazana pravilno usmerjena slika v Zivo, in sicer tako
da distalni konec pripomocka aScope 4 Cysto usmerite proti predmetu, npr. svoji dlani (4 .

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 distalni konec pripomocka
aScope 4 Cysto.

Priprava pripomocka aScope 4 Cysto

1. Krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne, kolikor je to
mogoce. Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v nevtralni polozaj. Preverite, ali upogljivi del
deluje gladko in pravilno ter se vra¢a v nevtralni polozaj 5a.

2. Preverite namestitev tekocine tako, da prikljucite infuzijski komplet ali brizgo s sterilno
vodo ali fiziolosko raztopino s priklju¢kom Luer neposredno na vhod delovnega kanala ali
prek pipe. Prepricajte se, da nikjer ne pusca in da z distalnega konca izhaja voda 5b.

4.2, Upravljanje pripomocka aScope 4 Cysto
V primeru okvare med cistoskopskim postopkom takoj prekinite postopek, postavite distalni
konec cistoskopa aScope 4 Cysto v nevtralni polozaj brez naklona in cistoskop pocasi izvlecite.

Drzanje pripomocka aScope 4 Cysto in upravljanje distalnega konca

Rocaj pripomocka aScope 4 Cysto lahko drZite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite

cistoskopa, lahko vstavite cevko za vstavljanje v bolnikov urinarni trakt.

S palcem premaknite upogljivi vzvod. Z upogljivim vzvodom upogibate in uravnavate

distalno konico cistoskopa v navpi¢ni smeri.

«  Odvisno od upogljivega vzvoda je lahko model standardni (vzvod gor = konica gor) ali
obratni (vzvod gor = konica dol).

4 N\ 4 I

% %

= N
. J - J
Standardni Odklon Obratni Odklon
Vzvod Gor = Konica Gor Vzvod Gor = Konica Dol
Vzvod Dol = Konica Dol Vzvod Dol = Konica Gor

«  Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj naravnost, da zagotovite optimalen kot upogiba
distalnega konca.

Vstavljanje pripomocka aScope 4 Cysto (6

Preden pripomocek aScope 4 Cysto vstavite v se¢nico, cevko za vstavljanje premazite s topnim
mazivom, primernim za cistoskopijo. Ce postane slika kamere pripomoc¢ka aScope 4 Cysto
nejasna, lahko distalno konico ocistite z neznim drgnjenjem ob mukozno steno ali pa cistoskop
izvlecete in ocistite distalni konec.

Aspiracija in vkapanje tekocin (7

Med postopkom je lahko potrebna aspiracija. Za ta namen pripravite brizgo. Ce je potrebno,
prikljucite brizgo na pripomocek aScope 4 Cysto in uporabite aspiracijsko silo, skladno z Zele-
nim uc¢inkom. V primeru vecje kolic¢ine tekocine brizgo odklopite s cistoskopa, jo izpraznite in
nato na novo prikljucite za aspiracijo preostale tekocine.
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Skozi vhod delovnega kanala na dnu rocaja pripomocka aScope 4 Cysto lahko vkapate tekodi-
ne, npr. sterilno vodo ali fiziolosko raztopino, in sicer tako, da prikljucite brizgo ali infuzijski
komplet s prikljuckom Luer neposredno na vhod delovnega kanala ali prek pipe.

Ce uporabljate vre¢ko sterilne vode ali fizioloske raztopine, jo namestite tako, da v primeru
razlitja ne bo vplivala na drugo opremo.

Vstavljanje endoskopskih instrumentov (8

Prepricajte se, da za aScope 4 Cysto izberete endoskopski instrument ustrezne velikosti (glej-
te razdelek 2.2). Endoskopski instrument pred uporabo preglejte. Ce opazite kakréno koli
nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Endoskopski instrument
vstavite v vhod delovnega kanala in ga pazljivo pomikajte naprej po delovnem kanalu, dok-
ler ga ne zagledate na sliki v Zivo na monitorju Ambu.

Odstranjevanje pripomoc¢ka aScope 4 Cysto 9
Pri odstranjevanju pripomocka aScope 4 Cysto se prepricajte, da je krmilni vzvod v nevtralnem
polozaju. Cistoskop pocasi odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo na monitorju.

4.3. Po uporabi

Vizualni pregled 10

Preverite, ali kaksni deli manjkajo, ali so na upogljivem delu, distalnem koncu ali cevki za vsta-

vljanje pripomocke aScope 4 Cysto prisotni kaksni znaki poskodb, ureznine, luknje, povesenost
ali druge nepravilnosti. Ce da, izvedite popravljalni ukrep, da ugotovite, ali kak3ni deli manjka-

jo, ter take manjkajoce dele poiscite.

Ce je treba kaj popraviti, ukrepajte skladno z lokalnimi bolnigni¢nimi postopki. Elementi cevke
za vstavljanje so vidni na rentgenskih sliki (ne prepusc¢ajo rentgenskih Zarkov).

Kon¢ni koraki

1. Odklopite pripomocek aScope 4 Cysto iz monitorja Ambu 11.

2. Zavrzite pripomocek aScope 4 Cysto, ki je namenjen enkratni uporabi 12 . Pripomocek
aScope 4 Cysto se po uporabi obravnava kot kontaminiran, zato ga je treba zavreci v skladu
z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z elektronskimi kom-
ponentami. Zasnova izdelka in uporabljeni materiali niso zasnovani za veckratno uporabo
ter ne morejo prenesti postopkov ponovne obdelave, ki se uporabljajo za ponovno obdela-
vo endoskopov, ne da bi pri tem obstajalo tveganje za poskodbo in kontaminacijo.

5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi

Delovanje pripomocka aScope 4 Cysto je skladno z naslednjimi standardi:
- EN 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema — 1. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene tehni¢ne lastnosti.

- EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema - Del 2-18: Posebne zahteve za osnovno varnost
in bistveno delovanje endoskopske opreme.

5.2. Specifikacije pripomocka aScope 4 Cysto

Vstavljeni del aScope 4 Cysto Opticni sistem aScope 4 Cysto
G o
Kot upogibanja 210° + 1501}’ Smer pogleda 0
min. 120°
Premer cevke 16,2 Fr £ 0,3 Fr/ Obmogje pogleda 120° £ 10°
za vstavljanje 54 mm*0,1 mm
(0,21" +0,004")
Premer distalnega konca 16,2 Fr+ 0,3 Fr/ Globina obmogja 3-100 mm

54 mm 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
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Najvegji premer
vstavljenega dela

Delovna dolzina

Delovni kanal
Najmanjsa Sirina
delovnega kanala?

Maks. 18 Fr/
6,0 mm (0,24")

390 mm £ 10 mm
(15,4" £0,4")

Min. 6,6 Fr/2,2 mm
(0,086")

Shranjevanje in prenasanje

Temperatura
pri transportu

Temperatura
shranjevanja®
Relativna vlaznost
Atmosferski tlak
Elektri¢no napajanje

Zahteve za napajanje

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)
10~25°C
(50 ~ 77 °F)
30~85%
80~109 kPa

Nacin osvetlitve LED

Sterilizacija

Metoda sterilizacije ETO

Delovno okolje

Temperatura 10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)

Relativna vlaznost 30~85%

Atmosferski tlak 80~109 kPa

Nadmorska visina <2000 m

Vhod 0,1 A (5 V DC) (z monitorja Ambu)
Zahteve za napajanje LED Vhod 18 mA (6,5 V DC) (z monitorja Ambu)

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna ali je vanjo
vstavljen endoskopski instrument.
2. Nijamstva, da bodo endoskopski instrumenti, izbrani zgolj na podlagi minimalne Sirine
delovnega kanala, v kombinaciji zdruzljivi.
3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na Zivljenjsko dobo izdelka.

6. Odpravljanje tezav
V primeru teZav s sistemom aScope 4 Cysto 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 upo-
rabniski vmesnik ali pa
se slika ne odziva.

Slaba kakovost slike.

Onemogocen ali slab
pretok tekocine, npr. ste-
rilne vode oz. fizioloske
raztopine ali tezave pri
vstavljanju endoskop-
skega instrumenta skozi
delovni kanal.

Mozen vzrok

Pripomocek aScope 4
Cysto ni povezan z
monitorjem Ambu.

Med monitorjem Ambu in
pripomockom aScope 4
Cysto je prislo do tezav v
komunikaciji.

Pripomocek aScope 4
Cysto je poskodovan.

Prikazana je posneta slika.

Nezelene tekocine ipd. na
distalnem koncu.

Delovni kanal je oviran.

Upodgljivi del ni v nevtral-
nem polozaju.

Priporocen ukrep

Pripomocek aScope 4 Cysto prikljuci-
te v modri vhod na monitorju Ambu.

Znova zazenite monitor Ambu
(glejte Navodila za uporabo
monitorja Ambu).

Zamenjajte aScope 4 Cysto z

novim pripomockom.

Vrnite se na sliko v Zivo

(glejte Navodila za uporabo
monitorja Ambu).

Nezno podrgnite distalni konec po
sluznici. Ce distalnega konca na ta
nacin ni mogoce ocistiti, pripomocek
aScope 4 Cysto odstranite in distalni
konec obrisite s sterilno gazo.
Ocistite delovni kanal s krtacko za
ciscenje ali ga izplaknite s sterilno
vodo ali fiziolosko raztopino tako, da
uporabite brizgo.

Pomaknite upogljivi del v
nevtralni polozaj.
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1. Viktig information - lds fére anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder aScope 4 Cysto. 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. Den beskriver endast grundldggande hantering och forsiktighetsatgarder for
anvandning av aScope 4 Cysto. Innan aScope 4 Cysto anvands for forsta gangen ar det viktigt
att anvandarna har erhallit tillréacklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska
endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvéndning, var-
ningar och uppmaningar om forsiktighet i denna bruksanvisning.

aScope 4 Cysto omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avses endast sjélva cystoskopet ndr aScope 4 Cysto omnamns. Nar aScope 4
Cysto-systemet namns avser informationen aScope 4 Cysto, Ambu-skdrmenheter samt tillbehor.

1.1. Avsedd anvandning/indikationer

aScope 4 Cysto ar ett sterilt, flexibelt cystoskop for engangsbruk avsett for endoskopisk
atkomst till och undersdkning av de nedre urinvégarna. aScope 4 Cysto &r avsett for bildvis-
ning pa Ambu-skdarmenheter for flergangsbruk och kan anvandas tillsammans med endosko-
piska tillbehér och instrument.

aScope 4 Cysto ar avsett for anvandning pa sjukhus, ldkarmottagningar och liknande miljer.
aScope 4 Cysto ar avsett for vuxna patienter som behéver cystoskopi.

1.2. Kontraindikationer

«  Patienter med feber och urinvégsinfektion (UVI) eller allvarliga blédningsrubbningar
(koagulopati).

. Patienter med akut infektion (akut uretrit, akut prostatit, akut epididymit).

«  Patienter med kénd fullstandig uretrastriktur.

1.3. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR /N

aScope 4 Cysto far inte anvandas om det underkanns vid proceduren Inspektion och
forberedelse av aScope 4 Cysto eftersom detta kan leda till patientskada.

2. aScope 4 Cysto far inte reng6ras och ateranvandas eftersom det &r avsett for
engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination vilket
kan leda till infektioner.

3. aScope 4 Cystos distala ande kan bli varm pé grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte den distala @nden pa aScope 4 Cysto vara i kontakt med slemhinnan under en lang-
re period, eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

4. Kamerabilder fran aScope 4 Cysto far inte anvéandas som enda underlag vid diagnos-
tisk patologi. Gor man detta kan det leda till en felaktig eller utebliven diagnos. Lakare
maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillampning av andra metoder
och dven ta hansyn till patientens kliniska profil.

5. Drainte tillbaka aScope 4 Cysto om ett endoskopiinstrument sticker ut fran arbetska-
nalens distala énde eftersom detta kan skada slemhinnorna i urinréret.

6. Aktivera inte eldrivna endoskopiinstrument (t.ex. laserutrustning, elektrokirurgisk
utrustning) i aScope 4 Cysto innan instrumentets distala @nde syns pa skarmen efter-
som detta kan leda till skador pé& bade patient och aScope 4 Cysto.

7. Var forsiktig sa att inféringsdelen inte skadas under anvandning eftersom detta kan
leda till att delar lamnas kvar inne i patienten eller att vassa ytor uppstar som kan
skada slemhinnorna. Var forsiktig nér aScope 4 Cysto anvéands tillsammans med
endoskopiinstrument sa att inforingsdelen inte skadas.

8. Studera alltid den direktséanda bilden pé skarmenheten da aScope 4 Cysto fors framat
eller bakat, eller nér béjningssektionen anvéands. Tittar man av misstag pa en inspelad
bild kan det leda till slemhinne- eller vavnadsskador.
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9. Om elektrokirurgisk utrustning anvdands med aScope 4 Cysto kan bildstérningar pa
skarmenheten uppsta.

10. Anvand inte aScope 4 Cysto tillsammans med laserutrustning eller elektrokirurgisk
utrustning om brandfarliga eller explosiva gaser férekommer i omedelbar narhet av
aScope 4 Cysto eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och aScope 4 Cysto
samt bildstérningar pa skarmenheten.

11. Patientlackstrom kan vara additiv och bli fér hdg vid anvandning av eldrivna endosko-
piinstrument i aScope 4 Cysto. Endast eldrivna endoskopiinstrument klassificerade
som "Typ CF” eller "Typ BF” for patientkontakt far anvandas med aScope 4 Cysto for att
minimera den totala patientlackstrommen.

12. Irrigation genom insufflering av luft, inert gas infor elektrokirurgi eller anvandning av
lasergas kan fa gasblodproppar att uppsta som kan valla stroke eller ischemi.

13. Anvénd inte aScope 4 Cysto vid defibrillering eftersom detta kan utsatta anvandaren
for elstot.

14. Vid anvandning av kompatibel laserutrustning maste anvandaren ha god kunskap om
forsiktighetsatgarder, riktlinjer och hur laserutrustningen ska anvandas, inklusive men
inte begransat till, hur 6gon och hud skyddas fran laserskador pa lampligt satt.

FORSIKTIGHET

1. Haettlampligt reservsystem néra till hands om ett fel skulle intraffa.

2. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast saljas av lakare eller pa
ldkares ordination.

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

1.4. Negativa hdndelser

Mojliga negativa hdandelser i samband med flexibel cystoskopi (ingen fullstandig lista):

Smérta eller obehag under pagédende procedur, hematuri, buksmarta, dysuri — smarta och obe-
hag vid témning, 6kad tdémningsfrekvens, uretral fortrangning (strikturer) pa grund av arrvav-
nad samt urinvagsinfektioner (UVI).

2. Systembeskrivning
aScope 4 Cysto kan anslutas till Ambu-skarmenheter. Mer information om Ambu-
skdarmenheterna finns i tillhorande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar
Artikelnummer Produktnamn Farg Ytterdiameter Innerdiameter
[mm] [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Gron max 6,0 min 2,2

Cysto, omvand béjning
601001000 Ambu® aScope 4™ Gron max 6,0 min 2,2

Cysto, standardbdjning
Ambu® aScope™ 4 Cysto

= L
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto (600001000 och 601001000) &r inte tillgdngliga i alla lander. Kontakta ditt
lokala forsaljningskontor.

Ambu® skdarmenhet Artikelnummer
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu-skdarmenhetens artikelnummer &r angivet pa etiketten pa baksidan av Ambu-skarmenheten.
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2.2. Produktkompatibilitet

aScope 4 Cysto ar avsett for anvandning tillsammans med:

Endoskopiska tillbehor och instrument
«  Spolningsset (slang och sterilt vatten eller pase med saltlosning) med Luer-koppling.

. Spruta och andra tillbehér med Luer-koppling.

«  Endoskopiska instrument markta for anvdandning i en arbetskanal med en minsta storlek
pa (ID) 2,0 mm/Fr 6,0 eller mindre.*

«  Holmium YAG-laser (2,1 mikroners vaglangd).

«  Kirurgiska diatermiapparater och tillbeh6r som uppfyller kraven i SS-EN 60601-2-2. For att
hogfrekvent lackstrom ska hallas inom tilldtet intervall far den maximala sinusformade
toppspanningen inte 6verstiga 2,2 kVp.

* Det finns inga garantier for att instrument som véljs enbart med utgangspunkt fran denna
minimistorlek pa arbetskanalen kommer att kunna anvandas tillsammans. Lampligheten for
valda instrument bor testas fore proceduren.

Kontrastviatskor och smérjmedel
«  Jodbaserad (30 g) kontrastvatska lamplig for cystoskopi.

«  Vattenbaserade I6sliga smorjmedel lampliga for cystoskopi.

Annan utrustning
. Roéntgen.

2.3. aScope 4 Cystos delar

Nr

4-5-6
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1

3

Del

Handtag

Styrspak

Oppning till arbetskanal

Arbetskanal

Inforingsdel
Bojningssektion

Distal ande
Inféringsdel

Kontakt pa aScope 4
Cysto-kabeln

aScope 4 Cysto-kabel
Skyddsror

Funktion
Passar bade vanster- och hégerhanta.
Flyttar den distala &nden uppat eller nedat i ett plan.

Anvands for instillering av vatska och inférande av
endoskopiinstrument.

Kan anvandas for instillering av vétska och inférande
av endoskopiinstrument.

Bojlig inforingsdel.
Manévrerbar del.

Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder)
samt utloppet fran arbetskanalen.

Utgors av inféringsdelen, bojningssektionen och den
distala anden.

Ansluts till det bla uttaget pda Ambu-skarmenheten.

Overfér bildsignalen till Ambu-skdrmenheten.

Skyddar inféringsdelen under transport och foérvaring.
Tas bort fére anvandning.



3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler

Beskrivning

ﬁ soemsa_)

Arbetslangd for aScope 4 Cystos inforingsdel.

Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter).

Minimibredd for arbetskanalen (minsta innerdiameter).

Betraktningsfalt.

Ingdende markeffekt, likstrom (DC).

Elsékerhet: typ BF, applicerad del.

Medicinteknisk produkt.

| B B

VAR
v
i
=
m
3]

Emballage som garanterar sterilitet.

Globalt handelsidentifieringsnummer.

Tillverkningsland.

Far inte anvandas om produktens steriliseringsbarriar eller
forpackning ar skadad.

<

S

(

Luftfuktighetsgrans: relativ luftfuktighet mellan 30 och
85 % i driftsmiljon.

109kPa

80kPa

Grans for atmosfarstryck: mellan 80 och 109 kPa i
driftsmiljon.

C“ us

Mérkt UL-godkéand ("UL Recognized”) fér Kanada och USA.

En komplett lista med symbolférklaringar finns pa: www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvindning av aScope 4 Cysto
Siffrorna i de grd ringarna nedan hénvisar till bilderna pa sidan 2.
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4.1. Inspektion och foérberedelse av aScope 4 Cysto

Visuell inspektion av aScope 4 Cysto (1

1. Kontrollera att pasens forsegling &r hel. Kassera aScope 4 Cysto om forseglingen &r bruten
eller skadad. (1a
Kom ihag att ta bort skyddshylsan fran inféringsdelen 1b.
Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa fororeningar eller skador pa aScope 4 Cysto,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten ¢

Information om hur du forbereder och startar Ambu-skdarmenheten finns i tillhérande
bruksanvisning (2

Inspektera bilden

1. Anslut aScope 4 Cysto till Ambu-skdrmenheten genom att sdtta in aScope 4 Cysto-kabeln
med den bla pilen pa kontakten i det motsvarande bla uttaget pa Ambu-skdrmenheten.
Var noga med att passa in pilarna pa aScope 4 Cysto-kabelns kontakt ratt efter uttaget pa
Ambu-skdrmenheten for att undvika att skada anslutningen (3 .

2. Kontrollera att en direktsand rattvand videobild visas pa Ambu-skdrmenheten genom
att rikta den distala é&nden av aScope 4 Cysto mot ett foremal, t.ex. din handflata (4 .

3. Justera vid behov bildinstéllningarna pa Ambu-skarmenheten (information om detta finns
i tillhérande bruksanvisning).

4. Omdu inte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala é&nden pa
aScope 4 Cysto med en steril torkduk.

Forbereda aScope 4 Cysto

1. Skjut varsamt styrspaken framat och bakéat i bada riktningarna for att boja bojningssek-
tionen maximalt. For sedan ldangsamt tillbaka styrspaken till neutralldget. Kontrollera att
bojningssektionen ror sig mjukt och smidigt och atergar till neutrallaget 5a.

2. Testa vétskeinstilleringen genom att ansluta ett infusionsset eller en spruta med Luer-
koppling, fylld med sterilt vatten eller en saltlésning, direkt till arbetskanalens 6ppning
eller via en avstangningskran. Kontrollera att inga lackor forekommer och att vatten kom-
mer ut fran den distala &nden 5b.

4.2. Anvéanda aScope 4 Cysto
Om ett fel intraffar under cystoskopin ska proceduren omedelbart avbrytas. Stéll den distala spet-
sen i ovinklat neutralldge och dra ldangsamt ut aScope 4 Cysto utan att vidrora bojningsspaken.

Halla aScope 4 Cysto och styra dess distala spets

aScope 4 Cysto kan hanteras med béade véanster och hoger hand. Anvand din fria hand for att

fora in inféringsdelen i patientens nedre urinvdgar.

Anvéand tummen for att skdta bojningsspaken. Bojningsspaken anvands for att boja och stracka

den distala @nden av cystoskopet i vertikalplan.

«  Beroende pa bojningsspak kallas detta for en standardmodell (spak upp = @nde upp) eller
omvand modell (spak upp = dnde ned).

4 N\ 4 2\
f’ //’\'
= N
. J - J

Standardbdjning
Spak upp = ande upp
Spak ned = d@nde ned

Omvénd béjning

Spak upp = ande ned
Spak ned = dnde upp

«  Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som mdjligt for att den distala &nden ska kunna

bdjas i optimal vinkel.
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Fora in aScope 4 Cysto ' 6

Smorj inforingsdelen med ett 16sligt smorjmedel lampat for cystoskopi innan aScope 4 Cysto
fors in i urinréret. Om bilden fran aScope 4 Cysto-kameran blir otydlig kan den distala spetsen
rengdras genom att du forsiktigt gnuggar den mot slemhinnevéaggen, eller genom att du tar
ut cystoskopet och rengdr den distala anden.

Aspirera och instillera vétskor (7

Aspirering kan bli nédvandig under férfarandet. Forbered en spruta for detta. Anslut vid
behov sprutan till aScope 4 Cysto och applicera nédvandig kraft for att uppna dnskad effekt.
Vid storre vétskevolymer, koppla loss sprutan frén cystoskopet, tém sprutan och ateranslut
den f6r att aspirera upp resten av vatskan.

Vatskor som t.ex. sterilt vatten eller saltlosning kan instilleras via arbetskanalens ingang
langst ned pa aScope 4 Cysto-handtaget genom att ansluta en spruta eller ett infusionsset
med Luer-koppling direkt till arbetskanalen eller via en avstangningskran. Om sterilt vatten
eller en pase med saltlésning anvénds, tank da pa att placera den sa att eventuella spill inte
paverkar annan utrustning.

Inféring av endoskopiinstrument (8

Vilj alltid ratt storlek for de endoskopiinstrument som ska anvandas med aScope 4 Cysto (se
avsnitt 2.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvandning. Om minsta avvikel-
se i funktion eller utseende upptacks ska det bytas ut. For in det endoskopiska instrumentet
i arbetskanalens 6ppning och for det forsiktigt framat i kanalen dnda tills du kan se det pa
Ambu-skdrmenheten.

Dra ut aScope 4 Cysto (9
Nar du drar ut aScope 4 Cysto ska du forst se till att styrspaken ar i neutrallaget. Dra langsamt
ut cystoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pd Ambu-skdarmenheten.

4.3, Efter anvdndning

Visuell kontroll (10

Kontrollera aScope 4 Cysto avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hal, intryckta delar
eller andra avvikelser pa bojningssektionen, den distala anden eller 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 ruti-
ner. Inféringsdelens komponenter ar rontgentata (syns pa en rontgenbild).

Avslutande atgarder

1. Koppla bort aScope 4 Cysto fran Ambu-skarmenheten 11.

2. Kassera aScope 4 Cysto som ar avsett for engangsbruk 12. aScope 4 Cysto anses kontami-
nerat efter anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for insam-
ling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.
Produktens utformning och de material som ingér i den &r inte avsedda for ateranvand-
ning och tal inte de processer som anvénds for rengdring och sterilisering av endoskop
som i stallet innebar risk for att produkten férsdamras och blir kontaminerad.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

aScope 4 Cystos funktion 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraf-
fande sakerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sarskilda fordringar pa
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.
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5.2. Specifikationer for aScope 4 Cysto

Inforingsdel

Bojningsvinkel'

Inféringsdel diameter

Distal &nde, diameter

Max. diameter
for inféringsdel
Arbetslangd
Arbetskanal

Minimibredd
for arbetskanalen?

Forvaring och transport
Transporttemperatur

Forvaringstemperatur®

Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Elstrom

Effektbehov

Effektkrav for LED-lampa

aScope 4 Cysto
210° +15° 't‘,
min. 120°

Fr 16,2 +Fr
0,3/5,4 mm
+0,1 mm

Fr 16,2 +Fr
0,3/5,4 mm
+0,1 mm

Fr 18/6,0 mm

390 mm £10 mm

Min.Fr6,6/
2,2 mm

10-40°C
10-25°C

30-85 %
80-109 kPa

5VDCO,1 Ain (fran Ambu-skdrmenheten)
18 mA (6,5 VDC) in (fran Ambu-skarmenheten)

Optiskt system
Vyriktning

Betraktningsfalt

Skérpedjup

Belysningsmetod

Sterilisering
Steriliseringsmetod

Driftsmiljo
Temperatur

Relativ luftfuktighet

Lufttryck
Hojd

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED

ETO

10-40°C
(50-104 °F)

30-85%

80-109 kPa
<2000m

1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak eller om
endoskopiinstrument har forts in.

2. Detfinnsinga garantier for att endoskopiinstrument som valjs enbart med utgangspunkt
frdn denna minimibredd pa arbetskanalen kommer att kunna anvédndas tillsammans.

3. Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.
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6. Felsokning

Om problem uppstar med aScope 4 Cysto-systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda
pa orsaken och atgarda problemet.

Problem

Inga rérliga bilder
visas pa Ambu-
skdarmenheten men
anvandargranssnit-
tet syns pa skdarmen,
alternativt kan den
bild som visas vara
en stillbild.

Délig bildkvalitet.

Inget eller begrénsat
vatskeflode (t.ex.
sterilt vatten eller
saltlésning) eller
svarigheter att féra
in ett endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalen.

Maéjlig orsak

aScope 4 Cysto ar inte
anslutet till Ambu-
skarmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen mel-
lan Ambu-skarmenheten
och aScope 4 Cysto.
aScope 4 Cysto

har skadats.

En inspelad bild visas.

Odnskade vatskor m.m.
pa den distala dnden.

Arbetskanalen
ar blockerad.

Bojningssektionen
arinte i neutralldge.

Rekommenderad atgard

Anslut aScope 4 Cysto till det bla uttaget
pa Ambu-skdarmenheten.

Starta om Ambu-skdarmenheten
(se tillhérande bruksanvisning).

Byt ut aScope 4 Cysto mot ett nytt system.

Aterga till den direktsénda bilden
(information om detta finns i bruksanvis-
ningen for Ambu-skarmenheten).

Gnugga varsamt den distala @&nden mot
slemhinnan. Om det inte gar att fa den dis-
tala @nden ren pa detta satt, avlagsna
aScope 4 Cysto och torka av den distala
anden med steril gasvév.

Rengor arbetskanalen med en rensborste
eller spola den med sterilt vatten eller kok-
saltlésning med hjalp av en spruta.

Foér béjningssektionen till neutralldge.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

aScope 4 Cysto'yu kullanmadan 6nce gtivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim
Talimatlar 6nceden haber verilmeksizin glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep
tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosedurleri agiklamadigini veya ele almadigini
unutmayin. Burada sadece aScope 4 Cysto’'nun kullanimina iliskin temel islem ve 6nlemler agik-
lanmaktadir. aScope 4 Cysto’nun ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin klinik endoskopi teknik-
leri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari ve ikaz-
lan bilmeleri gerekmektedir.

aScope 4 Cysto garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, “aScope 4 Cysto” sadece sistoskopla uygulanan talimatlari belirtirken, “aScope 4
Cysto sistemi” ise aScope 4 Cysto, Ambu goriintiileme Uniteleri ve aksesuarlari ile ilgili bilgi verir.

1.1. Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonu:

aScope 4 Cysto, endoskopik erisim ve alt idrar yolunun incelenmesi icin kullaniimasi amaglanan
steril, tek kullanimlik, esnek bir sistoskoptur. aScope 4 Cysto is Grtiininin, yeniden kullanilabilir
Ambu Gériintiileme Uniteleri aracihigiyla gérintiileme saglamasi ve endoskopik aksesuarlarla
birlikte kullanilmasi amaclanmustir.

aScope 4 Cysto sistemi hastane ortaminda veya tibbi ofis ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
AScope 4 Cysto, sistoskopi gerekli olan yetiskin hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.2. Kontrendikasyonlar
- lIdrar yolu enfeksiyonlari (UTI) veya siddetli koagiilopati olan atesli hastalar.

. Akut enfeksiyonu (akut Uretrit, akut prostat iltihabi, akut epididimit) olan hastalar.

«  Asilamaz lretra daralmasi yasadigi bilinen hastalar.

1.3. Uyarilar ve ikazlar

UYARILAR A

Hastanin yaralanmasina sebep olabilecedi icin, aScope 4 Cysto’nun incelemesi ve
hazirligi basarisiz olmussa cihazi kullanmayin.

2. Tek kullanimlik bir cihaz oldugu icin, aScope 4 Cysto’yu temizlemeye ve yeniden kul-
lanmaya galismayin. Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan kontaminas-
yona yol acabilir.

3. aScope 4 Cysto'nun distal ucu, 15tk emisyon parcasindaki isidan dolayi 1sinabilir. aScope
4 Cysto’nun distal ucunun mukoza membranina uzun siire temas etmemesine dikkat
edin, ¢ctinkii mukoza membranina uzun siire temas etmesi mukoza yaralanmasina
neden olabilir.

4. aScope 4 Cysto goriintileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullanilma-
malidir. Bu, hatali veya eksik teshise neden olabilir. Hekimler, diger yontemlerle ve hasta-
nin klinik 6zellikleri isiginda tespit edilen tiim bulgular yorumlamali ve dogrulamalidir.

5. Endoskopik alet, calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken aScope 4
Cysto'yu geri cekmeyin, ¢iinkl tretral mukozanin zarar gérmesine neden olabilir.

6. Endoskopik aletin distal ucu gorintileme unitesinde goriinir olmadan aScope 4
Cysto’da elektrikli endoskopik aksesuarlari (6rn. lazer ekipmani, elektro-cerrahi ekip-
man) calistirmayin, ¢linkii bu hastanin yaralanmasina veya aScope 4 Cysto’nun zarar
gormesine neden olabilir.

7. Uriiniin bazi kisimlarini hastanin icinde birakabilecegi veya mukozaya zarar verebile-
cek keskin yiizeyleri agiga ¢ikarabilecegi icin kullanim sirasinda yerlestirme kismina
zarar vermeyin. AScope 4 Cysto'yu endoskopik aletlerle kullanirken yerlestirme kismi-
na zarar vermekten kaginmak igin 6zen gosterilmelidir.
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8. aScope 4 Cysto'yu yerlestirirken veya ¢ekerken ya da bukilen kismi kullanirken gériin-
tileme Unitesinden canh géruntiyld her zaman takip edin. Kaydedilmis bir gorintuye
bakmak mukozada veya dokuda hasara neden olabilir.

9. aScope 4 Cysto ile birlikte elektrikli elektro-cerrahi ekipmanlarin kullaniimasi goriinti-
leme (initesindeki goriintliyli bozabilir.

10. AScope 4 Cysto’nun yakin alaninda yanici veya patlayici gazlar varsa, aScope 4
Cysto'yu lazer ekipmani veya elektro-cerrahi ekipmani ile kullanmayin, ¢ctinkd bu has-
tanin yaralanmasina, aScope 4 Cysto’'nun zarar gérmesine veya goriintileme Unitesin-
de goruntl bozukluguna neden olabilir.

11. aScope 4 Cysto'da elektrikli endoskopik alet kullanirken hasta kacak akimlari eklenebi-
lir ve gok yliksek olabilir. Toplam hasta kagak akimini en aza indirmek igin aScope 4
Cysto ile yalnizca “CF tipi” veya “BF tipi” uygulamali kisim olarak siniflandiriimis olan
elektrikli endoskopik aletler kullanilacaktir.

12. Hava Ufleyerek yikama, elektro-cerrahiden 6nce inert gazla veya lazer destekli gaz kul-
lanma, inme veya iskemiye yol acan gaz embolisine neden olabilir.

13. Kullaniciya elektrik carpmasina neden olabilecedi icin, aScope 4 Cysto’yu defibrilasyon
sirasinda kullanmayin.

14. Uyumlu lazer ekipmani kullanirken kullanici, lazer yaralanmalarini énlemek icin uygun
g0z ve cilt korumasi da dahil olmak tzere lazer ekipmaninin glvenlik dnlemlerine, kila-
vuzlarina ve uygun kullanimina asina olmalidir.

IKAZLAR

1. Anzaolmasi ihtimaline karsi uygun bir yedekleme sistemi hazir bulundurun.

2. Amerikan Federal Yasasl, bu cihazin satisinin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim
talimati ile yapilmasini kisitlamaktadir.

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse litfen durumu treticiye ve yetkili makama bildirin.

1.4. Yan Etkiler

Esnek sistoskopi nedeniyle potansiyel advers olaylar (hepsini kapsamaz):

Yara dokusu olusumu ve idrar yolu enfeksiyonlari (UTI) nedeniyle intra-proseddrel aci veya
rahatsizlik, hematuri, karin agrisi, disiiri - bosaltim sirasinda aci ve rahatsizlik, yiksek bosaltim
sikhg, Uretra daralmasi (striktdrler).
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2, Sistem agiklamasi
aScope 4 Cysto Ambu goriinty Unitelerine baglanabilir. Ambu gériinti tniteleri hakkinda daha
fazla bilgi igin [itfen Ambu goruntileme tnitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem bilesenleri

Parca numarasi  Uriin Adi Renk Dis capi [mm]  i¢ Capi [mm]
600001000 Ambu® aScope™ 4 Cysto,  Yesil maks. 6,0 min 2,2
Ters Sapma
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Yesil maks. 6,0 min 2,2
Standart Sapma
Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
39cm/154"

aScope 4 Cysto (#600001000 and #601001000) tiim ulkelerde bulunmamaktadir.
Lutfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.
Ambu® goriintiileme iinitesi Parca numarasi

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu goriintiileme Uniteleri par¢a numarasi icin Ambu goériintiileme tnitelerinin arkasindaki
etiketi kontrol edin.

2.2. Uriin Uyumlulugu

aScope 4'lin sunlarla birlikte kullaniimasi amaglanmustir:

Endoskopik aksesuarlar ve aletler
«  Luer baglantili lavaj takimi (boru ve steril su veya salin torbasi).

«  Sirnga ve diger Luer baglanti aksesuarlari.

«  2,0mm/6,0 Fr veya daha kiiclk (ID) bir asgari boyutta ¢alisma kanalinda kullaniimak tizere
etiketlenmis endoskopik aletler*.

+  Holmium YAG lazer (2,1 mikron dalga boyu).

+  EN60601-2-2'ye uygun yiiksek frekansli cerrahi ekipman. Yiiksek frekans kagak akimlarini
izin verilen sinirlarda tutmak icin elektro-cerrahi tinitenin maksimum sinis tepe gerilimi
seviyesi 2.2 kVp'yi asmamalidir.

* Yalnizca bu asgari boyuttaki ¢alisma kanallar kullanilarak secilen aletlerin birlikte uyumlu ¢ah-
sacaginin garantisi yoktur. Secilen aletlerin uyumlulugu bu prosediirden énce test edilmelidir.

Kontrast maddeler ve kayganlastiricilar
«  Sistoskopiye uygun iyot bazli (30gr) kontrast madde.

«  Sistoskopiye uygun su bazh ¢6ziinebilir kayganlastiricilar.

Diger ekipman
. Rontgen.
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2.3. aScope 4 Cysto Parcalari
1

2

9
No. Parca Fonksiyon
1 Kol Sol ve sag ele uygundur.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya asagi
hareket ettirir.
3 Calisma kanali girisi Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aletlerin
yerlestirilmesini saglar.
- Calisma kanali Sivilarin damlatilmasi ve endoskopik aletlerin
uygulanmasi igin kullanilabilir.
4 Yerlestirme kordonu Esnek uygulama kordonu.
Bukilen kisim Hareketli parcalar.
6 Distal ug Kamera, 15tk kaynagi (iki LED) ile calisma kanal
cikisini igerir.
4-5-6 Yerlestirme kismi Uygulama kordonunun, biikme b&limdiniin ve distal
ucun toplanmasi.
7 aScope 4 Cysto kablosu  Ambu gériintileme Unitelerindeki mavi sokete baglanir.
Uzerinde konnektor
8 aScope 4 Cysto kablosu  Goriinti sinyalini Ambu goriintl tnitelerine iletir.
9 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda uygulama kordonunu korur.

Kullanimdan énce ¢ikarin.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Semboller

Aciklama

é’ﬂ—"@i Socmis”

aScope 4 Cysto uygulama kordonunun ¢alisma uzunlugu.

Maksimum yerlestirme genisligi (Maksimum dis cap).

Minimum ¢alisma kanali genisligi (Minimum i¢ cap).

GOris agisl.

Nominal gti¢ girisi, dogrudan akim.

Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

Tibbi Cihazdir.
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STERILE] illik sag ivesi.
(sTERILE[EQ]) Sterillik saglayan paketleme seviyesi
GTI Kiresel ticaret kimlik numarasi.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji
hasarliysa kullanmayin.

M Uretildigi tlke.

85%
% Nemlilik siniri: calisma ortaminda
SN, % 30 ila 80 arasinda bagil nem.

g
g

109kPa

Atmosferik basing siniri: calisma ortaminda
Bwa 80 ile 109 kPa arasinda.

®
Kanada ve Amerika icin UL Onayli Parca Isareti.

Sembol agiklamalarinin tamamlayici listesi su adreste bulunabilir
www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Cysto’nun kullanilmasi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere isaret eder.

4.1. aScope 4 Cysto’nun incelenmesi ve Kullanima Hazirlanmasi
aScope 4 Cysto’nun gorsel kontrolii (1

1.

Ag¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu kontrol edin ve torba kilidi hasar gérmiis-
se aScope 4 Cysto'yu atin. 1a.

Uygulama kordonundan koruyucu boruyu ¢ikardiginizdan emin olun 1b.

aScope 4 Cysto lzerinde hastaya zarar verebilecek puriizli ylzeyler, keskin kenarlar veya
cikintilar gibi herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin (1¢.

Ambu gériintii Ginitelerinin hazirlanmasi ve agilmasi icin Ambu gériintiileme iinitelerinin
Kullanim Talimatlarina bakin (2

Goriintii kontrolii

1.
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Mavi oklu aScope 4 Cysto kablosu tizerindeki konnektori, Ambu goriinti tnitesi Gzerindeki
uygun gelen mavi disi konnektore takarak aScope 4 Cysto’yu Ambu goriintiileme tinitesine
baglayin. Konnektorlerin zarar gérmemesi icin aScope 4 Cysto kablosundaki konnektér tize-
rinde bulunan oklari dikkatlice Ambu goriintii Unitesindeki baglanti noktasina hizalayin (3 .
Canli bir video goriintlisiinin, Ambu gérinti Uinitesinde aScope 4 Cysto’nun distal ucu bir
nesneyi gosterecek sekilde (6rnegin, avucunuzu) gorintiilendigini dogrulayin (4 .
Gerekirse Ambu goriinti Gnitesindeki gorintu tercihlerini ayarlayin (litfen Ambu goriin-
tiileme Unitesinin Kullanim Talimatina bakin).

Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak aScope 4 Cysto’nun distal ucunu silin.



aScope 4 Cysto’nun Kullanima Hazirlanmasi

1. Kontrol kolunu ileriye ve geriye dogru kaydirarak buikiilme bolimin olabildigince bukin.
Daha sonra kontrol kolunu yavasca nétr konumuna kaydirin. Bikilen kismin diizglin ve
dogru sekilde calistigini ve nétr bir konuma geldigini dogrulayin (5a.

2. Steril su veya salin ¢ozeltisi iceren bir inflizyon setini veya siringayi, Luer baglantisiyla veya
bir vana araciligiyla dogrudan ¢alisma kanali girisine baglayarak sivinin damlamasini test
edin. Sizinti olmadigindan ve suyun distal ugtan ¢iktigindan emin olun 5b.

4.2. aScope 4 Cysto’nin Calistiriimasi
Sistoskopi prosediri sirasinda bir ariza oldugunda islemi hemen durdurun, aScope 4
Cysto’nun distal ucunu notr ve acisiz bir konuma alin ve sistoskopu yavasca geri ¢ekin.

aScope 4 Cysto’nun tutulmasi ve distal ucun yonlendirilmesi

aScope 4 Cysto’'nun kolu, sol veya sag el ile tutulacak sekilde tasarlanmistir. Sistoskopu tutma-

yan el, uygulama kordonunun hastanin alt idrar yoluna ilerletilmesini saglayabilir.

Bikme kolunu hareket ettirmek icin bas parmagdinizi kullanin. Bikme kolu, sistoskopun distal

ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak icin kullanilir.

«  Bikme koluna bagh olarak model, standart (kaldirag yukari = egim yukar) veya geri (kaldi-
ra¢ yukari = egim asagi) olarak adlandirilir.

4 N\ 4 M\
/\\' /\\'
= N
. J - J

Standart sapma

Ters Sapma

Kaldirag Yukari = Egim Yukar
Kaldirag Asagi = Egim Asagi

Kaldirag Yukari = Egim Asagi
Kaldirag Asagi = Egim Yukar

«  Optimum distal u¢ biikme acisinin elde edilmesi icin uygulama kordonunun her zaman
mimkiin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.

aScope 4 Cysto’nun yerlestirilmesi (6

aScope 4 Cysto Uretraya yerlestiriimeden dnce, uygulama kordonunu sistoskopi icin uygun
olan bir ¢ozilebilir kayganlastirici ile kayganlastirin. aScope 4 Cysto’nun kamera goriintiisii net-
ligini kaybettiginde, distal u¢ mukoza duvarina hafifce sirtiilerek veya sistoskop ¢ekilmek kay-
diyla distal ug temizlenebilir.

Sivilarin aspirasyonu ve instilasyonu (7

Aspirasyonun islem sirasinda yapilmasi gerekebilir. Bunun icin bir siringa hazir edin.
Gerektiginde, siringayi aScope 4 Cysto'ya yerlestirin ve istenilen etki alinincaya kadar aspiras-
yon kuvveti uygulayin. Daha buyiik miktarlardaki sivilar icin, sirngayi sistoskoptan ayirin,
bosaltin ve ardindan kalan sivilari aspire etmek icin yeniden takin.

Luer baglantili bir inflizyon setinin veya siringanin dogrudan veya bir vana yoluyla ¢alisma kana-
I girisine baglanmasiyla, steril su veya salin ¢ozeltisi gibi sivilar aScope 4 Cysto kolunun alt kis-
mindaki calisma kanali girisine damlatilabilir. Steril su veya salin torbasi kullaniliyorsa, potansiyel
bir dokilmenin diger ekipmanlari etkilemeyecegi sekilde yerlestirilmis olmasina dikkat edin.
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Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi (8

aScope 4 Cysto icin mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aleti sectiginizden emin olun (bkz.
boliim 2.2). Endoskopik aleti kullanmadan &nce kontrol edin. Calismasinda veya dis gériini-
miinde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aleti ¢alisma kanalinin girisinden
sokun ve Ambu goriintiileme Unitesinde canl goriinti ¢ikana kadar ¢alisma kanali boyunca

dikkatlice ilerletin.

aScope 4 Cysto’nun geri ¢ekilmesi (9
aScope 4'l geri cekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun. Gértinti Gni-
tesindeki canli gorlntuy izleyerek sistoskopu yavasca geri ¢ekin.

4.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol 10

aScope 4 Cysto’nun blikme kisminda, distal ucunda veya uygulama kordonunda herhangi bir
eksik parca, gozle gorulir hasarlar, kesikler, delikler, egilme ve baska bozukluklarin olup olma-
digini kontrol edin. Cevabiniz evet ise, varsa eksik parcalarin hangileri oldugunu ve yerlerini
belirlemek icin gereken islemleri gerceklestirin.

Diizeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa yerel hastane prosedirlerine uygun olarak hareket
edin. Uygulama kordonunun elemanlari rontgende gériinir (radyo opaktir).

Son adimlar

1. aScope 4 Cysto'nun Ambu gériintu tinitesi ile olan baglantisini kesin A1,

2. Tek kullanimlik bir cihaz olan aScope 4 Cysto’yu kullandiktan sonra atiniz 12 . aScope 4
Cysto’nun kullanimdan sonra kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan
enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi gerekir. Uriin
ve kullanilan materyaller yeniden kullanim icin tasarlanmamistir; bu nedenle endoskopla-
rin yeniden kullaniimasi igin gergeklestirilen yeniden kullanim prosediirlerinin, bozunma
ve kontaminasyon riski tasimadan gerceklestirilmesi mimkin degildir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

aScope 4 Cysto fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar — Kisim 1: Temel guivenlik ve gerekli performans igin
genel gereklilikler.

- EC 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18: Endoskopik cihazin temel gtivenligi ve
performansi icin 6zel gereklilikler.
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5.2. aScope 4 Cysto Spesifikasyonlari

Yerlestirme kismi

Bukme agisr'

Yerlestirme
kordonu capi

Distal ug capi

Maksimum yerlestirme
kismi capi

Calisma uzunlugu

Calisma kanali
Minimum calisma
kanali genisligi?
Saklama ve tasima
Tasima sicaklikhgi

Saklama sicakhigi®

Bagil nem
Atmosferik basing
Elektrik glicii

Gug gereksinimi
LED gii¢ gereksinimi

aScope 4 Cysto
210° + 15° 4‘ ,
min. 120 °

16,2 Fr£0,3Fr/
54mm=0,7T mm
(0,21 £ 0,004")
16,2 Fr£0,3Fr/
54 mm = 0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Maks. 18 Fr /

6,0 mm (0,24")

390 mm + 10 mm
(15,4" £ 0,4")

Min. 6,6 Fr/
2,2 mm (0,086")

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)
10~25°C
(50 ~ 77 °F)
30~85%
80 ~ 109 kPa

Optik Sistem

Goris Yonu

Gorus agisl

Alan derinligi

Aydinlatma metodu

Sterilizasyon
Sterilizasyon metodu

Calisma ortami
Sicakhk

Bagil nem

Atmosferik basing
Rakim

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED

ETO

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)

30~85%

80 ~ 109 kPa
<2000 m

5VDC 0,1 A girisi (Ambu goriintileme Unitesinden)

18 mA (6,5 VDC) giris (Ambu goriintiileme Unitesinden)

1. Endoskopik aletleri kullanirken veya uygulama kordonu diiz tutulmadiginda lutfen bikme
acisinin etkilenebilecegini hesaba katin.

2. Yalnizca bu minimum ¢alisma kanalini kullanilan endoskopik aletlerin segilmesi bu aletle-
rin birlikte uyumlu calisacagini garanti etmez.

3. Yiksek sicakliklarda saklama raf 6mriini etkileyebilir.
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6. Sorun giderme

aScope 4 Cysto sisteminde sorunlar ortaya cikarsa sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek icin
lutfen bu sorun giderme kilavuzunu kullanin.

Problem

Ambu gorinti Uni-
tesinde canli bir
goriintl yok, ancak
Ambu goérinti tni-
tesinde Kullanici
Araytizi mevcut
veya goriintllenen
resim donmus.

Dusuk gorintu
kalitesi.

Sivi akisi (6rnegdin,
steril su veya salin
¢ozeltisi) yok veya
az ya da endoskopik
aleti kanalin iginden
yerlestirmek zor
oluyor
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Olasi neden

aScope 4 Cysto,
Ambu gorunti
Uinitesine bagl degil.

Ambu goriinti Unitesi ile
aScope 4 Cysto arasinda

baglanti problemi var.

aScope 4 Cysto
zarar goérmustar.

Kaydedilmis bir géruntu

gosterilmektedir.

Distal ucta istenmeyen

sivilar vb. var.

Calisma kanali tikali.

Buikme kismi notr
konumda degil.

Onerilen eylem

aScope 4 Cysto’yu Ambu gortintii Uinitesin-
deki mavi yuvaya baglayin.

Ambu goérintu Gnitesini yeniden baslatin
(lutfen Ambu g6rinti Gnitesinin Kullanim
Talimatina bakin).

aScope 4 Cysto'yu yenisiyle degistirin.

Canli gorintiye geri doniin

(lutfen Ambu goriinti Unitesinin

Kullanim Talimatina bakin).

Distal ucu mukozaya hafifce strttin. Distal
ug bu sekilde temizlenemiyorsa aScope 4
Cysto'yu cikarin ve distal ucu steril gazli
bezile silin.

Bir temizleme fircasi kullanarak ¢alisma
kanalini temizleyin veya bir siringa yardi-
miyla steril su veya salin kullanarak calisma
kanalini yikayin.

Bukilen kismi nétr konuma getirin.
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2.1. RGHH

PERES FEmAR B 4ME [mm] A4 [mm]

600001000 Ambu®aScope4™Cysto,  4kfh K 6.0 B 2.2
S

601001000 Ambu®aScope4™Cysto, Lkt K 6.0 b 2.2
[ERGAITES

Ambu® aScope™ 4 Cysto

39cm/15.4b":
aScope 4 Cysto  (#600001000 F! #601001000) 7E3343 KA. 1 54 Hh A4S 5 0 FFAL L R o

Ambu® BrR3E PR GRS
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu R B g S A ThR RS L

2.2, PEREARA
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*TVE BRI OUE HF b e N TAR@ IE R AES T He S AE . e TR 2, 2240
T S (RS R He 2P
KRR
& TR AL (30 ) &R,
3& FHF IR AR R /K S KA R T H 7 o

HAthg
X HH&.
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2.3. aScope 4 Cysto T4
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8 aScope 4 Cysto H1%§ FEHEIE S B Ambu TR % E.
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A
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B0 SR ) TE R O i B R AT, AN A B

430 % & 85 %.

SRERREL:  TARERBE A

KAEARIRE]: R, SERIE 80
@ T E109 T2,

80kPa

®
Y NSESR 4 IR
c“ Us Mgk %0 UL TR

FEREIANTEERT S X E AT+ www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Cysto HIfEFH
NIRRT, EHSIE 2 TR EE.
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5. PR

5.1. AR

aScope 4 Cysto IIIRERF & DA FhRifk:

-EN60601-1 BJ7 HIBEA - 85 1 #4:  RANEAER HIbREEARSRE N L EER.

- EN 60601-2-18 )7 HI/ A& — 35 2-18: #4r BB A B A 22 AN AV RE IR R EER

5.2. aScope 4 Cysto k%
AT aScope 4 Cysto KERG aScope 4 Cysto
iy 2100+ 150N, A 0°
N 120°
i EAE 16.2 Fr+ 0.3 Fr/ Wi 120° + 10°
54 mm=0.1 mm
(0.21" +0.004")
v B EAT 16.2 Fr £ 0.3 Fr/ PR 3-100 mm
54 mm+0.1 mm
(0.21" +0.004")
EERNH U SO NIE S K 18 Fr/ HE 8 LED
6.0 mm (0.24")
PRIEK 390 mm = 10 mm
(154" +0.4"
TR KE
o/ MR AR I 3 B KN 6.6Fr/ KT ETO
2.2 mm (0.086")
IS BRERREE
IE R 10 ~ 40 °C W 10 ~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
AETBH 3 10 ~25°C AHHE 30~85%
(50 ~ 77 °F)
ARSI B 30~85% KA 80 ~ 109 kPa
KA 80 ~ 109 kPa Gl <2000 m
iV
FJRER 5VDCO.1 A i\ (W Ambu 7R3 E)
LED HJiER 18 mA (6.5 VDC) i\ (M Ambu E/R3EE)

T WRERL AR E AR E B IR N BIBLES, W A A W RE S S BIRA.
2. TIEPHEMUOE S TARE M NG B IL A BB S AL A e — R e
3. e FAETT RE S R A e
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