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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 visualisation via Ambu displaying units 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 in adults.

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 Fror 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

Wé 39cmiisa

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).

S
120°
N

Field of view.

Rated power input, d.c.

The aScope 4 Cysto is not made with natural rubber latex.

Electrical Safety Type BF Applied Part.

Medical device.

| B B

N\
2
]
4
m
3]

Packaging level ensuring sterility.

The aScope 4 Cysto is not made with phthalates.

Global trade identification number.

Country of manufacturer.

@k 2 &

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

i1
<

Sy

g

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

109kPa

80kPa

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

c“ us

UL Recornized Component Mark for Canada and the United States.

A full list of symbol explanations can be found on
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

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

Standard Deflection
Lever Up =Tip Up
Lever Down = Tip Down

Reverse Deflection
Lever Up =Tip Down
Lever Down = Tip Up



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 1.

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
. . S . 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 /6.0 mm | lllumination method LED
of insertion portion (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 6e30MnacHOCT, Npean Aa nlnonssare aScope 4
Cysto. UHcmpykyuama 3a ynompe6a NOANIEXW Ha akTyanunsvpaHe 6e3 JOMbIHNTENHO
npepussecTme. Konua Ha TeKylaTta Bepcua ca AOCTbMNHW NPU NOUCKBaHe. MimanTe npeasug, ye
Te3M UHCTPYKLMK He AaBaT 0BACHEHMA U He pa3rnexaaT KNMHUYHUTe npoueaypu. Te onnceat
camo OCHOBHaTa paboTa 1 npefnasHUTe MepPKK, CBbP3aHu C M3NoN3BaHeTo Ha aScope 4 Cysto.
Mpean nbpBoHavanHaTta ynotpe6a Ha aScope 4 Cysto e BaXXHO onepaTtopuTe Aa ca Nonyyunu
[O0CTaTbYHO ObyUeHMe 33 KNNHNYHWTE eHAOCKOMCKM TEXHWKU U [la Ca Ce 3ano3Hanu ¢
npefHa3HayeHVeTo, NpeAynpeXaeHnATa 1 NpeAnasHUTe MepKK, ONUCaHN B Te3U MHCTPYKLMN.

Hama rapaHums 3a aScope 4 Cysto.

B 1031 floKymMeHT 0603HaueHneTo ,aScope 4 Cysto” ce OTHACA 3a UHCTPYKLUMMNTE, KOUTO ca
NPUIOXKUMU CaMO 3a LICTOCKONMa, @ 0603HaueHneTo ,cnctema aScope 4 Cysto” ce oTHacA 3a
nHPopmMaLmAaTa, cBbp3aHa ¢ aScope 4 Cysto, ancnnenHute mogyn Ambu n akcecoapuTe.

1.1. MpegHasHaueHne/nokasaHuA 3a ynotpeba

aScope 4 Cysto npefcTaBnsABa CTepuUneH, MBKaB LUCTOCKOMN 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a,
npefHa3HaueH 3a eHAOCKONCKM JOCTbM A0 W MPernef Ha AONHUA YPUHAPEeH TPaKT. aScope 4
Cysto e npefHasHaueH fa NPefoCTaBs BU3yannsaums Ypes gucnneinHn mogynu Ambu n moxe
[la ce U3Mon3Ba C eHAOCKOMCKM aKCeCcoapy 1 MHCTPYMEHTW.

aScope 4 Cysto e npefiHa3HaueH 3a ynotpeba B 60HNYHa cpefja Unuv B neKapcKn KabnHeTn.
aScope 4 Cysto e npeaHa3HaueH 3a ynotpeba Npu Bb3pacTHW NaLUEHTU.

1.2. NpoTnBonokasaHmnsa
. MayneHTn BbB GeOPUNHN CbCTOAHNA C MHGEKLMMN HA YPUHAPHWA TPAKT nan
TeXKa Koarynonatusa.

. MaymeHTn c ocTpa I/IHd)eKLU/IF! (OCT'bp YPETPUT, OCTHP NPOCTaTUT, OCTBP enuananmMmT).

«  TlaumeHTV C M3BECTHA HEMPOXOAMMA CTPYKTYpa Ha ypeTpara.

1.3. MpepgynpexaeHna n npeanasHn MepKun

I1PEL|VI1PE)KD,EHVIFI A
He n3nonssante aScope 4 Cysto, ako nHcneKuuATa n nogrotoBkarta Ha aScope 4 Cysto
Ca HeycneLlHW, Tbil KaTo TOBa MOXe fja AoBeie A0 HapaHABaHe Ha NauneHTa.

2. He ce onuTBaiiTe fa nouncTBaTte Uau Aa n3nonspare NoBTopHo aScope 4 Cysto,
3all0TO TOBa e YCTPOWCTBO 3a efJHOKpaTHa ynoTtpeba. lMosTopHaTa ynotpeba Ha
npoayKTa MOXe Aa MPUYMHU KOHTaMUHaLUA, BOAELLa O MHEKLMN.

3.  [JuctanHuAaT Kpai Ha aScope 4 Cysto Moxe fja ce 3arpee nopaav TonNanHaTa ot
M3NbyBallaTa CBETNVHa YacT. I36arBaiiTe AbArM Nepuoamn Ha KOHTaKT Mexay
L[MCTanHNA Kpaii Ha aScope 4 Cysto n MyKo3HaTa MeMbpaHa, Tbii KaTo MPOABIKUTENEH
KOHTaKT C MyKO3HaTa MembpaHa MoXe [la AoBe/ie ;0 MyKO3HO HapaHABaHe.

4. V3o6paxeHusTa oT KamepaTa aScope 4 Cysto He TpsAabBa fa ce n3nonssat
CaMOCTOATENHO 3a MarHoCcTMKa Ha natonorna. AKo HanpasuTe TOBa, TOBa MOXe fa
[ioBefie 10 HeNpPaBUIHa UK IMNCBaLLa AnarHosa. JlekapuTe TpAbBa fa TbKyBaT 1
060CHOBaBAT BCAKA HaXofKa C APYry CPeACTBa U CbIMACHO KIIMHUYHNUTE
XapaKTepUCTVKN Ha NaLumneHTa.

5. He usternaiite aScope 4 Cysto, ako eHAOCKONCKN MHCTPYMEHT ce nofAaBa OT ANCTaNHUA
Kpai Ha paboTHYA KaHa, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa NOBPeAU ypeTpanHaTta MyKosa.

6. He akTvBMpainTe eHAOCKOMNCKM MHCTPYMEHT MO HanpexeHue (Hanprmep nasepHo 060-
pyABaHe, enekTpoxupypruuHo obopyasaHe) B aScope 4 Cysto, npean AUCTaNHUAT Kpan
Ha MHCTPYMeHTa Aia MOXe fia Ce BUAMN Ha 13006PpaXKEHNETO Ha AUCTINEHNA MOAYN, Tbi
KaTo TOBa MOXe Aia ;JoBefie A0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa Ui fa nospean aScope 4 Cysto.

7. He noBpexpaiiTe 4acTTa 3a BKapBaHe Mo Bpeme Ha ynorpeba, Tbil KaTo Taka MOXe fa ce
OCTaBAT YaCTW OT NPOAYKTa BbTPe B NaLMeHTa UK Aa Ce U3N10XaT OCTPY NMOBbPXHOCTU,
KOUTO MOraT fja HapaHAT MyKo3aTa. bbaeTe BHMMaTeNHY, 3a fla ce 3berHe nospexpaHe
Ha yacTTa 3a BKapBaHe, KoraTo nsnonssate aScope 4 Cysto C eHAOCKOMNCKN MHCTPYMEHTU.



8. BuHaru cnepete n3obpaskeHue B peasHo Bpeme Ha AUCNeHA MOAYN NPy BKapBaHe
Unu n3TernsaHe Ha aScope 4 Cysto nnu npu paboTa € rbBKaBaTa ceKuys. [nefaHeTo Ha
3anuncaHo n3obpakeHne Moxe Aa AoBe/e A0 NOBPe/a Ha MyKo3aTa UK Ha TbKaHW.

9. V3non3eaHeTo Ha eneKkTpoxvpypruyHo obopyasaHe c aScope 4 Cysto Moxe fla npeyun Ha
1306paKeHNeTO Ha ANCNNENHNA MOAY.

10. He n3nonsgaiite aScope 4 Cysto c nazepHo 060pyABaHe NN eNEeKTPOXNPYPIAYHO

obopy/aBaHe, ako MMa 3ananvimMm UM eKCrNIo3NBHU ra3oBe B HenocpeAcTBeHa 6nmsoct
n0 aScope 4 Cysto, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe 0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa, 4o
nospepa Ha aScope 4 Cysto nnv Aa HapyLuy 306pa)KeHNeTo BbPXY ANCMIEHUA MOAYI.

1. TOKbT OT yTeUKM KbM NaLMeHTa MOXe Aa e KyMynaT/iBeH 1 TBbp/ie CUNEeH, KoraTo ce
13non3BaT eHAOCKOMNCKM MHCTPYMEHT NoA HanpexkeHve B aScope 4 Cysto. C aScope 4
Cysto Tpsab6Ba Aa ce M3M0N3BaT CaMO eHAOCKOMNCKN MHCTPYMEHTU NOA HanpeXeHue,
KnacuduumpaHu Kato npunoxHu yactm ot ,tun CF* unu ,tun BF*, 3a ga ce Hamanu go
MUHUMYM OBLMAT TOK OT yTeUKa KbM NaLueHTa.

2. Wpwrauma upes nHcydnauma Ha Bb3ayXx, MHEPTEH ra3 npeamn eneKkTpoxXupyprusa uim
M3M0oN3BaHe Ha lTa3epHO aCUCTMPaH ras MoXe Aa oBeAaT 0 eM60NIN3bM,
NPUYMHABALL YAaP WU NCXEMUSA.

13. He n3nonsgaiite aScope 4 Cysto no Bpeme Ha aepnbprnauus, Tbid KaTo TOBa MOXe fa
[loBefie 10 enekTpUYecKn yaap Ha notpebutens.

4. Tlpwn 13non3BaHe Ha CbBMECTNMO fla3epHO 06opyaBaHe NOTPe6bUTENAT TpAdBa Aa 6bae
[o6pe 3ano3Hat ¢ MepkuTe 3a 6€30MacHOCT, yKa3aH/ATa U NpaBuiHaTa ynotpeba Ha
Na3epHOTO 060py/ABaHE, BKIIIOUMTETHO, HO HE Camo, MO OTHOLLEHWE Ha U3MON3BaHeTO Ha
nopxofALM nNpefnasHM CpefCcTBa 3a 3allyTa Ha OuMTe 1 KoxKaTa C Lien n3bareaHe Ha
HapaHABaHWA OT nasepa.

BHUMAHUE

1. Wmaiite noaxopAila pesepBHa cMcTeMa, roToBa 3a U3MNON3BaHe, B Clyyai ue
Bb3HVKHE HEeU3MpPaBHOCT.

2.  ®epepanHoTo 3akoHofaTencTBo Ha CALL| Hanara orpaHnyeHreTo ToBa yCTPOMCTBO Aa
ce NpojaBa camo OT NleKap UK No NopbYKa Ha nekap.

AKo no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa yCTpOVICTBO WK KaTo pe3ynTaT OT HerosaTa yn0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HN UHUMNAEHTN, cbobuyere 3a TAX Ha npon3BoOAUTENA N HAa HAUMNOHANHUA
KOMMeTeHTeH opraH.

1.4. He6naronpuATHU cbONTUA

nOTEHLlI/IaI'IHI/I HeXenaHum C'b6I/ITI/IH, CBbpP3aHN C 'bBKaBa LMCcTockonuna

(HemsyepnaTtenHa uHdopmauua):

Bonka unu guckomdopT No Bpeme Ha npoueaypara, XeMaTypus, KopemHa 605Ka, ansypus —
6011Ka 1 AMCKOMPOPT NPUW yPUHMPaAHE, yBENIMYEHA YeCTOTa Ha YPUHUPAHE, CTECHEHNSA Ha

ypeTparta (CTprKTypw) nopaan obpasyBaHe Ha 6enie3Ha TbKaH 1 MHPEKLMI Ha YPYHAPHUA TPaKT.

2. OnucaHune Ha cucTemarta

aScope 4 Cysto moxe Aa 6bAe cBbp3aH ¢ gucnneiHn moaynm Ambu. 3a nHopmauma OTHOCHO

avcnneHnTe moaynvu Ambu BUXTE TEXHUTE UHCMPYKYUU 3a ynompe6a.

2.1. YacTtn Ha cuctemara

Homep Ha Wme Ha npopaykTa Lear BbHuWeH gname- BbTpelueH gua-

apTuKyn Tbp [mm] meTbp [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, 3eneHo Makc. 6,0 MUH. 2,2
06bpHaTO NpeyvynBaHe

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

CTaHAapTHO NpevynBaHe



Ambu® aScope™ 4 Cysto

—

39cm/15.4’

aScope 4 Cysto (#600001000 1 #601001000) He ca HaNMYHW 3a BCUYKM AbpxKaBu. CBbpxeTe ce
C MeCTHUA TbProBckm oduc.

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

3a apTuKynHUA HOMEp Ha aucnneiHua moayn Ambu npoBepeTe eTrKeTa OT 3aiHaTa My CTpaHa.

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

EHAOCKONCKN aKkcecoapy N NHCTPYMEHTHN
«  Komnnekrt 3a npuraums (Tpbba 1 NAvK CbC cTepUnHa Boaa unu GunmonornyeH pasteop)
c JlyepoBo cbefjuHeHue.

. CnpvHuUoBKa 1 Apyrn akcecoapu ¢ J'IyepOBo CcbejuHeHne.

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

«  JNasep Holmium YAG (abnKunHa Ha BbJiHaTa 2,1 MUKPOHa).

. B1COKOUECTOTHO eNeKTPOXMPYPTrMYHO 060pyaBaHe, OTroBapALLO Ha M3NCKBaHMATa Ha EN
60601-2-2. 3a noaAbpPKaHE Ha BUCOKOYECTOTHNTE TOKOBE Ha yTeuka B AONyCTUMUTE
rpaHnLy HUBOTO HAa MAaKCMMATHOTO CYHYCOBO MUKOBO HampeXeHune Ha
enekTpoXupypruyHaTa anapatypa He Tpabsa Aa Haasuwaea 2,2 kVp.

* Hama rapaHums, 4e MHCTPYMEHTUTE, M36paHN e AVHCTBEHO Ype3 13MON3BaHE Ha TO3M

MUHMManeH pasmep Ha paboTHWA KaHan, We 6bAAT CbBMECTUMU B KOMOMHALNA.

CbBMeCTUMOCTTa Ha N3bpaHnTe NHCTPYMEHTU TPsAGBa fia ce TeCTBa Npeaun npoueayparta.

KOHTpPaHCTHM areHTN n ny6pukaHTn
«  KoHTpacTeH areHT Ha 6a3ata Ha oA (30 g), TOAXOAAL 33 IMCTOCKONUS.

«  Pa3tBopvMM ny6puKaHTK Ha BOfHa OCHOBA, NMOAXOAALLM 33 LIUCTOCKONMA.

Apyro o6opyaBaHe
. PeHTreH.



2.3. Yactn Ha aScope 4 Cysto

2 1 8 7
T
] %3 T )
3 4 5 6
( ) 0
9
Homep Yacr DOyHKUNA
1 LpbxKa MNMopaxopswa 3a M3non3BaHe KakTo C AACHa,
Taka 1 C 1ABa pbka.
2 JlocT 3a ynpasnenue [iBVXn ANCTanHWA Kpaw Harope unu Hagony B
eflHa paBHUWHa.
3 Bxop Ha paboTHuA [laBa Bb3MOXXHOCT 3a BNIMBaHE Ha TEYHOCTU U
KaHan nocTaBAHe Ha €HAOCKOMNCKN UHCTPYMEHTH.
- Pa6oTeH KaHan Moxe fa ce n3non3Ba 3a BAVBaHE Ha TEYHOCTU U
BbBeX/aHe Ha eHJOCKOMCKN MHCTPYMEHTW.
4 LHyp 3a BbBEXAaHE bBKaB WHYp 3a BbBeXAaHe.
bBKaBa cekumna MaHeBpeHa vacT.
6 [nctaneH Kpawn Cbabprka KamepaTa, U3TOYHMK Ha CBEeT/MHa (ABa
CBETOAMOMA), KAKTO 1 M3XoAa Ha paboTHMA KaHan.
4-5-6 BbBexagaHayacT KomnnekT oT WHYp 3a BbBeXAaHe, MbBKaBa CeKUMa 1
ANCTaneH Kpawn.
7 KoHeKkTop Ha kabena CBbp3Ba Ce KbM CUHbOTO FHe30 Ha ANCNenHuTe
Ha aScope 4 Cysto mogynu Ambu.
8 Ka6en Ha MNpepnaBa curHana Ha M306pakeHNeTo KbM ANCNAenHUTe
aScope 4 Cysto moaynu Ambu.
9 MNpeanasHa Tpbba MNpennassa WHypa 3a BbBexjaHe Npu TpaHCNopThpaHe

1 cbxpaHeHune. OTcTpaHeTe npeau ynotpeba.

3. 06ACHeHMe Ha N3NoJI3BaHUTE CUMBONU

CumBonu

OnucaHne

—
Socmis.

Pa6oTHa AbMKMHA Ha WHYPa 3a BbBEXAaHE Ha
aScope 4 Cysto.

MakcrmanHa WrpuHa Ha BbBeXaHaTta 4yacT
(MakcumaneH BbHLUEH ANamMeTbp).

MuHumanHa LWNPUNHA Ha pa60THI/IH KaHan (MUHUManeH

BbTPELLEH UamMeTbp).

3puTenHo none.

HomuHaneH cunos Bxop, npas TOK.




CumBonu OnucaHmne

aScope 4 Cysto He e Npoun3BefieH C ecTecTBeH
KayuyKOB naTekc.

I'Ipvmc»KHa yacT ot Tun BF 3a enekTpnyecka 6e3onacHocT.

MeanLMHCKO yCTPOWCTBO.
—
([STERILE[EQ]) HnBO Ha onakoBaHe, rapaHTVpaLLo CTEPUIHOCT.
~ —

aScope 4 Cysto He e npou3BefeH ¢ GTanatu.

Mo6aneH naeHTUGUKALMOHEH HOMEp Ha Tbpr
OBCKaTa efuHMLa.

M [bpxaBa Ha Npov3BoauTens.

He nsnonseainte, ako cTepunmnsaumoHHaTta 6apmepa Ha
npoayKTa W HeroBaTa ONakoBKa Ca MOBPEeAeHMU.

% OrpaHunyeHmne 3a BNaKHOCT: OTHOCUTESNTHA BNaXKHOCT
) mexpay 30 v 85 % B paboTHa cpepa.

109kPa
OrpaHuyeHMe 3a aTMOCPEPHOTO HanAraHe: mexay 80 n

109 kPa B paboTHa cpega.

80kPa

“ UL MapKnpoBKa 3a Mpu3HaTo oGopy/aBaHe 3a
M us Kataga n CALL,.

MbneH cNUCbK Ha 06ACHEHUATA Ha CMMBOJINTE MOXeETE Aa HamMepuTe Ha
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. N3nonsBaHe Ha aScope 4 Cysto
Llllld)pI/ITe B CMBUTE Kpbryeta no-4o/y ce OTHACAT 3a WItoCTpauunuTe Ha CTpaHuua 2.

4.1. MposepkKa 1 noaroroBka Ha aScope 4 Cysto

BusyanHa npoBepka Ha aScope 4 Cysto | 1

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

3. MpoBepeTe panu HAMa 3ambpcABaHNA UK noBpeamn no aScope 4 Cysto, KaTo Hanpumep
HepaBHU MOBBPXHOCTN, OCTPU p'b6OBe NN U3gaTuHU, KOUTO MOXe fa HaBpeaAT Ha
nayvenTa 1c.

a,

BuKTe uHCMpyKy 3ay p Ha aucnneiiHuTe moaynu Ambu 3a nogroToBKaTa u
BKJ TO Ha gncnneiiHuTe moaynn Ambu (2

MpoBepka Ha n306paxkeHneTo

1. CebpxeTe aScope 4 Cysto kbM ancnnenHua moayn Ambu, KaTo BKNouMTe KOHEKTOpa Ha
Kabena Ha aScope 4 Cysto CbC CMHATA CTPesiKa B CbOTBETHUA CUH KEHCKN KOHEKTOP Ha
aucnnenHua mogyn Ambu. BHMMaTenHo nogpaBHeTe CTPEKUTE Ha KOHEKTOpa Ha Kabena
Ha aScope 4 Cysto c nopTa Ha aucnneinHna mogyn Ambu, 3a fa nsberHete nospena Ha
KOoHekTOpuTe (3 .



2. [posepeTte panv Ha gucnnenHus mogyn Ambu ce nokassa nNpaBuUIHO OPUEHTUPAHO
n306paxeHne B peaHo BPeMe, KaTo HacounTe ANCTANHMA Kpal Ha aScope 4 Cysto KbM
06€eKT, HanpMMep KbM AflaHTa Ha pbKaTa Br (4 .

3. HactponTe npeanountaHusTa 3a M306paxeHus Ha aucnnenHus 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
cTepusiHa Kbpra.

Moparoroeka Ha aScope 4 Cysto

1. BHMMaTenHo nib3HeTe JI0CTa 3a yrpaBieHne Hanpea v Ha3aj, 3a la OrbHeTe rbBKaBaTa
cekuua Ao KpaeH npeaen. Cnepa Toa 6aBHO Nb3HETe N0CTa 3a YNpaB/ieHNe B HeYTPaHO
nosioxeHve. YBeperte ce, ue rbBkaBaTa cekLua GyHKLMOHMPa NAaBHO 1 MPaBUIHO 1 Ye ce
BpblUa B HeyTpanHa nosuuua 5a.

2. TecTBaliTe BNMBAHETO Ha TEUHOCT, KaTO CBbPXKETE KOMMNEKT 33 MHPY3MA UK CPUHLIOBKA
CbC CTepUiHa BoAa 1 GpusmnonormyeH pasteop c JlyepoBo cbeAnHeHNe ANPEKTHO KbM
BXO/la Ha PabOTHMA KaHan UK Ypes cnupaTeneH KpaH. YBepeTe ce, Ue HAMa Te4oBe U Ye
OT AUCTaNHUA Kpali ce otaens Bopa 5b.

4.2, Pa6ora c aScope 4 Cysto

Ako no BpemMe Ha UMCToCKoNncCKaTa npoueaypa Bb3HUKHE HEN3NPABHOCT, He3abaBHO cnpete
npoueaypara, noctaBeTe ANCTaNHWA Kpal Ha aScope 4 Cysto B HeyTpasiHO NMONOXKeHNe U He
noa vronun 6aBHO n3TerneTe uncrockona.

AbpKaHe Ha aScope 4 Cysto u ma ynmpaHe Ha AUCT Kpaih

JpbxKaTa Ha aScope 4 Cysto moxe Aia ce AbPXM KaKTo C NABaTa, Taka 1 C AACHaTa pbKa.

PbKaTa, KOATO He AP LIMCTOCKOMNA, MOXeE Aa Ce U3MOoN3Ba 3a NPUABMXKBAHE Ha WHYPa 3a

BbBeX/aHe B AONHMA YPUHAPEH TPaKT Ha NauneHTa.

M3non3gaiTe naneua cu, 3a 4a MeCTUTe I0CTa 3a OrbBaHe. JIOCTHT 3a OrbBaHe ce U3Mon3Ba 3a

OrbBaHe 1 yAb/KaBaHe Ha

L[MCTaNHNA Kpaii Ha LMCTOCKOMa BbB BEPTHKANHA PaBHUHA.

«  B3aBucMmoOCT OT nocTa 3a orbBaHe MoAenbT 6vBa CTaHAAPTEH (NOCT Harope = BPbX
Harope) unu o6bpHaT (NOCT Harope = BPbX HafoNy).

r N
/\\' //\‘\'
L J
= Ne—
S / .

CraHpapTHo peyynBaHe
JlocT Harope = Bpbx Harope
JNloct Hagony = Bpbx Hapgony

O6bpHaTo MNpeuynsaHe
JNoct Harope = Bpbx Hapgony
Jloct Hagony = Bpbx Harope

. LLIHypr 3a BbBeXJaHe TpH6Ba [a ce AbpXKM Bb3MOXHO Ha-npas npes LAnoTo Bpeme, 3a Aa
ce ocurypmu onTumarsieH brbjl Ha OrbBaHe Ha AUCTanHnA Kpa|7|.

BbBexpaaHe Ha aScope 4 Cysto (6

CmaxeTe WHypa 3a BbBeX/aHe C pa3TBOPUM JlyOpPUKaHT, NOAXOAAL 3@ LMCTOCKONUA, Npean Aa
BbBegeTe aScope 4 Cysto B ypeTpaTa. AKo n3obpakeHMeTo oT Kamepata Ha aScope 4 Cysto
CTaHe HeACHO, ANCTANHUAT Kpall MoXe Aa Ce MOYNCTU Ype3 BHUMATENTHO U3TPUBaHEe BbPXY
MyKO3HaTa CTeHa WU M3TerfAHe Ha LCTOCKONa 1 NoYMCTBaHe Ha ANCTaNHUA Kpa.

AcnupuipaHe 1 BNMBaHe Ha Te4yHocTm (7

Mo Bpeme Ha npoueaypaTa MoxXe fla € Heo6xoANMO acnupupaHe. 3a LenTa nogroteete
cnpriHUoBKa. Korato e Heo6xo4umo, nprKpeneTte cnprHuoBKkaTa KbM aScope 4 Cysto u
npunoxere acnvpupatia cuna cnopep xenaHnsa epekT. AKO KONMYeCTBOTO Ha TEYHOCTTa e



No-ronAmo, oTkaveTe CNpPUHUOBKaTa OT ULMCTOCKONA, n3npasHeTe A 1N Ciel TOBa OTHOBO A
npukKpeneTe, 3a fia acnupupaTte oCTaHaNnTe TeYHOCTU.

MoxeTe na Bneete TEYHOCTU, KAaTo HaNpUMep CTEPWITHa BoAa U GU3NONOTMYeH Pa3TBOP,
npes BxoAa Ha paboTHUA KaHan OT foSTHaTa CTpaHa Ha ApbXKaTa Ha aScope 4 Cysto, KaTo
CBbpXKeTe CNPYHLOBKa UK KOMMEKT 3a UHPY3nA ¢ JlyepoBo CbeiuHeHNe UPEKTHO KbM
BXOfla Ha PabOTHMA KaHas UK Ypes cnpaTteneH KpaH. AKO 13Mo3BaTe MUK CbC CTepuHa
BOAa UM GpM3MONOrMUeH pa3TBop, NocTapaliTe ce Aa ro PasnonoXuTe Taka, Ye Bb3MOXKHO
pasnuBaHe fia He 3acerHe jpyro obopyaBsaHe.

BbBexaaHe Ha eHAOCKOMNCKN MHCTPYMeHTH (8

BuiHaru ce yBepsaBaiiTe, Ye cTe n3bpanv NPaBUIHNA pa3mep eHAOCKOMNCKN MHCTPYMEHT 3a
aScope 4 Cysto (Bx. paszfen 2.2). [lpoBepeTe eHJOCKONCKUA NHCTPYMEHT, NPean aa ro
nsnonssate. AKO MMa HAKaKBa HepeAHOCT B paboTaTa My WUSIM BbHIUHWA BX, NOAMEHETe ro.
MNocTaBeTe eHAOCKONCKMA MHCTPYMEHT BbB BXOfla Ha PaboTHMA KaHan 1 ro npuasuxere
BHMMaTeJTHO Npe3 paboTHUA KaHas, [JOKaTo MoXe Aa Ce BUAMN Ha N306paxeHNeTo B peanHo
Bpeme Ha aucnnenHua mogyn Ambu.

WN3Ternaxe Ha aScope 4 Cysto (9

Mpw nsTernaHe Ha aScope 4 Cysto ce yBepeTe, e NOCTHT 3a yNpaB/eHve e B HeYTPanHo
nonoxeHuve. baBHO n3TerneTe UMCTOCKOMA, LOKATO HabniofaBaTe N306paXeHNETo B peanHo
BpeMe Ha AuCnneriH1A Mogyn.

4.3. Cnep ynoTtpeba

BusyanHa nposepka 10

MpoBepeTe Aanu HAMa NMMNCBALLM YaCTW, NPU3HaLW 3a NOBPeAa, Npopesu, AYMNKu, orbBaHe

VAW [Py HepeHOCTM MO FbBKaBaTa CeKLWA, AUCTaNHUA Kpail Unu LWHYpa 3a BbBeX/JaHe Ha
aScope 4 Cysto. AKo OTTOBOP™®T e fa, NpeAnpuemeTe KOPEKTUBHM JeCTBIA, 3a la onpeaenuTe
[lanv IUNCcBaT YacTy, U HamepeTe IMNCBaLLKTE YacTu.

B cnyuait ye KOpeKTUBHU JENCTBUA Ca HeOOXOANMY, LeNiCTBANTE B CbOTBETCTBUE C IOKANIHNTE
60nHMYHK Npoueaypw. EnemeHTUTe Ha WHYypa 3a BbBEXAAHE Ce BUKAAT Ha PEHTreHoBa
CHUMKa (PEHTFeHOKOHTPACTHN).

DuHanHM cTHNKN

1. W3skmouete aScope 4 Cysto ot gucnneitHus moayn Ambu 11,

2. Wi3xBbpnete aScope 4 Cysto, KOWTO e yCTPOICTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 12.
aScope 4 Cysto ce cmATa 3a 3aMbpceH cnep ynotpeba 1 TpAbBa fa ce N3XBbPIN B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu 3a CbbrpaHe Ha MHGEKTUPAHN MeJULIUHCKN
YCTPOWCTBA C eN1eKTPOHHWN KOMMOHEHTW. [In3aiiHbT Ha NPOAYKTa 1 U3NonN3BaHUTe
MaTepuany He ca NpefHa3HauYeHN 3a MOBTOPHA ynoTpeba 1 He MoraT Aa M3AbpXKaT Ha
npoueaypwvTe 3a npepaboTka, M3NoN3BaHN 3a NpepaboTka Ha eHJoCKoNK, 6e3 pucK ot
B/IOLIABaHE Ha KaYeCTBOTO 1 3aMbpCABaHe.

5. TexHnueckun cneyndrKaymm Ha NPOAYKTa

5.1. Mpunoxumun craHgapTn

DOyHKUMOHUpaHeTo Ha aScope 4 Cysto CboTBETCTBa Ha:

EN 60601-1 EnektpomeauumHckm anapat — Yact 1: O61wm n3nckBaHmnA 3a OCHOBHA
6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHN XapPaKTEPUCTUKU.



EN 60601-2-18 EnektpomeanumnHCcKy anapatu — Yact 2-18: CneundunyHm M3MCKBaHUA 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CblleCTBeHN PabOTHM XapakTePUCTUKIM Ha eHOCKOMNCKM anapaTu.

5.2. Cneyndukaumm Ha aScope 4 Cysto

BbBexpaaHa yact aScope 4 Cysto OnTnyHa cuctema aScope 4 Cysto
bron Ha orbBaHe’ 210° +15° 4\ MNMocoka Ha 0°

MUH. 120° n306paxeHneTo
JnameTtbp Ha WHypa 16,2 Fr £0,3 3puTtenHo none 120° £10°
3a BbBeXJaHe Fr/5,4 mm £0,1 mm

(0,21” £0,004")
[nameTbp Ha 16,2 Fr £0,3 Obn6ounHa Ha 3-100 mm
AVCTanHUA Kpan Fr/5,4 mm £0,1 mm pA3KoCT

(0,21" £0,004")
MakcumaneH guametbp  Max 18 Fr/6,0 mm MeTopn Ha ocBeTsiBaHe CBeTognof
Ha BbBeX/JaHaTa yacT (0,24")
PaboTHa Ab/IKUHa 390 mm 10 mm

(15,4" £0,4")
Pa6oTeH KaHan CrepunusupaHe
MwuHumanHa wnpmrHa CbCTOAHME HA MUH. MeToga Ha ETO
Ha paboTHuA KaHan? 6,6 Fr/2,2 mm cTepunusnpaHe

(0,086")
CbxpaHeHMne 1 TpaHCnopTUpaHe Pa6oTtHa 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%
CcbxpaHeHue? BNaXHOCT
OTHocuTenHa BnaxxHoct 30 -85 % ATmochepHo 80 - 109 kPa

HansraHe

ATmocoepHo HanaraHe 80 - 109 kPa Hagmopcka BucounHa <2000 m

Enektpuyecko saxpaHBaHe

M3nckeaHe 3a
3axpaHBaHe
M3nckeaHe 3a
3axpaHBaHe 3a LED

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

18 mA (6,5 V DC) Bxop (oT ancnneeH moayn Ambu)

MmawnTe npensna, ye brbabT Ha OrbBaHe MOXe Aa 6bae 3acerHart, ako WHYPDBT 3a
BbBeX[aHe He Ce AbP>K1 NPaB UM B HEro ca NoCTaBeHN eHJO0CKONCKU MHCTPYMEHTW.

2. Hsama rapaHyua, 4e eHOOCKOMCKNUTE UHCTPYMEHTN, VI36paHVI €[AVNHCTBEHO Ype3 Tasn
MWHMMaNHa WrpuHa Ha pa60THl/lﬂ KaHan, e 6baaT CbBMeCTUMMN B KOMBUHaLMA.
3. CbxpaHeHneTo Npv BUCOKMN TemnepaTypwu MoOXe fja NoBINAE Ha CPOKa Ha rOAHOCT.



6. OTcTpaHABaHe Ha HEU3NPaBHOCTU

AKO Bb3HUKHAT Npobniemm cbe cuctemata aScope 4 Cysto, M3non3paiiTe ToBa PbKOBOACTBO 3a
OTCTPaHABaHe Ha HEeM3NPaBHOCTY, 3a Aa MAeHTUPMLMPaTE NpUYMHaTa 1 Aa Kopurmpare rpeLukara.

Mpo6nem

Hama nsobpaxeHune
B peanHo Bpeme Ha
AvcnnenHna moayn
Ambu, Ho noTpe6u-
TENCKUAT NHTep-
deiic ce BuKAa Ha
AvcnnenHna moayn
Ambu nnu nokasa-
HOTO n306paxeHne
e ,3aMpb3Hano”.

Jlowo KauecTBo Ha
KapTuHaTa.

Jvnceay nav Hama-
JIeH NOTOK Ha Tey-
HOCT, Hanpumep cTe-
pwvnHa Boaa unu
¢dur3nonornyeH pas-
TBOP, WU TPYAHOCT
npu BbBEXJaHe Ha
€HAOCKONCKN
MHCTPYMEHT npe3
paboTHMA KaHan.

20

Bb3moxHa npvuYviHa

aScope 4 Cysto HAma
BPb3Ka KbM JuUCnneiHns
moayn Ambu.
[vcnnenHuat mogyn
Ambu 1 aScope 4 Cysto
MMaT KOMYHMKaLMOHHN
npo6nemu.

Scope 4 Cysto

1MMa nospepa.

MNMoka3Bga ce 3anncaHo
n3o6paxeHme.

HexenaHn Te4HOCTU 1
T.H. BbPXY ANCTaNHMA
Kpan.

PaGoTHWAT KaHan e
6710KMNpPaH.

[bBKaBaTa CeKLMA He e B
HeyTpasHO NONoXeHNe.

MNpenopbunTenHo AeiicTene

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

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

CmeHeTe aScope 4 Cysto ¢ HOBO n3fenue.

BbpHeTe ce KbM 1306paxxeHune B peasHo
Bpeme (BUKTe UHCmpyKyuume 3a ynompeba
Ha gucnnentusa mogyn Ambu).
BHVMMaTenHo n3TbpkanTe gUCTanHnA Kpam
B NvraBuLaTa. AKO ANCTaNHUAT Kpal He
MOXe ia 6bAie MOYMCTEH MO TO3U HaUWH,
n3ternete aScope 4 Cysto v n3dbpLieTte
AUCTaNHUA Kpal CbC CTEPUIHA Mapns.
MouncteTe paboTHKA KaHas, KaTo U3Mon3-
BaTe YeTKa 3a MOYMCTBaHE UKW NpomumeTe
KaHasia CbC CTepuiHa Boaa unu ¢priamosno-
rMyeH pasTBOP C MOMOLLTA Ha CNPUHLIOBKA.

MocTaBeTe rbBKaBaTa cekLuuA B
HeyTpasHO NOMoXeHwe.



1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento ndvod k pouZziti mGze byt aktualizovén bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktualni verze
je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické
postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni 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 prostiedku, varovanimi a
upozornénimi uvedenymi v tomto navodu.

Na cystoskop aScope 4 Cysto se nevztahuje zadna 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
pii endoskopickych vykonech a vysetienich dolni ¢asti moc¢ového ustroji. Jeho ucelem je
poskytnout vizualizaci prostfednictvim zobrazovacich jednotek Ambu a Ize ho pouzit s
endoskopickym pfislusenstvim a nastroji.

Cystoskop aScope 4 Cysto je uréen k pouziti v prostiedi nemocnic nebo Iékafskych ordinaci.
Cystoskop aScope 4 Cysto je navrzen pro pouziti u dospélych.

1.2. Kontraindikace
«  Pacienti s horeckou vyvolanou infekci mocovych cest (IMC) nebo zdvaznou koagulopatii.
«  Pacienti s akutni infekci (@kutni uretritida, akutni prostatitida, akutni epididymitida).

. Pacienti se zjisténou strikturou uretry.

1.3. Varovani a upozornéni

VAROVANI &

Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivejte, pokud neprosel Uspésné kontrolou a
piipravou, nebot muze zpusobit poranéni pacienta.

2. Nepokousejte se cystoskop aScope 4 Cysto Cistit ani pouZzivat opakované, nebot se
jedna o jednorazovy zdravotnicky prostiedek. Jeho opakované pouziti mize zpUsobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Distalni konec cystoskopu aScope 4 Cysto se muize zahtat plisobenim tepla vyzafované-
ho ¢asti emitujici svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distalniho konce cystoskopu
aScope 4 Cysto se sliznici, nebot trvalejsi kontakt se sliznici mlize zpusobit jeji poskozeni.

4. Obrazové vystupy z cystoskopu aScope 4 Cysto nesmi byt pouzity k nezavislé
diagnostice jakékoliv patologie. V opa¢ném pfipadé to mize mit za nasledek chybnou
anebo chybéjici diagnozu. Lékaii musi interpretovat a zdvodnit 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 nastroji.

8. Vzdy sledujte zZivy obraz na zobrazovaci jednotce pii zavadéni nebo vytahovani
cystoskopu aScope 4 Cysto nebo ovladani jeho ohebné ¢asti. Sledovani
zaznamenaného obrazu mudze mit za nasledek poskozeni sliznice nebo tkani.
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9.  Pouzitim elektrochirurgického instrumentéria v kombinaci s cystoskopem aScope 4 Cysto
muze dochézet 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
hoflavé 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. Irigace insuflaci vzduchem ¢i inertnim plynem pied elektrochirurgickym vykonem
nebo uziti laserem asistovaného plynu mize zapficinit vzduchovou (plynovou)
embolii vedouci k cévni mozkové pfihodé 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
bezpecnostnimi opatfenimi, pokyny a spravnym pouzitim, véetné mj. vhodné ochrany
oci a kiiZze 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 pouziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému ndrodnimu dradu.

1.4. Nepfiznivé udalosti

Mozné nepfiznivé udalosti v souvislosti s flexibilni cystoskopii (pfehled neni vycerpavajici):
Bolest nebo nepohodli béhem vykonu, hematurie, abdomindlni bolest, dysurie — bolest a
nepohodli pfi moceni, ¢astéjsi moceni, zazeni uretry (striktury) v disledku vzniku zjizvené
tkané a infekce moc¢ovych 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 pouZiti ptislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému

Cislo polozky Nazev produktu Barva Vnéjsi pramér  Vnitini pramér
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Zelena 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

P
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
« Irigacni souprava (hadicka a sacek se sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem)
se spojkou typu Luer.

« Injekeni stiikacka a jiné spojovaci pfislusenstvi typu Luer.

+  Endoskopické nastroje urcené pro pouziti v pracovnim kanalu o minimalnim vnitfnim
praméru (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, Zze nastroje zvolené pouze na zékladé minimalni $itky pracovniho kanalu
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) vhodna pro cystoskopii.

«  Vodou feditelné lubrikanty vhodné pro cystoskopii.

Dalsi vybaveni
- RTG.

2.3. Dily cystoskopu aScope 4 Cysto
2 1 8

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 trubi¢ka

Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci
jednotce Ambu.

Pfendsi obrazovy signél do zobrazovaci jednotky Ambu.

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

3. Vysvétleni pouzitych symbolu

Symboly

mé( 355

@ Max OD
@ Min ID

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.

Cystoskop aScope 4 Cysto neni vyroben z
ptirodniho latexu.

Elektrickd bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

Zdravotnicky prostfedek.

Uroven obal zajistuje sterilnost.

Cystoskop aScope 4 Cysto neni vyroben z ftalatd.

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 schvaleny dil pro Kanadu a Spojené staty.

Uplny seznam vysvétlivek k symbolCim naleznete na strance
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto.
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4. Pouziti cystoskopu aScope 4 Cysto
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.

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.
Nezapomeiite odstranit ochrannou trubicku ze zavadéci hadicky 1b.

3. Zkontrolujte, zda cystoskop aScope 4 Cysto nevykazuje znamky znecisténi anebo poskozeni,
jako napf. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky, které mohou pacienta poranit (1c.

Dalsi informace tykajici se pFipravy a zapnuti zobrazovaci jednotky Ambu nal te v
jejim ndvodu k pouziti (2

Kontrola obrazu

1. Pfipojte 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 piedesli jejich poskozeni (3 .

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

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

Piiprava cystoskopu aScope 4 Cysto

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

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

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

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, muzete pouzit k zavedeni zavadéci hadi¢ky do dolni ¢asti moc¢ového Ustroji pacienta.

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

distélniho konce cystoskopu ve vertikaIni roviné.

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

4 N\ / N\

% A

Eﬁ %
- J - J
Standardni Ohyb Reverzni Ohyb
Pac¢ka Nahoru = Konec Nahoru Packa Nahoru = Konec Dol
Péacka Dolli = Konec Dolt Packa Doll = Konec Nahoru
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«  Zavadéci hadicku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho thlu ohybu
distalniho konce cystoskopu.

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 injekéni
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 kandlu, 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 nastrojl (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 ovlddaci 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 napravna 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 1.

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 pfedpisy pro
sbér infikovanych zdravotnickych prostiedku s elektronickymi sou¢astmi. Svou konstrukci
ani pouzitymi materialy neni uréen k opakovanému pouziti a nemuze byt podroben
procestim opakovaného zpracovani pouzivanym u endoskopu, nebot hrozi nebezpeci
jeho poskozeni ¢i kontaminace.
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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: Vieobecné 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 pfistroja.

5.2. Specifikace cystoskopu aScope 4 Cysto

Zavedena cast aScope 4 Cysto Opticky systém aScope 4 Cysto
. \ . o
Uhel ohybu 210° +15° 4\ Smér pohledu 0
min. 120°
Pramér zavadéci 16,2 Fr 0,3 Fr/ Zorné pole 120° £10°
hadicky 5,4 mm +0,1 mm
(0,21” £0,004")
Primeér distalniho konce 16,2 Fr 0,3 Fr/ Hloubka pole 3-100 mm
54 mm +0,1 mm
(0,21" £0,004")
Maximalni pradmér Max. 18 Fr/ Zplsob osvétleni LED
zavedené ¢asti 6,0 mm (0,24")
Pracovni délka 390 mm +10 mm
(15,4" +£0,4")
Pracovni kanal Sterilizace
Minimalni sitka Min. 6,6 Fr/ Metoda sterilizace ETO
pracovniho kanalu? 2,2 mm (0,086")
Skladovani a pfeprava Provozni prostiedi
Prepravni teplota 10-40 °C Teplota 10-40°C
(50-104 °F) (50-104 °F)
Skladovaci teplota® 10-25°C Relativni vlhkost 30-85 %
(50-77 °F)
Relativni vihkost 30-85% Atmosféricky tlak 80-109 kPa
Atmosféricky tlak 80-109 kPa Nadmotska vyska <2000m

Elektrické napajeni
Pozadované napajeni

PoZadované napajeni
pro LED

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 mlize byt ovlivnén uhel ohybu, pokud zavadéci hadicka nenf

drzena rovné nebo bylo zavedeno endoskopické instrumentéarium.

2. Neexistuje zaruka, Ze endoskopické nastroje zvolené pouze na zékladé minimalni velikosti
pracovniho kanélu budou s cystoskopem kompatibilni.
3. Skladovani za vy3sich 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 neni
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
nastroj 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).

Vymérite cystoskop aScope 4 Cysto za novy.

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

Jemné otete 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 ¢ést do neutrdlni 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 p3, at denne brugsvejledning ikke forklarer eller forholder
sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening
af aScope 4 Cysto og de dermed forbundne forholdsregler. For aScope 4 Cysto tages i brug, er
det vigtigt, at operateren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker 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 gaelder 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, der er beregnet til at blive
anvendt til endoskopisk adgang til og undersggelse af den nedre urinvej. aScope 4 Cysto er

beregnet til at tilvejebringe visualisering via Ambu-monitorer og kan anvendes med
endoskopisk tilbeher og redskaber.

aScope 4 Cysto er designet til anvendelse i et hospitals- eller laegeklinikmilje. aScope 4 Cysto er

beregnet til brug hos voksne.

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 /N

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

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.
Den distale ende af aScope 4 Cysto kan blive varm pa grund af varme fra lysemissions-
delen. Undgé leengerevarende kontakt mellem den distale ende af aScope 4 Cysto og
slimhinden, da vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.
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
kliniske kendetegn.

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

Et speendingssat endoskopisk redskab (f.eks. laserudstyr, kirurgisk udstyr) ma ikke
aktiveres i aScope 4 Cysto, for den distale ende af redskabet kan ses pa billedet pa
monitoren, da det kan medfere skade pa patienten eller pa aScope 4 Cysto.

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

Hold altid gje med livebilledet p& monitoren, mens aScope 4 Cysto feres ind eller
traekkes ud, eller nar den bgjelige del anvendes. Der kan vzere risiko for skader pa
slimhinde 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
billedet pa monitoren.

11. Patientleekstremmen kan vaere additiv og kan blive for hgj, nar der anvendes et
spaendingssat 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 for elektrokirurgi eller brug af laserassisteret
gas kan medfgre gasemboli og dermed fore til stroke eller iskaemi.

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

14. Nar der anvendes kompatible laserapparater, skal brugeren veere 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 tilfeelde 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
ubehag ved vandladning, gget vandladningsfrekvens, uretral forsnaevring (strikturer) som
folge af arveevsdannelse og urinvejsinfektioner (UVI).

2. Systembeskrivelse
aScope 4 Cysto kan tilsluttes 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,  Gregn maks. 6,0 min. 2,2
omvendt bgjning
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Gregn 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, Produktets kompatibilitet

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

Endoskopisk tilbehor og redskaber
« Irrigationssaet (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
minimumssterrelse pa (ID) 2,0 mm/ 6,0 Fr eller mindre*.

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

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

* Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der vaelges udelukkende ud fra denne
minimumsarbejdskanalsterrelse, 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

2 1 8 7
oA
- =
3 4 5 6
( ) 0
9

Nr. Del Funktion

1 Héndtag Passer til hgjre og venstre hand.

2 Styreknap Bevaeger den distale ende op eller ned i ét plan.

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

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

4 Indferingsslange Fleksibel indferingsslange.

5 Bojeligt omrade Mangvrerbar del.

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

4-5-6 Indfert del Indfgringsslangen, det bgjelige omrade og den
distale ende tilsammen.

7 Konnektor pa aScope 4  Sluttes til det bla stik pa Ambu-monitorer.

Cysto-kablet
8 kabel til aScope 4 Cysto  Overforer billedsignalet til Ambu-monitorer.
9 Beskyttelsesror Beskytter indferingsslangen under transport

og opbevaring. Fjern inden brug.



3. Symbolforklaring

Symboler Beskrivelse

%% aScope 4 Cysto indferingsslangens arbejdslaeengde.

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

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

Synsfelt.

| u®®
=

x5 |2

s - Z

UU

Nominel stromtilfersel, DC.

aScope 4 Cysto er ikke fremstillet med latex.

Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

Medicinsk udstyr.

| B B

N
A
—
m
4
=
m

Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet.

aScope 4 Cysto er ikke fremstillet med ftalater.

5]

Q
=
2

Globalt handelsvarenummer.

Producentland.

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

@ E,

i
<

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

&),

=

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/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto.

4. Anvendelse af aScope 4 Cysto

Tallene i de gré cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.
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4.1. Inspektion og klargering af aScope 4 Cysto
Visuelt eftersyn af aScope 4 Cysto ( 1
1. Kontrollér, at posens forsegling er intakt, for den dbnes, og kassér aScope 4 Cysto,
hvis posens forsegling er beskadiget. 1a.
Serg for at fjerne beskyttelsesreret fra indferingsslangen 1b.
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 vedrerende klargering og opstart af
Ambu-monitorer (2

Kontrol af billedet

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

2. Bekraeft, 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. Bevag styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa det bgjelige omrade bgjes sd meget
som muligt. Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontroller, at det
bejelige omrade fungerer jeevnt og korrekt og vender tilbage til neutral position (5a.

2. Testvaeskeinstillationen ved at tilslutte et infusionssaet eller en sprgjte med sterilt vand eller
saltoplgsning med Luer-forbindelse direkte til arbejdskanalindgangen eller via en stophane.
Kontrollér, at der ikke er utaetheder, og at vandet Igber ud af den distale ende 5b.

4.2, Betjening af aScope 4 Cysto

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

Hold aScope 4 Cysto, og bevaeg den distale ende

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

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

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen. Bgjehdndtaget bruges til at bgje og forleenge

den distale ende af cystoskopet i vertikal retning.

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

4 N\ 4
f’ //’\'
L J
= N
S J .

Standard Bgjning
Handtag Op = Ende Op
Handtag Ned = Ende Ned

« Indferingsslangen skal hele tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal

bgjelighed i den distale ende.

Omvendt Bgjning

Handtag Op = Ende Ned
Handtag Ned = Ende Op
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Indfering 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 slimhindevaeggen

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 nedvendigt, seettes sprejten pa aScope 4 Cysto, og der suges med en kraft, der passer til
den gnskede virkning. For sterre veeskemaengder tages sprojten af cystoskopet, og sprejten
temmes og saettes derefter pa igen for at aspirere resten af vaesken.

Der kan instilleres vaeske, f.eks. sterilt vand eller saltoplgsning, igennem
arbejdskanalindgangen 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 anvendes en pose med sterilt vand eller saltvand, skal den placeres, sa
eventuelt spild ikke bergrer andet udstyr.

Indfering 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
endoskopiske redskab i arbejdskanalindgangen, og fer det forsigtigt frem gennem
arbejdskanalen, til det kan ses pa livebilledet pd Ambu-monitoren.

Udtraekning af aScope 4 Cysto (9
Nér aScope 4 Cysto traekkes ud, skal styreknappen vare i neutral position. Traek langsomt
cystoskopet ud, mens der holdes @je med livebilledet p& monitoren.

4.3. Efter brug

Visuelt eftersyn 10

Kontrollér, om der mangler dele eller er tegn pa skader, fleenger, huller, slapheder eller andre
uregelmaessigheder pa det bgjelige omrade, den distale ende eller indferingsslangen pa
aScope 4 Cysto. | s fald skal der treeffes korrigerende foranstaltninger for at afgere, om der
mangler dele, og for at lokalisere den eller de manglende dele.

Ved behov for korrigerende foranstaltninger skal hospitalets procedurer folges.
Indfgringsslangens bestanddele er synlige pa rentgenbilleder (rentgenfaste).

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
kontamineret 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 reprocesseringsprocedurer, der anvendes til reprocessering af endoskoper,
uden risiko for nedbrydning 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: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr.
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5.2, Specifikationer for aScope 4 Cysto

Indfert del
Bojelighed'

Indferingsslangens
diameter

Diameter i distale ende

Maksimal diameter
pé indferingsdel

Arbejdsleengde

Arbejdskanal
Mindste
arbejdskanalbredde?

Opbevaring og transport
Transporttemperatur

Opbevaringstemperatur®

Relativ luftfugtighed
Atmosfaerisk tryk
Stremkrav
Spaendingskrav
LED-stremkrav

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

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

Optisk system
Synsretning

Synsfelt

Feltdybde

Belysning

Sterilisering
Steriliseringsmetode

Driftsmiljo
Temperatur

Relativ luftfugtighed

Atmosfaerisk tryk
Hojde

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

18 mA (6,5 VDQ) tilforsel (fra Ambu-monitor)

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

2. Der givesingen garanti for, at endoskopiske redskaber, der vaelges 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 afhjzelpe fejlen.

Problem

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

Darlig billedkvalitet.

Manglende eller ned-
sat vaeskeflow af f.
eks. sterilt vand eller
saltopl@sning eller
besveer med at indfe-
re et endosko-

pisk redskab gennem
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 terres med
steril gaze.

Rens arbejdskanalen ved hjzelp af en
renseborste, 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 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 erlautert oder behandelt. Sie beschreiben ausschliefllich die grundle-
genden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Verwendung des aScope 4 Cysto. Vor dem ersten
Einsatz des aScope 4 Cysto ist es unerldsslich, dass der Bediener des Geréts tiber ausreichend
Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem Verwendungszweck,
den Warnhinweisen und Sicherheitshinweisen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fir das aScope 4 Cysto wird keine Gewahrleistung gegeben.

In diesem Dokument sind mit ,aScope 4 Cysto” ausschlieflich Anweisungen fiir das Zystoskop
gemeint, wahrend sich ,aScope 4 Cysto-System” auf Informationen bezieht, die fiir das
aScope 4 Cysto, Ambu Visualisierungseinheiten sowie fiir Zubehérkomponenten wichtig sind.

1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

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

Das aScope 4 Cysto ist fur den Einsatz in einer Klinik- oder Praxisumgebung vorgesehen.
Das aScope 4 Cysto wurde fiir die Anwendung bei Erwachsenen entwickelt.

1.2. Kontraindikationen
«  Fieberhafte Patienten mit Harnwegsinfektionen (HWI) oder schwerer Koagulopathie.

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

. Patienten mit bekannter nicht passierbarer Harnrohrenstriktur.

1.3. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISE &

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

2. Das 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 aScope 4 Cysto kann durch das Aufheizen des
LED-Teils steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen dem distalen Ende des
aScope 4 Cysto und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der
Schleimhaut fiihren kann.

4. Bilder des aScope 4 Cysto diirfen 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 das aScope 4 Cysto nicht heraus, wenn das Endoskopieinstrument aus dem
distalen Ende des Arbeitskanals herausragt, da andernfalls die Harnrohrenschleimhaut
verletzt werden kénnte.

6. Aktivieren Sie ein unter Spannung stehendes Endoskopieinstrument (z. B. Lasergeréte,
elektrochirurgisches Zubehor) im 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 aScope 4 Cysto fiihren kann.

7. Beschéadigen Sie den Einfiihrteil nicht wahrend der Anwendung, da sonst Teile des
Produkts im Patienten verbleiben oder scharfe Oberflachen die Schleimhaut verletzen
konnen. Achten Sie darauf, den Einfiihrteil nicht zu beschadigen, wenn Sie das aScope
4 Cysto mit endoskopischen Instrumenten verwenden.
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8. Beachten Sie beim Einflihren oder Herausziehen des 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 Geraten mit aScope 4 Cysto kann das Bild auf
der Visualisierungseinheit beeintrachtigen.

10. Verwenden Sie das aScope 4 Cysto nicht mit Lasergeraten oder elektrochirurgischen
Geraten in der unmittelbaren Nahe von entflammbaren oder explosionsgefahrdeten
Gasen, da dies zu Verletzungen des Patienten und Schaden am aScope 4 Cysto fiihren
kann 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 in aScope 4 Cysto akkumulieren
und zu hoch werden. Um die Gesamtstarke des Kriechstroms durch den Patienten zu
minimieren, sind ausschlie8lich unter Spannung stehende Endoskopieinstrumente,
die als Anwendungsteil des Typs ,CF” oder ,BF” eingestuft sind, mit dem 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 Ischdmie fiihren.

13. Verwenden Sie das 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 beschrénkt auf den richtigen
Augen- und Hautschutz, um Laserverletzungen zu vermeiden.

SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustandigen
nationalen Behérde.

1.4. Unerwiinschte Ereignisse

Maogliche 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, erhéhte Entleerungshaufigkeit,
Harnréhrenverengung (Strikturen) durch Narbenbildung und Harnwegsinfektionen (HWI).

2. Systembeschreibung

Das aScope 4 Cysto kann an die Ambu Visualisierungseinheiten angeschlossen werden.
Informationen zu Ambu Visualisierungseinheiten entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fur Ambu Visualisierungseinheiten.

2.1. Systemteile
Artikelnummer Produktbezeichnung Farbe AuBendurck | durck
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Griin max. 6,0 min. 2,2
Ruckwartsbiegung
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Griin max. 6,0 min. 2,2
Standardbiegung
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

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

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

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

2.2. Produktkompatibilitat

Das Ambu aScope 4 Cysto dient zur Verwendung mit:

Endoskopiezubehor und -instrumenten
«  Spllschlauchset (Schlauch sowie Sterilwasser- oder Kochsalzlosungsbeutel) mit Luer-Anschluss

«  Spritzen und sonstigem Zubeh&r mit Luer-Anschluss

«  Endoskopieinstrumenten mit Kennzeichnung fir 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 Wellenlénge)

«  Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeraten, die EN 60601-2-2 erflllen. Um den Kriechstrom
durch Hochfrequenz-Geréte innerhalb der zuldssigen Grenzen zu halten, darf die maxima-
le Sinus-Spitzenspannung des Elektrochirurgiegerates 2,2 kVp nicht tiberschreiten.

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

Kontrast- und Gleitmitteln
«  Kontrastmitteln auf Jodbasis (30 g) fir die Zystoskopie.

+  Loslichen Gleitmitteln auf Wasserbasis fiir die Zystoskopie.

Anderen Gerdten
. Roéntgen.
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2.3. aScope 4 Cysto — Bestandteile

2 1
3

Nr. Komponente
1 Griff
2 Steuerhebel
3 Arbeitskanalzugang
- Arbeitskanal
4 Einfihrungsschlauch
5 Biegbare Sektion
6 Distales Ende

4-5-6 Einfiihrungsbereich

Anschluss am aScope 4
Cysto-Kabel

aScope 4 Cysto-Kabel

Schutzrohr

Funktion
Geeignet fir die linke und rechte Hand.

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

Ermdglicht die Instillation von Flissigkeiten und das
Einflihren von Endoskopieinstrumenten.

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

Flexibler Einfihrungsschlauch.

Beweglicher Teil.

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

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

Wird an eine blaue Buchse an den Ambu
Visualisierungseinheiten angeschlossen.
Ubertragt das Bildsignal an die Ambu
Visualisierungseinheiten.

Schiitzt den Einfiihrungsschlauch bei Transport und
Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole
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Beschreibung

Arbeitsldnge des aScope 4 Cysto Einflihrungsschlauchs.

Maximale Breite des Intubationsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser).

Mindestbreite Arbeitskanal
(minimaler Innendurchmesser).

Blickfeld.

Nenneingangsleistung, Wechselstrom.



Symbole Beschreibung

Das aScope 4 Cysto ist nicht aus
Naturkautschuklatex hergestellt.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

Medizinprodukt.

| B B

A\
v
=
m
=
=
m

N

Verpackungsstufe zur Gewéhrleistung der Sterilitat

Das aScope 4 Cysto ist nicht aus Phthalaten hergestellt.

3|

4]
d
=2

Globale Handelsidentifikationsnummer.

Produktionsland.

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

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

B, ® &

0

109kPa

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

80kPa

“ Fur UL genehmigte Bauteile fuir Kanada und die
c us Vereinigten Staaten.

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4.Verwendung des aScope 4 Cysto

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

4.1. Priifung und Vorbereitung des aScope 4 Cysto

Visuelle Uberpriifung des aScope 4 Cysto (1

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

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

Les .

Informationen zur Vorbereitung und Einschaltung der Ambu Vi ung iten
entnehmen Sie der Bedienungsanleitung fiir Ambu Visualisierungseinheiten (2

Uberpriifung des Bildes

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

41



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

3. Passen Sie ggdf. 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 aScope 4
Cysto mit einem sterilen Tuch.

Vorbereitung des aScope 4 Cysto

1. Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig vor und zurlick, um die biegbare Sektion so stark
wie mdglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die
neutrale Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgangig und
ordnungsgemal funktioniert und in eine neutrale Position zuriickkehrt 5a.

2. Testen Sie das Einfullen von Flissigkeiten, indem Sie ein Infusionsset oder eine Spritze mit
Sterilwasser oder Kochsalzlésung mit Luer-Verbindungsstlick direkt an den
Arbeitskanalzugang oder {iber einen Absperrhahn anschlieBen. Uberpriifen Sie das Gerit
auf undichte Stellen und ob Wasser am distalen Ende austritt 5b.

4.2, Bedienung des aScope 4 Cysto

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des zystoskopischen Verfahrens muss dieses sofort
unterbrochen, das distale Ende des aScope 4 Cysto in neutrale, nicht abgewinkelte Position
gebracht und das Zystoskop langsam zurtickgezogen werden.

Halten des aScope 4 Cysto und Bewegen des distalen Endes

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

gehalten werden. Die jeweils andere Hand kann zum Vorschieben des Einfliihrungsschlauchs 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 M\
/\\' /\\'
= Ne—
- J - J

Standardbiegung

Rlckwaértsbiegung

Hebel Oben = Spitze Oben
Hebel Unten = Spitze Unten

Hebel Oben = Spitze Unten
Hebel Unten = Spitze Oben

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

Einfiihren des aScope 4 Cysto (6

Tragen Sie ein |6sliches, fir die Zystoskopie geeignetes Gleitmittel auf den
EinfUhrungsschlauch auf, bevor das aScope 4 Cysto in die Harnréhre eingefiihrt wird. Wenn das
Kamerabild des 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 aScope 4 Cysto an und wenden Sie in
Abhangigkeit von der gewiinschten Wirkung die entsprechende Aspirationskraft an. Trennen
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Sie bei groBeren Fliissigkeitsmengen 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, kdnnen durch den Arbeitskanalzugang an
der Unterseite des aScope 4 Cysto eingefiillt werden, indem eine Spritze oder ein Infusionsset
mit Luer-Verbindungsstiick direkt am Arbeitskanalzugang oder tiber einen Absperrhahn
angeschlossen wird. Falls Sie einen Sterilwasser- oder Kochsalzlésungsbeutel verwenden,
stellen Sie sicher, dass Sie ihn so positionieren, dass andere Gerate im Fall einer Verschiittung
nicht beschadigt werden.

Einfithren von Endoskopieinstrumenten (8

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

Entfernen des aScope 4 Cysto (9

Achten Sie beim Entfernen des Ambu aScope 4 Cysto darauf, dass sich der Steuerhebel in der
neutralen 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 Gerit auf fehlende Teile, Anzeichen von Schaden, Schnitten, Léchern,
Durchhadngung oder sonstige UnregelmaBigkeiten an der biegbaren Sektion, am distalen
Ende oder am Einfiihrungsschlauch des aScope 4 Cysto. Wenn Sie solche Probleme feststellen,
ergreifen Sie AbhilfemaBnahmen, um eventuell fehlende Teile ausfindig zu machen.

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

AbschlieBende Schritte

1. Trennen Sie das aScope 4 Cysto von der Ambu Visualisierungseinheit 11.

2. Entsorgen Sie das aScope 4 Cysto, da es sich um ein Einweg-Medizinprodukt handelt 12.
Das aScope 4 Cysto ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss gemaf
den vor Ort geltenden Bestimmungen fir 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 kdnnten dabei kontaminiert oder
in ihrer Funktion beeintrachtigt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des aScope 4 Cysto entspricht den folgenden Normen und Richtlinien:
DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.
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5.2. aScope 4 Cysto - Technische Daten

Einfithrungsbereich aScope 4 Cysto Optisches System aScope 4 Cysto
Biegewinkel' 210° + 150/[\] Blickrichtung 0°
min. 120°
Durchmesser 16,2 CH/Fr £ 0,3 CH/Fr | Sichtfeld 120° +10°
EinfUhrungsschlauch /54 mm£0,1 mm
(0,21 £ 0,004")
Durchmesser 16,2 CH/Fr £ 0,3 CH/Fr | Tiefenscharfe 3-100 mm
distales Ende /54 mm=+0,1 mm
(0,21" £ 0,004")
Maximaler Durchmesser Max. 18 CH/Fr/ Lichtquelle LED
des EinfUhrungsbereichs 6,0 mm (0,24")
Arbeitslange 390 mm = 10 mm
(154" +0,4")
Arbeitskanal Sterilisation
Mindestbreite des Min. 6,6 CH/Fr / Sterilisationsverfahren ETO
Arbeitskanals? 2,2 mm (0,086")
Lagerung und Transport Betriebsumgebung
Transporttemperatur 10 ~40°C Temperatur 10 ~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Lagertemperatur® 10~25°C Relative 30~85%
(50 ~ 77 °F) Luftfeuchtigkeit
Relative Luftfeuchtigkeit 30 ~ 85 % Atmosphaérischer 80 ~ 109 kPa
Druck
Atmospharischer Druck 80 ~ 109 kPa Hohe <2.000m
Stromversorgung
Eingangsspannung 5VDC 0,1 A Eingang (von der Ambu Visualisierungseinheit)

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

1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintréchtigt wird, falls der Einfiihrungsschlauch
nicht gerade gehalten wird oder wenn Endoskopieinstrumente eingefiihrt sind.

2. Esbesteht 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.
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6. Fehlerbehebung

Falls Probleme mit dem 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 Bildqualitat.

Fehlender oder
eingeschrankter
Flssigkeitsfluss, z. B.
von Sterilwasser oder
Kochsalzlésung, oder
Schwierigkeiten beim
Einfiihren des
Endoskopieinstruments
durch den Arbeitskanal.

Mégliche Ursache

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

Verbindungsprobleme.

Das 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 aScope 4 Cysto
an den blauen Anschluss der
Ambu Visualisierungseinheit an.

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

Ersetzen Sie das 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 aScope 4 Cysto
und reinigen Sie das distale Ende mit
steriler Gaze.

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit einer
Burste oder spilen Sie ihn mit Hilfe einer
Spritze mit Sterilwasser oder
Kochsalzlosung.

Bewegen Sie die biegbare Sektion
in die neutrale Position.
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1. InpavTikég MAnpogopieg - AlaBacte mpv amo tn Xpron

Mptv amo n xprion Tou cuoTtripatog aScope 4 Cysto, S1aBACTE MPOTEKTIKA TIG TTAPOVOES
odnyieg aopaleiag. Ot Odnyieg xpriong evEEXETAL VA EVNUEPWVOVTAL XWPIG TTPONYOUHEVN
e1domoinon. Avtiypaga tng Tpéxouaag €kdoong mapéxovtatl Katomv artjpatog. AdBete uméyn
0aG 0TI AUuTEG oL 08nYieg Sev eme€nyolv oUTe avaluouv TiG KAVIKEG Stadikaoieg. Meptypdpouv
am\wg TN Bactkn Aettoupyia Kal TIG TPo@UAAGEELS TTou oxeTiCovTal Ue T Xprion Tou aScope 4
Cysto. Mptv amod Tnv apxIkn xprion Tou cuoTripatog aScope 4 Cysto, ival oNUAVTIKO oL
XEIPLOTEG VA £XOUV ANAPBEL KATAAANAN EKTTAISEVON GXETIKA HE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKEG,
KaBW¢ Kat va éxouv e€oikelwbEe( pue TNV evEedetypévn Xprion, TIG TPOEISOTOINOEL KAl TIG
OUOTACEIG TTIPOCOXIG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTIG TTAPOUOEG 0dNYieS XPriong.

Agev undpyxel eyyonon yla to aScope 4 Cysto.

1o mapdv €yypago, o 6pog “aScope 4 Cysto” avagépeTal 0TI 08nyieg Tou IoXUOUV HOVO Yid TO
KUOTEOOKOTIO, EVW 0 6p0¢ “ocUoTNHA aScope 4 Cysto” oTI¢ MAnpo@opieg mou 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, EVKAMTITO KUGTEOOKOTTIO Hiag Xpriong mou
nipoopiletal yla evdookomiki mpdoaon Kat e£€Taon ToOU KATWTEPOU OUPOTOINTIKOU. To
aScope 4 Cysto mpoopiletal yla TNV mapoxr OnTIKOMoinong Héow Twv povadwv mpoBoAng
Ambu kat pmopei va xpnotponoinBei pe evéookormikd e€aptripata Kat opyava.

To aScope 4 Cysto mpoopileTal yla xprion o€ VOGOKOUEIAKO TepIBAANOV i o€ TTepIBAANOV
latpeiou. To aScope 4 Cysto €xel oxeSlaoTei yia xprion o€ eVANIKEG.

1.2. Avtevéeigeig
«  EpmOpetol aoBeveiq pe ovpolopwéelg (UTIs) i oofapn Sdtatapayr TG MNKTIKOTNTAG.

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

«  AoBeveic pe yvwoTr pn mpoomeAdoIUn 0Ttévwaon ouprpag.

1.3. MposidomoiNcelg Kat MPOoPUAAGgeL

NPOEIAOMOIHEEIZ &

1. Mnv xpnotpormolgite To aScope 4 Cysto o€ mepimtwon mou o EAeyxog Kai n
TpoETolpacia Tou aScope 4 Cysto €xouv amoTtUXEL, KaBWG Umopei va mpokAnBei
TPAUMATIONOG TOU acBevouc.

2. Mnv emxelproeTe va KaBAPIOETE Kal va EMavaypnolponolioeTe To aScope 4 Cysto,
KaBWE TPOKELTAL YIa GUOKEUN Hiag Xpriong. H emavaypnaotpomnoinon Tou mpoidvtog
umopei va mpokaAéoel pOAUVON oL 08nyei € AOIMWEELG.

3. To mepipepiko dkpo Tou aScope 4 Cysto evdéxeTal va OeppavOei Aoyw tng Oéppavong
and To TUAUA EKTTOUTTAG PWTOG. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TTAPATETAUEVNG SIAPKELAG
HETAEL TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU Tou aScope 4 Cysto Kal TnG PAevvoyovou pepppavng,
KaBw¢ n mapateTapévn emaen Pe Tn BAeEVVOyOVo HeUBPAvn UMOPEL va TIPOKANEDEL
TPAUMATIONO TNG BAeVvOysOVOU.

4. Ot elkoveg amd Tn ouokeur aScope 4 Cysto Sev TTPETIEL va XPNOIMOTTOIOVUVTAL WG
ave€aptnteg SlayvwoTikég péBodot omolacdrimote maboloyiag. Auto pmopei va
odnynoel oe es@alpévn i EANNI Stdyvwaon. Ot BepamovTeg latpoi mpémel va
£PUNVEVOUV KAl VA TEKUNPLWVOUV OToloSN\TOTE VpNMa HE AAAEG uEBASOUG Kal
OUHPWVA PE TA KMVIKA XOPOKTNPLIOTIKA TOU EKAOTOTE 00OV

5. Mnv amooUpete 10 aScope 4 Cysto, 4v To EVOOOKOTIIKO Opyavo TIPoe&ExeL amd To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaVaAIoU Epyaciag, KaBwG auTtd UMopPEi va TPAUHATIOEL TN
BAevvoydvo tng oupriBpag.

6. Mnv evepyoToLETE TA EVEPYOTTOINUEVA EVOOOKOTIIKA Opyava (T.x. eE0MAIOHOG Aélep,
NAEKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTAIOHOC) 0TO aScope 4 Cysto TIpIv TNV EuPavion Tou
TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU OPYAVOU OTNV EIKOVA TNG Hovadag mpofolig, kabwg autd
evOéxeTal va TPOKAAEOEL TOV TpaupaTtiopd Tou acBevoic r {npid oto aScope 4 Cysto.
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7.  Mnv npokaAeite (npid 0ToV TOPEA EICAYWYNG KATA TN SIAPKELD TNG XPrioNG, KaBw¢
UTTOPE( va HEIVOUV TUHATA TOU TTPOIOVTOG HECA OTOV A0BEeVH, Kal Unv EKDETETE
AXUNPEG EMPAVELEG TTOU UTTOPE( VA TIPOKAAéTOLV {nutd oTn BAevvoydvo. Mpémel va
€{0TE MPOOEKTIKOI WOTE VA ATTOPUYETE TUXOV {NHIA OTOV TOPED EI0AYWYRG KATA TN
Xprion Tou aScope 4 Cysto pe evOOOKOTIKA 6pyava.

8. NamapakolouBeite mavtote Tn (wvtavr| €lkdva otn povada mPoBoAnG OTav EI0AYETE
1 avacUPeTe 1o aScope 4 Cysto 1) AEITOUPYEITE TOV KAPMTOUEVO Topéa. AV KOITATE TNV
KaTaygypappévn elkova pmopei va mpokAnBei {nuid tng BAevvoydvou 1 Tou 1oToU.

9. H xprion nAekTpoxelpoupyikoL eE0MAICHOU pE To aScope 4 Cysto evaéxeTal va
TIAPEVOXAOEL TNV EIKOVA OTN HovAada TPoBoARG.

10. Mnv xpnoipomolgite To aScope 4 Cysto pe e§0MAMOHO AEILeP 1 NAEKTPOXEIPOUPYIKO
e€omAlopd €AV UTTAPXOLY EVPAEKTA 1} EKPNKTIKA aépla atnv meploxr YUpw amé To
aScope 4 Cysto, kaBwg autd evEéxeTal va MPOKANECEL TPAUHATIONS Tou acBevoug,
{nua oto aScope 4 Cysto fj mapevéxAnon otnv €ikéva TG povadag mpoBoAnc.

11.  Katd mn Xprion evepyomoinuévwv evoooKOMKWY opydvwyv oto aScope 4 Cysto, Ta
pevpata Slapporg aoBevoulg evEEXETAl va Eival CWPEVTIKA Kal 1Slaitepa uynAd. Mévo
Ta gvepyonoinuéva ev8ooKomika 6pyava “tomou CF” 1} “tumou BF” umopoulv va
XpnotpomoinBoulv pe To aScope 4 Cysto yia TV EAaxIOTONOINGN TOU PELHATOG
Slapporig Tou acBevoug.

12. Hepgpuonon aépa, n emixuon adpavoug agpiou piv amd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKA i N
xprion agpiou uroBonOnong Aéwllep pmopei va mpokahéoel ePBOAR aépog pe
AMOTENEOPA EYKEPANIKO EMEIOOD10 1} IOXApia.

13. Mnv xpnotponolgite To aScope 4 Cysto katd tn SidpKela amvidwong, Kabw¢ autod
evéxetal va mpokaléoel nAektpomAnéia oo xpnotn.

14. Katd tn xprion cupBatou e€omhiopol AElep, 0 XPNoTNG TTPEMEL Va ival EEO0IKEIWHEVOS
UE TIG MPOQUAAEELG aoPAAELag, TIC 08NYIEG KAl TN OWOTH XPrion TwV CUCKELWV AéLlep,
ouunepAapBavouévng, HETAEH AAAWY, TNG KATAAANANG TPOOTAGIOG TWV UATIWV KAl TOU
S£pUaTog, yla TNV amoeuyr TPAUHATIoHoU and To Aéilep.

MNPO®YAAZEIZ

1. Awtnpeite S1aBéotpo KatdAANAo epeSPIKG CUOTNMA Yia TNV TTEPIMTTWON SUCAEITOUPYIaG.

2. Hopoomnovdiakn vopoBeaia twv HMA neplopilel avotnpd tnv mwAnon tng mapoloag
OUOKEUNG amd fj KATOTV EVTOAAG LaTPOoU.

Edv katd tn S1dpKela TnG XPriong auTou Tou MPOIOVTOC, 1 WG ATOTENECHA TNG XPONG TOU,
TPOKUYEL coBapo cupPdy, mTapakaleiobe va TO AVaQEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV
appédila apxn TNG Xwpeag oag.

1.4. AvemOUUNTEG EVEPYELEG

MiBavég avemBUUNTES EVEPYELEG OE OXEDN LE TO EUKAUTITO KUGTEOOKOTTIO (EVOEIKTIKA):
MNoévog i Sucopia katd tn SidpKela TG eMéPPaong, alpatoupia, kothtakd diyog, Sucoupia -
moVoG Kal Suopopia Katd Tnv olpnon, av§nuévn cuxvoupia, oTévwon oupnBpag Adyw
OXNUATIONOU OUAWSOUG 1IoTOU Kal oupoAoIpWEELS (UTI).

2. Meprypa®n Tov GUGTHHATOG

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

2.1. E€apTrpata Tou GUGTIHHATOG

Kwd1kd¢ mpoi- Ovopacia mpoidvtog Xpwpa E§wtepikn Eowtepikn

dévrog Swapetpog[mm]  Sidperpog [mm]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, lMpdacivo  péy 6,0 eNAy 2,2
AvVTioTpO@N TTapéKKALION

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, lMpdacivo  péy 6,0 €NGY 2,2

Tumikn mapéKkAion
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

To aScope 4 Cysto (#600001000 kat #601001000) Sev ival S1aB£01u0 O ONEG TIG XWPEC.
EMKOIVWVNAOTE PE TO TOTIKO YPAPEIO TWARCEWV.
Movada mpofoArig Ambu® Kwd1kd¢ mpoidvtog

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

la Tov ap1Bud mpoidvtog Twv povadwv mpoPoAric Ambu, EAéyETE TNV €TIKETA 0TV TIoW 6YN
Twv povadwv mpoBoirig Ambu.

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

Ev8ookomika e§aptiipata kat 6pyava
. ST €MiYuoNG (YPauur Kal amooTtelpwpévo vepod 1y 0pog) Ue ouvdeon Luer.

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

«  Evookomikda 6pyava mou éxouv emonuaveOei yla xprion og kaval epyaciag eEAdxIoTou
ueyéboug (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 ATTAITHOELG TOU
mpotumou EN 60601-2-2. Na tn Statrpnon Twv peupdtwy Slappong LPNANG cuxvoeTNTAG
EVTOC TWV ETITPETOUEVWV OPIWV, TO HEYIOTO EMITESO TNG NUITOVOEISOUG TAONE KOPUPHG
TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG Hovadag Sev mpémel va umepPaivel Ta 2,2 kVp

* Agv mapéxeTal eyyunon OTL Ta dpyava mou €xouv eMAEYEi BACEL TOU €V AOyw EAAXIOTOU
ueyéboug kavaliov epyaciag Ba gival cupfatd edv xpnotipomnoin®ouv cuvduaoTikd. H
ouppaTOTNTA EMAEYUEVWY OPYAVWY TIPETTEL VA EAEYXETAL TIPIV amd TNV emépfBaon.

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

«  Yéatodiahutd MmavTika pe BAaon To vepd KATAAANAA 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 Agtoupyia
1 Aapn KataAAnAn yia xprion anéd Se€10xeIpEG Kal apIoTEPOXEIPEC.
2 Mox\oG eAéyxou MeTaKIVE( TO TTEPIPEPIKO AKPO TIAVW 1} KATW OF
pové emimedo.
3 Eioodo¢ kavaAiov KaBioTtd e@IkTrA TN 0priynon uypwv Kat Tnv eloaywyn
epyaociag £VOOOKOTTIKWY OpYydvwy.

- Kavdht epyaciag

Mmopei va xpnotpomoltnBei yia tn xopriynon uypwv Kat
TNV El0aYWYr] EVOOOKOTIIKWY OPYAVWV.

4 TwAnvag eloaywyng EUkaumtog cwhfjvag el0aywyng.
Kapmntopevog Topéag ENlocopevo tuipa.
6 MNeppepikd akpo MNepthapPavel Tnv Kapepa, pia mnyn ewtdg (5Vo Auxvieg

LED) kat tTnv é§060 Tou Kavaliov epyaciag.

4-5-6 Topéag eloaywyng

To oUvolo Tou CWARVA EICAYWYNAG, TOU KAUTTTOUEVOU
TOMEQ Kal TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU.

7 YOvEeopog 0To KAAWSI0  TuvSéeTal Ye TNV UImAe UTTOSOXN TwWV HOVASWV
aScope 4 Cysto mpofoArc Ambu.
8 Kahwbio aScope 4 Cysto  Metadiel To onpa TnG £IkdvVaC 0TI HOVASEG
mpoRoAng Ambu.
9 MNpooTaTeuTIKOG MpooTaTeVEl TO CWARVA EICAYWYNG KATA TN HETAPOPA
owAnvag Kal TNV amoBnkevon. AQaipéoTe TpLv amo Tn xprion.

3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomolovvrat

ToppoAia

Nepypapn

éﬁ"‘%‘i socmisa

Mrikog epyaciag Tou CwARva EI0AYWYNG TOu
aScope 4 Cysto.

@ Méylotn e€wtepikn

Méy1oT0 MAATOG TUAHATOG EICAYWYHG
(HéyloTn e€WTEPIKN SIAUETPOC).

S1apeTpog
@ EAGXI0TN ECWTEQIKN EAdxioto mAdTog kavaAiol epyaciag
SIAUETPOC (eNGX10TN EOWTEPIKN SIAPETPOC).
Y
:0\1<20 OnTiko medio.

OvouaoTIKA 1oXUG €l06Sov, d.c.

To aScope 4 Cysto Sev €xEl KATOOKEUAOTEL PE
(PUOIKO ENAOTIKO NATEE,

E€4ptnua oTo omoio e@appdleTal NAEKTPIKT ACPANEIQ
Tumou BF.

laTpoTEXVONOYIKO TTPOIOV.

e

LE[EO])

£\
w
5
m
=2

EnineSo ouokevaoiag yla tn Stacediion tng
OTEIPOTNTAG,.

A |

To aScope 4 Cysto Sev €xel KATAOKEVAOTEN e
POANIKEG EVWOELG.

Q
d
2

Ap1BuOG TauTOMOINONG Yla TO TAYKOOUIO EUMOpLO.
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Mnv TO XPNOIUOTIOINCETE €AV O PPAYHOG
AMOCTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG I N CUOKEVATIA TOU €XEL
KOTAOTPAQEL.

M XWpa KATAOKELAOTH.

85%
% MePLopIoNAG LYPATIAG: OXETIKN Lypacia peTagy 30 kat
QA 85% o€ mepIBaAov Aettoupyiac.

30%

109kPa
Meploptopdg atpooalpikig mieong: petagu 80 kat 109
@ kPa og mepiBdANov Aettoupyiag.

80kPa

“ TApavon avayvwplopévwy eaptnuatwy kata UL yia
M us Tov Kavadd kai Tic Hvwuéveg MoMTeiec.

Mmopeite va Bpeite mAnpn AioTa pe eme§nynoeig Twv cupBoOAwv 6To
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Xprion Touv aScope 4 Cysto

Ot aplBpoi evtdc¢ Twv yKpl KUKAWV TTApaKATW agopoUlV OTIG EIKOVEG 0Tn oeNida 2.

4.1.'EAeyxog Kat mpogTolpacia tov aScope 4 Cysto
OnTiKA¢ £AeyXog Tou aScope 4 Cysto | 1

1.

BeBaiwbeite &1 n o@payion NG cakoVAAG gival avémagn TPV To Avolyua, Kat amoppiPte
T0 aScope 4 Cysto av n o@payion éxel umooTei {nuia. la.

BeBaiwBeite 0TI £XETE APAIPETEL TO IPOOTATEVTIKO KAAUMUA amé Tov cwlrva eloaywyng 1.
ENéy€te 011 Sev undpyouv akabapaieg iy {npiég emavw oTto aScope 4 Cysto dnw¢ okANPECG
EMPAVELEC, AXUNPEC AKpeG 1} TPoeoxEC, ol omoieg eviéxeTal va BAaypouv Tov acBevr (y.

Avatpé&te oI O8nyiec xprionc Twv povadwv mpofoArigc Ambu yia tTnv mpogtoipacia kat
TNV EVEPYOTOINON TWV HOVASwv mpoBoArc Ambu (2

EmOewpnon tn¢ eIkévag

1.

JuvdéoTte 1o aScope 4 Cysto pe tn povada mpofBoArig Ambu TomoBeTwvTag To oUVSECHO
Tou kaAwdiou Tou aScope 4 Cysto pe To UMAe BENOG OTOV AVTIOTOLXO MITAE ONAUKS
oUvSeapo TNG povadag mpoBoAig Ambu. ELBUYPAUMIOTE TPOOEKTIKA Ta BEAN OTO
ouvdeopo Tou Kahwdiou Tou aScope 4 Cysto pe T BUpa TN povadag mpoBoAng Ambu yia
v amo@uyn {nuag otoug cuvdéopoug (3 .

EmaAnBevote 611 n owotd mpooavatohiopévn {wvtavh elkova Bivieo epgavifetal otn
povada mpofoAng Ambu, oTpépovTag To TEPIPEPIKO AKPO Tou aScope 4 Cysto mPog éva
QVTIKEIUEVO, TLX. TNV TTAAGUN 0aG (4 .

MPOCaPUACTE TIG IPOTIUATELS EIKOVAC 0TN Hovada mpoBoAng Ambu, gdv eival anapaitnto
(avatpé€te oTig Odnyies xpriong Tng povadag mpofBoAng Ambu).

EAv To avTIKeipeVO SV UMTOPEI VO EPPAVIOTEL EVKPIVWG, OKOUTTIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou aScope 4 Cysto e Eva amooTEIPWHEVO TTavi.

Mpostopacia Tov aScope 4 Cysto

1.
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ZNPWETE IPOCEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TTPOG TA EUTTPOG KAl TIPOG TA THOW YIA VA KAUWPETE
TOV KAUTITOPEVO TOPEQ, OO0 TO SUVATOV TIEPIOOOTEPO. TN OUVEXELQ, OTIPWETE apyd TO
HoXAS eAéyxou oTnv oudétepn B€on Tou. EMPBEPRAIWOTE OTI O KAUTTTOUEVOG TOPEAS
AeIToupYEi OPANA Kal OWOTA Kat EMOTPEPEL 0 oudéTepn Béon Ba.

EAéy€te TNV evotdhagn vypwv ocuvSéovtag éva O€T £€yxXuong 1} Hia oUplyya He
amooTEIPWHEVO VEPS 1} 0p0, XpNnolpomolwvTag cuvdeouo Luer ameuBeiag otnyv gicodo Tou
Kavaliov gpyaciag i HEow PIag oTPOPLlyyac. BeBaiwbeite 61t Sev undpyouv Slappoég kat
OTL TO VEPO €EEPXETAL ATTO TO TIEPIPEPLKO AKpo 5.



4.2, Xeipiopog tou aScope 4 Cysto

Eav mapouotaoTei kamola Sucheitoupyia Katd Tn SIAPKELA TNG KUOTEOOKOTIKIAG Sladikaaiag,
OTAUATAOTE apéowc Tn Stadikaacia, 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 pumopei va KpatnBei kal amd Se€IOXEIPES KAl ATTO APIOTEPOKEIPEG.

To eNeVBEePO XéPL 0ag, TOU S€V CUYKPATEL TO KUOTEOOKOTIIO, UTTOPE( va Xpnaotpomnolndei yia tnv

£100ywyn TOU CWAVA OTO KATWTEPO OUPOTTOINTIKS TOU aoBeVOUG.

XPNOIUOTIOOTE TOV AVTIXEIPA YIA VO LETOKIVAOETE TO MOXAO KAPYNG. O HOXAOG KAUYNG

XPNOIHOTIOIEITAL YIA TNV KAUYPN Kal TNV €KTAON TOU

TIEPLPEPIKOU AKPOU TOU KUGTEOTKOTTIOU O0TO KABeTO emimedo.

«  Avdloya pe To poxAO KApng, To HovTéNo ovouddetal Tummkd (LOXAOG EMAvw = AKPO
EMAVW) 1} AVACTPOPO (HOXAGG EMAVW = AKPO KATW).

4 2\ 4 2\
/\\' //\‘\'
— Ne—
- J - J

Tumikn MapékkAion

Avtiotpoen MapékkAion

MoxAd¢ Endvw = Akpo Emdvw
MoxAd¢ Katw = Akpo Katw

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

« O owlnvag eloaywyng mpémet va Slatnpeital 6oov to Suvatdv mio eubeia avd maoa oTiyur,
TIPOKEIUEVOU VA S1a0QANOTEL N BEATIOTN Ywvia KAPYNG TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU.

Eicaywyn Tou aScope 4 Cysto (6

AmAveTe T0 CWARVA EI0AYWYNAG HE €éva uSATOSIOAUTO MITAVTIKO KATAAANAO Y KUGTEOOKOTINON,
TPV TNV el0aywyr Tou aScope 4 Cysto otnv ouprBpa. Edv n eikéva Tng KAPEPAG Tou aScope 4
Cysto KataoTel aoapng, KaBapioTe e ATTEG KIVAOELG TO TTEPIPEPIKO AKPO 0TO BAeEVVOYOVO
XITWVA i} aQaIpECTE TO KUOTEOOKOTIIO KAl KABAPIOTE TO MEPIPEPIKO AKPO.

Avappadpnon Kat xopiynon vypwv (7

H avappdenon evééxetal va xpelaoTei katd tn Sidpkela Tng Stadikaciag. MpoeTolpdoTe pia
ouplyya yia auto. Otav XpelaoTel, TPooapTAoTE TN oUPLyya 6To aScope 4 Cysto Kal EQapudoTE
miieon avappoenong cUUPEWVA Ue To emBuuNTd anotéAeopa. Ma peyalltepn moodTNTA LYPOU,
amoouvS£aTE T oUPLYYA Ao TO KUGTEOOKOATIIO, ASEIA0TE TN CUPLYYA Kal ETTEITA TPOCAPTHOTE
v £avd yla TV avappo@non Twv UTOAOLTIWY UYPWV.

Yypd T.X. QMOCTEIPWHEVO VEPO 1} 0POG UTOPOUV VA EVOTAAAXTOUV HECW TNG EI0OSOU TOU
kavaliov gpyaciag oto Kdtw pépog TN Aafrig Tou aScope 4 Cysto, cuvdéovTag pia ouplyya iy
£va OET éyxuong, xpnolpomolwvtag cuvdeopo Luer aneuBeiag oTnv €icod0 Tou kavaiiov
£pyaciag f pEow HIag oTPoPLyyas. Eav xpnotpomoleite amooTelpwuéVo VEPO 1) 0p0O,
BeBaiwBeite 6T1 Ba TOMOOETNOEI CWOTA WOTE EVEEXOUEVN SlAPPON| VA PNV EMNPEACEL AN
oTolxeia Tou eomAiopoU.

Elcaywyn ev8ooKomKwv opydvwv (8

Na Befaiwveote mavtote OTI £XeTe EMAEEEL EVEOOKOTIKG Gpyavo KAaTAAANAou peyéBoug yia
T0 aScope 4 Cysto (BA. evoTnTa 2.2). EMOewprioTe TO EVE0OKOTIKO OpYavo TPV Tn Xpron.
Y& MePIMTWON OMOIACSAHTIOTE AVWHAAiAg oTn AelToupyia f TNV EEWTEPIKN TOU EUPAVION,
AVTIKATAoTHOTE To. Eloaydyete To evookomiko 6pyavo otnv €i0o80 Tou Kavahiol epyaaiag
Kat TPOwONROTE TO e TPOCOXH KATA UKOG TOU KavaAlol £pyaciag, £éwg OTOU KATACTEL
gu@avég otn {wvtavn €lkova otn povdda mpoRoAng Ambu.
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A@aipeon Tou aScope 4 Cysto (9

Katd tnv agaipgon tou aScope 4 Cysto, BefaiwBeite 0T n AaBri eAéyxou BpiokeTal o
oudétepn Béon. AMOCUPETE ApYA TO KUGTEOOKATTIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPE(TE TN {wvTtavh
€1KOvVa 0Tn povada mpoBoAng.

4.3. Mgta ané ) XxpnRon

OonTikag éAeyxog 10

EAéyEte av umdpyouv e€aptrpata mou Agimouy, evdeifelg {nuiag, koyipata, onég, Babouvwpa-
10, EEOYKWHATA 1 AANEG TTAPAUOPPWOELG OTOV KAUTTTOUEVO TOPEQ, TO TTIEPIPEPIKSO AKPO I} TO
owlrjva gloaywyng Tou aScope 4 Cysto. Eav vay, 1dTe mpoBeite og S10pOWTIKEG EVEPYEIEC WOTE
Va EVTOTTIOETE TA £§0PTAMATA TIOU AE(TTOUV.

Y& mepintwon mou mpofeite o€ S10POWTIKEG EVEPYELEG, EVEPYNOETE CUUPWVA HE TIG TOTTIKES
voookopelakég Sladikaoies. Ta oTolxeia Tou CwARvVa gloaywyng ivat adlamépaoTa oTIG AKTIVEG
X (aKkTIvOoOKIEPQ).

TeAika Bripata

1. Amoouvdéote 10 aScope 4 Cysto ano6 tn povada nmpoRoiric Ambu 1.

2. Amoppipte To aScope 4 Cysto, To omoio gival ouokeun piag xpriong 12 . To aScope 4 Cysto
Bewpeital LOAUCUEVO PETA TN XPHON KAl TIPETTEL VA AMOPPLPOE] CUUPWVA HE TIG TOTTIKEC
KATeLOUVTHPLEC 08NYiES TTEPT CUANOYHG LONUCHUEVWV LOTPIKWY CUCKEUWV UE NAEKTPOVIKA
e€aptripata. H oxediaon Tou mpoidvTog Kat Ta LAIKA TIou Xpnotpomotriénkav Sev mpoopilo-
vTal yla emavaypnotgomnoinon kat dev avtéxouv Sladikaoieg emavenegepyasiag mou Xpnot-
pomoloUvTal yla emavenegepyaoio evoooKomiwy Xwpig Tov Kivduvo amotuyiag Kat poAuvong.

5. Texvikég mpodiaypaég mpoiovtog

5.1. loxVovta nmpotuma

H Aettoupyia Tou aScope 4 Cysto CUPHOPPWVETAL LE TA ARG TTPOTUTIA KAl O8NYIEC:

EN 60601-1 laTpikd¢ NAEKTPIKOG €€OMAIOUOG — MEPOG 1: TeviKEG amauTAOELS Yia BACIKN Ao@AAELa
Kat Bactkn anédoon.

EN 60601-2-18 latptkoG NAEKTPIKOG EEOMAIOUOC — MEPOG 2-18: EISIKEG amauTrOeLS yia Tn Bacikn
ao@AAELa Kal TNV ouctwsdn emidoon EVS0OKOTIKWY GUOKEUWV.

5.2. Mpodiaypagég Tov aScope 4 Cysto

Topéag elcaywyng aScope 4 Cysto OnTiké cuoTHHA aScope 4 Cysto
Twvia kapynd' 210°+ 15°4‘, KatevBuvon B¢aong 0°

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

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

(0,21” £ 0,004")
Méylotn Siapetpog Méy. 18 Fr/ MéBobo¢ pwTiopol LED
TUAMATOG EI0AYWYNG 6,0 mm (0,24")
Mnkog epyaciag 390 mm + 10 mm

(15,4" £ 0,4")
Kavah epyaciag Anooteipwon
EANaxioto mhdtog ENay. 6,6 MéBobdoc amooteipwong ETO
kavaliov gpyaciag? Fr/2,2 mm (0,086")
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AmoBrikeuon Kat pETapopd

Ogppokpacia
HeETaQOPAG
Ogpuokpaocia
amoBrkevong?
IXETIKA vypaacia

Atpoo@alpiki mieon

10 ~40°C
(50 ~ 104°F)
10 ~ 25°C
(50 ~ 77°F)

30~85%
80 ~ 109 kPa

loxUg NAEKTPIKOU pEVHATOG

Anaitiosgig loxvog

AUt OELS LloXVoG LED

MepiBaliov Aertoupyiag

O¢epuokpacia 10 ~ 40°C
(50 ~ 104°F)
TXETIKN vypacia 30~85%
ATHOO@AIPIKN TTiEON 80 ~ 109 kPa
Yyopuetpo <2000m

Eicodo¢ 5 VDC 0,1 A (amé tn povdda mpoRoiric Ambu)

Eicodo¢ 18 mA (6,5 VDC) (amé Tn povada mpoBoiric Ambu)

1. INUEWOTE OTI N ywvia KAUYNG Umopei va emnpeacTei, édv o cwAnvag elcaywyng Sev
Slatnpeital og uBeia ypaupn r S100£Tel mMpooapTnuéva EVOOOKOTIKA 6pyava.

2. Aev mapéxeTal eyyunon OTi Ta EVEOOKOTTIKA Opyava TTou €Xouv emMAeYei pdvo BAoel
TOU €V AOYW £AAXIOTOU MAATOUG Kavallov epyaciag Ba givat cuppata edv
XxpnotpomoinBouv cuvduaoTikd.

3. Hamobrikeuon o€ uPnAoTePEG BepOKPATieG, EvOéxeTal va emnpedcel Tn Sidpketa {wng o€
Kataotaon anobrikeuong.

6. AvtipeTwmon mpofBAnuUaTwv
Eav mapouctaotouv mpofAfuata oto cuotnpa aScope 4 Cysto, XpnolHomoINoTe autdv Tov
08Nyo6 avTIHETWMIONG TPOBANUATWY Yia va Bpeite TNV attia Kat va SlopBwoeTe To opdaipa.

MpoéfAnpa

Aev undpyel Cwvtavn
€IKOVA 0TN povada
mpoRoAri¢ Ambu, aANa n
Aemagn xprotn
eugpavifetal otn povada
mpofoAri¢ Ambu i n
€1KOVa TIOV EpgavileTal
gival maywpévn.

Kakn mototnta elkévag.

Armoucia 1 pelwpévn por
UYPOU TL.X. ATTOOTEIPWHE-
VO VEPO 1 0pOG 11 Suoko-
Nia el0aywyrig Tou evo-
OKOTTIKOU 0OpYAVOU HECW
Tou KavaAloL Epyaciag.

MOavn artia

To aScope 4 Cysto
Sev eival ouvdede-
pévo otn povada
mpofBoAng Ambu.
H povéda mpofo-
Mg Ambu kai to
aScope 4 Cysto
mapoucidlouv
npoPAnuata em-
Kolvwviag.

To Scope 4 Cysto
€X€ELUTOOTEL
BAGBN.
MpoBdaAAetal pia

KOTAYEYPAUMEVN
€IKOVO.

AvemBounta vypd
KA. 0TO
TEPIPEPIKS AKPO.

To kavaAtl
epyaoiag ivat
UITAOKOPIOUEVO.

O KaunTopEVOG
Topéag Sev
Bpioketal og
oubétepn Béon.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

SuvdéoTte To aScope 4 Cysto oTnv pme Bupa
NG povadag mpofoAric Ambu.

EmavekkiviioTe Tn povada mpofoArig Ambu
(avatpé€te oTic Odnyieg xprions Tng povadag
mpofoAric Ambu).

AvtikataoTtnoTe To aScope 4 Cysto pe
€va véo.

Emotpoer otn {wvtavi €lkova (avatpé€te oTiq
0dnyieg xpriong Tng povadag mpoBoArc Ambu).

TpipTe amald 1o MEPIPEPIKO AKPO TTOU
akouund otn BAevvoydvo. Eav To mepIpepIiko
AaKpo Sev Pmmopei va KaBapIoTEl Le AUTOV ToV
TPOMO, aPalpéoTe To aScope 4 Cysto kat
kaBapioTe To MEPIPEPIKS AKPO UE pia
anootelpwpévn yala.

KaBapiote To kavdal epyaciag pe pia
Bouptoa KaBAPIGUOU 1| EKTTAUVETE TO KAVAAL
£PYaoiag e ATTOOTEIPWHEVO VEPO 1} 0PO
XPNOolpomolvTag pia cvptyya.

METAKIVAOTE TOV KAUMTTOUEVO TOUED OF
oubétepn Béon.
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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. Con previa solicitud le
facilitaremos las copias disponibles de la versién actual. Tenga en cuenta que estas
instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el
funcionamiento basico y los avisos de precaucién 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 endoscépicas y que estén familiarizados con el uso
previsto, las advertencias y las precauciones que se describen en estas instrucciones de uso.

El aScope 4 Cysto no tiene garantia.

En este documento, «aScope 4 Cysto» hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al cistoscopio, mientras que «sistema aScope 4 Cysto» hace referencia a
informacion relativa al aScope 4 Cysto, a las unidades de visualizacién 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 endoscdpico y para realizar exdmenes del tracto urinario inferior. El aScope 4 Cysto esta
concebido para proporcionar visualizacidn 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 con pacientes adultos.

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
distal del canal de trabajo, ya que esto podria danar la mucosa de la uretra.

6. No active un instrumento endoscépico con tension activa (por ejemplo, un equipo
laser o un equipo electroquirurgico) en el aScope 4 Cysto antes de que el extremo dis-
tal del instrumento se pueda ver en la imagen de la unidad de visualizacion, ya que, de
lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones o el aScope 4 Cysto podria sufrir dafios.

7. Nodaiie 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 dafnar la mucosa. Se deben extremar las precauciones para evitar daiar la
parte de insercién 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 zona de articulacién. Observar
una imagen grabada puede provocar dafios en la mucosa o en el tejido.

9. Eluso de equipos electroquirurgicos con aScope 4 Cysto puede provocar perturbaciones
en laimagen de la unidad de visualizacion.

10. No utilice el aScope 4 Cysto con equipos laser o equipos electroquirrgicos si hay
presencia de gases inflamables o explosivos en el drea situada junto al aScope 4 Cysto,
ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, daiios en el aScope 4 Cysto o
perturbaciones 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 tension activa en el aScope 4 Cysto.

Solo se deben utilizar instrumentos endoscdpicos con tensidn activa clasificados
como de 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
electrocirugia o el uso de un gas con guiado laser pueden provocar una embolia
gaseosa, lo que a su vez podria generar un accidente cerebrovascular o una isquemia.

13. No utilice el aScope 4 Cysto durante procedimientos de desfibrilacién, 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 limitacion 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
El 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 exterior Diametro interior
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde méx. 6,0 min. 2,2
flexién invertida
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Verde méx. 6,0 min. 2,2

flexién estandar

55



Ambu® aScope™ 4 Cysto

—
39cm/15.4"

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

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

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

2.2. Compatibilidad del producto

El aScope 4 Cysto esta concebido para ser utilizado con:

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

- Jeringay otros accesorios con conexion Luer.

. Instrumentos endoscopicos etiquetados para su uso con un tamafo 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 electroquirurgicos 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 electroquirurgica no
debe superar los 2,2 kVp.

* No existe ninguna garantia de que la combinacién de los instrumentos seleccionados sea
compatible tnicamente en funcién de la anchura minima del canal de trabajo. La compatibili-
dad de los instrumentos 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 5 6
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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
Unico plano.
3 Entrada del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion de
de trabajo instrumentos endoscopicos.
- Canal de trabajo Se puede utilizar para la instilacion de liquidos y la
insercion de instrumentos endoscépicos.
4 Cable de insercion Cable flexible de insercion.
Zona de articulacién 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
articulacién y el extremo distal.
7 Conector del cable del Se conecta a la toma azul de las unidades de
aScope 4 Cysto visualizacion Ambu.
8 Cable del Transmite la sefal de imagen a las unidades de
aScope 4 Cysto visualizacion Ambu.
9 Tubo de proteccion Protege el cable de insercién durante el transporte

y almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos

Descripcion

Longitud de funcionamiento del cable de insercion
del aScope 4 Cysto.

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

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

Campo de vision.

Entrada de potencia nominal, CC.

El aScope 4 Cysto no esta fabricado con latex de
caucho natural.

Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF.

Dispositivo médico.

El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.

El aScope 4 Cysto no esta fabricado con ftalatos.

Numero de identificacién de comercio internacional.

Pais de origen del fabricante.
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Simbolos Descripcion

No lo utilice si la barrera de esterilizacion del producto
o su embalaje esta danado.
85%
% Limites de humedad: humedad relativa de entre el 30 y
o el 85 % en el entorno de funcionamiento.
109kPa
Limites de presion atmosférica: entre 80 y 109 kPa en el
e entorno de funcionamiento.
“ Marca de componente reconocido por UL para Canada
C us y Estados Unidos.

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Uso del aScope 4 Cysto

Los siguientes nimeros 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 algun dafio. 1a.

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

Compruebe que no haya dafios en el aScope 4 Cysto, como superficies asperas,

bordes afilados o salientes que puedan causar dafos al paciente (1¢.

Consulte las instrucciones de uso de las unidades de visualizacion Ambu para obtener
informacion sobre la preparacién y el encendido de las unidades de visualizacion Ambu (2

Inspeccion de la imagen

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
dafos en los conectores (3 .

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

Ajuste las preferencias de imagen de la unidad de visualizacién 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.

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

Compruebe la instilacion de fluidos conectando un juego de infusién 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.
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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 posicién 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 inflexion, el modelo recibe el nombre de estandar (palanca
hacia arriba = punta hacia arriba) o invertido (palanca hacia arriba = punta hacia abajo).

s N 2
//\’\' /\\'
= Ne—
- % - J

Flexion Estandar

Flexion Inversa

Palanca Hacia Arriba = Punta Hacia Arriba
Palanca Hacia Abajo = Punta Hacia Abajo

Palanca Hacia Arriba = 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 dngulo de articulacion éptimo del extremo distal.

Insercion del aScope 4 Cysto (6

Utilice un lubricante soluble adecuado para cistoscopias en el cable de insercién al introducir
el aScope 4 Cysto por la uretra. Si la imagen 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 aspiraciéon
acorde al efecto deseado. Para obtener una mayor cantidad de fluido, desconecte la jeringa
del cistoscopio, vaciela y, a continuacion, vuelva a acoplarla para aspirar el fluido restante.

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

Insercion de instrumentos endoscopicos (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
utilizarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa,
sustituyalo. Inserte el instrumento endoscépico en la entrada del canal de trabajo e
introduzcalo cuidadosamente a través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en la
imagen 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 inflexion esté en posicion
neutra. 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, partes
combadas u otras irregularidades en la zona de articulacion, el extremo distal o el cable de
insercion del aScope 4 Cysto. En caso afirmativo, tome las medidas oportunas para determinar
si falta alguna pieza y para localizar esta(s) pieza(s).

Si es necesario tomar medidas, actte 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 reutilizacion, y
no pueden soportar los procedimientos de reprocesamiento utilizados para el reprocesa-
miento 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 bésicay el
funcionamiento esencial.

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

5.2. Especificaciones del aScope 4 Cysto

Parte insertada aScope 4 Cysto Sistema 6ptico aScope 4 Cysto
i ; o S ; o
Angulo de articulacién 210° +15° /[\ Direccién de la vista 0

min. 120°
Didmetro del cordén 16,2 Fr 0,3 Fr/ Campo de visién 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 maximo de Méx. 18 Fr/ Método de iluminacién LED
la 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 EtO
canal de trabajo? 2,2 mm (0,086") esterilizacién
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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

10~40 °C (50~104 °F)

10~25°C (50~77 °F)

30~85%
80~109 kPa

Entorno de funcionamiento

Temperatura 10~40°C
(50~104 °F)
Humedad relativa 30~85%
Presién atmosférica 80~109 kPa
Altitud <2000 m

Entrada de 5V CC, 0,1 A (desde la unidad de visualizacién 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
endoscopicos seleccionados sea compatible Unicamente 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 resolucién de
problemas para identificar la causa y corregir el error.

Problema

No aparece ninguna
imagen en tiempo real
en la unidad de visuali-
zacién Ambu, pero se
muestra la interfaz de
usuario en la unidad de
visualizacion Ambu o la
imagen mostrada esta
congelada.

Baja calidad de
laimagen.

El flujo de fluido es
reducido o inexistente
(por ejemplo, agua esté-
ril 0 solucién salina) o es
dificil introducir el ins-
trumento endoscépico
por el canal de trabajo.

Posible causa

El aScope 4 Cysto no
estd conectado ala
unidad de visualiza-
cién Ambu.

Hay problemas de
comunicacion entre
la unidad de
visualizacion Ambu y
el aScope 4 Cysto.

El Scope 4 Cysto
tiene danos.

Se muestra una
imagen grabada.

Fluidos no deseados,
etc. en el extremo
distal.

El canal de trabajo
esta bloqueado.

La zona de
articulacion no esta
en posicién neutra.

Accion recomendada

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

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

Sustituya el aScope 4 Cysto existente por
uno nuevo.

Regrese a laimagen en tiempo real

(consulte las instrucciones de uso de la

unidad de visualizacién 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 zona de articulacién en
posicién neutra.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist

Enne aScope 4 Cysto kasutamist lugege kaesolevaid ohutusjuhiseid tahelepanelikult.
Kéesolevaid juhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta. Kadesoleva 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 to6pohimétet 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 kédesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinéudega.

Seadmel aScope 4 Cysto pole garantiid.

Kaesolevas dokumendis viitab véljend “aScope 4 Cysto” ainult tsistoskoobiga seotud juhistele
ning valjend “aScope 4 Cysto siisteem” viitab aScope 4 Cysto ning Ambu kuvarite ja
lisatarvikutega seotud juhistele.

1.1. Kasutusotstarve / ndidustused

Seade aScope 4 Cysto on steriilne, ihekordseks kasutamiseks méeldud painduv tsustoskoop,
mis on ette ndhtud alumiste kuseteede endoskoopiliseks juurdepaasuks ning uuringute labivii-
miseks. Seade aScope 4 Cysto on moeldud kasutamiseks koos visualiseerimist voimaldavate
Ambu kuvaritega ja seda saab kasutada koos endoskoopiliste lisatarvikute ja instrumentidega.

aScope 4 Cysto on ette ndhtud kasutamiseks haigla voi meditsiiniasutuse keskkonnas. aScope
4 Cysto on moeldud kasutamiseks taiskasvanutel.

1.2. Vastunaidustused

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

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

«  Teadaoleva ldbimatu uretraalstriktuuriga patsiendid.

1.3. Hoiatused ja ettevaatusabinud

HOIATUSED A

Arge kasutage seadet aScope 4 Cysto, kui aScope 4 Cysto kontrollimine ja
ettevalmistamine on nurjunud, kuna see véib p6hjustada patsiendil vigastusi.

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

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

4. aScope 4 Cysto kaamera kujutisi ei tohi kasutada mistahes patoloogiate korral
iseseisva diagnostikavahendina. Selle tagajérjeks voib olla valediagnoos véi
patoloogia diagnoosimata jatmine. Arstid peavad télgendama ning pohjendama koiki
leide muude vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

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

6. Arge aktiveerige pingestatud endoskoopilist instrumenti (nt laserseadet,
elektrokirurgilist seadet) seadmes aScope 4 Cysto enne, kui instrumendi distaalset
otsa on naha kuvari kujutisel. Vastasel juhul voite patsiendile vigastusi pohjustada voi
seadet aScope 4 Cysto kahjustada.

7. Valtige kasutamise ajal sisestatava osa kahjustamist, kuna selle tulemusel véivad toote
osad jaada patsiendi kehasse voi paljastuda teravad pinnad, mis limaskesta
kahjustavad. aScope 4 Cysto kasutamisel endoskoopiliste instrumentidega tuleb olla
ettevaatlik, et valtida sisestatava osa kahjustamist.

8. Seadme aScope 4 Cysto sisestamisel voi tagasitombamisel ning painduva osa
kasitsemisel jalgige alati reaalajas kujutist kuvaril. Salvestatud kujutise vaatamisel
voite limaskesta voi kude kahjustada.
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9. Elektriliste kirurgiliste seadmete kasutamine koos seadmega aScope 4 Cysto voib
halvendada kujutise kvaliteeti kuvaril.

10. Arge kasutage seadet aScope 4 Cysto koos laserseadme véi elektrokirurgilise
seadmega, kui seadme aScope 4 Cysto vahetus ldheduses on tule- voi
plahvatusohtlikke gaase. See voib pohjustada patsiendile vigastusi, kahjustada seadet
aScope 4 Cysto voi halvendada kujutise kvaliteeti kuvaril.

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

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

13. Arge kasutage seadet aScope 4 Cysto defibrillatsiooni kdigus, kuna see vib
pohjustada kasutajale elektril66gi.

14. Uhilduvate laserseadmete kasutamisel peab kasutaja olema kursis laserseadmete
ettevaatusabindude, 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 muua 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 Glhendada Ambu kuvaritega. Info saamiseks Ambu kuvarite kohta

lugege Ambu kuvari kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad

Eseme Toote nimi Varv Vilimine Sisemine

number 1abim6ot [mm]  labimo6ot [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

P
9cm/15.4"

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

Ambu kuvari tiksusenumbri 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.

«  Sistal ja muud Luer-Ghendusega lisatarvikud.

. Endoskoopilised instrumendid, mis on mdeldud kasutamiseks téokanali minimaalse
suurusega (ID) 2,0 mm / 6,0 Fr véi alla selle*.

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

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

* Ei saa garanteerida, et vaid minimaalse té6kanali suuruse jérgi valitud seadmed on omavahel
kombineerides tihilduvad. Valitud seadmete Ghilduvust 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
T
] e ]
3 4 5 6
( ) 0
9

Nr. Osa Funktsioon

1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.

2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa Gihel 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.
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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 t66pikkus.

@ Max OD

Sisestatava osa maksimaalne laius
(maksimaalne valisdiameeter).

@ Min ID

Tookanali minimaalne laius
(minimaalne sisediameeter).

Vaatevili.

I u
K;)
<

Nimisisendvoimsus, alalisvool.

aScope 4 Cysto on valmistatud ilma loodusliku
kummilateksita.

Elektriohutuse BF-tiitipi kuuluv kokkupuutuv osa.

Meditsiiniseade.

| B3I

£\
wv
=5
m
=

LE[EQ))

Steriilsust tagav pakendamistase.

3|

aScope 4 Cysto valmistamisel ei ole kasutatud ftalaate.

o
d
=

Globaalne kaubaartikli tunnusnumber.

Tootja riik.

@ E,

Arge kasutage, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi
pakend on kahjustunud.

3
<

T

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

109kPa

80kPa

Atmosfadrirdhu piirang: tookeskkonnas vahemikus 80
kuni 109 kPa.

C“ us

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL-i tunnustatud
komponendi tahis.

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on leitav aadressil
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto
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4. aScope 4 Cysto kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekuiljel 2.

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 &ra, kui koti
tihend on kahjustunud. 1a.
Veenduge, et eemaldate sisestatava juhtme kiljest kaitsetoru 1b.

3. Kontrollige, et tootel aScope 4 Cysto ei esineks mustust ega kahjustusi, nagu ebatasased
pinnad, teravad déred véi 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 viltida 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. Seejarel 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-ihendusega, otse téokanali avaga voi sulgemis-
kraani kaudu. Veenduge, et lekkeid ei esine ning et vesi tuleb distaalsest otsast vélja 5b.

4.2, aScope 4 Cysto kasutamine

Kui tsustoskoopilise protseduuri ajal peaks tekkima térge, peatage kohe protseduur, seadke
aScope 4 Cysto distaalne ots neutraalsesse ja mittekdverdatud asendisse ning tdmmake
tslistoskoop aeglaselt vilja.

aScope 4 Cysto hoidmine ja distaalse otsa kasitlemine

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

tslistoskoopi ei hoia, saab kasutada sisestatava juhtme edasiliigutamiseks patsiendi

alumistesse kuseteedesse.

Paindehoova liigutamiseks kasutage péialt. Paindehooba kasutatakse tsiitoskoobi distaalse otsa

painutamiseks ja pikendamiseks vertikaaltasandil.

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

4 N\ / N\

% A

Eﬁ %
. J . J
Standardpaine Poo6rdpaine
Hoob Uleval = Ots Uleval Hoob Uleval = Ots All
Hoob All = Ots All Hoob All = Ots Uleval
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«  Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui voimalik, et tagada distaalse otsa
optimaalne paindenurk.

aScope 4 Cysto sisestamine (6

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

Vedelike aspireerimine ja tilgutamine (7

Protseduuri ajal voib olla vajalik aspiratsioon. Valmistage selleks ette siistal. Vajadusel
kinnitage slstal aScope 4 Cysto kiilge ning rakendage aspireerimiseks joudu vastavalt soovitud
toimele. Suurema koguse vedeliku puhul tihendage siistal tstistoskoobi kiljest lahti,
tiihjendage siistal ning seejérel kinnitage see uuesti, et aspireerida ka llejaanud vedelik.

Vedelikke, nditeks steriilset vett voi soolalahust, saab tilgutada ldbi téokanali ava aScope 4
Cysto kdepideme pohjal, thendades Luer-tihendusega siistla voi infusioonikomplekti otse
tookanali avaga voi sulgemiskraani kaudu. Kui kasutate steriilset vett voi soolalahusega kotti,
veenduge, et paigutate selle nii, et véimalik leke ei mojutaks 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 l1abi tookanali, kuni seda on Ambu
kuvarilt reaalajas néha.

aScope 4 Cysto tagasitombamine (9
Seadet aScope 4 Cysto tagasi tommates veenduge, et juhthoob on neutraalses asendis.
Témmake tstistoskoop aeglaselt vilja, 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, sisseloikeid, auke, volte voi muid ebakorrapéarasusi. Kui see on nii,
votke kasutusele korrigeerivad meetmed ja madrake kindlaks, kas méned osad on puudu, ning
leidke puuduv(ad) osa(d).

Korrigeerivate meetmete rakendamise vajaduse korral toimige vastavalt haiglasisestele
eeskirjadele. Sisestatava juhtme elemendid on rontgenilesvattel ndhtavad (réntgenkontrastsed).

Viimased sammud

1. Uhendage aScope 4 Cysto Ambu kuvari kiiljest lahti 11

2. Kérvaldage aScope 4 Cysto, kuna tegu on tGhekordselt kasutatava seadmega 12 .
Kasutatud aScope 4 Cysto seadet loetakse parast kasutamist saastunuks ja see tuleb kérval-
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 véimeline taluma endoskoopide imbertdotlemisel 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: ldnduded esmasele ohutusele ja olulistele
toimivusnaitajatele;

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

Sisestatav osa
Paindenurk’

Sisestatava juhtme
labimoot

Distaalse otsa labimd6t

Sisestatava osa
maksimaalne ldbimoot

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=0,1T 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

Koérgus 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 tookanali laiuse alusel valitud
endoskoopilised instrumendid on omavahel kombineerides Ghilduvad.
3. Korgemal temperatuuril hoidmine voib lihendada sailivusaega.
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6. Torkeotsing

Kui aScope 4 Cysto siisteemiga tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit,
et pohjus vilja selgitada ja viga parandada.

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

Probleem Véimalik pohjus Soovituslikud tegevused
ascope 4 Cysto ?I Uhendage aScope 4 Cysto Ambu kuvari
ole Ambu kuvariga . )
. sinisesse porti.
thendatud.

Ambu kuvari ja aScope 4
Cysto vahel on kommuni-
katsiooniprobleemid.

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

aScope 4 Cysto on
kahjustunud.

Vahetage aScope 4 Cysto seade uue
vastu valja.

Naidatakse
salvestatud kujutist.

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

Halb pildikvaliteet.

Distaalses otsas on soovi-
matuid vedelikke jms.

Ho6ruge distaalset otsa 6rnalt vastu limas-
kesta. Kui distaalset otsa ei saa sel moel
puhastada, eemaldage aScope 4 Cysto ja
pihkige distaalset otsa steriilse lapiga.

Puuduv véi véhene-
nud vedelikuvool (nt
steriilne vesi voi soo-
lalahus) véi raskused
endoskoopilise inst-
rumendi tddkanalisse
sisestamisel.

Téokanal on
ummistunud.

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

Painduv osa ei ole
neutraalasendis.

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

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen aScope 4 Cysto -jarjestelman kayttoa. Kdyttéopas
voidaan pdivittaa ilman erillista ilmoitusta asiasta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessa. Huomioi, ettd naissa ohjeissa ei selitetd eika kasitelld kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain aScope 4 Cysto -jarjestelman kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja
varotoimia. Ennen aScope 4 Cyston kédyton aloittamista on tarkeda, etta kayttajille on opetettu
riittavasti kliinisten endoskooppisten menetelmien kdyttdd 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 joustava kystoskooppi, joka on tarkoitettu
virtsaputken alaosan endoskooppiseen tutkimukseen. aScope 4 Cyston tuottamaa videokuvaa
voidaan katsoa Ambu-néyttoyksikdiden kautta, ja sita voidaan kdyttaa endoskooppisten
apuvalineiden ja instrumenttien kanssa.

aScope 4 Cysto on tarkoitettu sairaala- tai klinikkakdyttéon. aScope 4 Cysto on suunniteltu
kaytettavaksi aikuisilla.

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 &

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

2. Al3 puhdista aScope 4 Cystoa tai kayta sitd uudelleen, silld se on kertakayttéinen laite.
Tuotteen uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

3. aScope 4 Cyston distaalipaa voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon
vaikutuksesta. Vélta pitkdkestoista kontaktia aScope 4 Cyston distaalipdan ja
limakalvon valillg, silla se saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

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

5. Ald veda aScope 4 Cystoa, jos endoskooppinen instrumentti tydntyy esiin
tyoskentelykanavan distaalipdasta, silla tama voi vahingoittaa virtsaputken limakalvoa.

6. Ali kytke virtaa sihkéisiin endoskooppisiin instrumentteihin (esim.
laserinstrumentteihin, séhkokirurgisiin valineisiin) aScope 4 Cystossa ennen kuin
instrumentin distaalipaa on nakyvissa nayttoyksikon kuvassa, silla se voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen tai vahingoittaa aScope 4 Cystoa.

7. Ald vahingoita sisddnvientiosaa kdyton aikana, koska siitd voi jadda tuotteen osia
potilaan sisalle tai siitd voi paljastua terdva pinta, joka voi vahingoittaa limakalvoa.
Sisaanvientiosan vahingoittamista tulee vélttaa, kun aScope 4 Cystoa kaytetaan
endoskooppisten instrumenttien kanssa.

8. Tarkkaile aina liikkuvaa kuvaa ndyttoyksikosta tyontaessasi tai vetdessasi aScope 4
Cystoa tai kdyttaessasi taipuvaa osaa. Tallennetun kuvan katsominen voi johtaa
limakalvon tai kudoksen vahingoittumiseen.
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9. Séhkokirurgisten vélineiden kadyttaminen yhdessa aScope 4 Cyston kanssa voi vaaristaa
nayttoyksikossa nakyvaa kuvaa.

10. Ala kdytd aScope 4 Cystoa laserinstrumenttien tai sdhkékirurgisten vélineiden kanssa,
jos aScope 4 Cyston valittomassa laheisyydessa on syttyvia tai rajahtavia kaasuja, silla
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
luokiteltu tyypin CF tai BF liityntdosiksi, jotta potilaaseen kohdistuva
kokonaisvuotovirta pysyy mahdollisimman alhaisena.

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

13. Al kdytd aScope 4 Cystoa defibrillaation aikana, silld se voi aiheuttaa jdrjestelmén
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 toimintahairio.
2. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai

ladkarin maarayksesta.

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle 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-ndyttoyksikoihin. Lisdtietoa Ambu-ndyttdyksikoistd on
Ambu-ndyttoyksikoiden kdyttéoppaassa.

2.1. Jarjestelmin osat

Tuotenumero Tuotteen nimi Vaéri Ulkohalkaisija  Sisdhalkaisija
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Vihrea 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 sdhkokirurgisen
yksikon sinikdyran huippujéannite 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

Nro

4-5-6
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1

3

Osa

Kahva

Ohjainvipu
Tyoskentelykanavan
sisaanvienti

Tydskentelykanava

Sisaanvientiletku
Taipuva osa
Distaalikarki

Sisaanvientiosa

Liitin aScope 4

Cyston kaapelissa
aScope 4 Cyston kaapeli
Suojaputki

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

Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja
endoskooppisten instrumenttien sisaanviennin.

Voidaan kdyttaa nesteiden instillaatioon ja
endoskooppisten instrumenttien sisdanvientiin.

Taipuisa sisddnvientiletku.
Liikuteltavissa oleva osa.

Sisdltaa kameran, valolahteen (kaksi LEDid) seka
tyoskentelykanavan ulostulon.

Sisaanvientiletkusta, taipuvasta osasta ja distaalikarjesta
koostuva kokonaisuus.

Kytketdan Ambu-nayttoyksikoiden siniseen liitantaan.

Lahettaa kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikoihin.

Sisaanvientiputken suojaus kuljetuksen ja sdilytyksen
aikana. Poista ennen kayttoa.



3. Kadytettyjen symbolien selitykset

Symbolit Kuvaus
i % aScope 4 Cysto -sisaanvientiosan tyoskentelypituus.

@ Maksimiulkohalkaisija Sisddnviedyn osan enimmaisleveys (maksimiulkohalkaisija).

@ Minimisisahalkaisija ~ Ty0skentelykanavan minimileveys (minimisiséhalkaisija).

o>
<

Kuvakulma.

A

Nimellisteho, d.c

aScope 4 Cysto ei sisélla luonnonkumilateksia.

Sahkoturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.

Laakinnallinen laite.
P —
([sTERILE[EQ))
~—————

Steriili pakkaustaso.

aScope 4 Cysto ei sisdlla ftalaatteja.

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 %
o2 kdyttdymparistossa.

109kPa

limanpainerajoitus: 80-109 kPa kayttdymparistossa.

80kPa

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

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. aScope 4 Cyston kdyttaminen
Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.
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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. a.
Irrota suojaputki sisdd@nvientiletkun paalta 1b.
Tarkista, ettei aScope 4 Cystossa ole epdpuhtauksia tai vaurioita, kuten epédtasaisia 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 kiinnittamalld aScope 4 Cysto -liitin, jossa on
sininen nuoli, vastaavaan Ambu-ndyttoyksikon siniseen naarasliiténtaan. Kohdista
aScope 4 Cyston kaapelin ja Ambu-ndyttdyksikon portin nuolet huolellisesti valttadksesi
liittimien vahingoittumisen (3 .

2. Tarkista, ettad oikean suuntainen suora videokuva nakyy Ambu-ndyttoyksikossa
osoittamalla aScope 4 Cyston distaalipdalla jotakin esinettd, kuten kimmentasi (4 ..

3. S&ada Ambu-ndyttoyksikdn kuva-asetuksia tarvittaessa (katso Ambu-
nayttoyksikon kdyttéopas).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi aScope 4 Cyston distaalipaa steriililla liinalla.

aScope 4 Cyston valmistelu

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

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

4.2. aScope 4 Cyston kaytto
Jos kystoskopian aikana tapahtuu toimintahairio, keskeyta toimenpide valittomasti, aseta
aScope 4 Cyston distaalikarki neutraaliin ja suoraan asentoon ja veda kystoskooppi hitaasti ulos.

aScope 4 Cyston piteleminen ja distaalipaan kdyttaminen

aScope 4 Cyston kahvaa voidaan pitdd kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kddelld voidaan

tyontaa kystoskoopin sisdanvientiosa potilaan virtsaputken alaosaan.

Liikuta taipuvaa vipua peukalolla. Taipuvaa vipua kdytetdadn endoskoopin kérjen

koukistamiseen ja ojentamiseen pystysuorassa.

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

4 N\ 4 M\
/\\' //\l\'
= Ne—
- J - J

Pdinvastainen taipuisuus
Vipu Y16s = Karki Alas
Vipu Alas = Karki Y16s

Vakiotaipuisuus
Vipu Yl6s = Karki Y16s
Vipu Alas = Karki Alas

. Sisaanvientijohdin on aina pidettdva mahdollisimman suorassa, jotta distaalipada 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 sitd varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla
kystoskoopin 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 kayta tilanteen edellyttdmaa imuvoimaa. Jos nestettd on
paljon, irrota ruisku kystoskoopista, tyhjenna ruisku ja kiinnita se sen jélkeen uudelleen jaime
jaljella oleva neste pois.

Nesteitd, kuten steriilia vetta tai suolaliuosta, voidaan instilloida aScope 4 Cyston kahvan
alaosassa sijaitsevan tyoskentelykanavan sisaanvientiaukon 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
tyoskentelykanavan sisaanvientiaukkoon ja kuljeta se varovasti tydskentelykanavan lapi,
kunnes se on ndkyvissa Ambu-nayttoyksikossa.

aScope 4 Cyston poistaminen (9
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi aScope 4 Cyston. Poista
kystoskooppi 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 selvita puuttuuko osia ja paikanna ne.

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

Lopuksi

1. Irrota aScope 4 Cysto Ambu-nayttoyksikosta 1.

2. Havitd aScope 4 Cysto, silld kyseessa on kertakdyttdinen laite 12 . aScope 4 Cyston
katsotaan kontaminoituneen kayton jalkeen, ja se on havitettava elektroniikkaosia
sisaltdvien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta
koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti. Tuotteen muotoilua ja materiaaleja ei ole
suunniteltu useaa kdyttokertaa varten, minka vuoksi ne eivét kestd endoskooppisten
vélineiden uudelleenkasittelyyn tarkoitettuja uudelleenkasittelymenetelmia ilman osien
hajoamisen ja kontaminaation riskia.

5. Tekniset tiedot

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

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

Sisdanvientiosa aScope 4 Cysto Optinen jarjestelma aScope 4 Cysto
Taipuva kulma' 210° + 150/[\] Nakymasuunta 0°
min. 120 °
Sisdanvientijohtimen 16,2Fr+0,3 Fr/ Kuvakulma 120° +10°
halkaisija 54mm=0,1T mm
(0,21 £ 0,004")
Distaalipaan halkaisija 16,2 Fr+0,3 Fr/ Terdvyysalue 3-100 mm
54mm 0,1 mm
(0,21” £ 0,004")
Sisdanvietdavan osan Maks. 18 Fr/ Valaistusmenetelma LED-valo
enimmadishalkaisija 6,0 mm (0,24")
Tydskentelypituus 390 mm = 10 mm
(154" +0,4")
Tyoskentelykanava Sterilointi
Tyoskentelykanavan Maks. 6,6 Fr / Sterilointimenetelma ETO
minimileveys? 2,2 mm (0,086")
Sailytys ja kuljetus Kéyttoymparisto
Kuljetuslampotila 10 ~40°C Lampatila 10 ~40°C
(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Sailytyslampotila® 10~25°C Suhteellinen kosteus 30~85%
(50 ~ 77 °F)
Suhteellinen kosteus 30~85% IlImanpaine 80 ~ 109 kPa
limanpaine 80 ~ 109 kPa Kayttokorkeus <2000m
Sahkoteho
Tehontarve 5VDC 0,1 A:n tulo (Ambu-ndyttoyksikosta)
LED-tehontarve 18 mA:n (6,5 VDC) tulo (Ambu-nayttoyksikosta)

1. Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisaanvientijohdinta ei pideta suorassa
tai jos kystoskoopin kanssa kdytetdaan endoskooppisia instrumentteja.

2. Vain tata pienintd mahdollista tydskentelykanavan leveyttd kdyttamalla valitut
instrumentit eivat valttamatta ole yhteensopivat yhdistelmassa.

3. Siilytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.

76



6. Vianetsinta

Jos aScope 4 Cysto -jarjestelmédssd ilmenee vika, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn
selvittamiseen ja virheen korjaamiseen.

Ongelma

Ambu-
nayttoyksikossa ei
ole liikkuvaa 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 vaikeuksia asettaa
endoskooppinen
instrumentti tyos-
kentelykanavan 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
neutraalissa asennossa.

Suositeltu toimenpide

Kytke aScope 4 Cysto Ambu-nayttoyksikon
siniseen porttiin.

Kaynnistda Ambu-ndyttoyksikkod uudelleen
(katso Ambu-nayttoyksikon kdyttéopas).

Korvaa aScope 4 Cysto uudella.

Palauta reaaliaikainen kuva (katso lisatietoja
Ambu-nayttdyksikon 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 vedelld 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 est a noter que le présent mode d’emploi n’explique pas et ne
décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les
consignes liées a l'utilisation d'aScope 4 Cysto. Il est indispensable que les utilisateurs aient été
suffisamment formés aux techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec
I'utilisation 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, tandis
que « systeme aScope 4 Cysto » désigne a la fois aScope 4 Cysto, I'écran Ambu et les accessoires.

1.1. Utilisation prévue/Indications

aScope 4 Cysto est un cystoscope flexible, stérile et a usage unique destiné a permettre un accés
endoscopique et I'examen des voies urinaires inférieures. aScope 4 Cysto permet une visualisa-
tion via I'écran Ambu et peut étre utilisé avec des accessoires et instruments endoscopiques.

aScope 4 Cysto est destiné a une utilisation en milieu hospitalier ou en cabinet médical
exclusivement. aScope 4 Cysto est destiné aux adultes.

1.2. Contre-indications
«  Patients fébriles souffrant d’infections urinaires ou de coagulopathie séveére.

«  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

1. 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
résultats 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
distal du canal opérateur, car cela pourrait blesser la muqueuse urétrale.

6. Ne pas activer d'instrument endoscopique sous tension (p. ex. équipement laser,
équipement électrochirurgical) dans aScope 4 Cysto avant qu'il soit possible de voir
I'extrémité distale de I'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 l'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 l'utilisation d’aScope 4 Cysto avec des
instruments endoscopiques.

8. Toujours surveiller 'image 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 mugqueuses ou aux tissus.
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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
présence 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'utilisation d’instruments endoscopiques sous tension avec aScope 4 Cysto. Utiliser
uniquement 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, 'utilisateur doit connaitre les
précautions de sécurité, les directives et I'utilisation correcte des équipements laser, y
compris, sans s'y limiter, le port de protections oculaires et cutanées pour éviter toutes
blessures dues au laser.

MISES EN GARDE

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

2. Leslois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite
uniquement sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.

Si pendant ou aprés l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au
fabricant 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
urétéral (sténose) en raison de la formation de tissu cicatriciel et infections des voies urinaires.

2, Description du systéeme
aScope 4 Cysto peut étre connecté a I'écran Ambu. Se reporter au mode d’emploi pour plus

d’'informations sur I'écran 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
déflexion inversée
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Vert max.: 6,0 min.:2,2

déflexion standard

Ambu® aScope™ 4 Cysto

P
9cm/15.4"

aScope 4 Cysto 600001000 et 601001000 ne sont pas disponibles dans tous les pays.
Contacter un représentant local.
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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

Kit d'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 I'unité électrochirurgicale ne doit pas dépasser 2,2 kVp

* 1l 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
instruments 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

Rayons X.

2.3. Pieces d'aScope 4 Cysto

2 1 8 7
{L
I H) T 1]
3 4 56
( ) 0
9
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 dans
un méme plan.
3 Entrée de canal Permet I'injection de fluides et I'insertion d’instruments
opérateur 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 DEL) et la
sortie du canal opérateur.
4-5-6 Partie insérée L'ensemble de la gaine d'insertion, de la section
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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

Longueur utile de la gaine d’insertion d’aScope 4 Cysto.

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

Largeur minimale du canal opérateur
(diameétre intérieur minimal).

Champ de vision.

Puissance nominale, CC.

aScope 4 Cysto est fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel.

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées.

Appareil médical.

lEISEslGI

N
]
—
m
=
=
m

N~

Niveau d’emballage garantissant la stérilité.

aScope 4 Cysto est fabriqué sans phtalates.

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

Pays du fabricant.

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

0, @R 34 |

(

Limite d’humidité : humidité relative entre 30 et 85 %
dans I'environnement de fonctionnement.

109kPa

80kPa

Limite de pression atmosphérique : entre 80 et 109 kPa
dans lI'environnement de fonctionnement.

C“ us

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

Une liste complete des explications des symboles est disponible sur
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto
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4, Utilisation d’aScope 4 Cysto
Les nombres placés 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.

3. Sassurer 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
susceptibles 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 poin-
tant 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’emploi).
Si l'objet nest pas clairement visible, essuyer 'embout distal d’aScope 4 Cysto a I'aide d'un
chiffon stérile.

Préparation d'aScope 4 Cysto

1. Faire glisser délicatement le levier de contréle vers l'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 I'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 l'eau sort au
niveau de I'embout distal 5b.

4.2. Fonctionnement d’aScope 4 Cysto

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure de cystoscopie, interrompre la
procédure immédiatement, mettre I'embout distal d'aScope 4 Cysto dans sa position neutre et
non inclinée et retirer lentement le cystoscope.

Saisie d’aScope 4 Cysto et manipulation de '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'extrémité distale de I'endoscope sur le plan vertical.

«  Selon le levier de béquillage, le modéle est dénommé standard (levier vers le haut =
embout vers le haut) ou inversé (levier vers le haut = embout vers le bas).
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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

«  Lagaine 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 |'urétre. Si I'image de la caméra d'aScope 4 Cysto se trouble, nettoyer
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 |'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 l'utiliser. En
cas d'irrégularité de fonctionnement ou d’apparence extérieure, le remplacer. Insérer
I'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, sassurer que le levier de béquillage est en position neutre.
Retirer lentement le cystoscope tout en observant I'image en direct sur I'écran Ambu.

4.3, Aprés utilisation

Inspection visuelle 10

Vérifier si des piéces de la section béquillable, '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 piéces manquantes.

Si des actions correctrices s'avérent nécessaires, se conformer aux procédures en vigueur dans
I'hépital. Les éléments de la gaine d'insertion sont visibles par radiographie (radio-opaques).
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Etapes finales

1. Déconnecter aScope 4 Cysto de 'unité d'affichage Ambu 11.

2. Mettre aScope 4 Cysto au rebut, puisqu'il s'agit d'un dispositif a usage unique 12. Il est
considéré comme contaminé aprés son utilisation et doit étre mis au rebut conformément
aux directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés compre-
nant 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 détérioration et de contamination.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées
Le fonctionnement d'aScope 4 Cysto est conforme aux normes suivantes :
EN 60601-1-1 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 sécurité
de base et les performances essentielles des appareils d’'endoscopie

5.2. Caractéristiques d’aScope 4 Cysto

Partie insérée
Angle de béquillage'

Diamétre de la
gaine d'insertion

Diamétre de
'embout distal

Diamétre maximal
de la partie insérée

Longueur utile

Canal opérateur

Largeur minimale
du canal opérateur?

Stockage et transport
Température
de transport
Température
de stockage®

Humidité relative

Pression atmosphérique
Alimentation électrique
Puissance requise
Puissance LED requise

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

16,2 Fr £ 0,3 Fr/

54 mm+=0,1 mm
(0,21" £ 0,004")

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

6,0 mm (0,24")

390 mm + 10 mm
(154" +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

Dispositif optique
Direction de visée

Champ de vision

Profondeur de champ

Méthode d'éclairage

Stérilisation
Méthode de
stérilisation

aScope 4 Cysto
0°

120° = 10°

3-100 mm

LED

Oxyde
d’éthylene

Environnement d'utilisation

Température

Humidité relative

Pression
atmosphérique
Altitude

Entrée 5V CC 0,1 A (depuis I'écran Ambu)
Entrée 18 mA (6,5 V CC) (depuis I'écran Ambu)

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

<2000 m

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n’est pas
maintenue droite ou si des instruments endoscopiques y sont insérés.

cette largeur de canal opérateur minimale soient compatibles.
3. Lestockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.
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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
bien I'image affi-
chée est figée.

Image de qualité
médiocre.

Ecoulement de fluide
(p. ex. eau stérile ou
solution saline) nul
ou limité ou difficulté
ainsérer l'instrument
endoscopique dans
le canal opérateur.

Cause possible

aScope 4 Cysto nest 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 '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).

Remplacer aScope 4 Cysto par un
dispositif neuf.

Revenir a I'image en direct (se référer au
mode d’emploi).

Frotter doucement I'embout distal contre la
mugqueuse. Si I'embout distal ne peut pas
étre nettoyé de cette maniere, 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
injectant 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
upotrebu 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 odgovarajuc¢u obuku u klinickim 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 endoskopski
pristup i pregled donjeg urinarnog trakta. Uredaj aScope 4 Cysto omogucuje vizualizaciju putem jedi-
nica za prikaz Ambu i moZe se upotrebljavati s endoskopskim instrumentima i dodatnom opremom.

Uredaj aScope 4 Cysto namijenjen je za upotrebu u bolnickom okruzenju ili lije¢nickoj
ordinaciji. Uredaj aScope 4 Cysto predviden je za upotrebu kod odraslih.

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 ¢istiti ili ponovno koristiti aScope 4 Cysto jer je to uredaj
namijenjen jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati
kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

3. Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni kraj uredaja aScope 4 Cysto moze se zagrijati.
Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu distalnog kraja uredaja aScope 4 Cysto i mem-
brane 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
sredstvima 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,
elektrokirursku 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 ostecenja 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
endoskopskim instrumentima.

8.  Priuvodenjuiiliizvla¢enju uredaja aScope 4 Cysto ili rukovanju savitljivim dijelom
uvijek pratite sliku uzivo na jedinici za prikaz. Ako se gleda snimljena slika, moze do¢i
do ostecenja sluznice ili tkiva.

9. Upotreba elektrokirurske opreme s uredajem aScope 4 Cysto moze uzrokovati smetnje na
slici na jedinici za prikaz.
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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.

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".
Irigacija 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.

Nemojte upotrebljavati uredaj aScope 4 Cysto tijekom defibrilacije jer to predstavlja
opasnosti od strujnog udara za korisnika.

Pri upotrebi kompatibilne laserske opreme korisnik mora biti upoznat sa sigurnosnim
mjerama opreza, smjernicama i ispravnom upotrebom laserske opreme, ukljucujudi,

izmedu ostaloga, odgovarajucu zastitu za oci 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.

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 fizioloskom otopinom)
s Luer prikljuckom.

. Spricaiostala 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

br.

456
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Dio
Rucka
Poluga za upravljanje

Ulaz radnog kanala

Radni kanal

Uvodni kabel
Savitljivi dio

Distalni kraj

Dio za uvodenje
Priklju¢ak na kabelu
aScope 4 Cysto

Kabel uredaja
aScope 4 Cysto

Zastitna cijev

Funkcija
Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci
Pomice distalni kraj gore i dolje u jednoj ravni.

Omogucuje ubrizgavanje tekucina i uvodenje
endoskopskih instrumenata.

Moze se upotrebljavati za ubrizgavanje tekucina i
uvodenje endoskopskih instrumenata.

Fleksibilni uvodni kabel.

Dio kojim se moZe manevrirati.

Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) te izlaz
radnog kanala.

Sklapanje uvodnog kabela, savitljivog dijela i distalnog kraja.
Prikljucuje se na plavu uti¢nicu na jedinicama za
prikaz Ambu.

Prenosi signal slike do jedinica za prikaz Ambu.

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



3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli

@ Maks. VP

@ Min. UP
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109kPa

80kPa

C“ us

Opis

Radna duljina uvodnog kabela uredaja aScope 4 Cysto.

Maksimalna sirina dijela za uvodenje (maksimalni vanjski promjer).

Minimalna Sirina radnog kanala (minimalni unutarnji promjer).

Polje prikaza.

Nazivna ulazna snaga, istosmjerna struja.

Uredaj aScope 4 Cysto nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

Medicinski uredaj.

Razina pakiranja koja osigurava sterilnost.

Uredaj aScope 4 Cysto ne sadrzava ftalate.

Globalni trgovacki identifikacijski broj.

Zemlja proizvodnje.

Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska zastita ili pakiranje
proizvoda osteceni.

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

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

Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu i
Sjedinjene Drzave.

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronadi na web-adresi
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Upotreba uredaja aScope 4 Cysto

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.
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4.1. Provjera i priprema uredaja aScope 4 Cysto

Vizualna provjera uredaja aScope 4 Cysto ( 1

1. Prije otvaranja provjerite 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 $to su
hrapave 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 priklju¢ka na
kabelu uredaja aScope 4 Cysto s plavom strelicom u odgovarajudi plavi Zzenski priklju¢ak na
jedinici za prikaz Ambu. Pazljivo poravnajte strelice na prikljucku na kabelu uredaja aScope
4 Cysto s priklju¢kom na jedinici za prikaz Ambu da biste sprijecili otecenje 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
upotrebu 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 $to vise savili savitljivi
dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj. Provjerite
funkcionira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan polozaj 5a.

2. Provjerite ubrizgavanje tekucine povezivanjem kompleta za infuziju ili $trcaljke sa
sterilnom 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 nenakosen 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 mozZete potiskivati uvodni kabel u donji urinarni trakt pacijenta.

Polugu za savijanje pomicite palcem. Poluga za savijanje sluzi za okomito pregibanje i prosirivanje

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\ 4 M\
/\\' //\l\'
= Ne—
- J - J

Standardno Usmjerenje

Obrnuto Usmjerenje

Poluga Prema Gore = Vrh Prema Gore
Poluga Prema Dolje = Vrh Prema Dolje

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.
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Uvodenje uredaja aScope 4 Cysto (6

Podmazite uvodni kabel topljivim lubrikantom prikladnim za cistoskopiju prije uvodenja
uredaja 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,
pricvrstite 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 pri¢vrstite 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 izvlacenju uredaja aScope 4 Cysto pazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom
polozaju. Polagano izvlacite cistoskop prateci 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
nepravilnosti. Ako ih ima, poduzmite potrebne mjere kako biste utvrdili nedostaju li neki
dijelovi i pronasli one koji nedostaju.

Ako je potrebno poduzeti odgovarajuce mjere, postupajte u skladu s bolni¢kim pravilima.
Dijelovi uvodnog kabela vidljivi su na rendgenskoj slici (radioloski su nepropusni).

Zavrsni koraci

1. Odspojite uredaj aScope 4 Cysto iz jedinice za prikaz Ambu 11.

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 Elektricna medicinska oprema - dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i osnovni rad.

EN 60601-2-18 Elektri¢cna medicinska oprema - dio 2 do18: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost 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=0,1 mm
(0,21 £ 0,004")
Promjer distalnog kraja 16,2Fr+0,3Fr/ | Dubina polja 3-100 mm
54mm+=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 radnog ~ Min. 6,6 Fr/ Metoda sterilizacije ETO

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 skladiStenja® 10 ~ 25 °C Relativna vlaZnost 30~85%
(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
problema 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 tekucine
kao 3to je sterilna
voda ili fizioloka
otopina ili otezano
umetanje endoskop-
skog instrumenta u
radni kanal.

Mogudi uzrok

Uredaj aScope 4 Cysto
nije priklju¢en na
jedinicu za prikaz Ambu.
Doslo je do problema u
komunikaciji izmedu
jedinice za prikaz Ambu i
uredaja aScope 4 Cysto.
Uredaj aScope 4 Cysto
je ostecen.

Prikazuje se snimka.

Nezeljene tekucine itd.
na distalnom kraju.

Radni je kanal blokiran.

Savitljivi dio nije u
neutralnom 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
jedinice 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 cetkom za ciscenje ili
ga isperite sterilnom vodom ili fizioloskom
otopinom s pomocu 3price.

Pomaknite savitljivi dio
u neutralni polozaj.

93



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 Gtmutaté csak az aScope 4 Cysto alapveté mikodtetéséhez
szlikséges 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
kiegésziték hasznalatara érvényes informaciokra vonatkozik.

1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok

Az aScope 4 Cysto steril, egyszer hasznélatos, rugalmas cisztoszkép, amely az als6 hugyutak
endoszkopos elérésére és vizsgalatara szolgal. Az Ambu megjelenitéegységeken képet
megjelenité aScope 4 Cysto endoszkdpos tartozékokkal és eszkdzdkkel hasznalhato.

Az aScope 4 Cysto koérhazi kornyezetben vagy orvosi rendeléi kérnyezetben torténd
hasznalatra szolgal. Az aScope 4 Cysto feln6tteknél alkalmazhato eszkoz.

1.2. Ellenjavallatok
«  Hugyuti fertézésben vagy sulyos coagulopathidban szenvedé lazas betegek

. Akut fertézésben (akut urethritis, akut prostatitis, akut epididymitis) szenvedd betegek

«  Ismert dtjarhatatlan hugycsészdkiilettel rendelkezé betegek

1.3. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. AzaScope 4 Cysto ellenérzésének és el6készitésének sikertelensége esetén ne
hasznalja az aScope 4 Cysto eszkdzt, 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 felhasznalasa szennyezédést okozhat,
ami fertézéshez vezethet.

3. Az aScope 4 Cysto disztalis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet.
Kerdiilje az aScope 4 Cysto disztélis vége és a nyalkahartya kézotti hosszan tarté
érintkezést, mivel az ilyen tartds érintkezés a nyélkakartya karosodéasat okozhatja.

4. AzaScope 4 Cysto kamerajaval késziilt képeket nem szabad patoldgias allapotok
fuggetlen diagnosztizalasara hasznalni. 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
munkacsatorna 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
karosodésat okozhatja.

7. Netegyen kért a bevezetérészben hasznalat kézben, mert termékrészek maradhatnak
a beteg testében, vagy éles feliiletek valhatnak szabadda és tehetnek kart a
nyélkahértyaban. Ugyeljen ra, hogy az aScope 4 Cysto endoszképos eszkdzzel térténd
hasznalatakor ne kdrosodjon a bevezet6rész.

8. Az aScope 4 Cysto el6retoldsa vagy visszahuzasa, illetve a hajlithato szakasz kezelése
soran mindig figyelje a megjelenitéegység él6 képét. Ha a felvett képet nézi, ez a
nyalkahdrtya vagy a szovet sériiléséhez vezethet.
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9. Ha elektrosebészeti késziiléket hasznél az aScope 4 Cysto eszkdzzel egyiitt, ez zavarhatja a
megjelenitéegység képét.

10. Ha az aScope 4 Cysto kézvetlen kdzelében égheté vagy robbanasveszélyes gazok
taladlhatdk, akkor ne haszndlja az eszkozt elektrosebészeti vagy |ézerkésziilékkel egyiitt,
mert ez a beteg sériilését, az aScope 4 Cysto karosodasat vagy a megjelenitéegység
képének zavarasat okozhatja.

11.  Ha aram alatt 1évé endoszképos eszkozt hasznal az aScope 4 Cysto eszkdzben, az 6ssze-
adddé szivargo aramok tul nagyra néhetnek a betegben. Az ilyen szivargd aramok mini-
malizélasa érdekében csak ,CF tipusu” vagy ,BF tipusu” alkalmazott alkatrésznek minési-
16 dram alatt Iév6 endoszképos eszkozok hasznalhatok az aScope 4 Cysto eszkozzel.

12. Elektrosebészeti beavatkozas el6tt levegd vagy inert gaz befuvasaval végzett irrigalas
vagy lézerrel asszisztélt gaz hasznélata gazemboliat eredményezhet, ami stroke-ot
vagy ischaemiat okozhat.

13. Defibrillalaskor ne hasznalja az aScope 4 Cysto eszkdzt, mivel ez a betegnek
aramitést okozhat.

14. Kompatibilis ézerkésziilék hasznalata esetén a felhasznaldnak ismernie kell a biztonsagi
Svintézkedéseket, az irdanymutatasokat és a lézerkésziilékek helyes hasznélatanak
madjat, beleértve egyebek kozott a megfelel6 szem- és bérvédelmet a lézer okozta
sériilések megel6zése érdekében.

OVINTEZKEDESEK

1. Arraazesetre, ha hibas mikodés 1épne fel, megfeleld tartalék rendszert kell biztositani.

2. AzEgyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei 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 gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

1.4. Nemkivanatos események

A rugalmas citoszképiahoz kapcsolédé lehetséges nemkivanatos események (a felsorolds
nem teljes):

Fajdalom vagy diszkomfort a beavatkozas kozben, haematuria, hasi fajdalom, dysuria -
vizeleturitési fajdalom és diszkomfort, gyakoribb vizeleturités, hegszévet kialakulasa miatti
hugycsészikilet és hugyuti festézések.

2. A rendszer leirasa

Az aScope 4 Cysto csatlakoztathaté az Ambu megjelenitéegységekhez. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység
haszndlati utmutatdjdban taladlhat.

2.1. A rendszer részei

Cikkszam Termék neve Szin Kiils6 atméré Bels6 atméré
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Z6ld max. 6,0 min. 2,2
forditott hajlasu
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  Z6ld max. 6,0 min. 2,2
standard hajlasu
Ambu® aScope™ 4 Cysto
Do————
> 9cm/15.4"

Az aScope 4 Cysto (#600001000 és #601001000) nem minden orszagban all rendelkezésre.
Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.
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Ambu® megjelenitéegység Cikkszam
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Az Ambu megjelenitéegység modellszamét leolvashatja az Ambu megjelenitéegység
hatuljan elhelyezett cimkérél.

2.2, Termékkompatibilitas
A kovetkez6k hasznélhatdk az aScope 4 Cysto eszkodzzel egyiitt:

Endoszkdpos tartozékok és eszkozok
+  Beontdkészlet (vezeték és steril vizes vagy séoldatos zacsko) Luer-csatlakozassal.

«  Fecskendd 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).

+  AzEN 60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti készulékek. A
nagyfrekvencias szivargd aramok megengedett hatarértékek alatt tartasa érdekében az
elektrosebészeti egység maximalis szinuszcsucsi feszlltségszintje nem haladhatja meg a
2,2 kVp értéket.

*Nincs ra garancia, hogy a pusztan a minimalis munkacsatorna-méret alapjan kivélasztott
eszkdzok kombindcidban is kompatibilisek. Az eljaras elétt tesztelni kell a kivalasztott eszkdzok
kompatibilitasat.
Kontrasztanyagok és sikositok

«  Citoszkdpiahoz valé jodalapu (30 g) kontrasztanyag.

«  Citoszképidhoz valé vizalapu oldhaté sikositok.

Egyéb késziilékek
. Rontgen

2.3. Az aScope 4 Cysto részei
2 1 8 7

3 4 56
( ) 0
9
Sz. Rész Funkcio
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel
2 Iranyitokar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
3 Munkacsatorna- Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és endoszkdpos
bemenet eszkozok csatlakoztatasat.
- Munkacsatorna Folyadékok bevitelére és endoszkdpos eszkdzok
bevezetésére is alkalmas.
4 Bevezetdvezeték Rugalmas bevezetévezeték.
5 Hajlithaté rész Az irdnyithaté rész.
6 Disztalis vég Tartalmazza a kamerat, a fényforrast (két LED-et),

valamint a munkacsatorna kimenetét.

4-5-6  Bevezetbrész A bevezetévezeték, a hajlithatd rész és a disztélis
vég egyuttese.
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Csatlakoz6 az aScope 4
Cysto kabelen

Az Ambu megjelenitéegységek kék aljzatahoz
csatlakoztathato.

Az aScope 4
Cysto kabele

Az Ambu megjelenitéegységekre tovabbitja a képjelet.

Védocsé

Szallitas és tarolas kozben megvédi a
bevezetdvezetéket. Haszndlat elétt tavolitsa el.

3. A hasznalt szimbdlumok

Szimbélumok

Leiras

é&\ Soemis

Az aScope 4 Cysto bevezetévezetékének
effektiv hossza.

A behelyezett rész maximalis szélessége
(max. kuilsé atmérdéje).

A munkacsatorna minimalis szélessége
(min. belsé atmérdgje).

Latomezo.

UASLS
=
S F e
B 3
5 |9

Névleges bemendteljesitmény (egyenaram).

Az aScope 4 Cysto készitésekor nem hasznaltak fel
természetes latexgumit.

Elektromos biztonsag - BF tipusu alkalmazott alkatrész.

Orvostechnikai eszkoz.

| BB

VAR
v
—
m
=

LE[EO])

Sterilitast biztosité csomagolasi szint.

3|

Az aScope 4 Cysto készitésekor nem hasznaltak
fel ftalatokat.

Q
d
=2

Globdlis kereskedelmi azonosité szam.

A gyért6 orszaga.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsomagolas
vagy a csomagolds megsérilt.

SH(@)CE

,3(

Paratartalom-korlatozas: 30 és 85% kozotti
paratartalmu kdrnyezetben hasznélhaté.

109kPa

80kPa

Légkori nyomas korlatozasa: 80 és 109 kPa kozotti
kornyezeti nyomason hasznélhatoé.

C“ us

UL-minésités(i komponens Kanadaban és az
Egyesiilt Allamokban.

A szimbélumok magyarazatanak teljes listdja megtaldlhato a
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto cimen.
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4. Az aScope 4 Cysto hasznalata
Az alabbi szlrke korokben lathato szamok a 2. oldalon talalhaté illusztraciokra utalnak.

4.1. Az aScope 4 Cysto ellenérzése és elokészitése
Az aScope 4 Cysto szemrevételezé llenérzése (1

1. Felnyitas el6tt ellendrizze, hogy a tasak zarasa sértetlen-e. Ha a zéras sérilt, akkor dobja ki
az aScope 4 Cysto eszkozt. (1a.

Tavolitsa el a bevezetévezetékrél a védécsovet b
3. Ellendrizze, hogy nincsenek-e az aScope 4 Cysto eszkzon szennyezédések vagy sériilt
részek (durva feliiletek, 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 ellenérzése

1. Csatlakoztassa az aScope 4 Cysto eszkdzt az Ambu megjelenitéegységhez: dugja be az
aScope 4 Cysto kabel kék nyillal jelolt fehér csatlakozédugodjat az Ambu
megjelenitéegység megfelel6 kék aljzataba. A csatlakozok sériilésének megel6zése
érdekében gondosan igazitsa egyméshoz az aScope 4 Cysto kabel csatlakozojan és az
Ambu megjelenitéegység aljzatan talalhaté nyilat (3 .

2. Az aScope 4 Cysto disztélis végének egy targy (pl. a tenyere) felé irdnyitasaval ellendrizze,
hogy é16 video jelenik-e meg az Ambu megjelenitéegységen (4 ..

3. Szlkség esetén dllitsa be a kép paramétereit az Ambu megjelenitéegységen (lapozza fel
az Ambu megjelenitéegység haszndlati itmutatéjat).

4. Haatargy nem lathatd tisztan, akkor tiszta ruha segitségével térolje meg az aScope 4
Cysto disztalis végét.

Az aScope 4 Cysto el6készitése

1. Ahajlithatd rész maximalis hajlitdsdhoz dvatosan huzza elére és hétra a hajlitas
iranyitdkarjat. Ezutan lassan allitsa vissza az iranyitdkart alaphelyzetbe. Gy6z6djon meg
arrdl, hogy a hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen m(ikodik, illetve visszatér
az alaphelyzetbe (5a.

2. Tesztelje a folyadék bevitelét ugy, hogy a Luer-csatlakozo segitségével infuzios készletet
vagy fecskendét csatlakoztat steril vizzel vagy fizioldgids sdoldattal kbzvetlenil vagy
zarocsapon keresztiil a munkacsatorna-bemenethez. Gy6z6djon meg réla, hogy nincs
szivargas, és a viz a disztalis végen tavozik 5b.

4.2. Az aScope 4 Cysto kezelése

Amennyiben barmilyen rendellenes miikodés észlelhetd a citoszkdpos eljaras kozben, azonnal
allitsa le a mUveletet, 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 keresztul
eléretolhatja a bevezetévezetéket.
A hajlitékart huvelykujjaval mozgathatja. A hajlitokar a citoszkdp disztélis végének fuggdleges
sikban torténd hajlitasara és nyujtasara szolgal.
«  Ahajlitékartol figgéen a modell lehet standard (kar fel = hegy fel) vagy forditott

(kar fel = hegy le).
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=

Standard Hajlas
Kar Fel = Hegy Fel
Kar Le = Hegy Le

J

N

Forditott Hajlas
Kar Fel = Hegy Le
Kar Le = Hegy Fel

+  Abevezetbvezetéket a disztalis vég optimalis hajlasszogének biztositasara mindig a lehetd
legegyenesebben kell tartani.

Az aScope 4 Cysto bevezetése (6

Az aScope 4 Cysto urethraba torténé bevezetése el6tt kenje meg a bevezetévezetéket
cisztoszképidhoz valé oldhaté sikositéval. Ha az aScope 4 Cysto kameraképe homalyossa valik,
a disztalis vég tisztitasdhoz dorzsolje azt finoman a nyalkahartyahoz, vagy huzza ki a
cisztoszkdpot, és tisztitsa meg a disztalis véget.

Folyadék felszivasa és bevitele (7

Az eljaras kozben folyadék felszivasara lehet sziikség. Ehhez készitsen el6 egy fecskendét.
Sziikség esetén csatlakoztassa a fecskend6t az aScope 4 Cysto eszkdzhoz, és alkalmazzon felszi-
voéer6t a kivant hatasnak megfelel6en. Nagyobb mennyiségti folyadék esetén valassza le a fecs-
kendét a cisztoszkoprol, Uritse ki, majd csatlakoztassa ujra, és szivja ki a maradék folyadékot.

Folyadék, pl. steril viz vagy fizioldgias sdoldat beviheté tgy, hogy Luer-csatlakozo segitségével
infuzios készletet vagy fecskendot csatlakoztat steril vizzel vagy fiziol6gias séoldattal
kdzvetlenll vagy zérécsapon keresztiil az aScope 4 Cysto markolatdnak aljan talalhaté a
munkacsatorna-bemenethez. Steril vizes vagy séoldatos zacské hasznalata esetén ugy
helyezze azt el, hogy a folyadék esetleges kijutasa ne befolyasolja az egyéb berendezéseket.

Endoszkopos eszk6zok bevezetése (8

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfelelé méreté endoszkdpos eszkozt valasztotta az
aScope 4 Cysto eszk6zhoz (Idsd a 2.2 részt). Hasznélat el6tt ellenérizze az endoszképos
eszkozt. Ha a miikddése vagy a kiils6 megjelenése eltér a normalistél, cserélje ki. Vezesse be
az endoszképos eszkdzt a munkacsatorna-bemenetbe, és dvatosan tolja elére a
munkacsatornaban, amig él6 képként meg nem jelenik az Ambu megjelenitéegységen.

Az aScope 4 Cysto visszahuzasa ‘9
Az aScope 4 Cysto visszahuzasakor az irdnyitdkarnak semleges helyzetben kell lennie. Mikézben
lassan visszahuzza a cisztoszkoépot, 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, gorbiiletek vagy egyéb rendellenességek az aScope 4 Cysto hajlithatd
részén, disztalis végén vagy a bevezetévezetékén. llyen esetben azonositsa és keresse meg a
hidnyzé rész(eke)t.

Ha korrekcids intézkedések sziikségesek, akkor a helyi korhazi eléirasoknak megfelelGen jarjon
el. A bevezetdvezeték részei lathatok a rontgenképen (nem eresztik at a rontgensugarzast).
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Utolso lépések

1. Vélassza le az aScope 4 Cysto eszkdzt az Ambu megjelenitéegységrél A1.

2. Artalmatlanitsa az egyszer hasznalatos aScope 4 Cysto eszkozt 12. Hasznalat utan az
aScope 4 Cysto eszkdz szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket
tartalmazé fertézott orvosi eszk6zokre vonatkozé helyi jogszabalyok alapjan kell
artalmatlanitani. A termék felépitése és a felhasznalt anyagok nem teszi lehetévé az
Ujrafelhasznalast, és nem viselik el karosodas és szennyezédés nélkiil az endoszképok
Ujbdli felhasznalasara szolgald elkészitést.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aScope 4 Cysto megfelel a kovetkezéknek:

EN 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a [ényeges
mukodésre vonatkozé altaldnos kdvetelmények

EN 60601-2-18 Gyodgyaszati villamos készllékek. 2-18. rész: Endoszkdpos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges m(ikodésre vonatkozd kiegészitd kovetelményei

5.2. Az aScope 4 Cysto miiszaki jellemzdi

Bevezetdrész aScope 4 Cysto Optikai rendszer aScope 4 Cysto
Hajlitasi sugar' 210° 415° ,t\, Nézet irdnya 0°

min. 120°
Bevezetdvezeték 16,2 Fr £0,3 Latomezd 120° £10°
atméréje Fr/5,4 mm £0,1 mm

(0,21" £0,004")
Disztalis vég atmérdje 16,2 Fr £0,3 A mezd mélysége 3-100 mm

Fr/5,4 mm +0,1 mm
(0,21" £0,004")

A bevezetérész Max. 18 Fr/ Megvildgitasi moédszer LED
maximalis atméréje 6,0 mm (0,24")
Effektiv hossz 390 mm +10 mm
(15,4" +0,4")
Munkacsatorna Sterilizalas
Munkacsatorna Min. 6,6 Fr/ Sterilizalasi médszer ETO
minimalis 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)
Tarolasi hémérséklet? 10-25°C Relativ paratartalom 30-85%
(50-77 °F)
Relativ paratartalom 30-85% Légkdri 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 megjelenitéegységrél)

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezetéket nem tartja egyenesen, vagy
endoszkdpos eszkoz van belevezetve, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.

2. Nincs ra garancia, hogy a pusztédn a minimélis m(iszercsatorna-szélesség alapjan
kivéalasztott endoszképos eszk6zok kombinacidéban is kompatibilisek.

3. Amagas hdmérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatéssal lehet az eltarthat6sagi idére.
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6. Hibaelharitas

Ha probléma meriil fel az aScope 4 Cysto rendszerrel kapcsolatban, a probléma okanak

Probléma

Nincs él6 kép az
Ambu megjelenité-
egységen, de a fel-
hasznaléi felllet lat-
szik, vagy a kép
lefagyott.

Rossz a képmindség.

Nem vagy csak las-
san aramlik a folya-
dék (pl. steril viz vagy
fizioldgias séoldat),
vagy nehezen vezet-
heté be az endoszké-
pos eszkdz a munka-
csatornan keresztuil.

Lehetséges ok

Az aScope 4 Cysto nincs
csatlakoztatva az Ambu
megjelenitéegységhez.
Az Ambu megjelenit6-
egység és az aScope 4
Cysto kozott kommunika-
ciés probléma lépett fel.
Az aScope 4 Cysto
megsériilt.

Felvett kép lathato.
Nemkivanatos folyadék

stb. talalhato a
disztalis végen.

A munkacsatorna
eltomédott.

A hajlithato rész nincs
alaphelyzetben.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztassa az aScope 4 Cysto eszkozt az
Ambu megjelenitéegység kék aljzatahoz.

Inditsa Ujra az Ambu megjelenitéegységet
(lapozza fel az Ambu megjelenitéegység
haszndlati dtmutatdjdt).

Cserélje ki az aScope 4 Cysto eszkozt egy
Uj eszkozre.

Térjen vissza az €16 képhez (lasd az Ambu
megjelenitéegység haszndlati utmutatdjdt).
Finoman dorzsolje le a disztélis véget a
nyélkahartyan. Ha a disztélis vég ily médon
nem tisztithaté meg, akkor hizza ki az
aScope 4 Cysto eszkozt, és tordlje le a
disztélis véget steril gézzel.

Tisztitsa meg torl6kefével a
munkacsatornat, vagy fecskendd
segitségével mossa at a munkacsatornat
steril vizzel vagy fizioldgias séoldattal.

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
I'operatore abbia gia ricevuto una formazione sufficiente in merito alle tecniche endoscopiche
cliniche e abbia familiarita con l'uso previsto, le avvertenze e gli avvisi descritti nelle presenti
istruzioni per l'uso.

aScope 4 Cysto non & coperto da alcuna garanzia.

Nel presente documento con “aScope 4 Cysto” si fa riferimento alle istruzioni da applicare
unicamente al cistoscopio e con “sistema aScope 4 Cysto” si fa riferimento alle informazioni
rilevanti per aScope 4 Cysto, unita display Ambu e accessori.

1.1. Destinazione d’uso/Indicazioni:

aScope 4 Cysto & un cistoscopio sterile, monouso e flessibile progettato per I'accesso
endoscopico e I'esame del tratto urinario inferiore. aScope 4 Cysto e progettato per offrire una
visualizzazione attraverso le unita display Ambu e puo essere utilizzato con accessori e
strumenti endoscopici.

aScope 4 Cysto é destinato all'uso in ambiente ospedaliero o ambulatoriale. aScope 4 Cysto &
progettato per I'utilizzo su pazienti adulti.

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
diagnostica indipendente delle patologie. Questo potrebbe portare a una diagnosi
errata 0 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 si 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
visualizzazione dell’estremita distale dello strumento nell'immagine sull’'unita display
poiché questo 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
danneggiare la mucosa. Fare attenzione per evitare di danneggiare la parte di
inserzione durante l'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’immagine 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
elettrochirurgiche in presenza di gas inflammabili o esplosivi nelle immediate vicinanze
di aScope 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
utilizzando 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
scosse 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 pud 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 esterno Diametro interno

articolo [mm] [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
I'alta frequenza delle correnti di dispersione nei limiti consentiti, il livello del picco di
tensione sinusoidale massimo dell’unita elettrochirurgica non deve superare i 2,2 kVp.

*Non é 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

56
( ) 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
di lavoro 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.
5 Sezione curvabile Parte manovrabile.
6 Estremita distale Contiene la telecamera, la sorgente luminosa (due LED)

e l'uscita canale di lavoro.
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4-5-6 Parte d'inserzione Sonda di inserimento, sezione pieghevole ed
estremita distale.
7 Connettore del cavo Si collega alla presa blu sulle unita display Ambu.
di aScope 4 Cysto
8 Cavo aScope 4 Cysto Trasmette il segnale dellimmagine 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

é@ Sscmiisa

Lunghezza utile della sonda di inserimento di
aScope 4 Cysto.

Larghezza massima della parte di inserimento
(diametro esterno massimo).

Larghezza minima del canale di lavoro
(diametro interno minimo).

Campo visivo.

Potenza nominale emessa, CC

aScope 4 Cysto non é realizzato in lattice di
gomma naturale.

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

Dispositivo medico.

Sterilita garantita dall'imballaggio.

aScope 4 Cysto non é realizzato con ftalati.

Global Trade Identification Number.

Paese di produzione.

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

&
=

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.

G“ us

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

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli € disponibile su
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto
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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,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente (1c.

Consultare le Istruzioni per I'uso dell’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
aScope 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 della mano (4 .

3. Senecessario, regolare le preferenze di immagine sull’'unita display Ambu (fare
riferimento alle Istruzioni 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
pieghevole il pili 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 I'acqua
fuoriesca dall’estremita distale 5b.

4.2. Funzionamento di aScope 4 Cysto

Nel caso in cui si verifichi un malfunzionamento durante la procedura cistoscopica,
interrompere immediatamente la procedura, posizionare I'estremita distale di aScope 4 Cysto
in posizione 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 pu0 essere usata per far avanzare la sonda di inserimento nel tratto

urinario inferiore del paziente.

Utilizzare il pollice per spostare la levetta di flessione. La levetta di flessione permette di

flettere 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 |'alto) o opposta (levetta verso l'alto = punta verso il basso).
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Deflessione Standard

Deflessione Opposta

Levetta Verso L'alto = Punta Verso Il Basso
Levetta Verso Il Basso = Punta Verso L'alto

Levetta Verso L'alto = Punta Verso Lalto
Levetta Verso Il Basso = Punta Verso Il Basso

«  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
siringa 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 piu 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 I'ingresso del canale
di lavoro alla base dell'impugnatura di aScope 4 Cysto collegando una siringa o un set di
infusione 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
aScope 4 Cysto (vedere sezione 2.2). Ispezionare lo strumento endoscopico prima di utiliz-
zarlo. In caso di irregolarita 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 lavoro 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 elementi della sonda di inserimento sono visibili ai raggi X (radiopachi).
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Ultime operazioni

1. Scollegare aScope 4 Cysto dall’'unita display Ambu A1.

2. Smaltire aScope 4 Cysto, dispositivo monouso 12 . Dopo l'utilizzo, aScope 4 Cysto é da
considerarsi contaminato e deve percio essere smaltito secondo le regolamentazioni
locali vigenti per lo smaltimento dei dispositivi medici infetti contenenti componenti
elettronici. La conformazione del prodotto e i materiali utilizzati non sono progettati per il
riutilizzo 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
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Norme particolari per la sicurezza
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° 4‘, Direzione visiva 0°

min. 120°
Diametro dellasondadi 16,2Fr+0,3Fr/ Campo visivo 120° £+ 10°
inserimento 54 mm 0,1 mm

(0,21" £ 0,004")
Diametro dell’estremita 16,2 Fr £ 0,3 Fr/ Profondita di campo 3-100 mm
distale 5,4 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

(154" +0,4")
Canale di lavoro Sterilizzazione
Larghezza minima Carica 6,6 Fr/ Metodo di ETO
canale di lavoro? 2,2 mm (0,086") sterilizzazione
Conservazione e trasporto Ambiente di funzionamento
Temperatura di 10 ~40°C Temperatura 10~40°C
trasporto (50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Temperatura di 10 ~25°C Umidita relativa 30~85%
conservazione? (50 ~ 77 °F)
Umidita relativa 30~85% Pressione atmosferica 80 ~ 109 kPa
Pressione atmosferica 80 ~ 109 kPa Altitudine <2.000m
Alimentazione elettrica
Requisiti di Ingresso 5 VDC 0,1 A (dall’'unita display Ambu)
alimentazione
Requisiti di Ingresso 18 mA (6,5 VDC) (dall’'unita display Ambu)

alimentazione LED

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.

2. Non si garantisce che gli strumenti endoscopici selezionati esclusivamente sulla base della
larghezza minima del canale di lavoro siano compatibili se usati insieme.

3. Lo stoccaggio a temperature piu elevate puo influire sulla durata di conservazione.
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6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con il sistema aScope 4 Cysto, servirsi delle presenti istruzioni per la
risoluzione per identificare le cause e correggere l'errore.

Problema

Nessuna immagine
dal vivo sull'unita
display Ambu, ma
I'interfaccia utente &
presente sull'unita
display Ambu o I'im-
magine mostrata
immobile.

Scarsa qualita
dellimmagine.

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 &
collegato all’'unita
display Ambu.

L'unita display Ambu e
aScope 4 Cysto hanno
problemi di
comunicazione.
aScope 4 Cysto &
danneggiato.

Viene visualizzata

un'immagine registrata.

Fluidi indesiderati etc.
sull’estremita distale.

Il canale di lavoro
e bloccato.

La sezione pieghevole
non si trova in
posizione neutra.

Azione consigliata

Collegare aScope 4 Cysto alla porta blu
sull'unita display Ambu.

Riavviare I'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 distale
contro la mucosa. Se non é possibile pulire
I'estremita distale in questo modo, estrarre
aScope 4 Cysto e pulire I'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

Pries pradedant naudoti ,aScope 4 Cysto” sistema, prasome atidZiai perskaityti Sias saugos
instrukcijas. Sios instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima
gauti dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés procediros. Cia aprasomos tik pagrindinés ,aScope 4 Cysto” sistemos
naudojimo procediros ir atsargumo priemonés. Pries pirma kartg naudodami ,aScope 4 Cysto”
sistema, operatoriai turi bati tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines proceddras ir
bati susipazine 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, susijusia su ,aScope 4 Cysto”, ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisais ir priedais.

1.1. Paskirtis ir indikacijos

»aScope 4 Cysto” yra sterilus, vienkartinis, lankstus cistoskopas, skirtas apatiniy $lapimo organy
endoskopinéms procediroms ir tyrimams. ,aScope 4 Cysto” skirtas vaizdui perduoti j ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaisus ir jj galima naudoti su endoskopiniais priedais.

»aScope 4 Cysto” skirtas naudoti ligoninése ar medicinos jstaigose. ,aScope 4 Cysto” skirtas
naudoti suaugusiems.

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
prietaisas. Pakartotinai naudojant gaminj jj galima uztersti ir sukelti infekcija.

3. Dél 3viesos 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. PrieSingu 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
instrumento (pvz., lazerinés jrangos, elektrochirurginés jrangos), kol vaizdo perteikimo
prietaiso ekrane nepamatysite Sio instrumento distalinio antgalio, nes galite suzaloti
pacientg arba sugadinti ,aScope 4 Cysto”.

7. Procediros metu nesugadinkite jleidziamos dalies, nes tuomet paciento kane gali likti
kokios nors prietaiso dalys, arba atsivérusios astrios briaunos gali pazeisti gleivine.
Bukite atsargus, kad nesugadintumeéte jleidziamos dalies, kai ,aScope 4 Cysto”
naudojate su endoskopiniais instrumentais.

8. Visuomet stebékite tiesioginj vaizdg vaizdo perteikimo prietaiso ekrane, kai jleidziate
ar iStraukiate ,aScope 4 Cysto” arba kai valdote sulenkiama jo dalj. Stebédami jrasyta
vaizda galite pazeisti gleivine ar audinius.
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9. Kaikartu su ,aScope 4 Cysto” naudojate elektrochirurgineg jranga, ji vaizdo perteikimo
prietaise gali iSkreipti vaizda.

10. Nenaudokite ,aScope 4 Cysto” su kartu lazerine jranga ar elektrochirurgine jranga, jei
»asScope 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
instrumenta, 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 besiliec¢iancios dalies tipo prie maitinimo jtampos prijungtus
endoskopinius instrumentus.

12. Plovimas jpuciant org, inertiniy dujy padavimas prie$ elektrochirurgine procedirra
arba lazerio naudojimas gali sukelti embolijg, paskatinancia Sirdies smagj ar iSemija.

13. Nenaudokite ,aScope 4 Cysto” defibriliacijos metu, nes pacientas gali patirti elektros smagj.

14. Kai naudojate suderinamus lazerinius prietaisus, turite susipazinti su jiems taikomomis
saugos priemonémis, nurodymais ir naudojimo instrukcijomis, jskaitant, taciau
neapsiribojant, tinkama akiy ir odos apsauga.

ISPEJIMALI
1. Turékite paruosta 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
pranesti apie jj gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

1.4. Nepageidaujami jvykiai

Su lanks¢iu cistoskopu susije galimi nepageidaujami reiskiniai (Sis sarasas néra iSsamus):
Skausmas ar diskomfortas viduje dél procediros, hematurija, pilvo skausmas, $lapinimosi
sutrikimas - skausmas ir diskomfortas $lapinantis, daznesnis $lapinimasis, Slaplés susiauréjimas
(striktaros) dél randy susidarymo ir $lapimtakiy infekcijos (UTI).

2. Sistemos aprasymas

»aScope 4 Cysto” galima prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisy. Informacijg apie
+Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus rasite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisy naudojimo
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

T _ssae |
»aScope 4 Cysto” (600001000 ir 601001000) galima jsigyti ne visose Salyse. Prasome kreiptis j
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
minimaliam darbinio kanalo skersmeniui (ID)*.

. ,Holmium YAG" lazeriu (bangy ilgis 2,1 mikrono).

«  Auksto daznio elektrochirurgine jranga, atitinkancia EN 60601-2-2 reikalavimus. Kad
auksto daznio srovés nuotékis nevirsyty leistiny riby, maksimali sinusoidés formos
elektrochirurginio prietaiso jtampos verté neturi virsyti 2,2 kVp.

* Néra jokios garantijos, kad pasirinkus instrumentus tik pagal 5j 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

4-5-6
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Dalis
Rankena

Valdymo svirtis

Darbinio kanalo jvadas

Darbinis kanalas

|leidimo zondas
Sulenkiama dalis

Distalinis antgalis

|leidziama dalis

»asScope 4 Cysto”
kabelio jungtis

Funkcija

Tinka naudoti ir desiniarankiams, ir kairiarankiams.
Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zemyn vienoje
plokstumoje.

Galima jlasinti skyscius ar jleisti endoskopinius
instrumentus.

Galima jlasinti skyscius ar jleisti endoskopinius
instrumentus.

Lankstus jleidziamas zondas.

Judama dalis

Imontuota kamera, $viesos 3altinis (dvi LED lemputés)
ir jame yra darbinio kanalo i$éjimo anga.

|leidimo zondo, sulenkiamos dalies ir distalinio
antgalio rinkinys.

Jungiama prie mélyno ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaisy lizdo.



8 saScope 4 Cysto” kabelis  Perduoda vaizdo signala j ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisus.
9 Apsauginis vamzdelis Apsaugo jleidimo zondg gabenimo ir laikymo metu.

Nuimkite prie$ naudodami.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai

Aprasymas

W s5cmiisa

»aScope 4 Cysto” jleidimo zondo darbinis ilgis.

@ Max OD

Didziausias jvedamos dalies plotis (maksimalus iSorinis skersmuo).

@ Min ID

Maziausias darbinio kanalo plotis (minimalus vidinis skersmuo).

S
120°
N

Matomumo laukas.

Vardiné jvesties galia (nuolatiné srové).

»aScope 4 Cysto” sudétyje néra natdralaus latekso.

Taikomas elektrosaugos tipas BF.

Medicininis prietaisas.

| B B

A\
&
5
=
3]

Steriluma uztikrinanti pakuoté.

,aScope 4 Cysto” sudétyje néra ftalaty.

Pasaulinis prekeés indentifikavimo numeris.

Gamintojo $alis.

@ & 2 g

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

i
=

&)

=

Drégmeé: santykiné drégmé nuo 30 % iki 85 %
darbo aplinkoje.

109kPa

80kPa =

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

G“ us

UL - pripazinto komponento Zenklas Kanadoje ir JAV.

I1$samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto.
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4. ,aScope 4 Cysto” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1.,aScope 4 Cysto” apzilira ir paruosimas

»aScope 4 Cysto” apziira (1

1. pries atidarydami patikrinkite, ar nepazeista maiselio plomba; jeigu ,aScope 4 Cysto”
plomba pazeista, cistoskopa iSmeskite 1a.
Nuo jleidimo zondo nuimkite apsauginj vamzdelj1b.

3. Patikrinkite, ar ant ,aScope 4 Cysto” néra ne$varumy ar pazeidimy, pvz., Siurksciy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacientg 1¢c.

~Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus paruoskite ir jjunkite pagal ,Ambu” vaizdo perteiki-
mo prietaisy naudojimo instrukcija (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 jung¢iy 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 delng (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 issilenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralia padét;. Patikrinkite,
ar sulenkiama dalis sklandziai ir tinkamai grjzta j neutralig padétj 5a.

2. Patikrinkite skysciy jlasinima, prijungdami (tiesiogiai prie darbinio kanalo jvado arba per
uzdarymo ¢iaupa) infuzijos rinkinj arba $virksta 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 proceduros metu instrumento veikimas sutrinka, nedelsdami procediirg
nutraukite, nustatykite ,aScope 4 Cysto” distalinj antgalj j neutralia, neislenkta padétj ir
cistoskopa 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 zonda j paciento apatinius $lapimo organus.

I1Slenkimo 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 islenkimo (lenkiant svirtj j
virdy, antgalis linksta j zemyn).

4 2\ 4 2\
/\\' //\‘\'
= Ne—
- J - J
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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
tinkamiausia distalinio antgalio palenkimo kampa.

»aScope 4 Cysto” jleidimas (6

Pries jleisdami ,aScope 4 Cysto” j paciento slaple, jleidimo zondga sutepkite tirpia cistoskopams
skirta tepimo priemone. Jei ,aScope 4 Cysto” kameros vaizdas tampa nery3kus, distalinj antgalj
galima nuvalyti, atsargiai patrynus j gleivinés sienelg, arba cistoskopa turite iStraukti ir jo
antgalj nuvalyti.

Skysciy lasinimas ir siurbimas (7

Procedirros metu gali tekti issiurbti skyscius. Tam tikslui pasiruoskite Svirksta. Kai reikia, prijunkite
Svirksta prie ,aScope 4 Cysto” ir siurbkite skystj reikiamu greiciu. Jeigu skyscio yra daugiau,
atjunkite Svirksta nuo cistoskopo, istustinkite ir vél prijunkite, kad issiurbtuméte likusj skyst;.

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
jungtimi tiesiogiai prie darbinio kanalo jvado arba per uzdarymo ¢iaupa. Jeigu naudojate j
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 instrumentg (zr. 2.2 skyriy).
Patikrinkite endoskopinj instrumentg pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés
ar veikimo trakumy, pakeiskite. Jleiskite endoskopinj instrumenta j darbinj kanalg 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
cistoskopa, 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
detalés yra nepralaidzZios rentgeno spinduliams (rentgenokontrastinés).

Baigiamieji Zingsniai

1. Atjunkite ,aScope 4 Cysto” nuo ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso 11.

2. I3meskite ,aScope 4 Cysto”, nes jis yra vienkartinis instrumentas12 . Panaudojus ,aScope
4 Cysto” jis laikomas infekuotu ir turi bati atiduotas sunaikinti pagal vietinius infekuotos
medicininés jrangos su elektroniniais komponentais surinkimo reikalavimus. Dél $io
gaminio konstrukcijos ir medziagy jis néra skirtas pakartotiniam naudojimui ir negali
atlaikyti endoskopy apdorojimo procedury, nes kyla sugadinimo ir tar$os pavojus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

»aScope 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
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikalavimai.

123



5.2.,aScope 4 Cysto” specifikacijos

lleidziama dalis
Sulenkimo kampas'

|leidimo zondo
skersmuo

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=0,1 mm
(0,21 colio + 0,004 colio)

16,2Fr+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 virs 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

Jvestis 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.

endoskopinius instrumentus, jie tiks cistoskopinei procedarai.
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Néra jokios garantijos, kad tik pagal 5] minimaly darbinio kanalo plotj pasirinkus

Laikant aukstesnéje temperataroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukme.



6. Trik¢iy Salinimas
Jei naudojant ,aScope 4 Cysto” sistemg iSkyla problemy, prasome skaityti §j trik¢iy $alinimo

vadova, surasti gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema

+Ambu” vaizdo
perteikimo prietaise
nerodomas
tiesioginis vaizdas
arba rodomas
nejudantis vaizdas,
nors atverta
naudotojo sasaja.

Prasta vaizdo
kokybé

Néra arba sumazéjes
skyscio (pvz.,
sterilaus vandens ar
fiziologinio tirpalo)
srautas arba sunku
per darbinj kanala
jleisti endoskopinj
instrumenta.

Galima priezastis
»asScope 4 Cysto”
neprijungtas prie
+~Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso.
Rysio sutrikimai tarp
+Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso ir
»ascope 4 Cysto”.
»asScope 4 Cysto”
sugadintas.

Rodomas vaizdo jrasas.

Distalinis antgalis
iSteptas
nepageidaujamais
skysciais ar pan.

Darbinis kanalas

uzsikimses.

Sulenkiama dalis néra
neutralioje padétyje.

Ral d

Prijunkite ,aScope 4 Cysto” prie mélyno
»Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso lizdo.

1S naujo paleiskite ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisg (zr. , Ambu” vaizdo
perteikimo prietaiso naudojimo
instrukcija).

Pakeiskite ,aScope 4 Cysto” nauju
instrumentu.

Grijzkite j tiesioginio vaizdo rodymo rezima
(2r. ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso
naudojimo instrukcija).

Atsargiai patrinkite distalinj antgalj j
gleivine. Jeigu distalinis antgalis tokiu budu
nenusivalo, iStraukite ,aScope 4 Cysto” ir
nuvalykite antgalj sterilia marle.

Pravalykite darbinj kanala $variu 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 izmanto3anu 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
aprakstito 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 un elastigs cistoskops, kas paredzéts endoskopiskai
piekluvei apakséjos urincelos un to izmekléjumiem. aScope 4 Cysto ir paredzéts vizualizacijai,
izmantojot Ambu monitorus, un to var izmantot kopa ar endoskopiskajiem paligrikiem un
instrumentiem.

aScope 4 Cysto ir paredzéts lietosanai slimnicu vai medicinas iestazu vidé: aScope 4 Cysto ir
paredzéts lietosanai pieaugusajiem.

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 &

1. Nelietot aScope 4 Cysto, ja kdda no aScope 4 Cysto parbaude un sagatavosana
beigusies 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 iegUtos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu
jebkadas patologijas diagnosticé$anai. ST noradijuma neievéroana var radit nepareizu
diagnozi vai to neuzradit. Arstiem ieglitas 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 iespéjams nodarit kaitéjumu urinizvadkanala glotadai.

6. Neaktivizét iericé aScope 4 Cysto barosanas avotam pieslégtus endoskopiskos
instrumentus (pieméram, lazera aprikojumu, elektrokirurgisko aprikojumu), kamér
monitora nav redzams endoskopiska instrumenta distalais gals, jo ta iesp&jams nodarit
kaitéjumu 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
nesabojatu ievadisanas dalu.

8. levietojot vai iznemot lauka aScope 4 Cysto vai ari 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 traucéjumus attélu
uznemsana.

11. Lietojot aScope 4 Cysto kopa ar baro$anas avotam pieslégtiem endoskopiskiem
instrumentiem, uz pacientu var pienakt parak stipra noplades strava. Lai samazinatu
kopéjo nopludes stravu uz pacientu, kopa ar aScope 4 Cysto drikst izmantot tikai tos
barosanas 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 i$émiju.

13. Neizmantot aScope 4 Cysto defibrilacijas laika, jo tas var izraisit lietotajam elektrosoku.

14. Laiizmantotu saderigu lazera aprikojumu, lietotajam jaizlasa drosibas pasakumi,
vadlinijas 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 bitu 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, lGdzam 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 sajata proceduras laika, hematurija, sapes védera, dizrija — sapes un
diskomforta sajata urinacijas laika, palielinats urinacijas biezums, uretas sasaurinasanas
(striktaras) 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 pamdciba.

2.1. Sistémas dalas

Izstradajuma  lzstradajuma Krasa Argjais lekséjais
numurs nosaukums diametrs [mm]  diametrs [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto,  zala ne vairak ka 6,0  vismaz 2,2

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. Ludzu, 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
« lrigacijas 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
maksimalais 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 procediras japarbauda izvéléto instrumentu saderiba.

Kontrastvielas un lubrikanti
«  Joda bazes (30 g) kontrastviela, kas piemérota cistoskopijai;

- Udeni $kisto3u 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 ievietosanai.
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 Savieno ar Ambu monitoru zilo kontaktligzdu.
kabela savienotajs

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

aréjais diametrs

Simboli Apraksts
e % aScope 4 Cysto ievadisanas vada darba garums.
Y|
Maksimalais Maksimalais ievadisanas dalas platums

(maksimalais aréjais diametrs).

Minimalais
iekséjais diametrs

Kanala minimalais darba platums (minimalais iek3é&jais diametrs).

Skata lauks.

|
A
<

Nominala ieejas jauda, lidzstrava

aScope 4 Cysto nav veidots no dabigas gumijas lateksa.

Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tie$a kontakta
ar pacientu.

El 21

Mediciniska iekarta.

A\
]
i
=
n
&

lepakojuma limenis, kas nodrosina sterilitati.

3|

aScope 4 Cysto nav izgatavots no ftalatiem.

Q
=
2

Pasaules tirdzniecibas preces identifikacijas numurs.

Razotajvalsts.

@ E,

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

oo
]
X

&

8
2

Mitruma ierobezojums: relativais mitrums
darba vidé no 30-85 %.

109kPa

80kPa

Atmosféras spiediena ierobezojums: darba vidé 80-109 kPa.

G“ us

UL atzits komponentes markéjums Kanada un ASV.

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto
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4. AScope 4 Cysto lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

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.

3. Parbaudiet, vai uz aScope 4 Cysto nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram,
nelidzenas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam(1c.

Izlasiet Ambu monitoru lietoSsanas pamdciba 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 atbilstosa zila Ambu monitora savienotaja ar iedobi. Uzmanigi
salagojiet bultinu uz aScope 4 Cysto kabela ar Ambu monitora savienotaja bultinu, lai
novérstu 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, lGdzu, 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
saliecamo 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 3lirci ar sterilu Gdeni 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 Gdens 5b.

4.2, aScope 4 Cysto ierices izmantosana

Ja cistoskopiskas procedaras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet
proceduru, novietojiet aScope 4 Cysto distalo galu neitrala un iztaisnota pozicija un lenam
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

parvietot ievadisanas vadu pacienta apak3$éjos urincelos.

Parbidiet saliek$anas vadibas sviru ar ikski. Saliek$anas sviru izmanto, lai saliektu un pagarinatu

cistoskopa distao galu vertikalaja plakné.

«  Atkariba no salieksanas sviras modelis var bat gan standarta (svira uz augsu = gals uz
augsu), gan ari reversais (svira uz augsu = gals uz leju ).

4 N\ / N\

% A

Em@ %JD
= Ne—
S / . /
Standarta izliece Reversa izliece
Svira uz augsu = gals uz augsu Svira uz augsu = gals uz leju
Svira uz leju = gals uz leju Svira uz leju = gals uz augsu
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«  levadianas vads vienmér jatur péc iespéjas taisnak, lai nodrosinatu optimalu distala gala
salieksanas lenki.

aScope 4 Cysto ievadisana (6

Pirms aScope 4 Cysto ievietosanas urinizvadkanala ieellojiet ievadisanas vadu ar $kistosu
lubrikantu, kas ir piemérots cistoskopijai. Ja aScope 4 Cysto kameras attéls k|ust 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$ama aspiracija. Sim nolikam sagatavojiet 3lirci.
NepiecieSsamibas gadijuma pievienojiet slirci aScope 4 Cysto cistoskopam un pielietojiet aspira-
cijas spéku atbilstosi vélamajam efektam. Ja nepiecie$ms vairak skidruma, atvienojiet slirci no
cistoskopa, iztuksojiet 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

Vienmér parliecinieties, vai esat izvél&jies aScope 4 Cysto iericei piemérota izméra
endoskopiskos 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 kanalu, lidz to var saskatit Ambu monitora.

aScope 4 Cysto iznemsana (9
Velkot uz aru aScope 4 Cysto, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Lenam
izvelciet 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
procedaram. 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
vadlinijam par inficétu medicinisko ieri¢u ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.
Produkta konstrukcija un izmantotie materiali nav paredzéti atkartotai izmantosanai un
nevar izturét 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
endoskopiskas 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
(0,21" £ 0,004")
Maks. 18 Fr/

6,0 mm (0,24")
390 mm + 10 mm
(15,4"£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

lzgaismo3anas
metode

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
instrumentu kanala platumu, bas saderigi kombinacija.

3. Uzglabasana augstaka temperatra var ietekmét deriguma terminu.
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6. Problému noteiksana un novérsana

Ja ar aScope 4 Cysto sistému rodas problémas, ladzu, izmantojiet sis problému novérsanas

norades, lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

Nav redzams
reallaika attéls
Ambu monitora, bet
ir redzams lietotaja
interfeiss Ambu
monitora vai
redzamais attéls ir
nekustigs.

Zema attéla
kvalitate.

Nepietiekama vai
samazinata skidruma
plasma, pieméram,
sterilais Gdens vai
fiziologiskais
Skidums, vai ari rodas
gratibas ievietot
endoskopisko
instrumentu 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 (Iadzu,
skatiet Ambu monitora lietoSanas pamacibu).
Viegli paberzéjiet distalo galu pret glotadu.
Ja distalo galu $ada veida nav iespéjams
notirit, iznemiet aScope 4 Cysto un
noslaukiet distalo galu ar sterilu marli.
Iztiriet darba kanalu, izmantojot tirisanas
birstiti, vai izskalojiet darba kanalu ar
sterilu Gdeni vai fiziologisko skidumu,
izmantojot slirci.

Parvietojiet saliecamo dalu 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
endoscopische 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 bestemd om te
worden gebruikt voor endoscopische toegang tot en onderzoek van de lage urineweg. De
aScope 4 Cysto is bedoeld voor het leveren van visualisatie via Ambu-weergaveapparaten en
kan met endoscopische accessoires en instrumenten worden gebruikt.

De aScope 4 Cysto is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving of medisch kantoor-
omgeving. De aScope 4 Cysto is een apparaat voor gebruik bij volwassenen.

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

1. 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
apparaat 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-
lichtbron warm worden. Vermijd langdurig contact tussen het distale uiteinde van
de aScope 4 Cysto en het slijmvlies, want langdurig contact met het slijmvlies kan
slijmvliesletsel veroorzaken.

4. Camerabeelden van de aScope 4 Cysto mogen niet worden gebruikt als
onafhankelijke 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
instrument uit het distale uiteinde van het werkkanaal steekt, omdat dit het uretrale
slijmvlies kan beschadigen.

6. U mag een geactiveerd endoscopisch instrument (d.w.z. laserapparatuur,
elektrochirurgische apparatuur) in de aScope 4 Cysto pas in werking stellen als het
distale uiteinde 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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7. Umag 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.

8. 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
opgenomen beeld kijkt, kan dit leiden tot schade aan het slijmvlies of weefsel.

9. Hetgebruik van elektrochirurgische apparatuur met de aScope 4 Cysto kan het beeld op
het weergaveapparaat verstoren.

10. 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.

11. 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
patiéntlekkagestroming te minimaliseren.

12. 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.

13. Gebruik de aScope 4 Cysto niet tijdens defibrillatie, aangezien dit kan leiden tot een
elektrische schok bij de gebruiker.

14. 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
huidbescherming om laserletsel te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een
storing voordoet.

2. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door, of op
voorschrift van, een arts worden verkocht.

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

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.
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2.1. Systeemonderdelen

Artikelnummer Productnaam Kleur Buitendiameter Binnendiameter
[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

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
hoogfrequente lekkagestromingen binnen de toegestane grenzen te houden, mag het
maximale 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
vloeistoffen 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 In te 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 voor gebruik worden verwijderd.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen Beschrijving
i % Werklengte van het aScope 4 Cysto-inbrengsnoer.
Max. Maximale breedte in te brengen deel (maximale buitendiameter).

buitendiameter

Min. Minimale breedte werkkanaal (minimale binnendiameter).
binnendiameter

AN
:O\LZO Gezichtsveld.

Nominaal ingangsvermogen, d.c.

@ De aScope 4 Cysto is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex.
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Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF.

Medisch hulpmiddel.

Bl

N\
v
=
m
=2
=
m

Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau.

De aScope 4 Cysto is niet vervaardigd met ftalaten.

Global trade identification number.

Land van fabrikant.

Gebruik het product niet als de steriele barriere of de verpakking
beschadigd is.

@ & 2 g

i
=

Bereik vochtigheid: relatieve vochtigheid tussen 30 en 85%
in werkomgeving.

&),

=

109kPa

@ Bereik atmosferische druk: tussen 80 en 109 kPa in werkomgeving.

80kPa

“ UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada en de
(H Us Verenigde Staten.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

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 véoér 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. 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
connector van het Ambu-weergaveapparaat aan te sluiten. Zorg ervoor dat u de pijlen op
de connector van de aScope 4 Cysto-kabel uitlijnt met de poort op het Ambu-
weergaveapparaat om schade aan de connectors te voorkomen (3 .

2. 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 .
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3. Pasde beeldinstellingen van het Ambu-weergaveapparaat zo nodig aan (zie de
gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat).

4.  Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u het distale uiteinde van de aScope 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
zoutoplossing 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.

4 N\ 4 I

% %%

L J

Eﬁ %
S / . /
Standaardbuiging Omgekeerde buiging
Hendel omhoog = Tip omhoog Hendel omhoog = Tip omlaag
Hendel omlaag = 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
voorzichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door de cystoscoop terug te trekken en het
distale 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.
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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
mogelijk morsen geen invloed op andere apparatuur zal hebben.

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
terughaalt. Trek de cystoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op het
weergaveapparaat 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 onderde(e)
I(en) te vinden.

Als corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u deze uit in overeenstemming met de
plaatselijke ziekenhuisprocedures. De onderdelen van het inbrengsnoer zijn zichtbaar in een
rontgenfoto (rontgendoorlatend).

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 verontreinigde
medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen. Het productontwerp en de
gebruikte productmaterialen zijn niet ontworpen voor hergebruik en kunnen de
herverwerkingsprocedures 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 veiligheid
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=0,1T 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 5VDC 0,1 A ingang (van Ambu-weergaveapparaat)

LED-voedingsvereiste 18 mA (6,5 VDC) ingang (van Ambu-weergaveapparaat)

1. Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt
gehouden of als er endoscopische instrumenten bij zijn ingebracht.

2. Eris 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 beinvloeden.
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6. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met het aScope 4 Cysto-systeem voordoen, dient u deze
probleemoplossingsgids te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem

te verhelpen.

Probleem

Geen rechtstreeks
beeld op het Ambu-
weergaveapparaat,
maar
gebruikersinterface
is aanwezig op het
Ambu-
weergaveapparaat
of het beeld is
vastgelopen.

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of verminderde
vloeistofstroom,
d.w.z. van steriel
water of
zoutoplossing, of
endoscopisch
instrument lastig

via het werkkanaal

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 opgenomen
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
steriel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel 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 ngye for du bruker aScope 4 Cysto. Bruksanvisningen kan bli

oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa forespersel. Veer

oppmerksom 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. For aScope 4 Cysto tas i bruk for ferste gang

er det meget viktig at operataren har gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske
endoskopiteknikker, og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler og forholdsregler som er
beskrevet i denne bruksanvisningen.

Det er ikke 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
endoskoptilgang til og undersgkelse av det nedre urinrgret. aScope 4 Cysto er ment & gi
visualisering via Ambu-skjermenhetene, og kan brukes med endoskoptilbeher og
endoskopiske instrumenter.

aScope 4 Cysto er ment for bruk i sykehusmiljo eller pa et legekontor. aScope 4 Cysto er
konstruert for bruk pa voksne.

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 urinrgret.
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.
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.
aScope 4 Cysto-kamerabilder ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi.
Hvis dette gjeres, 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.
Ikke trekk aScope 4 Cysto tilbake mens et endoskopisk instrument stikker ut av den
distale enden pa arbeidskanalen. Dette kan fare til skade pa urinrgrsslimhinnen.

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 pd pasienten eller pa aScope 4 Cysto.

Pass pa at innfaringsdelen ikke skades under bruk, da deler av produktet kan forbli
inne i pasienten, og pass pa at skarpe overflater som kan skade slimhinnen ikke
blottlegges. Veer oppmerksom for & unnga a skader innfgringsdelen nar aScope 4
Cysto brukes sammen med endoskopiske instrumenter.

Folg alltid med pa direktebildet pa skjermen nar aScope 4 Cysto settes inn eller
trekkes tilbake, samt nar den bayelige delen brukes. Hvis man ser pa et opptaksbilde,
kan det fore til skade pa slimhinne eller vev.
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9. Brukav elektrokirurgisk utstyr med aScope 4 Cysto kan fore 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 nzerhet 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 ndr 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. Ikke bruk aScope 4 Cysto under defibrillering. Det kan fore til at brukeren far elektrisk stat.

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 8 unnga laserskade.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Haetegnetreservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

2. Ifelge foderal lovgivning i USA skal dette apparatet kun selges til eller etter
henvisning 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
arrdannelse, 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 [mm]  diameter [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Grgnn maks 6,0 min 2,2
Cysto, Omvendt beying
601001000 Ambu® aScope 4™ Grgnn maks 6,0 min 2,2

Cysto, Standard baying

Ambu® aScope™ 4 Cysto

aScope 4 Cysto (nr. 600001000 og nr. 601001000) er ikke tilgjengelige i alle land. Kontakt din
lokale salgsrepresentant.

Ambu® visningsenhet Artikkelnummer
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Du finner artikkelnummeret for Ambu-skjermenheter pa etiketten pa baksiden
av Ambu-skjermenhetene.
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2.2. Produktkompatibilitet

aScope4 Cysto er ment for bruk sammen med:

Endoskopitilbehgr og endoskopiske instrumenter
« lrrigeringssett (ledning og sterilt vann eller pose med saltlgsning) med Luer-kobling.

«  Spreyte og annet tilbeher 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 belgelengde).

«  Heyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2. For & holde lekkasjestrom
med hgy frekvens innenfor de tillatte grensene, skal ikke det maksimale sinus-
toppstremnivéet pa den elektrokirurgiske enheten overskride 2,2 kVp.

* Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne minimumsstgrrelsen pa
arbeidskanalen vil veere 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, opplgselige glidemidler som er egnet for cystoskopi.

Annet utstyr
. Rentgen.

2.3. aScope 4 Cysto, deler

1 8 7
oA
- =
3 4 5 6
( ) 0
9
Ant. Del Funksjon
1 Héndtak Passer til bade hgyre 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 veeske og innfering av
endoskopiske instrumenter.
4 Innferingsslange Fleksibel innfaringsslange.
Boyelig del Mangvrerbar del.
6 Distal ende Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-er) samt
utgangen pa arbeidskanalen.
4-5-6 Innferingsdel Samlebetegnelse pa innferingsslangen, bayelig del
og distal ende.
7 Kontakt pa aScope 4 Kobles til den bla stikkontakten
Cysto-kabelen pa Ambu-skjermenhetene.
8 aScope 4 Cysto-kabel Sender bildesignalet til Ambu-skjermenhetene.
9 Beskyttelsesror Beskytter innfgringsslangen under transport og

oppbevaring. Fjernes for bruk.
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3. Symbolforklaring

Symboler Beskrivelse

%% Arbeidslengde pé aScope 4 Cysto-innfgringsslangen.

@ Maks. UD Maksimal bredde pa innfert del (maksimal utvendig diameter).

@ Min. ID Minimum bredde pa arbeidskanal (minimum innvendig diameter).
/< o
:0\1}0 Synsvinkel.

Nominell streaminngang, likestrem

aScope 4 Cysto inneholder ikke naturgummilateks.

Elektrisk sikkerhet.Type BF anvendt del.

Medisinsk utstyr.

| B B

N
A
—
m
4
=
m

Emballasjenivaet sikrer sterilitet.

aScope 4 Cysto inneholder ikke ftalater.

Globalt idenifikasjonsnummer for handel.

Produksjonsland.

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller
emballasjen er skadet.

@k 2 &

i
<

Fuktighetsbegrensning: relativ fuktighet mellom 30 og 85 %
i driftsmiljoet.

&),

=

109kPa

Begrensning i atmosfaerisk trykk: mellom 80 og 109 kPa i
@ driftsmiljget.

80kPa

®
C“ us UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Bruk av aScope 4 Cysto

Tallene i gra sirkler nedenfor henviser til illustrasjoner pa side 2.
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4.1. Inspeksjon og klargjering av aScope 4 Cysto

Visuell inspeksjon av aScope 4 Cysto (1

1. Kontroller at posens forsegling er intakt for den dpnes, og kasser aScope 4 Cysto hvis
posens forsegling er skadet. (1a
Husk & fjerne beskyttelsesraret fra innsettingsslangen 1b.
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 a 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 pd Ambu-skjermenheten for 8 unngé 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 handflate (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 @ baye den bayelige delen sa mye
som mulig. Fer deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller
at den beyelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling 5a.

2. Test vaeskeinstallasjonen ved & koble et infusjonssett eller en sproyte 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
umiddelbart, den distale spissen pa aScope 4 Cysto settes i ngytral og ikke-vinklet stilling, og
deretter trekkes cystoskopet langsomt tilbake.

Holde aScope 4 Cysto og manipulere den distale enden

Héndtaket p& aScope 4 Cysto passer for bade hgyre og venstre hand. Hinden som ikke holder

cystoskopet, kan brukes til & fgre innfgringsslangen frem i pasientens nedre urinrer.

Bruk tommelen til & bevege bayespaken. Boyespaken brukes til & boye og rette ut den

distale enden av cystoskopet i det vertikale planet.

«  Avhengig av beyespaken kalles modellen standard (spak opp = spiss opp) eller omvendt
(spak opp = spiss ned).

4 N\ / N\

% %

= 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.
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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 innfering av veeske (7

Aspirering kan vaere ngdvendig under prosedyren. Klargjer en sproyte for dette. Koble
sproyten til aScope 4 Cysto ved behov, og pafer aspireringskraft i henhold til ensket effekt.
For storre veeskemengder kobles sproyten fra cystoskopet, sproyten tammes og kobles
deretter til igjen for & aspirere resten av vaeskene.

Vaesker, f.eks. sterilt vann eller saltlgsning, kan innfgres 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 saltlasning, ma posen plasseres slik at eventuelt sol ikke pavirker annet utstyr.

Innfering av endoskopiske instrumenter ' 8

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse 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. For det
endoskopiske 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
cystoskopet 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 nodvendig med korrigerende tiltak, folger du sykehusets lokale prosedyrer.
Delene i innfgringsslangen er synlige i rentgen (rentgentette)

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 vaere
kontaminert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter. Produktets
utforming og de anvendte materialene er ikke egnet for gjenbruk, og taler ikke
reprosesseringsprosedyrene 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 sikkerhet
og grunnleggende funksjonalitet for endoskopiutstyr.
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5.2. aScope 4 Cysto, spesifikasjoner

Innferingsdel
Boyevinkel'

Innferingsslangens
diameter

Diameter, distal ende

Maksimal diameter
pa innfort del

Arbeidslengde

Arbeidskanal

Minimum bredde
pa arbeidskanal?

aScope 4 Cysto

210° + 15°4‘,
min. 120 °

16,2 Fr+£0,3Fr/
54mm=0,1T 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
(154" +0,4")

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

Oppbevaring og transport

Transporttemperatur

Lagringstemperatur®

Relativ luftfuktighet
Atmosfaerisk trykk
Stremforsyning
Spenningskrav

Stremkrav for LED-lys

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

5VDC 0,1 A inngang (fra Ambu-skjermenheten)

Optisk system
Synsretning

Synsfelt

Fokusdybde

Belysningsmetode

Sterilisering
Steriliseringsmetode

Bruksmiljo
Temperatur

Relativ luftfuktighet

Atmosfeerisk trykk
M.o.h.

aScope 4 Cysto
0°

120° +10°

3-100 mm

LED

ETO

10 ~40°C
(50 ~ 104 °F)

30~85%

80 ~ 109 kPa
<2000 m

18 VDC (6,5 VDC) inngang (fra Ambu-skjermenheten)

1. Veer oppmerksom pd 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
feilsgkingsveiledningen til & finne og utbedre feilen.

Problem

Ingen levende
bilder pa Ambu-
skjermenheten, men
brukergrensesnittet
vises pa Ambu-
skjermenheten, eller
bildet har frosset.

Darlig bildekvalitet.

Manglende eller
redusert
vaeskestremning,
f.eks. sterilt vann eller
saltlgsning, eller
vanskeligheter med &
setteinn et
endoskopisk
instrument gjennom
arbeidskanalen
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Mulig arsak

aScope 4 Cysto er ikke
koblet til Ambu-
skjermenheten.

Ambu-skjermenheten og
aScope 4 Cysto har kom-
munikasjonsproblemer.

Scope 4 Cysto er skadet.

Et innspilt bilde vises.

Ugnsket vaeske osv. pa
den distale enden.

Arbeidskanalen
er blokkert.

Den boyelige delen er
ikke i noytral stilling.

Anbefalt handling

Koble aScope 4 Cysto til den bla
inngangen pa Ambu-skjermenheten.

Start Ambu-skjermenheten pa
nytt (se bruksanvisningen for
Ambu-skjermenheten).

Erstatt aScope 4 Cysto-enheten med en ny.

Ga tilbake til direktebilde (se
bruksanvisningen for Ambu-skjermenheten).
Gni den distale enden forsiktig mot
slimhinnen. Hvis den distale enden ikke kan
rengjeres pa denne maten, ma aScope 4
Cysto fjernes og den distale enden
rengjeres med sterilt gasbind.

Rengjor arbeidskanalen med en
rengjoringsbeorste eller skyll
arbeidskanalen med sterilt vann eller
saltlesning i en sproyte.

Flytt den beyelige delen til ngytral stilling.



1. Wazne informacje — przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem systemu aScope 4 Cysto nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje
dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Kopie biezacej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamiegta¢, ze niniejsze
instrukcje nie objasniaja ani nie omawiajg 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 gwarangji.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,aScope 4 Cysto” odnosi sie do instrukcji dotyczacych
jedynie cystoskopu, a okreslenie ,system aScope 4 Cysto” odnosi sie do informacji dotyczacych
aScope 4 Cysto oraz wyswietlacza Ambu i akcesoridw.

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 przeznaczony jest do dostarczania wizualizacji poprzez wyswietlacze Ambu
wielokrotnego uzytku i moze by¢ uzywany z instrumentami endoskopowymi.

aScope 4 Cysto jest przeznaczony do uzytku w srodowisku szpitalnym lub gabinecie lekarskim.
aScope 4 Cysto jest urzadzeniem przeznaczonym do uzycia u oséb dorostych.

1.2. Przeciwwskazania
«  Goraczka u pacjentéw 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 sSrodki ostroznosci

OSTRZEZENIA &

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 czysci¢ 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 $wietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricdwki 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 btedng lub niepetna dia-
gnoze. Lekarze s zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomo-
cg innych $rodkéw, biorgc pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

5. Nie wyjmowac aScope 4 Cysto, jesli instrument endoskopowy wystaje z dystalnego
korica kanatu roboczego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie btony sluzowej
cewki moczowej.

6. Nie nalezy aktywowac instrumentu endoskopowego pod napigciem (np. sprzetu
laserowego, sprzetu elektrochirurgicznego) w aScope 4 Cysto, zanim dystalny koniec
instrumentu bedzie widoczny na obrazie na wyswietlaczu, poniewaz moze to
prowadzi¢ do obrazen pacjenta lub uszkodzenia aScope 4 Cysto.

7. Nie nalezy uszkadzac czesci wprowadzajgcej podczas uzytkowania, poniewaz moze
ona pozostawic¢ czesci produktu wewnatrz pacjenta lub odstoni¢ ostre powierzchnie,
ktére moga spowodowac uszkodzenie btony sluzowej. Nalezy uwazac, aby nie
uszkodzi¢ czesci wprowadzajacej podczas stosowania aScope 4 Cysto z instrumentami
endoskopowymi.
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8. Podczas wprowadzania lub wycofywania aScope 4 Cysto albo manewrowania
odcinkiem gietkim nalezy zawsze obserwowac obraz z kamery na wyswietlaczu w
czasie rzeczywistym. Patrzenie na nagrany obraz moze spowodowac uszkodzenie
btony $luzowej lub tkanki.

9. Uzywanie sprzetu elektrochirurgicznego z aScope 4 Cysto moze zaktdcac obraz na
wyswietlaczu.

10. Nie nalezy uzywac aScope 4 Cysto z urzadzeniami laserowymi lub
elektrochirurgicznymi, jesli w bezposrednim sasiedztwie aScope 4 Cysto znajduja sie
gazy fatwopalne lub wybuchowe, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazer pacjenta,
uszkodzenia aScope 4 Cysto lub zaktdcenia obrazu na wyswietlaczu.

11. Prady uptywowe pacjenta moga sie sumowac i by¢ zbyt wysokie w przypadku
stosowania instrumentu endoskopowego pod napieciem w aScope 4 Cysto. Z aScope
4 Cysto moga by¢ uzywane tylko natadowane instrumenty endoskopowe
zaklasyfikowane jako czes¢ uzytkowa ,typu CF” lub ,typu BF”, poniewaz tylko one
zmniejszaja prady uptywowe pacjenta.

12. Irygacja przez wdmuchiwanie powietrza, gazu obojetnego przed zabiegiem
elektrochirurgicznym 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
spowodowac porazenie pragdem uzytkownika.

14. Korzystajac ze zgodnego sprzetu laserowego, uzytkownik powinien zapoznac sie ze
srodkami bezpieczenstwa, wytycznymi i wtasciwym uzytkowaniem sprzetéw
laserowych, w tym miedzy innymi z odpowiednig ochrong oczu i skory.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Na okolicznos¢ 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, zwiekszona czestos¢ wydalania, zwezenie cewki
moczowej (zwezenia) z powodu tworzenia sie blizn i zakazenia drég moczowych (UTI).

2. Opis systemu
Cystoskop aScope 4 Cysto mozna podtaczy¢ do wyswietlaczy Ambu. Informacje mozna znalez¢

w Instrukcji obstugi wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci systemu

Numer pro-  Nazwa produktu Kolor Srednica Srednica
duktu zewnetrzna wewnetrzna
[mm] [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
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Ambu® aScope™ 4 Cysto

f—
| 39cm/15.47

aScope 4 Cysto (#600001000 i #601001000) nie sa 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 nawadniajagcym (przewdd i woreczek z woda sterylng lub roztworem soli
fizjologicznej) z potaczeniem 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 (dtugosc fali 2,1 mikrometra).

«  Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajacy norme EN 60601-2-2. Aby
utrzymac prady uptywowe o wysokiej czestotliwosci w dopuszczalnych granicach,
maksymalny szczytowy poziom napiecia sinusoidalnego urzgdzenia
elektrochirurgicznego nie moze przekraczac 2,2 kVp.

* Nie ma zadnej gwarancji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnego rozmiaru
kanatu roboczego beda zgodne. Kompatybilnos¢ 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 korncéwka dystalng w gére i w dot
w jednej ptaszczyznie.
3 Wejscie kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz instrumentéw
roboczego endoskopowych.
- Kanat roboczy Umozliwia wprowadzanie ptynéw i instrumentéw
endoskopowych.
4 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz.
Odcinek gietki Cze$c¢ ruchoma.
6 Koniec dystalny Miesci kamere, Zrédto swiatta (dwie diody LED)

oraz wyjscie kanatu roboczego.

4-5-6 Wprowadzany odcinek  Zespot wprowadzacza, gietkiego odcinka i koricdwki

dystalnej.
7 Ztacze na kablu Stuzy do podtaczenia do niebieskiego gniazda w
aScope 4 Cysto wyswietlaczu Ambu.
8 Przewod aScope 4 Cysto  Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do

wyswietlaczy Ambu.

9 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i
przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole Opis
Vﬁ% Dtugos¢ robocza wprowadzacza cystoskopu aScope 4 Cysto.
Socse )
Maksymalna szeroko$¢ odcinka wprowadzanego
@ Max OD (maksymalna $rednica zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢ kanatu roboczego
@ Min ID (minimalna $rednica wewnetrzna).

Pole widzenia.

—0120°
N
E@ Znamionowy pobdr mocy, d.c.

Cystoskop aScope 4 Cysto nie zostat wykonany z lateksu
z kauczuku naturalnego.
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Bezpieczenstwo elektryczne, czes¢ aplikacyjna typu BF.

Wyréb medyczny.

Bl

N\
v
=
m
=2
=
m

Poziom opakowania zapewniajacy sterylnosc.

Cystoskop aScope 4 Cysto nie zostat wykonany z ftalanéw.

Unikatowy numer produktu (GTIN™).

Kraj producenta.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna ostona jest
nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

@ & 2 g

i
=

Ograniczenie wilgotnosci: wilgotno$¢ wzgledna od 30 do 85%
w $rodowisku pracy.

&),

=

109kPa

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego: od 80 do 109 kPa w
@ srodowisku pracy.

80kPa

“ Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i Stanach
C us Zjednoczonych.

Petna liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Zastosowanie aScope 4 Cysto
Liczby w szarych kétkach ponizej odnosza 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 usunac rurke ochronng 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.

Podtaczy¢ cystoskop aScope 4 Cysto do wyswietlacza Ambu, podtaczajac ztacze z niebiesky
strzatkg przewodu aScope 4 Cysto do odpowiedniego niebieskiego ztacza zerskiego w
wyswietlaczu Ambu. Ostroznie wyréwnac strzatki na ztaczu przewodu aScope 4 Cysto z
wejéciem wyswietlacza Ambu, aby zapobiec uszkodzeniu ztacz (3 .

Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu Ambu wida¢ wtasciwie obrécony obraz z kamery —
skierowac koncédwke dystalng cystoskopu aScope 4 Cysto w kierunku jakiegos obiektu, np.
swojej dioni (4 .

W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu (wiecej
informacji znajduje sie w Instrukcji uzytkowania wyswietlacza Ambu).

Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ koricoéwke 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
neutralnej. Upewnic sig, ze gietki odcinek dziata bez oporu oraz poprawnie i powraca do
pozycji 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¢ kornicowke 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 dr6g moczowych pacjenta.

Kciukiem przesuna¢ dZzwignie zginajaca. Dzwignia zginajaca stuzy do zginania i przedtuzania

dystalnego korca 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 dot).

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 gory = Pochyl w dot
Dzwignia do w dét = 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¢ korncéwke dystalna, pocierajac nig delikatnie o
btone sluzowa. Mozna réwniez wyjac¢ cystoskop i wyczysci¢ koricowke.

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 odsysajaca 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 sterylna lub roztwér soli fizjologicznej, mozna wprowadzac poprzez wejscie
kanatu roboczego na dole rekojesci aScope 4 Cysto poprzez podtaczenie strzykawki lub
zestawu infuzyjnego ze ztagczem Luer bezposrednio do kanatu roboczego lub przez kurek
zamykajacy. Podczas stosowania wody sterylnej lub roztworu soli fizjologicznej nalezy sie
upewnic, 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
odpowiednim rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem instrumentu endoskopowego
nalezy go skontrolowac. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub
wygladzie akcesorium nalezy je wymienic. 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 wycofywa¢ 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, koricdwki dystalnej lub wprowadzacza aScope 4 Cysto sa 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 s 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 urzgdzeniem jednorazowego uzytku 12. Po uzyciu
aScope 4 Cysto jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji
zgodnie z obowigzujgcymi 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 ogdlne w
zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 2-18: Wymagania
szczegolne 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° /t\ Kierunek widzenia 0°

min. 120°
Srednica wprowadzacza 16,2 Fr+0,3 Fr/ Pole widzenia. 120° +10°

5,4 mm £0,T mm
(0,21” +£0,004")

Srednica koncowki 16,2 Fr 0,3 Fr/ Glebia ostrosci 3-100 mm
dystalnej 54 mm £0,1 mm

(0,21” £0,004")
Maksymalna srednica Maks 18 Fr/ Metoda oswietlenia Dioda LED
wprowadzanego 6,0 mm (0,24")
odcinka
Dtugos¢ robocza 390 mm 10 mm

(15,4" £0,4")
Kanat roboczy Sterylizacja
Minimalna szeroko$¢ Min. 6,6 Fr/ Metoda sterylizacji Tlenek etylenu
kanatu roboczego? 2,2 mm (0,086")
Przechowywanie i transport Srodowisko pracy
Temperatura podczas 10-40°C (50-104°F) | Temperatura 10-40°C
transportu (50-104°F)
Temperatura 10-25°C (50-77°F) | Wilgotno$¢ wzgledna 30-85%
przechowywania®
Wilgotno$¢ wzgledna 30-85% Cisnienie atmosferyczne 80-109 kPa
Cisnienie atmosferyczne 80-109 kPa Wysoko$¢ n.p.m. <2000 m

Zasilanie elektryczne
Napiecie zasilania Wejscie 5 VDC 0,1 A (z wy$wietlacza 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
trzymany 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 skroci¢ okres przechowywania.
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6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z dziataniem systemu aScope 4 Cysto nalezy skorzystac z ponizszej tabeli
w celu zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu na
Zywo na
wyswietlaczu Ambu,
ale wyswietlacz
pokazuje interfejs
uzytkownika, lub
obraz nie zmienia
sie.

Niska jako$¢ obrazu.

Brak przeptywu lub
ograniczony
przeptyw ptynéw np.
wody sterylnej lub
roztworu soli
fizjologicznej, lub
trudnosci z
wprowadzeniem
instrumentu
endoskopowego do
kanatu roboczego

Mozliwa przyczyna
Cystoskop aScope 4
Cysto nie jest podtgczony
do wyswietlacza Ambu.
Wystepuja problemy z
komunikacja miedzy
wyswietlaczem Ambu a
aScope 4 Cysto.
Cystoskop aScope 4
Cysto jest uszkodzony.
Wyswietlany jest
wczesniej zarejestrowany
obraz.

Niepozadane ptyny itp.
w konicdwce 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 sluzowa. Jesli nie uda sie
wyczysci¢ koncowki dystalnej w ten
sposob, wyjac cystoskop aScope 4 Cysto

i wytrze¢ koricowke dystalng przy uzyciu
sterylnej gazy.

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub przeptukaé
przy uzyciu strzykawki wypetnionej woda
sterylng lub roztworem soli fizjologicznej.

Ustawic¢ 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
Instrugées de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em aten¢do que estas instru¢des nao explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaugdes relacionadas com a utilizagdo do aScope 4 Cysto. Antes da utilizacao inicial do
aScope 4 Cysto, é essencial que os operadores recebam formagao suficiente em técnicas
endoscdpicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido, adverténcias e
precaucdes descritos nestas instrugdes.

Nao existe garantia para o aScope 4 Cysto.

Neste documento, “aScope 4 Cysto” refere-se a instrugdes que se aplicam apenas ao
cistoscopio e “sistema aScope 4 Cysto” refere-se a informagoes relevantes para o aScope 4
Cysto, as unidades de visualizacdo Ambu e os acessorios.

1.1. Utilizacao pretendida/Indicagao de utilizagao

O aScope 4 Cysto é um cistoscdpio flexivel, estéril e de utilizacdo Unica destinado ao acesso
endoscépico e a realizagdo de exames ao trato urinario inferior. O aScope 4 Cysto tem por
objetivo permitir a visualizacdo através das unidades de visualizacdo Ambu e pode ser usado
com acessorios e instrumentos endoscopicos.

O aScope 4 Cysto destina-se a uma utilizagdo em ambiente hospitalar ou de consultério
médico. O aScope 4 Cysto destina-se a uma utilizacdo em adultos.

1.2. Contraindica¢es
«  Pacientes febris com infe¢des 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 precaugoes

ADVERTENCIAS A
Néo utilize o aScope 4 Cysto se a Inspecdo 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 infe¢oes.

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
independente de qualquer patologia. Essa agao pode resultar num diagndstico
incorreto ou em falta. Os médicos devem interpretar e justificar quaisquer conclusées
por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

5. Nao retire o aScope 4 Cysto se um instrumento endoscopico estiver a sair pela
extremidade 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
extremidade distal na imagem mostrada na unidade de visualizacdo, pois pode
resultar em lesdes no paciente ou em danos no aScope 4 Cysto.

7. Nao danifique o elemento de inser¢ao durante a utilizacao, 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¢ao quando
estiver a utilizar o aScope 4 Cysto com instrumentos endoscopicos.

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¢ao de flexdo. A visualizacao de
uma imagem gravada pode resultar em danos na mucosa ou no tecido.
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9. Autilizacdo de equipamento eletrocirirgico com o aScope 4 Cysto pode afetar a imagem
na unidade de visualizagao.

10. Nao utilize o aScope 4 Cysto com equipamento laser ou equipamento eletrocirdrgico
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 afetar
aimagem na unidade de visualizagéo.

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 endoscédpicos com energia
classificados como peca aplicada “tipo CF” ou “tipo BF”, para minimizar a corrente
total de fuga do paciente.

12. Airrigacéo por insuflagdo de ar, gas inerte antes da eletrocirurgia ou a utilizacdo de ar de
assisténcia laser pode causar uma embolia gasosa e levar a um derrame ou isquemia.

13. N&o use o aScope 4 Cysto durante uma desfibrilagao, pois isso pode resultar em
choques elétricos no utilizador.

14. Quando usar dispositivos laser compativeis, o utilizador devera estar familiarizado com
as precaugoes de seguranga, as diretrizes e a utilizagdo adequada do equipamento laser,
incluindo, sem limitagdes, uma protecdo 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
mediante prescricao deste.

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

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
formacao de tecido de cicatrizagao e infe¢des do trato urinario (ITU).

2, Descricao do sistema

O aScope 4 Cysto pode ser ligado a unidades de visualizacdo da Ambu. Para obter mais
informagdes sobre as unidades de visualizagdo Ambu, consulte as Instru¢des de utilizagdo das
unidades de visualizagdo Ambu.

2.1. Pecas do sistema

Numero Nome do produto Cor Diametro Diametro

do 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

deflexdo normal

Ambu® aScope™ 4 Cysto

pm=S
9cm/15.4”

aScope 4 Cysto (#600001000 e #601001000) ndo se encontram disponiveis em todos os paises.
Contacte o seu representante de vendas local.

161



Unidade de visualizacdgo Ambu® Numero do item
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Para obter o nimero de item das unidades de visualizacdo Ambu, consulte a etiqueta no
verso das unidades de visualizagao Ambu.

2.2. Compatibilidade do produto

Os aScope 4 Cysto foi concebido para ser utilizado com:

Acessorios e instrumentos endoscopicos
«  Conjunto de irrigagao (dgua da linha e estéril ou saco de solucdo salina) com ligacao Luer.

. Seringa e outros acessoérios de ligagdo Luer.

«  Instrumentos endoscépicos identificados para uso num tamanho minimo de canal de
trabalho de (DI) 2,0 mm/6,0 FR ou menos*.

. Laser YAG hélmio (comprimento de onda de 2,1 microns).

«  Equipamento eletrocirdrgico 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 combinagdo. 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 soluveis de base aquosa adequados para cistoscopia.

Outro equipamento
. Raio-X.

2.3. Pecas do aScope 4 Cysto
2 1 8 7

56
( ) 0
9
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 de Permite a instilagao de fluidos e a inser¢ao de
trabalho instrumentos endoscopicos.
- Canal de trabalho Pode ser usado para instilagao de fluidos e insercéo de
instrumentos endoscoépicos.
4 Cabo de insercao Cabo de insercao flexivel.
5 Seccao de flexao Peca manejavel.
6 Extremidade distal Contém a camara, a fonte de iluminacdo (dois LEDs),

bem como a saida do canal de trabalho.
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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 de visualizagdo
aScope 4 Cysto Ambu.
8 Cabo aScope 4 Cysto Transmite o sinal de imagem para as unidades de
visualizagdo Ambu.
9 Tubo de protecao Protege o cabo de insercao durante o transporte e o

armazenamento. Remover antes da utilizagéo.

3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos

Descrigao

éﬁﬂ 30cmiisa

Comprimento util do cabo de inser¢do do aScope 4 Cysto.

Largura maxima do elemento de inser¢ao
(diametro externo méaximo).

Largura minima do canal de trabalho (diametro interno minimo).

Campo de viséo.

WSS

12 R

S 3 3
5 3

Entrada de poténcia nominal, c.c.

O aScope 4 Cysto ndo é fabricado com borracha de latex natural.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

Dispositivo médico.

EIEE:

N\
2
]
4
m
3]

Nivel de embalagem que garante a esterilidade.

O aScope 4 Cysto nao é fabricado com ftalatos.

Numero de identificacdo de comércio global.

Pais do fabricante.

@& 3

Néo utilize o produto se a respetiva barreira de esterilizacéo
ou embalagem se encontrar danificada.

o
3
X

&

8
2

Limite de humidade: humidade relativa entre 30 e 85%
no ambiente de funcionamento.

109kPa

80kPa

Limite de pressao atmosférica: entre 80 e 109 kPa no ambiente
de funcionamento.

M us

Marca de componente reconhecido UL para o Canada e
Estados Unidos.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto
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4. Utilizacao do aScope 4 Cysto

Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1.Inspecao 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 nao existem impurezas ou danos no aScope 4 Cysto, tais como superficies
4speras, arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente 1¢.

Consulte as instrugées de utilizagdo das unidades de visualizacio Ambu para preparacéao e
ligagdo das unidades de visualizagdo Ambu (2

Inspecdo da imagem

1. Ligue o aScope 4 Cysto a unidade de visualizagdo da Ambu ligando o conector no cabo do
aScope 4 Cysto com seta azul ao conector azul fémea correspondente na unidade de visua-
lizacdo da Ambu. Alinhe cuidadosamente as setas no conector no cabo do aScope 4 Cysto
com a porta na unidade de visualizagdo 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 méo (4 .

3. Ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizacdo Ambu se necessério
(consulte as Instrugées de utilizagdo da unidade de visualizagao Ambu).

4, Se nao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a extremidade distal do aScope 4 Cysto
com um pano esterilizado.

Preparacao do aScope 4 Cysto

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para tras, para dobrar a
seccdo de flexao o mais possivel. Em seguida, faca deslizar lentamente a alavanca de
controlo até a posicéo neutra. Confirme que a sec¢do de flexao funciona de forma suave e
correta e se regressa a uma posi¢ao neutra 5a.

2. Teste ainstilacao de fluido através da ligagdo de um conjunto de infusdo ou seringa com
4gua esterilizada ou uma solugéo salina com ligagao Luer diretamente a entrada do canal
de trabalho ou através de uma torneira. Certifique-se de que nao existem fugas e de que
sai 4gua pela extremidade distal 5b.

4.2, Utilizar o aScope 4 Cysto

Caso ocorra alguma avaria durante o procedimento citoscopico, interrompa imediatamente o
procedimento, coloque a extremidade distal do aScope 4 Cysto na posi¢do neutra e sem
angulos e recolha lentamente o cistoscépio.

Segurar o 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 estd a

segurar no cistoscopio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de inser¢do no trato

urinario inferior do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de flexdo. A alavanca de flexao é usada para flexionar

eestendera

extremidade distal do cistoscépio no plano vertical.

. Dependendo da alavanca de flexdo, o modelo é designado standard (alavanca para cima
= ponta para cima) ou inverso (alavanca para cima = ponta para baixo).
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=
S J
Deflexao standard

Alavanca para cima = Ponta para cima
Alavanca para baixo = Ponta para baixo

N

(N /

Deflexao inversa
Alavanca para cima = Ponta para baixo
Alavanca para baixo = Ponta para cima

O cabo de insergao deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir um
angulo ideal de flexdo da extremidade distal.

Insercéo 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
mucosa 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 cistoscépio, esvazie a seringa e, em seguida, volte a instald-la para aspirar os
restantes fluidos.

Os fluidos, por ex. dgua esterilizada ou uma solucdo 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 ligacao 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
0 aScope 4 Cysto (ver a seccdo 2.2). Inspecione o instrumento endoscépico antes de o
utilizar. Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa,
substitua-o. Insira o instrumento endoscépico na entrada do canal de trabalho e faca-o
avancar cuidadosamente 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 estéd na posicao neutra.
Retire lentamente o cistoscopio enquanto observa aimagem em direto na unidade de visualizagao.

4.3. Apés utilizacao

Verificagao visual 10

Verifique se existem pecas em falta, sinais de danos, cortes, orificios, depressdes ou outras
irregularidades na sec¢do de flexéao, na extremidade distal ou no cabo de inser¢do do aScope 4
Cysto. Em caso afirmativo, adote uma acao corretiva para determinar se existem pecas em falta
e localizar as mesmas.

Caso seja necessario proceder a agdes corretivas, siga os procedimentos hospitalares locais. Os
elementos do cabo de inser¢ao séo visiveis em raios-X (radiopacos).
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Passos finais

1.
2.

Desligue o aScope 4 Cysto da unidade de visualizagéo Ambu 1.

Elimine o aScope 4 Cysto, que é um dispositivo de utilizacdo Unica (12 . Considera-se que
o aScope 4 Cysto estd contaminado apds a utilizacdo, pelo que deverd 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. Especificagoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do aScope 4 Cysto estd em conformidade com:

EN 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca de
base e desempenho essencial.

EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18 Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscopico.

5.2. Especificagdes do aScope 4 Cysto

Parte inserida aScope 4 Cysto Sistema ético aScope 4 Cysto
Angulo de flexao' 210° + 15° 4‘, Direcéo de visao 0°
min. 120 °
Diametro do cabo 16,2 Fr+£0,3Fr/ Campo de visao 120° £ 10°
de insercao 54 mm+0,1 mm
(0,21 £ 0,004")
Diametro da 16,2 Fr+0,3 Fr/ Profundidade de campo 3 - 100 mm
extremidade distal 5,4 mm +0,1 mm
(0,21 + 0,004")
Diametro maximo Max 18 Fr/ Método de iluminagdo ~ LED
da parte inserida 6,0 mm (0,24")
Comprimento util 390 mm + 10 mm
(154" +0,4")
Canal de trabalho Esterilizacao
Largura minima do Min. 6,6 Fr/ Método de esterilizagdo  Oxido de etileno

canal de trabalho?

Armazenamento e transporte

2,2 mm (0,086")
Ambiente de funcionamento

Temperatura de 10 ~40°C Temperatura 10~40°C
transporte (50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)
Temperatura de 10 ~25°C Humidade relativa 30~85%
armazenamento’® (50 ~ 77 °F)

Humidade relativa 30~85% Pressao atmosférica 80 ~ 109 kPa
Pressdo atmosférica 80 ~ 109 kPa Altitude <2000 m

Energia elétrica
Requisitos de energia

Requisitos de energia
LED

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 dngulo de flexdo pode ser afetado se o cabo de inser¢do nao 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.
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6. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema aScope 4 Cysto, utilize este guia de resolugao de

problemas para identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Sem imagem em
direto na unidade
de visualizacao
Ambu mas a
interface de
utilizador esta
presente na unidade
de visualizacdo
Ambu ou a

imagem parou.

Qualidade de
imagem reduzida.

Fluxo de fluido, por
ex. dgua esterilizada
ou solugao salina,
inexistente ou
reduzido ou
dificuldade em
inserir o instrumento
endoscopico através
do canal de trabalho.

Possivel causa

O aScope 4 Cysto nao

esté ligado a unidade de

visualizagdo Ambu.

A unidade de visualizagao
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
esta bloqueado.

A seccdo de flexdo nao
estd na posicdo neutra.

Acao recomendada

Ligue o aScope 4 Cysto a porta azul
na unidade de visualizacdo Ambu.

Reinicie a unidade de visualizacdéo Ambu
(consulte as Instrugoes de utilizagao da
unidade de visualizagdo Ambu).

Substitua o aScope 4 Cysto por um novo.

Regresse aimagem em direto (consulte as
Instrugdes de utilizagao da unidade de
visualizagdo 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
trabalho com agua esterilizada ou solugao

salina, usando uma seringa.

Mova a seccéo de flexao para a
posicao 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 cd 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.

Tn acest document, ,aScope 4 Cysto” se refera la instructiunile care se aplica doar pentru
cistoscop, iar ,sistemul aScope 4 Cysto” se referd 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 unica folosinta, flexibil, utilizat cu scopul de a accesa
si a examina endoscopic tractul urinar inferior. aScope 4 Cysto este folosit pentru a furniza
imagini vizuale prin intermediul monitoarelor Ambu 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 adulti.

1.2. Contraindicatii
«  Pacientii febrili cu infectii ale tractului urinar sau coagulopatie severa.

«  Pacientii cu infectii acute (uretrita acuta, prostatita acutd, epididimitd 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 sd curatati si sa reutilizati aScope 4 Cysto, deoarece acesta este un
dispozitiv de unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare si, in
consecinta, 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
mucoasd poate cauza leziuni ale mucoasei.

4. Imaginile realizate cu camera aScope 4 Cysto nu trebuie utilizate ca diagnostic
independent 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 capétul 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,
aparate 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
pacientului sau deteriorarea aScope 4 Cysto.

7. Nu deteriorati portiunea de inserare in timpul utilizrii, deoarece este posibil sa rdmana
fragmente de produs in corpul pacientului sau se pot expune suprafete ascutite care
pot cauza leziuni ale mucoasei. Manevrati cu atentie aScope 4 Cysto impreuna 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
retrageti 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 dacd utilizati echipamente electrochirurgicale
fmpreuna cu aScope 4 Cysto.

10. Nu folositi aScope 4 Cysto cu dispozitive cu laser sau cu echipamente
electrochirurgicale dacd 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. Cand 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
componente 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,
provocand 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 cunoasca
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
incident grav, raportati acest lucru producdtorului 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 (strictura) 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 salina) 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 frecventa care sunt conforme cu EN 60601-2-2.
Pentru a mentine intre limitele permise curentii de scurgere de inalta frecventd, nivelul
maxim al tensiunii sinusoidale a unitatii electrochirurgicale nu va depasi 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
i
17 : ‘ »
(L
{wa ]
17
4 5 6
( ) 0
9
Nr. Piesa Functie
1 Maner Adecvat pentru utilizarea atat cu mana dreapta, cat si
cu mana stanga.
2 Manetd de comanda Mutd capdtul distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.
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3 Intrarea canalului Permite instilarea fluidelor sau introducerea

de lucru instrumentelor endoscopice.
- Canal de lucru Poate fi folosit pentru instilarea fluidelor si
introducerea 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
aScope 4 Cysto Ambu.
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
o % Lungimea utild a cablului de insertie al aScope 4 Cysto.
ey
@ Max OD Latimea maxima a portiunii de inserare (diametru exterior maxim).
@ Min ID Latimea minima a canalului de lucru (diametru interior minim).
AN
:0\1<20 Camp de vizualizare.

Intrare putere nominala, c.c.

aScope 4 Cysto nu este fabricat din latex din cauciuc natural.

Componentd aplicata tip BF pentru siguranta electrica.

Dispozitiv medical.

Nivel de ambalaj care asigura caracterul steril.

aScope 4 Cysto nu este fabricat cu ftalati.

Numarul de identificare al articolului comercial.

Tara producatorului.

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare al produsului sau ambalajul
acestuia este deteriorat.

% Limite de umiditate: umiditate relativa intre 30 si 85 %
o in mediul de operare.
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109kPa
Limitele presiunii atmosferice: intre 80 si 109 kPa in mediul

de operare.

80kPa

® Marcaj UL pentru componentele recunoscute pentru Canada si
C us Statele Unite ale Americii.

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afld pe
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

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. Inainte de deschidere, verificati daca sigiliul pungii este intact si aruncati aScope 4 Cysto
daca sigiliul pungii a fost deteriorat. 1a.
Aveti grija sd indepartati tubul de protectie de pe cablul de insertie 1b.

3. Verificati daca aScope 4 Cysto prezinta impuritdti sau urme de defectiuni, precum
suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatdma 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 sd aliniati sagetile de pe conectorul cablului aScope 4 Cysto cu portul de pe
monitorul Ambu pentru a preveni deteriorarea conectorilor (3 .

2. Verificati daca pe monitorul Ambu apare o imagine video in direct orientata corect,
indreptand capatul distal al aScope 4 Cysto inspre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4 ..

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitorul Ambu (va rugam sa
consultati Instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu).

4. 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 cd sectiunea de indoire functioneazd bine si corect, revenind in pozitie neutrd 5a.

2. Testatiinstilarea lichidului racordand un set de infuzie sau o seringa cu apa sterila sau solutie
salina cu conexiune de tip Luer direct la intrarea canalului de lucru sau printr-un robinet de
inchidere. Asigurati-va 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
distal 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 atat cu mana stanga, cat si cu mana dreapta. Mana care

nu tine cistoscopul poate fi utilizata 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.

. In functie de maneta de indoire, modelul se numeste standard (manet in sus = varf in
sus) sau inversat (manetad in sus = varf in jos).

172



= N
S J - J
Indoire standard Indoire inversata
Maneta in sus = Varf in sus Maneta in sus = Varf in jos
Maneta in jos = Varfin 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 uretra, lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant
solubil adecvat pentru cistoscopie. Dacd imaginea de pe camera aScope 4 Cysto devine
neclard, capatul distal poate fi curatat prin frecarea usoara de peretele mucoasei sau
indepartati cistoscopul si curatati capdtul distal.

Aspirarea si instilarea lichidelor (7

In timpul procedurii poate fi nevoie de aspirare. Pentru aceasta, pregatiti o seringa. Daci 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 rdmas.

Lichidele precum apa sterila sau solutia salina 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
conexiune de tip Luer direct la intrarea canalului de lucru sau printr-un robinet de inchidere.
Daca folositi o punga cu apa sterild sau solutie salind, amplasati-o in asa fel incat sa nu afecteze
alte echipamente in caz cd se varsa.

Introducerea instrumentelor endoscopice ' 8

Asigurati-va intotdeauna ca selectati marimea corectad a instrumentului endoscopic pentru
aScope 4 Cysto (consultati sectiunea 2.2). Verificati instrumentul endoscopic inainte de a-I
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
neutrd. Retrageti usor cistoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitorul Ambu.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala 10

Verificati dacd existd componente lipsa, 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. Daca da, luati mdsuri corective pentru a stabili dacd exista componente lipsa si pentru a
le localiza.

In cazul in care sunt necesare misuri corective, actionati in conformitate cu procedurile
spitalicesti 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
reglementarile 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 sé 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 siguranta

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 Starea 6,6 Fr/2,2 Metoda de sterilizare ETO
canalului de lucru? mm (0,086")
Depozitare si transport Mediu de functionare
Temperatura de 10-40°C Temperatura 10-40°C
transport (50 — 104 °F) (50 - 104 °F)
Temperaturd de 10-25°C Umiditate relativa 30-85%
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
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mentinut drept sau dacd au fost introduse instrumente endoscopice.

Nu existd nicio garantie ca instrumentele endoscopice selectate doar pe baza acestei
Iatimi minime a canalului de lucru vor fi compatibile in combinatie.

Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.



6. Depanarea
Dacad 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
prezenta pe acesta
sau imaginea afisatd
este inghetata.

Calitate slaba
a imaginii.

Debit de lichide,
precum apa sterila
sau solutie salind,
absent sau redus ori
dificultate de
introducere a

Cauza posibila

aScope 4 Cysto nu
este conectat la
monitorul Ambu.

Monitorul Ambu si
aScope 4 Cysto au

probleme de comunicare.

aScope 4 Cysto
este deteriorat.

Va apdrea o imagine
nregistrata.

Lichide nedorite etc.

pe capatul distal.

Canalul de lucru
este blocat.

Actiune recomandata

Conectati aScope 4 Cysto la portul
albastru de pe monitorul Ambu.

Reporniti monitorul Ambu (va rugdm
sa consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu).

Tnlocuiti aScope 4 Cysto cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct (v rugam

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.

Sectiunea de indoire nu
este in pozitie neutra.

Deplasati sectiunea de indoire in
pozitie neutra.

instrumentului
endoscopic prin
canalul de lucru.
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1. BaxkHaa nHpopmaumna — npouTuTe Nepes NCNosib3oBaHuem

MNepep ncnonb3oBaHnem cuctembl aScope 4 Cysto BHUMATENbHO 03HAKOMbTECH € STUMMN
MHCTPYKLMAMYN NO TEXHMKe 6€30MacHOCTU. MIHCMPYKUUA No npuMeHeHUo MOXeT ObiTb 06HOB-
NeHa 6e3 JONONHUTENbHOrO yBeoMNeHNA. Konum TekyLel Bepcun npefocTaBaoTca no
3anpocy. O6paTnTe BHUMAaHME Ha TO, YTO B STUX MHCTPYKLIMAX He OOBACHAIOTCA 1 He ONKCbIBa-
I0TCA KIMHUYeCKMe npoLieaypbl. B HUX onmcaHbl TONbKO OCHOBHblE MaHVUMYNALMN U NpaBuna
TeXHUKN 6€30MacHOCTH, CBA3aHHbIE C NCMONb30BaHMEM cucTeMbl aScope 4 Cysto. Mepep nep-
BbIM Ucrnosb3oBaHnem aScope 4 Cysto nonb3oBaTenyt AOMKHbI MPONTN COOTBETCTBYOLLEE 06Y-
YeHune KNMHNYECKUM SHAOCKONMNYECKMM METOANKAM U 03HAKOMUTLCA C Ha3HaYeHneMm, npeay-
NpeXAeHNAMI 1 NPOTUBOMOKa3aHUAMM, MEPEUNCIIEHHBIMU B STUX MHCTPYKLIMAX.

lapaHTVA He pacnpocTpaHAaeTca Ha aScope 4 Cysto.

B 5TOM poKymeHTe TepMuH «aScope 4 Cysto» NCNONb3yeTca B UHCTPYKLUAX, MPUMEHUMbIX
TONbKO K LINCTOCKOMY; TEPMUH «crcTema aScope 4 Cysto» ncnonb3yeTca B ONncaHnAX, OTHOCA-
wmxcsa K aScope 4 Cysto, ycTponctaam otobpaxeHna Ambu v BcnomoraTtenbHbIM yCTPOCTBAM.

1.1. HasHaueHne/noKasaHNA K NPUMEHEeHNI0

aScope 4 Cysto npepcTaBnseT cob60i CTePUbHbIV FTMOKNUIA LMCTOCKON AN O4HOKPATHOrO
NPUMeHeHUA, NpefiHa3HaueHHbIN [ANA SHAO0CKONNYECKOro A0CTYNa U 0CMOTPa HUMXHIX
MoYeBbIBOAALMX NyTen. aScope 4 Cysto obecneunBaeT Br3yanmsaLmio nocpefcTBOM
YCTPONCTB Br3yanu3aumv Ambu 1 MoXeT MCnonb3oBaTbCA C SHAOCKOMUYECKUMNI
BCMOMOraTe/IbHbIMM YCTPOMCTBAMM U MHCTPYMEHTaMU.

YcTpoiicto aScope 4 Cysto npeaHasHaYeHo A UCMOb30BaHNA B CTaLUMOHAPe UV MeANLMH-
cKOM KabuHerte. YcTponcTeo aScope 4 Cysto npegHasHaueHo Ans NPUMEHEHMUS Y B3POCbIX.

1.2. MpoTtnBonokKasaHusa
. Jlnxopagka npu nHdeKumax moyesbiBoaAwmMx nyTen (UMM) unu Taxenasa koarynonatus.

« OcTtpas uHdekuus (OCTpbIi ypPeTpUT, OCTPbINA NPOCTATUT, OCTPbINA SNUANSUMNT).

+  BbifiBNeHHaA HenpoxoAuMas CTPUKTYpa ypeTpbl.

1.3. MpeaynpexaeHna u npeaocTepexeHNs

BHuMAHUE! /1\
s

Ecnu pe3ynbTtaTbl 4eACTBUI, ONMCaHHbIX B pasgene «<OCMOTp 1 NOAroToBKa aScope 4
Cysto», Heyi0BNIETBOPUTESbHBI, He UCMONb3yiiTe aScope 4 Cysto, MOCKOMNbKY 3TO
MOXeT NPUBECTV K TPaBMUPOBaHMIO NaLMeHTa.

2. He nbiTatecb YNCTUTL YyCTPONCTBO aScope 4 Cysto 1 He NCNonb3yliTe ero MOBTOPHO,
TaK Kak OHO npefjHa3HayeHo ANiA OAHOKPATHOro NpumeHeHuA. [ToOBTOPHOe 1cnonb3o-
BaHWe U3[jeNnA MOXeT BbI3BaTb 3apaxkeHne 1 NPUBECTU K Pa3BUTUIO MHEKLNIA.

3. [AnctanbHbii KoHel aScope 4 Cysto MOXeT HarpeBaTbCA BCIeACTBUE Harpesa
cBeToM3NyyvatoLLei YacTu. Mi3beraiiTe NpofomKUTENbHBIX MEPUOAJOB KOHTAKTa
[AMCTanbHOro KoHua aScope 4 Cysto co cnnsncTon 060104KON, MOCKONbKY
HenpepbIBHbIA KOHTAKT CO CIM3UCTOM 060N0UKON MOXKET MOBPEANTD ee.

4. U306paxeHus, nonyyeHHble ¢ nomoLlybio aScope 4 Cysto, He AOMKHbI MCNONb30BaTbCA
B KauecTBe eJUHCTBEHHOrO He3aBMCMMOTO CPEeACTBA ANArHOCTUKU. DTO MOXeT
NPUBECTY K NOCTAHOBKE HETOYHOIO UM OWNOGOYHOrOo AnarHo3a. Bpaunm aonxHbol
MHTEPNpPeTMPOBaThb 1 06OCHOBLIBATH JaHHbIe N06bIX UCCefOBaHUI APYTMUI
MeTOAaMM C YUETOM KIMHNYECKUX AaHHbIX NauneHTa.

5. He unssnekante aScope 4 Cysto, ecnv 3HAOCKONNYECKU MHCTPYMEHT BbICTYMNaeT U3 Anc-
TanbHOro KoHLa paboyero KaHasna, Tak Kak 3TO MOXeT MOBPeAuTb CIN3NCTYIO YPeTpbl.

6. [oka ANCTanbHbI KOHEL, SHAOCKONNYECKOrO MHCTPYMEHTa (HanpumMep, nasepHoro
YCTPONCTBA, 3N1EKTPOXMPYPrieCKOro MHCTPYMeHTa) He 6yaeT BUAEH Ha yCTpoicTee
BU3yann3aLum, He BKOYainTe NuTaHne Haxopsawlerocs B aScope 4 Cysto MHCTPYMEHTa,
TaK Kak Npu 3TOM NaLMeHT MoXeT 6biTb TPaBMMPOBaH, a yCTPoncTBo aScope 4 Cysto
noBpexaeHo.
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He ponyckaiiTe noBpexaeHnsa BBOAVMON YacTyi BO BPeMA UCMOJb30BaHUA, Tak Kak
[leTanu U3fenua MoryT oCTaTbCA BHYTPY NaLKEHTa, a OCTPble MOBEPXHOCTY U3AeNNs
MOTyT NOBPeANTb CIM3UCTYI0. Micnonb3osaTb aScope 4 Cysto C SHAOCKOMUYECKUMU
MHCTPYMEHTaMu ciieflyeT OCTOPOXHO, YTOObI He MOBPEeAUTb BBOAVIMYIO YacTb.

B npouecce npoaBmKeHUs 1 nssneyeHms aScope 4 Cysto nnu npu pabote co
crnbaemMon YacTblo ClienTe Ha yCTPOWNCTBE BU3yann3aLnm 3a u3obpaxeHnem B
pexxrime peanbHOro BpemeHu. icnonb3oBaHyve 3anncaHHOro n306paxeHns MoxeT
NPUBECT K NOBPEXAEHMIO CNN3NCTON 060NOUKM NN TKaHW.

Mcnonb3oBaHve aneKTpoxupypruyeckoro obopyaosaHus ¢ aScope 4 Cysto moxeT
NPUBOAUTB K CKaXEHUIO M306paXKeHA Ha YCTPOCTBE BU3yan3aLumm.

He ucnonb3yiite aScope 4 Cysto ¢ la3epHbIM U SN1IEKTPOXMPYPrUYecKum
o60opyaoBaHNem, ecnv B HenocpeacTBeHHon 6nm3octu ot aScope 4 Cysto
NPUCYTCTBYIOT FOPIoYMe U B3PbIBOOMACHbIE rasbl, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTU K
TPaBMVPOBaHUIO NaLMeHTa, noBpexaeHnto aScope 4 Cysto unm nckaxxeHuio
1306pa)KeHNs Ha YCTPOMNCTBE BM3yanu3aLuu.

ToKu yTeukmn Yepes nauyeHTa Npu NCNosib30BaHUM HaXOAALUMXCA NOA HaNpAXeHneM
3HAOCKOMMYECKNX MHCTPYMEHTOB B aScope 4 Cysto MOryT CyMMMPOBaTbLCA 1
0Ka3aTbCA C/IMLWKOM BbICOKMMU. [1NA CBeiIeHNA K MMHUMYMY TOKOB YyTeuku yepes
naumeHTa ¢ ycTponctBom aScope 4 Cysto cneflyeT NCMONb30BaTb TONbKO
3HAOCKOMMYECKME NHCTPYMEHTbI € paboyeid YacTbio Tuna CF vnm BF.

OpolueHune nyTem MHCYPNALMMN BO3AyXa UM MHEPTHOTO ra3a nepep
3NEeKTPOXMPYPrNYeCKoii onepaLmeil A NCnonb3oBaHMe BCMOMOraTesIbHOro rasa
nasepa MOXeT CTaTb MPUYKHOI ra30BON SM60NNK, BeAyLLEN K UHCYSbTY UK NWEeMUN.
He ncnonb3yiite aScope 4 Cysto Bo Bpema fepnbpunnauum, Tak Kak nonb3osaTesb

MOXeT MOSTyUnTb yAap SNeKTPUUYECKIM TOKOM.
14. Tlpu NCnonb3oBaHNN COBMECTUMOTO Nla3epHOro 060pyAoBaHMA Nonb3oBaTeb
[IOMKEH 03HAaKOMUTbCA C MHPOPMaLIelt 0 Mepax NPeJOCTOPOXKHOCTY, a Takxe

YKa3aHnAMN 1 npaBuiaMun, KacarnLWnmMnca Hagnexatllero ncnosib30BaHMA na3epHbIX

yCTpO!7ICTB, BK/tOYanA VIH(I)OpMaLlVIIO O HaAnexawmx cpeacTeax 3alnTbl rnas U KOXun ot

JNla3epHoro usny4vyeHus.

OCTOPOXHO!

1. Ha cnyuaii HeKOppeKTHOM PaboTbl CCTEMbl HEOBXOANMO NPEAYCMOTPETb
noAXoAALLyio pe3epBHYI0 CUCTEMY.

2.  OepepanbHbiii 3akoH CLUIA paspellaeT npofaxy 3TOro ycTponcTaa TofibKo
Bpayam U no HasHauyeHuio Bpaya.

Ecnus npouecce Unv No NPpNYNHe UCNosib30BaHUA AAaHHOIO U34ennAa NPon3oLwWwo cepbe3Hoe

npowucliecTsue, coobiyTe 06 STOM NPOV3BOAMUTENIO UMW B COOTBETCTBYIOLLNE OPraHbl
rocyfapCTBEHHOW BNacTu.

1.4. HexxenaTtenbHble ABNeHNA
MoTeHUManbHble HeXenaTenbHble ABNEHUA, CBA3aHHbIE C TMOKON LMCTOCKONMen
(CMVCOK He ncyepnbiBatoOLLNIA):

60nb 1N AUCKOMOPT B XOAE NPOLEAYPbI, remaTypus, 60/b B GPIOWHON NONOCTY, AN3YpUs

(60nb 1 ANCKOMPOPT NMPU MOYENCMYCKAHUN), MOBbILLEHHAA YaCTOTa MOYENCNYCKAHUN, CyKeHne

ypeTpbl (CTPUKTYpPbl) U3-3a 06pa30BaHns PyGLOBON TKaH! N UHGEKLMN MOYEBbIBOAALLNX

nyTen (MMN).

2. OnucaHmne cucremol

aScope 4 Cysto MOXXHO NOAKNOYaTb K YCTpoiicTBam Buyanusaumn Ambu. UHpopmauuio 06

YCTPOMCTBaxX BU3yanusaunm Ambu cm. B UHCMPYKYUU No NpUMeHeHUIo YyCTPONCTB
BM3yanusauyum Ambu.
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2.1. KOMNOHEeHTbl CUCTEMbI

ApTuKyn H ine nsp LiBer BHewHui BHyTpeHHuMi

nsgenusa pil TP [MM] i TP [MM]

600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, 3eneHbll  Makc. 6,0 MUH. 2,2
06paTHbIN TUN CrnbaHnsA

601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, 3eneHbll  Makc. 6,0 MUH. 2,2

CTaH,qapTHbIIh T™N crnbaHmns

Ambu® aScope™ 4 Cysto

i
9cm/15.4”

YctpoiictBa aScope 4 Cysto (600001000 1 601001000) AOCTYMHbI He BO BCeX CTPaHax.
Ob6paTutecb B MECTHbI 0drC Npoaax.

YcTpoiictBo Busyanusaunun Ambu® ApTukyn usgenusa
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

ApPTUKYN U3penua ycTponcTea Bryanusaumm Ambu cm. Ha 3TUKeTKe Ha 3aiHel CTOPOHe
YCTPOWCTBa BU3yanu3aLuu.

2.2. CoBMeCcTMOCTb n3genus
YctpoincTeo aScope 4 Cysto npeaHasHauyeHO ANA MCNONb30BaHNA B COYETAHWM CO CnefyoWwmnm
obopyfoBaHnem 1 maTepranamu:

DHAOCKONMYecKne BCnomorare/ibHbie yCTPOMNCTBA I UHCTPYMEHTbI

«  Habop ana opoweHuna (MMHWA 1 MELIOK ANA CTEPUIIbHOW BOAbI UK GU3NONOrMyeckoro
pacTBOpa) C N03POBCKNM COeANHEHNEM.

+  Wnpwuy v apyrue nprHagnexHoCTn C NI03POBCKUM COeIMHEHNEM.

+  DHAOCKOMUYeCKNe NHCTPYMEHTbI, MapKMPOBaHHbIe ANA UCNONb30BaHNA B pabouem
KaHane ¢ MMHUManbHbIM pa3mepom (BHYTPeHHUM anameTpom) 2,0 Mm/6,0 Fr nnm meHee*.

. TonbmmeBbi YAG-nasep (C ANMHOW BOMHbI 2,1 MKM).

+  BbicoKouacTOTHOE 3NeKTPOXMpYpruyeckoe o60pyaoBaHme, yaoBieTeopsaLLee
TpeboBaHuAm ctaHaapTa EN 60601-2-2. YToObl BbICOKOYACTOTHBIE TOKW YTEUKN
COOTBETCTBOBaM AONYCTUMbIM NPeAenam, MakCMMasnbHOe NMMKOBOe HanpsaXeHne
CUHYCOM[Ibl SN1IEKTPOXMPYPTUYECKOro yCTPONCTBa He JOMIKHO NpeBblwaTh 2,2 KB (nuk.).

* Henb3A rapaHTMpOBaTh, YTO MHCTPYMEHTbI, BbIOPaHHbIE C y4eTOM TOJIbKO MUHMMaNbHOMN

WMpUHbI paboyero KaHana, 6yayT coBMecTUMbl ApYT ¢ Apyrom. Mepepa npoueaypoi

Heob6XOANMO NPOBEPUTL COBMECTUMOCTb BbI6GPaHHbIX MHCTPYMEHTOB.

KoHTpacTHble BeljecTBa U cMasbiBaloLue cpeacTsa
+  KoHTpacTHoe BelwecTBO Ha ocHoBe ioAa (30 r), NPUroAHoe ANA LNCTOCKONMUN.

- BopopacTBopuMble CMa3blBaloLyMe CPecTBa, MPUrOAHbIE AN LUCTOCKOMUN.

Apyroe o6opynosaHne
. PeHTreHoBCKMI annapar.
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2.3. KomnoHeHTbl aScope 4 Cysto
1

56
( ) 0
9
Ne Komnonent OyHKuynA
1 PykoaTka MopxoanT AnA neBow 1 NPaBow PyKu.
2 Pbluar ynpasnenus MNo3BonaeT nepemelyaTb ANCTaNbHbIA KOHEL, BBEPX NN
BHW3 B OAHOW MJIOCKOCTU.
3 Bxop pabouero kaHana  ObecneunBaeT BBefieHME XUAKOCTEN 1
3H[IOCKOMNYECKNX NHCTPYMEHTOB.
- Pabounit KaHan MoXeT ncnosib3oBaTbCA AN1A BBEAEHMA XNAKOCTEN N
3H[JOCKOMNYECKUX NHCTPYMEHTOB.
4 Pabouas yactb MM6KNI NPOBOAHUK ANA BBEAEHNS.
Crnbaemas yactb MopBwKHas yacTb.
6 [OunctanbHbin KOHeL CopepXuT Kamepy, UICTOYHUK CBeTa (ABa CBETOAMNOAA),
a Takxxe Bblxoa pabouero kaHana.
4-5-6 BBogvmas yacTb KomnnekT n3 pabouen yactu, crubaemon 4actm n
[MCTaNbHOro KOHLa.
7 KoHHeKkTOp Ha Kabene MNMopknioyaeTca K CMHeMy pa3bemy Ha yCTPONCTBe
aScope 4 Cysto BU3yanu3auum Ambu.
8 Kabenb aScope 4 Cysto  MepefaeT curHan n3obpaxeHns Ha yCTPONCTBO
Bu3yanmsauum Ambu.
9 3awmTHana TpybKa 3awumwaet pabouyio YacTb BO BPEMA TPAHCNOPTUPOBKN

N XpaHeHunA. CHumMuTE nepej ncnonb3oBaHUeEM.

3. MNosacHeHne ncnonbsyembiXx CMMBOJIOB

Cumsonbl

OnucaHue

Wé 39cmiisa

Pabouan anuHa paboueii yactu aScope 4 Cysto.

@ Max OD

MakcrmanbHas W1prHa BBOAUMON YacTun
(MaKCManbHbI BHELWHWIA ANaMeTp).

@ Min ID

MwuHUManbHas WrpnHa paboyero KaHana
(MUHVManbHbI BHYTPEHHUI ANameTp).

e
120
N

Mone o63opa.

HomwuHanbHaa MOLWHOCTb Ha BXxofe, NOCT. TOK

B npousBopacTBe aScope 4 Cysto He ncnonb3yeTca
HaTypasbHbI naTekc.

MprimeHsatoTCA NpaBuna snekTpobesonacHOCTN Ana paboumnx
Yactewt Tuna BF.
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MepguumHckoe nsgenne.

(5TERILEEQ]) KauecTBo ynakoBKy, obecneurBatoliee CTepUIbHOCTb.
———

B npousBopacTee aScope 4 Cysto He ncnonb3ytotca dpTanatbl.

Mmo6anbHblii HOMep TOBapHOW NO3NLUN.

M CTpaHa-n3roToBuTeNb.

He ncnonb3yiiTe nsgenve, eciv ero CTepunmsaunoHHbIi 6apbep
WM yNaKoBKa NOBPEXAEHbI.

P OrpaHuYeHns No BNaXXHOCTW: OTHOCUTENbHAA BAAaXHOCTb OT 30
() moss
30—

B paboueii cpepe.
109kPa

@ OrpaHuyeHnsa no atmocpepHomy AasneHuto: ot 80 o 109 kMa B

e paboueii cpepe.

© 3HaK KOMMOHeHTa, umetolero ceptudukar UL Recornized gns
C us KaHapb! n CLUA.

ToAHbIN CNNCOK NOACHEHWI ANA CUMBOJIOB MOXHO HalNTK NO agpecy
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Ucnonb3oBaHue aScope 4 Cysto
Homepa, yKasaHHble B Cepblx Kpyrax, OTHOCATCA K MINIOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1. OcmoTp 1 nogrotoBKa aScope 4 Cysto

BusyanbHbiii ocmoTp aScope 4 Cysto (1

1. MNepep oTKpbITUEM ybeanTeCh B LENOCTHOCTY U FePMETUYHOCTY UHAVBUAYaNIbHON
ynakoBKu 1 BbibpocuTe aScope 4 Cysto, ecnv ynakoBka nospexaeHa. ‘1a.
Y6eputech B TOM, 4TO C paboueii YacTn ybpaHa 3awmtHas Tpybka 1b.

3. MNpoBepbTe, uTO6bI Ha aScope 4 Cysto He 6bINo 3arpA3HEHNI 1 NOBPEXAEHWIA, TaKUX Kak
LiapanuHbl, OCTpble Kpas U BbICTYMbl, KOTOPble MOTYT TPaBMUPOBaTb NaLeHTa 1¢.

NHdopmaunio o noarotoske n BKAIOYEHUN YCTPOICTBa Busyanusaunm Ambu cm. B
UHCMpYKyuu no np ycTpoiicTs Busyanusaunn Ambu (2

np

1. NMopkntounte aScope 4 Cysto K yCTpoiCTBY Bu3yanusauum Ambu, Ans yero BCTaBbTe
KOHHeKTOop Kabena aScope 4 Cysto C CUHeN CTPeNnKkol B COOTBETCTBYIOWMNIA CUHNIA pa3bem
Ha ycTpoiicTBe BU3yanusauuv Ambu. byabTe BHUMaTeNbHbI MPY COBMELLEHUN CTPENOK Ha
KOHHeKTope Kabens aScope 4 Cysto C TOPTOM Ha YCTPOWCTBe Bu3yanusauuv Ambu, 4tobbl
npeaoTBPaTUTbL NOBPEXAEHNE pa3beMoB (3 .

2. YbepnTecb B TOM, YTO BUAEON306paxeHe, BbIBOAVIMOE B PEXIMe peaslbHOro BpeMeHu Ha
YCTPONCTBO BU3yanu3aunm Ambu, imeeT npaBuibHY0 opreHTauuio. [ina sToro
HanpaBbTe AUCTaNbHbIN KoHel aScope 4 Cysto Ha Kakor-Nnbo 06beKT (Hanpumep, Ha
nafoHb CBOeW pyKK) (4 .

3. Tpv HeobXOANMOCTU OTKOPPEKTMPYITE HACTPOWKM N306paXKeHNA Ha YCTPOCTBe BM3ya-
nu3saumm Ambu (CM. UHCMpyKYUIo NO NpuMeHeHUIo YCTPOWCTBA Br3yanusaumn Ambu).

4. Ecnu He ypaeTca YeTKO yBUAETb 06BEKT, MPOTPUTE JUCTabHbIN KoHel aScope 4 Cysto
CTepunbHoN candeTKom.

=
)Ka n30¢
pka | o
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MoparoTtoeka aScope 4 Cysto

1. OCTOpOXHO NnepemMelyaiTe pblyar ynpassieHus Brepes 1 Hasag, n3rnbas crmbaemyto 4actb
KaK MOXHO cufbHee. [lanee MeAneHHO NepemecTuTe ynpasnaloWmii pbiuar B HeTpanbHoe
nosioxeHue. Yoegutecb B ToM, YTo crubaemas yacTb paboTaeT NNaBHO M TOYHO, a Tak»Ke
BO3BpallaeTca B HeTpasbHOe NofioxeHue 5a.

2. TpoTecTnpyinTe MHCTUANALMIO, NOAKNIOUNB MHPY3MOHHBIN HabOP MK WNPUL, CO
CTepUNbHO BOAON N G13MONOTMYECKIM PaCcTBOPOM NOCPEACTBOM JI03POBCKOr0O
coeAnHeHNA HeNoCpPeACTBEHHO KO BXoAy paboyero KaHana unv Yepes KpaH. Yoeguteco B
OTCYTCTBWM MOATEKAHUIA U B TOM, UTO BOAA BbIXOAWT 13 ANCTaNIbHOTO KoHLa 5b.

4.2. DKcnnyaTtauua ycrpoincrea aScope 4 Cysto

B Cny4yae OoTKasa CUCTembl BO BpemsA LMCTOCKONMYeCcKom onepaunv HemenseHHoO OCTaHOBUTE
onepauuio, ycTaHOBUTE [NCTalNbHbIN KOHel aScope 4 Cysto B HeNTpanbHOe, He COTHyToe
nonoXxeHue, U MeaneHHO N3BNEKNTE LNCTOCKON.

YnepxaHue aScope 4 Cysto n ma ynmnpc AncTa L

PykosaTKy aScope 4 Cysto MOXXHO yaepuBaTb Nto601 pyKol. PyKy, CBO6OAHYI0 OT LLUCTOCKOMA,

ncnonb3yiiTte ANA BBeAEHUA MPOBOAHVKA B HUXKHME MOUYEBbIBOAALYME MYTY NaLMeHTa.

[ina nepemeLyeHus pbiyara crubaHna ncnonb3yite 6onbluoi naney pyku. Pbiuar crubaHums

MCNonb3yeTca ANA CrbaHna N NPOABUKEHNA

[IMCTaNbHOrO KOHLa LIMCTOCKOMa B BEPTUKaSIbHOM MIOCKOCTU.

+ B 3aBUCKMOCTM OT NCMONb3yEMOTO pblyara CribaHua MoAenb Ha3blBaeTCcA CTaHAAPTHOMN
(pbluar BBepX = KOHeL, BBepx) nnv obpaTHo (pbluar BBEpX = KOHeL, BHM3).

4 N\ 4 M\
/\\' /\\'
= N
- J - J

CTaHfapTHbI TUN crnbaHns

O6paTHbIn TUN crnbaHus

Pbluar BBepX = KOHeL, BBEPX
Pblyar BHU3 = KOHeL, BHU3

Pbluar BBepx = KOHeL, BHU3
Pbluar BHU3 = KOHeL| BBEPX

. Mo BO3MOXHOCTU pa6oqaﬂ 4acCTb AO/IXKHA COXPaHATb NPAMOE NOJIOKEHME Ha NPOTAXEHUN
BCEro BpemeHn, 4TO6bI 06ECNEeUNTb ONTUMANbHbIV yron crnbaHua AUCTanbHOro KOHLA.

BBepieHmne aScope 4 Cysto (6

MNpexpe yem BBOANTL aScope 4 Cysto B ypeTpy, CMaxbTe NPOBOAHUK PacTBOPUMbIM
CMa3blBaloLWMM CPeACTBOM, MOAXOAAMM ANA LMCTOCKONUW. B cnyyae ecnin nsobpakeHue,
nepepaBaemoe Kamepoi aScope 4 Cysto, CTaHOBUTCA HeUeTKNM, HeO6XOAVMO OUNCTUTD
ANCTaNbHbI KOHeL, ANA Yero cnefyeT 0OCTOPOXHO NOTePeTb ANUCTaNbHbIN KOHEL, O CIM3UCTYI0
CTEHKY VI U3BIeYb LIMCTOCKON M OYNCTUTD JUCTasbHbIN KOHeL,.

Acnupauyus n BBefieHUe XKugkocrein ' 7

Bo Bpems onepaumu MoxeT noTpe6oBaTbCcA NPoBeAeHKe acnupaumn. NoaroTossTe ANA 3TOro
WNpuL. B HYXXHbIi MOMEHT NoacoeanHUTe Wnpuy K aScope 4 Cysto 1 NpunoxunTte Heobxoam-
MOe ycunme AN acnmpaLnmn B COOTBETCTBUN C TpebyembiM 3pdekTom. Mpu ckonneHmn 6onb-
LIOrO KONNYECTBA XKNAKOCTV OTCOeANHMTE WNPUL, OT LIUCTOCKOMA, OMOPOXKHMTE WNPKL, a
3aTeM CHOBa NOACOEAVHMTE ero ANA acnupalum OCTaBLIENCA XXUJKOCTH.

Yepes Bxop pabouero KaHana B H/XXHel YyacTu pyukn aScope 4 Cysto MOXXHO BBOAUTb
KNAKOCTM, HAaNPUMep CTEPUIbHYI0 Bofly U GrU3NoNornyecknit pacTBop. 11 3Toro HyHo
NOACOEANHUTD LWUNPWL, MV UHGY3NOHHYIO CUCTEMY C NI0IPOBCKIM COEANHEHNEM
HenocpefCTBEHHO KO BXOAY pabouero KaHana unu yepes Kpa. Mpu ncnonb3oBaHum MeLlKa co
CTepPUNbHON BOAON UM GU3NONOTMYECKM PaCTBOPOM pasMelLLaiTe ero Tak, 4tobbl
noTeHUManbHble NPOTEYKN He Nonanun Ha Apyroe obopynoBaHue.
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BBeieHne 3HAO0CKONNYECKNX MHCTPYMEHTOB (8

MNpoBepsanTe COOTBETCTBYE Pa3MEPOB SHAOCKOMMNYECKOTO UHCTPYMEHTA U YCTPOMCTBa
aScope 4 Cysto npu KaxxAoM 1cnonb3oBaHun (cM. pasgen 2.2). Mepepn ncnonb3oBaHnem
NpoBepbTe SHAOCKOMMNYECKNI MHCTPYMEHT. B ciyuae Kakmx-nmbo HapyleHuid paboTbl nnu
BHELUHWX MOBPEXAEHMNI YCTPONCTBO HEOOX0AMMO 3aMeHUTb. BBeanTe sHAOCKONNYECKIIA
MHCTPYMeHT BO BxoJ pabouero KaHana n akkypaTHo npofBuraiiTe ero no paboyemy KaHany
[l0 Tex Nnop, NoKa ero BuaeonsobpaxeHune B pexxnmme peasnbHOro BpeMeHn He NoABUTCA Ha
yCTpOWCTBe BM3yanusaymm Ambu.

N3BneueHue aScope 4 Cysto ‘9

Mpu n3sneuenun aScope 4 Cysto ybeanTeCh, 4TO pblyar ynpasieHUs HaXo[UTCA B
HeWNTPpanbHOM NONOXEHNUU. MefIeHHO U3BNEKNTE LUCTOCKONM, KOHTPONMPYs U306paxeHune Ha
ycTpoiicTe oTobpakeHnsa Ambu.

4.3. Nocne ncnonb3oBaHnsA

Ocmortp 10

I'Iposepre Hann4ymne Bcex neTaneVl n y6enm‘rect> B OTCYTCTBUN No6bIX NPU3HAKOB NOBpPeX-
[leHVA, NOpe30B, OTBEPCTUIA, MPOBUCAHWNIA MU APYTUX OTKIIOHEHW Ha crnbaemoii YacTu,
LANCTanbHOM KOHLe unmn pabouein yactn aScope 4 Cysto. Mpu Hanuumm nobbIX HEAOCTaTKOB
npoBefuTe KOPPEKTUpYyloLne AeicTBUA (HaanTe OTCYTCTBYIOLWMNE fAeTanu).

Mpu Heob6XOAMMOCTN NPOBEAEHNA KOPPEKTHPYIOLWNX ACACTBUI ClefyiiTe npoleaypam,
NPUHATbLIM B BalleM MeULMHCKOM yupexaeHnn. KOMNOHeHTbl NPOBOAHUKA ABAAIOTCA
PEHTFEHOKOHTPACTHBIMU.

3aBeplueHmne pa6oTbi

1. OtcoepuHuTe ycTporcTeo aScope 4 Cysto oT ycTponcTsa Busyanvsauum Ambu 171,

2. YTunusupyiTe ycTpoicTBo aScope 4 Cysto, Tak Kak OHO NpeAHa3HauYeHo Ans
opHOKpaTHoro npumeHenus 12. Mocne ncnonb3osaHuna aScope 4 Cysto cuntaetca
3arpA3HEHHbIM 1 MOANEXMNT YTUAN3aLMM B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM CTaHAAPTaMm No
c60py UHPULIMPOBaAHHbIX MEANLIMHCKUX YCTPOWMCTB C SN1eKTPOHHbIMU KOMMOHEHTaMM.
KOHCTpYKLWA N3Aennsa n Ncnonb3yemMble MaTepyriasibl He NpeAHa3HauYeHbl AJ1A NOBTOPHOIoO
MCMONb30BaHNA 1 He BbIAEPXKMBALOT NpoLueyp 06paboTkM 3HAOCKONOB 6e3 pucka
3arpA3HeHUA 1 YXYALIEHUA COCTOAHUA.

5. TexHnuyeckne XapakKTepuctuknm nsgenma

5.1. MpumeHnMble CTaHAAPTDI

YcTpoicTBo aScope 4 Cysto COOTBETCTBYeET C/ieflylolMM CTaHAapTam:

EN 60601-1. Vi3penna meguumHckmne anektpuyeckue. Yactb 1. Obwme Tpe6oBaHus
6€30MacHOCTU C YYETOM OCHOBHbIX GpYHKLIMOHANIbHBIX XapaKTePUCTHK.

EN 60601-2-18. MeAnUMHCKOe 3neKTpryeckoe obopyaoBaHue. YacTb 2-18. CneunanbHble

TpeboBaHUA K 6€30MacHOCTN N OCHOBHbIM GYHKLIMOHANIbHBIM XapakTepucTMKam
3HAOCKONUYECKOro 060pyaoBaHNA.
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5.2, TexHnyeckne xapakrepuctukm aScope 4 Cysto

BBoaumas yactb aScope 4 Cysto OnTnyeckas cuctema aScope 4 Cysto
1 o
Yron crn6anus 210 +15° /t\ HanpaBnexue o63opa 0
MUH. 120° ‘L
[vametp 16,2 +0,3 Fr/ Mone o630pa 120 £10°
paboueit yactn 54 +0,1 Mm
(0,21 0,004 proiima)
[nametp 16,2 0,3 Fr/ Mmy6uHa nona 3-100 mm
LWNCTanbHOro KOHUa 5,4 +£0,1 mm
(0,21 +£0,004 ptoiima)
MakcumanbHbIn Makc. 18 Fr/ Cnocob ocsewieHun CBetoguon
AnameTp 6,0 mm (0,24 pioma)
BBOAMMOW YacTun
Pa6bouasn gnviHa 390 £10 Mmm
(15,4 £0,4 grorima)
Pa6ouni KaHan Crepunusauyumsa
MwuHumanbHaa wuprHa  MuH. 6,6 Fr/2,2 mm Cnocob STuneHokcng
pabouero kaHana? (0,086 proima) cTepunusaunm
XpaHeHMe 1 TpaHCMOPTUPOBKa Pa6ouas cpena
Temnepatypa npu 10-40 °C Temnepatypa 10-40°C
TpaHCNOpPTMPOBKe (50-104 °F) (50-104 °F)
Temnepatypa xpaHeHusa®* 10-25 °C OTHocuTenbHan 30-85 %
(50-77 °F) BNaXXHOCTb
OTHOCUTEeNbHaA 30-85 % ATmochepHoe 80-109 kMa
BNaXHOCTb [aBneHve
AtmocoepHoe gaBneHne 80-109 kMa BbicoTa <2000m
dneKTponuTaHue
Tpebyemoe nuTtaHne 5B 0,1 A nocrt. ToKka Ha Bxoge
(oT ycTpoucTBa Bu3yanusauyuu Ambu)
Tpebyemoe nuTtaHne 18 MA (6,5 B nocT. ToKa) Ha Bxoge
CBETOAVNOAOB (oT ycTpoucTea Bu3yanmsauuu Ambu)

1. O6paTute BHUMaHMe, 4TO Yron CrnbaHnA MOXKeT N3MEHATLCA, eCIN He NoaAepXnBaTh
pabouyio 4acTb B NPAMOM MOMOXKEHUN UMW €CNIN BBeLeHbl SHAOCKOMMUYeCKne
VHCTPYMEHTbI.

2. Henb3Aa rapaHTpOBaTb, YTO SHAOCKOMMUYECKNE NHCTPYMEHTbI, BbiIOpaHHble C yueTom
TOJIbKO MUHVMaNbHOM WNPWHBI paboyero KaHana, byayT COBMeCTUMbI APYT C APYTOM.

3. XpaHeHvie npu 6onee BbICOKMX TeMrepaTypax MOXeT BIMATb Ha CPOK XPaHEHUA.



6. BoisiBneHune n yctpaHeHue HencnpaBHoOCTeN
Ecnu npum pabote c cuctemont aScope 4 Cysto BO3HUKAIOT Npobnembl, BOCNONb3yiTech 3Ton
I/IHCprKLlVIe!;I NO BbIABJIEHWUIO U YCTPAHEHUIO HEI/ICI'IpaBHOCTeVI ANA YyCTaHOBNIEHUA NPUYNHDBI N

ncnpasneHnsa owmnbok.

Mpo6nema

Ha yctpoiicte
BM3yanusauum
Ambu HeT
n3obpaxeHns B
pexume peanbHoOro
BPEMEHW, OAHAKO
oTobpaxaeTtcsa
Nonb30BaTeNbCKUN
nHTepdeinc nnn
n3obpaxeHve
«3aBUCNIOP.

Huskoe KauecTBO
n306paxeHuns.

OTcyTcTBYyeT Unn
orpaHuyeH NoTok
AKnakoctu,
Hanpvivmep
cTepubHON

BOAbI NN
dusronornyeckoro
pacTtBopa, unu
npo6nembl
BBeAEHVEM
3HAOCKONMNYECKOro
VHCTPyMeHTa yepes
pabounii KaHan.
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PKHaA np

YcTpoiicTeo aScope 4
Cysto He noakO4YeHO
K yCTPOWCTBY
BU3yanusauum Ambu.
Mpobnembl co cBA3bIO
MeX[y yCTPONCTBOM
BU3yanusauuv Ambu
n aScope 4 Cysto.
Yctpoiictso Scope 4
Cysto nospexjeHo.
OTobpaxaetca

3anmcaHHoe
n3o6paxeHue.

HexenaTenbHble
XKMOKOCTW U T. M. Ha
LMCTanbHOM KOHLE.

Pabounii KaHan 3acopeH.

Crn6aemas 4acTb
He HaxoQuTCs B
HeNTpanbHOM
MONOXKEHNU.

Py Ayemoe p

MopkniounTe aScope 4 Cysto K
CUHeMy NOpPTY Ha ycTpolcTee
Bu3yanusauymn Ambu.

MNepe3sanyctute ycTponCcTBO BU3yanv3aumm
Ambu (cM. UHCMPYKYUIO NO NpUMeHeHuUko
ycTpoiicTBa Brdyanmsauuv Ambu).

3ameHuTe aScope 4 Cysto Ha HoBoe
YCTPOWCTBO.

BepHUTECH K 306paXeHUI0 B peanbHOM
BPEeMeHH (CM. UHCMPYKYUIO NO NpUMEeHeHUo
yCTpoNcTBa Bu3yanusauum Ambu).

OCTOPOXHO NOTPUTE ANCTaNbHbINA KOHeL|
o cnnsucTyto. Ecnu He ypaeTca ounctutb
AWNCTanNbHbIN KOHeL| Taknm obpaszom,
HeobxoAumo usBneub aScope 4 Cysto

1 NpoTepeTb ANCTaNbHbIN KOHel|
CTepuIbHOM Mapne.

OuncTtrTe pabounii KaHan c NOMOLLbIO
YNCTALLEN LWETKN N MPOMoWTe
pabounin KaHan CTepUNbHON BOLOWA
nnn GU3NoNorMyecknmM pacTBOPOM,
MCnosb3ya WNpWLL.

YctaHoBuTe crnbaemyto yactb
B HelTpanbHOE NonoXeHune.



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
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi
nezaoberd. Opisuje len zakladné ukony a opatrenia suvisiace s pouzivanim cystoskopu aScope
4 Cysto. Pred prvym pouzitim cystoskopu aScope 4 Cysto je nevyhnutné, aby bola jeho
obsluha dostato¢ne odborne pripravend v oblasti klinickych endoskopickych technik a
oboznamena s uréenym 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
vyhradne v suvislosti so samotnym cystoskopom a vyraz ,systém aScope 4 Cysto” sa tyka
informacii vztahujucich sa na cystoskop aScope 4 Cysto, zobrazovacie jednotky Ambu a
prisluenstvo.

1.1. Uréené pouzitie/indikacie pouzitia

Cystoskop aScope 4 Cysto je sterilny jednorazovy ohybny cystoskop urceny na endoskopicky
pristup do dolnych mocovych ciest a ich vy3etrenie. Ulohou cystoskopu aScope 4 Cysto je
poskytnut obraz prostrednictvom zobrazovacich jednotiek Ambu a méze sa pouzivat spolu s
endoskopickym prislusenstvom a pristrojmi.

Cystoskop aScope 4 Cysto je uréeny na pouzitie v nemocni¢nom prostredi alebo v prostredi
ambulancie. Cystoskop aScope 4 Cysto je urceny na poutzitie u dospelych pacientov.

1.2. Kontraindikacie
«  Febrilni pacienti s infekciami mocovych ciest (UTI) alebo zavaznou koagulopatiou.

. Pacienti s akutnou infekciou (akutna uretritida, akitna prostatitida, akutna epididymitida).

«  Pacienti so znamym nepriechodnym zGzenim mocove;j trubice.

1.3. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY &
1.

Nepouzivajte cystoskop aScope 4 Cysto, ak Uspesne nepresiel kontrolou a pripravou,
pretoze moéze dojst k zraneniu pacienta.

2. Nepokusajte sa cistit a opakovane pouzivat cystoskop aScope 4 Cysto, pretoze je
urceny len na jedno pouzitie. Opakované pouZzitie vyrobku méze sposobit
kontaminaciu a nasledné infekcie.

3. Distélny koniec cystoskopu aScope 4 Cysto sa moze 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
diagnostiku ziadneho patologického javu. V opacnom pripade moéze byt vysledkom
nespréavna alebo chybajica diagndza. Lekari musia interpretovat a podlozit vietky
nalezy inymi prostriedkami a v sulade s klinickym stavom daného pacienta.

5. Nevyberajte cystoskop aScope 4 Cysto, ak endoskopicky pristroj vy¢nieva z distdlneho
konca pracovného kanala, inak méze doéjst k poraneniu sliznice mo¢ovodu.

6. Nezapinajte elektricky endoskopicky pristroj (napriklad laserové pristroje,
elektrochirurgické pristroje) v cystoskope aScope 4 Cysto, kym distalny koniec
pristroja nie je vidiet na obraze zobrazovacej jednotky, inak moze déjst 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.
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8. Prizavadzani a vyberani cystoskopu aScope 4 Cysto alebo manipulacii s ohybnou
castou vzdy sledujte zivy obraz na zobrazovacej jednotke. Sledovanie obrazu zo
zaznamu méze viest k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

9.  Pri pouzivani elektrochirurgickych pristrojov s cystoskopom aScope 4 Cysto moze
dochdadzat k ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

10. Cystoskop aScope 4 Cysto nepouzivajte s laserovymi alebo elektrochirurgickymi
pristrojmi, ak sa v bezprostrednej blizkosti cystoskopu aScope 4 Cysto nachadzaju
horlavé alebo vybusné plyny, inak méze dojst k poraneniu pacienta, poskodeniu
cystoskopu 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 prudu 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 zdkrokom
alebo pouzitie 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 zésahu
pouzivatela elektrickym pradom.

14.  Pri pouzivani kompatibilnych laserovych pristrojov musi byt pouzivatel obozndmeny s
bezpecnostnymi opatreniami, pokynmi a spravnym pouzivanim laserovych pristrojov vra-
tane (okrem iného) spravnej ochrany o¢i 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 (neupiné):
Bolest alebo nepohodlie pocas zakroku, hematuria, bolest brucha, dysuria - bolest a
nepohodlie pri vyprazdiovani, zvy3ena frekvencia vyprazdiovania, zizenie mo¢ového
mechura (striktury) v dosledku tvorby jaziev a infekcie moc¢ovych ciest (UTI).

2. Popis systému
Cystoskop aScope 4 Cysto mozno pripojit k zobrazovacim jednotkdm Ambu. Informacie o

zobrazovacich jednotkdch Ambu néjdete v ndvodoch na pouzitie 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 splfiajice normu EN 60601-2-2. Aby sa
udrzali vysokofrekven¢né zvodové prudy v ramci povolenych limitov, maximalna sinusova
Spickova Uroven napatia elektrochirurgickej jednotky nesmie prekrocit 2,2 kVp.

* Nie je zarucené, Ze pristroje zvolené iba na zaklade minimalnej Sirky pracovného kanala
budi v kombinacii s nim kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov by sa mala pred
zakrokom otestovat.

Kontrastné latky a lubrikanty
. Kontrastna latka na baze 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 8 7

3 4 56
( )3 0
9
C. Diel Funkcia
1 Rukovét Vhodna do pravej aj lavej ruky.
2 Ovladacia packa Ovladanie pohybu distalneho konca nahor alebo

nadol v jednej rovine.
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3 Vstup pracovného Umoznuje podévanie tekutin a zavadzanie
kanéla endoskopickych pristrojov.
- Pracovny kanal Moéze sa pouzivat na podavanie tekutin a
zavadzanie endoskopickych pristrojov.
4 Zavadzacia hadicka Ohybné zavadzacia hadicka.
5 Ohybné cast Ovladatelna cast.
6 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy),
ako aj vystup z pracovného kandla.
4-5-6  Zavadzacia Cast Zostava zavadzacej hadicky, ohybnej casti
a distalneho konca.
7 Konektor na kabli Pripaja sa k modrej zasuvke na zobrazovacich
cystoskopu aScope jednotkdch Ambu.
4 Cysto
8 Kabel cystoskopu Prendsa obrazovy signal do zobrazovacich
aScope 4 Cysto jednotiek Ambu.
9 Ochranné rurka Chréni zavadzaciu hadicku pocas prepravy a

skladovania. Pred pouzitim zlozte.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly

é&\ Soemist

@ Max OD
@ Min ID

/< o
0120
~

Opis

Pracovna dlzka zavadzacej hadicky cystoskopu aScope 4 Cysto.

Maximalna Sirka zavadzacej Casti (maximalny vonkajsi priemer).

Minimélna Sirka pracovného kanala (minimélny vnutorny priemer).

Zorné pole.

Menovity vstupny vykon, jednosmerny prud

Cystoskop aScope 4 Cysto neobsahuje prirodny latex.

Aplikovana ¢ast typu BF, elektricka bezpecnost.

Zdravotnicka pomocka.

N\
=

SN =g

Uroven obalu zaistujuca sterilitu.

Cystoskop aScope 4 Cysto neobsahuje ftalaty.

Globélne obchodné identifika¢né ¢islo.

Krajina vyrobcu.

Vyrobok nepouzivajte, ak s ochranny obal sterilného vyrobku
alebo jeho balenie poskodené.
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85%
% Obmedzenie vlhkosti: relativna vlhkost od 30 do 85 %
oY v pracovnom prostredi.

109kPa

Obmedzenie atmosférického tlaku: od 80 do 109 kPa v
pracovnom prostredi.

80kPa

®
CN us UL Uznéavana znacka dielu pre Kanadu a Spojené $taty.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Pouzivanie cystoskopu aScope 4 Cysto
Cisla uvedené v sivych krazkoch nizie 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 nedistoty ani
znamky poskodenia, napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli
poranit pacienta 1¢.

Informacie o priprave a zapnuti zobrazovacich jednotiek Ambu najdete v ndvode na
pouZzitie zobrazovacich jednotiek Ambu (2

Kontrola obrazu

1. Pripojte cystoskop aScope 4 Cysto k zobrazovacej jednotke Ambu tak, Ze konektor
cystoskopu aScope 4 Cysto s modrou Sipkou zasuniete do zodpovedajiceho modrého
portu na zobrazovacej jednotke Ambu. Opatrne zarovnajte $ipky na konektore kabla
cystoskopu aScope 4 Cysto s portom na zobrazovacej jednotke Ambu, aby nedoslo k
poskodeniu konektorov (3 .

2. Nasmerovanim distalneho konca cystoskopu aScope 4 Cysto na nejaky predmet, napr.
svoju dlan, si overte, Ci sa na zobrazovacej jednotke Ambu zobrazi Zivy obraz videa v
spravnej orientdcii (4 .

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke Ambu (blizsie
informacie najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu).

4. Ak snimany objekt nie je vidno dost jasne, ocistite 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 maximal-
nom moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly posurite do neutralnej 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 strieka¢ku so
sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom pomocou spojky Luer priamo k vstupu
pracovného kanéla alebo pomocou ventilu. Uistite sa, Ze nedochddza k Ziadnym tGnikom,
a ze voda vyteka z distalneho konca 5b.

4.2. Cinnost cystoskopu aScope 4 Cysto

Ak dojde pocas cystoskopického zékroku k poruche, okamzite zékrok 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

Rukovét cystoskopu aScope 4 Cysto mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou

nedrzite cystoskop, moézete zavadzat zavadzaciu hadicku do dolnych mocovych ciest pacienta.

Na ovladanie packy na ohybanie pouzite palec. Pa¢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 = $picka
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 = $pic¢ka nahor

«  Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnan, aby ste zabezpecili
optimalny uhol ohybu distalneho konca.

Zavadzanie cystoskopu aScope 4 Cysto (6

Pred zavedenim cystoskopu aScope 4 Cysto do mocovej trubice namazte zavadzaciu hadi¢ku
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
cystoskop vyberte a distalny koniec vycistite.

Odsavanie a podavanie tekutin (7

Pocas zakroku méze byt potrebné odséavanie. Pripravte si na to striekacku. Ak je to potrebné,
pripojte striekacku k cystoskopu aScope 4 Cysto a vyvirte odséavaciu silu zodpovedajlicu
pozadovanému ucinku. Pri va¢som mnozstve kvapaliny odpojte striekacku od cystoskopu,
vyprazdnite ju a znovu pripojte, aby ste odsali zvysnu tekutinu.

Tekutiny, ako napr. sterilna voda alebo fyziologicky roztok, je mozné podavat cez vstup
pracovného kanala v spodnej ¢asti rukovate cystoskopu aScope 4 Cysto tak, Ze pripojite
striekacku alebo infiznu sipravu pomocou spojky Luer priamo k vstupu pracovného kanala
alebo pomocou 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 vykazujui znamky poskodenia, vymeiite ho. Zasunte
endoskopicky pristroj do vstupu pracovného kandla 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 neutralnej polohe.
Pomaly cystoskop vytiahnite, pricom sledujte Zivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola 10

Skontrolujte, ¢i na ohybnej ¢asti, distadlnom konci alebo zavadzacej hadi¢ke 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
pracovisku. Prvky zavéddzacej 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
obsahujucich elektronické stucasti. Konstrukcia vyrobku a pouzité materialy nie si uréené
na opdtovné pouzitie a nevyhovuji postupom pouzivanym na regeneraciu endoskopov

bez rizika, Ze sa zhorsi kvalita vyrobku alebo bude kontaminovany.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy
Funkcia cystoskopu aScope 4 Cysto je v stlade s tymito normami:

EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Veobecné poziadavky na zakladnu
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
Uhol ohybu'

Priemer zavadzacej hadicky

Priemer distalneho konca

Maximalny priemer
zavadzacej Casti

Pracovna dlzka

Pracovny kanal
Minimalna $irka
pracovného kanala?
Skladovanie a preprava
Teplota pri preprave

Skladovacia teplota®

Relativna vlhkost
Atmosféricky tlak
Elektrické napajanie
Pozadované napajanie
PoZadované napdjanie LED

aScope 4 Cysto Opticky systém aScope 4 Cysto
210° +15° 4\ Smer zobrazenia  0°

min. 120°

16,2 Fr £0,3 Fr/ Zorné pole 120° £10°

5,4 mm 0,1 mm

(0,217 +£0,004")

16,2 Fr 0,3 Fr/ Hlbka pola 3-100 mm
54 mm +0,1 mm

(0,217 +£0,004")

Max. 18 Fr/ Sposob osvetlenia  Svetelna didéda
6,0 mm (0,24") (LED)
390 mm £10 mm
(15,4" £0,4")

Sterilizacia
Min. 6,6 Fr/ Sterilizacna ETO
2,2 mm (0,086") metdda

Pracovné prostredie
10-40°C Teplota 10-40°C
(50 - 104 °F) (50 - 104 °F)
10 -25°C Relativna vlhkost 30 -85 %
(50 -77 °F)
30-85% Atmosféricky tlak 80 - 109 kPa
80 - 109 kPa Nadmorska vyska <2000 m

5V DCO,1 A vstup (zo zobrazovacej jednotky Ambu)
18 mA (6,5 V DC) vstup (zo zobrazovacej jednotky Ambu)

Uvedomte si, Zze rozsah uhla ohybu sa moze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je

vyrovnana alebo sa cez fu zavadzaju endoskopické pristroje.

Nie je zarucené, Ze endoskopické pristroje zvolené iba na zéklade minimalnej Sirky

pracovného kandla budu v tejto kombinacii kompatibilné.

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
problémov, aby ste identifikovali pri¢inu a odstranili chybu.

Problém

Na zobrazovacej
jednotke Ambu sa
nezobrazuje Ziadny
Zivy obraz, iba
pouzivatelské
rozhranie alebo
zobrazeny obraz je
zamrznuty.

Nizka kvalita
obrazu.

Uplna strata alebo
zniZenie prietoku
kvapaliny, napr.
sterilnej vody alebo
fyziologického
roztoku, pripadne
problém pri
zavadzani
endoskopického
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
komunikaciou medzi
zobrazovacou jednotkou
Ambu a cystoskopom
aScope 4 Cysto.
Cystoskop aScope 4
Cysto je poskodeny.

Zobrazuje sa
zaznamenany obraz.

NezZelané tekutiny a pod.

na distadlnom konci.

Pracovny kanal
je upchaty.

Ohybna ¢ast nie je v
neutrélnej polohe.

Odportcané riesenie

Pripojte cystoskop aScope 4 Cysto k
modrému portu na zobrazovacej
jednotke Ambu.

Restartujte zobrazovaciu jednotku Ambu

pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu).

Vymente ho za novy cystoskop
aScope 4 Cysto.

Vrétte sa k zivému obrazu (pokyny
ndjdete v ndvode na poutZitie
zobrazovacej jednotky Ambu).

Jemne otrite distalny koniec o stenu
sliznice. Ak nie je mozné ocistit distalny
koniec tymto spdsobom, vyberte cystoskop
aScope 4 Cysto a utrite distalny koniec
sterilnou gazou.

Vycistite pracovny kanal ¢istiacou
kefkou alebo ho pomocou striekacky
prepléachnite sterilnou vodou alebo
fyziologickym roztokom.

Presurite 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
razlicice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih
postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z 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 in ga je mogoce
uporabljati skupaj z endoskopsko dodatno opremo in instrumenti.

Pripomocek aScope 4 Cysto je namenjen uporabi v bolnisnicah ali ordinacijah. aScope 4 Cysto
je zasnovan za uporabo pri odraslih.

1.2. Kontraindikacije
«  Bolniki z vro¢ino 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 ¢ez 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,
elektrokirurske 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
upravljanjem 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
uporabljate 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 elektri¢cnega udara.

14. Pri uporabi zdruzZljive laserske opreme mora biti uporabnik seznanjen z varnostnimi
ukrepi, smernicami in pravilno uporabo laserske opreme, ki med drugim vkljucujejo
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
proizvajalca 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
brazgotin 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

pm=S
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
ohranjanje visokofrekvenénih odvodnih tokov znotraj dovoljenih omejitev zagotovite, da
najvisja raven napetosti elektrokirurske 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
skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli Opis
%% Delovna dolzina cevke za vstavljanje pripomocka aScope 4 Cysto.
@ Max OD Najvedja Sirina vstavljenega dela (najvedji zunanji premer).
@ Min ID Najmanjsa $irina delovnega kanala (najmanjsi notranji premer).
/< o
:0\1}0 Vidno polje.

Nazivna vhodna mo¢, enosmerni tok.

Pripomocek aScope 4 Cysto ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka.

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

Medicinski pripomocek.

| B B

N
A
—
m
4
=
m

Stopnja sterilnosti embalaze.

Pripomocek aScope 4 Cysto ne vsebuje ftalatov.

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka.

Drzava proizvajalca.

Izdelka ne uporabljajte, e je sterilna zascita ali embalaza
izdelka poskodovana.

@k 2 &

i
<

Omejitev vlaznosti: relativna vlaznost med 30 in 85 %
v delovnem okolju.

&),

=

109kPa

@ Omejitev atmosferskega tlaka: 80-109 kPa v delovnem okolju.

80kPa

° Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in Zdruzene
H us drzave Amerike.

Celoten seznam razlag je na voljo na
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto

4. Uporaba pripomocka aScope 4 Cysto

Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.
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4.1. Pregled in priprava pripomocka aScope 4 Cysto

Vizualni pregled pripomocka aScope 4 Cysto (1

1. Pred odpiranjem se prepri¢ajte, da je tesnilo vre¢ke neposkodovano. Ce je tesnilo vre¢ke
poskodovano, aScope 4 Cysto zavrzite (1a.
Pazite, da iz cevke za vstavljanje odstranite zas¢itno cevko 1b.
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

Pregled slike

1. Pripomocek aScope 4 Cysto prikljucite na monitor Ambu tako, da prikljucek kabla za
pripomocek aScope 4 Cysto z modro puscico priklopite v ustrezni modri Zenski prikljucek
na monitorju Ambu. Skrbno poravnajte puscici na prikljucku 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 pripomoc¢ka
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 vraca 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\ / N\

% %

= 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.
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Vstavljanje pripomocka aScope 4 Cysto (6

Preden pripomocek aScope 4 Cysto vstavite v secnico, 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 teko¢in (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
zelenim ucinkom. V primeru vecje koli¢ine tekocine brizgo odklopite s cistoskopa, jo izpraznite
in nato na novo prikljucite za aspiracijo preostale tekocine.

Skozi vhod delovnega kanala na dnu roc¢aja pripomocka aScope 4 Cysto lahko vkapate
tekocine, npr. sterilno vodo ali fiziolosko raztopino, in sicer tako, da prikljucite brizgo ali
infuzijski komplet s priklju¢kom 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
(glejte razdelek 2.2). Endoskopski instrument pred uporabo preglejte. Ce opazite kakrino
koli nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Endoskopski instrument
vstavite v vhod delovnega kanala in ga pazljivo pomikajte naprej po delovnem kanalu,
dokler 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
vstavljanje pripomocke aScope 4 Cysto prisotni kaksni znaki poskodb, ureznine, luknje,
povesenost ali druge nepravilnosti. Ce da, izvedite popravljalni ukrep, da ugotovite, ali kak3ni
deli manjkajo, 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 prepuscajo 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
komponentami. Zasnova izdelka in uporabljeni materiali niso zasnovani za veckratno
uporabo ter ne morejo prenesti postopkov ponovne obdelave, ki se uporabljajo za ponovno
obdelavo 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: Splodne zahteve za osnovno varnost in
bistvene tehni¢ne lastnosti;

EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢cna oprema - Del 2-18: Posebne zahteve za osnovno varnost
in bistveno delovanje endoskopske opreme.
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5.2. Specifikacije pripomocka aScope 4 Cysto

Vstavljeni del
Kot upogibanja’

Premer cevke za
vstavljanje

Premer distalnega konca

Najvegji premer
vstavljenega dela

Delovna dolzZina

Delovni kanal
Najmanijsa Sirina
delovnega kanala?

aScope 4 Cysto

210° + 15° '1\ ,
min. 120°

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

6,0 mm (0,24")
390 mm + 10 mm
(154" £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
Zahteve za napajanje LED Vhod 18 mA (6,5 V DC) (z monitorja Ambu)

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

Opticni sistem
Smer pogleda

Obmocje pogleda

Globina obmogja

Nacin osvetlitve

Sterilizacija
Metoda sterilizacije

Delovno okolje
Temperatura

Relativna vlaznost

Atmosferski tlak

Nadmorska visina

Vhod 0,1 A (5 V DC) (z monitorja Ambu)

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. 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.
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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, ven-
dar je na njem prika-
zan uporabniski
vmesnik ali pa se
slika ne odziva.

Slaba kakovost slike.

Onemogocen ali slab
pretok tekocine, npr.
sterilne vode oz. fizi-
oloske raztopine ali
teZave pri vstavljanju
endoskopskega
instrumenta skozi
delovni kanal.
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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.

Upogljivi del niv
nevtralnem polozaju.

Priporocen ukrep

Pripomocek aScope 4 Cysto prikljucite 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
odistiti, 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 fiziolo-
$ko raztopino tako, da uporabite brizgo.

Pomaknite upogljivi del v nevtralni polozaj.



1. Viktig information - lds fére anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder aScope 4 Cysto. Bruksanvisningen kan
komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan
erhallas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska
forfaranden. Den beskriver endast grundldaggande hantering och forsiktighetsatgarder for
anvandning av aScope 4 Cysto. Innan aScope 4 Cysto anvands for forsta gangen ar det viktigt
att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska
endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvéndning,
varningar och uppmaningar om forsiktighet i denna bruksanvisning.

aScope 4 Cysto omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avses endast sjdlva cystoskopet ndr aScope 4 Cysto omnamns. Nér aScope 4
Cysto-systemet namns avser informationen aScope 4 Cysto, Ambu-skdarmenheter samt tillbehor.

1.1. Avsedd anvandning/indikationer

aScope 4 Cysto ér ett sterilt, flexibelt cystoskop fér engangsbruk avsett for endoskopisk atkomst
till och undersokning av de nedre urinvdgarna. aScope 4 Cysto ar avsett for bildvisning pa Ambu-
skarmenheter och kan anvandas tillsammans med endoskopiska tillbehor och instrument.

aScope 4 Cysto ar avsett for anvandning pa sjukhus, lakarmottagningar och liknande miljger.
aScope 4 Cysto ar avsett for vuxna patienter.

1.2. Kontraindikationer
«  Patienter med feber och urinvéagsinfektion (UVI) eller allvarliga blédningsrubbningar
(koagulopati).

. Patienter med akut infektion (akut uretrit, akut prostatit, akut epididymit).

«  Patienter med kand fullstandig uretrastriktur.

1.3. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

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 rengdras och dteranvandas eftersom det ar avsett for
engéangsbruk. Om produkten &teranvands kan det orsaka kontamination vilket kan
leda till infektioner.

3. aScope 4 Cystos distala ande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte den distala &nden pa aScope 4 Cysto vara i kontakt med slemhinnan under en
langre period, eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

4. Kamerabilder fran aScope 4 Cysto far inte anvdandas som enda underlag vid
diagnostisk 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
arbetskanalens distala ande eftersom detta kan skada slemhinnorna i urinroret.

6. Aktivera inte eldrivna endoskopiinstrument (t.ex. laserutrustning, elektrokirurgisk
utrustning) i aScope 4 Cysto innan instrumentets distala ande syns pa skarmen
eftersom detta kan leda till skador pa bade patient och aScope 4 Cysto.

7. Var forsiktig sa att inféringsdelen inte skadas under anvandning eftersom detta kan
leda till att delar Iamnas kvar inne i patienten eller att vassa ytor uppstar som kan
skada slemhinnorna. Var forsiktig nar aScope 4 Cysto anvands tillsammans med
endoskopiinstrument sa att inféringsdelen inte skadas.

8. Studera alltid den direktsanda bilden pa skarmenheten da aScope 4 Cysto fors framat
eller bakat, eller nér bojningssektionen anvands. Tittar man av misstag pa en inspelad
bild kan det leda till slemhinne- eller vévnadsskador.
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9. Om elektrokirurgisk utrustning anvands med aScope 4 Cysto kan bildstérningar pa
skarmenheten uppsta.

10. Anvénd inte aScope 4 Cysto tillsammans med laserutrustning eller elektrokirurgisk
utrustning om brandfarliga eller explosiva gaser forekommer i omedelbar narhet av
aScope 4 Cysto eftersom detta kan leda till skador p& bade patient och aScope 4 Cysto
samt bildstoérningar pa skarmenheten.

11. Patientlackstrom kan vara additiv och bli for hég vid anvéandning av eldrivna
endoskopiinstrument 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 anvéndning 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 intréffa.

2. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast saljas av ldkare eller pa
ldkares ordination.

Om allvarliga negativa hdndelser eller tilloud har intréffat vid anvdandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

1.4. Negativa hdndelser

Méjliga negativa héndelser i samband med flexibel cystoskopi (ingen fullstandig lista):
Smarta eller obehag under pagdende procedur, hematuri, buksmarta, dysuri - sméarta och
obehag vid témning, 6kad tdmningsfrekvens, uretral fértrangning (strikturer) pé grund av
arrvavnad samt urinvagsinfektioner (UVI).

2. Systembeskrivning
aScope 4 Cysto kan anslutas till Ambu-skdrmenheter. Mer information om Ambu-
skarmenheterna finns i tillhdrande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar
Artikelnummer Produktnamn Féarg Ytterdiameter Innerdiameter
[mm] [mm]
600001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Gron max 6,0 min 2,2
omvand bojning
601001000 Ambu® aScope 4™ Cysto, Gron max 6,0 min 2,2

standardbgjning

Ambu® aScope™ 4 Cysto

T sscmsar |
aScope 4 Cysto (600001000 och 601001000) &r inte tillgdngliga i alla Iander.
Kontakta ditt lokala forséljningskontor.
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Ambu® skarmenhet Artikelnummer
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu-skarmenhetens artikelnummer dr angivet pé etiketten pa baksidan
av Ambu-skarmenheten.

2.2. Produktkompatibilitet
aScope 4 Cysto ar avsett for anvandning tillsammans med:

Endoskopiska tillbehor och instrument
«  Spolningsset (slang och sterilt vatten eller pase med saltlésning) med Luer-koppling.

«  Spruta och andra tillbehdr med Luer-koppling.

«  Endoskopiska instrument markta for anvandning 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 tillatet intervall far den maximala sinusformade
toppspanningen inte éverstiga 2,2 kVp.

* Det finns inga garantier for att instrument som valjs enbart med utgangspunkt fran denna
minimistorlek pa arbetskanalen kommer att kunna anvandas tillsammans. Lampligheten for
valda instrument bor testas fore proceduren.

Kontrastviétskor och smoérjmedel
«  Jodbaserad (30 g) kontrastvéatska lamplig for cystoskopi.

«  Vattenbaserade |6sliga smorjmedel lampliga for cystoskopi.

Annan utrustning
. Roéntgen.

2.3. aScope 4 Cystos delar
2 1 8 7

56
( ) 0
9
Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vanster- och hégerhéanta.
2 Styrspak Flyttar den distala &nden uppat eller nedéat i ett plan.
3 Oppning till arbetskanal  Anvénds for instillering av vétska och inférande av
endoskopiinstrument.
- Arbetskanal Kan anvandas for instillering av vétska och inférande
av endoskopiinstrument.
4 Inféringsdel Bojlig inforingsdel.
B&jningssektion Manévrerbar del.
6 Distal ande Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder) samt

utloppet fran arbetskanalen.
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4-5-6 Inféringsdel

Utgors av inféringsdelen, béjningssektionen och den
distala anden.

7 Kontakt pa aScope 4 Ansluts till det bla uttaget pa Ambu-skdrmenheten.
Cysto-kabeln

8 aScope 4 Cysto-kabel Overfér bildsignalen till Ambu-skdrmenheten.

9 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport och forvaring.

Tas bort fére anvandning.

3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler

ﬁ Socmise )

Max.
ytterdiameter

Min.
innerdiameter

iy
A
S

El P

A\
v
=
m
2
=
m

@23

o

80kPa

C“ us

Beskrivning

Arbetslangd for aScope 4 Cystos inféringsdel.

Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter).

Minimibredd for arbetskanalen (minsta innerdiameter).

Betraktningsfalt.

Ingdende markeffekt, likstrom (DC)

aScope 4 Cysto innehéller inte naturgummilatex.

Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.

Medicinteknisk produkt.

Emballage som garanterar sterilitet.

aScope 4 Cysto innehdller inte ftalater.

Globalt handelsidentifieringsnummer.

Tillverkningsland.

Far inte anvdndas om produktens steriliseringsbarriar eller
forpackning ar skadad.

Luftfuktighetsgrans: relativ luftfuktighet mellan 30 och 85 %
i driftsmiljo.

Atmosfarisk tryckbegransning: mellan 80 och 109 kPa i driftsmiljon.

Mérkt UL-godkand ("UL Recognized”) fér Kanada och USA.

En komplett lista 6ver symbolforklaringar finns pa
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto
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4. Anvandning av aScope 4 Cysto
Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Inspektion och forberedelse av aScope 4 Cysto

Visuell inspektion av aScope 4 Cysto (1

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel. Kassera aScope 4 Cysto om forseglingen &r bruten
eller skadad. (1a
Kom ihag att ta bort skyddshylsan fran inféringsdelen 1b.

3. 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 (1¢c.

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 satta in aScope 4 Cysto-kabeln
med den bla pilen pa kontakten i det motsvarande bla uttaget pa Ambu-skdarmenheten.
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 direktsénd rattvand videobild visas pd Ambu-skdrmenheten genom att
rikta den distala anden av aScope 4 Cysto mot ett foremal, t.ex. din handflata (4 .

3. Justera vid behov bildinstallningarna pa Ambu-skarmenheten (information om detta finns
i tillhorande bruksanvisning).

4. Omdu inte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala &nden pa
aScope 4 Cysto med en steril torkduk.

Forberedelse av aScope 4 Cysto

1. Skjut varsamt styrspaken framat och bakat i bada riktningarna for att boja bojningssektio-
nen maximalt. For sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutralldget. Kontrollera att bgj-
ningssektionen ror sig mjukt och smidigt och atergar till neutrallaget 5a.

2. Testa vatskeinstilleringen 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
kommer ut fran den distala &nden 5b.

4.2. Anvanda aScope 4 Cysto

Om ett fel intraffar under cystoskopin ska proceduren omedelbart avbrytas. Stall den distala
spetsen i ovinklat neutralldge och dra langsamt ut aScope 4 Cysto utan att vidrora
bdjningsspaken.

Halla aScope 4 Cysto och styra dess distala spets

aScope 4 Cysto kan hanteras med bade vanster och héger hand. Anvédnd din fria hand for att

fora in inféringsdelen i patientens nedre urinvagar.

Anvéand tummen for att skota bojningsspaken. Bojningsspaken anvands for att boja och stracka

den distala dnden av cystoskopet i vertikalplan.

+  Beroende pa bojningsspak kallas detta for en standardmodell (spak upp = dande upp) eller
omvénd modell (spak upp = dnde ned).
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= N
- J - J
Standardbdjning Omvand bodjning
Spak upp = énde upp Spak upp = énde ned
Spak ned = @nde ned Spak ned = dnde upp
«  Inforingsdelen ska hela tiden hallas sa rak som mgjligt for att den distala &nden ska kunna

bdjas i optimal vinkel.

Fora in aScope 4 Cysto ' 6

Smorj inforingsdelen med ett 16sligt smérjmedel 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 nédvéandig under forfarandet. Forbered en spruta for detta. Anslut vid
behov sprutan till aScope 4 Cysto och applicera nédvandig kraft for att uppna énskad effekt.
Vid storre vétskevolymer, koppla loss sprutan frén cystoskopet, tom 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 saltlos-
ning anvands, tank da pa att placera den sa att eventuella spill inte paverkar annan utrustning.

Inféring av endoskopiinstrument (8

Vélj 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
avvikelse i funktion eller utseende upptécks ska det bytas ut. For in det endoskopiska
instrumentet i arbetskanalens 6ppning och for det forsiktigt framat i kanalen @nda tills du
kan se det pd Ambu-skarmenheten.

Dra ut aScope 4 Cysto (9
Nar du drar ut aScope 4 Cysto ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldget. Dra ldangsamt
ut cystoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa Ambu-skdrmenheten.

4.3, Efter anviandning

Visuell kontroll 10

Kontrollera aScope 4 Cysto avseende saknade delar, tecken pa skador, hack, hdl, intryckta delar
eller andra avvikelser pa bojningssektionen, den distala @nden eller inféringsdelen. Om nagot
saknas vidtar du atgarder for att hitta den saknade delen.

Om det behovs korrigerande dtgarder utfér du dem i enlighet med sjukhusets vedertagna
rutiner. Inféringsdelens komponenter ar rontgentéta (syns pa en rontgenbild).
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Avslutande atgarder
Koppla bort aScope 4 Cysto fran Ambu-skarmenheten 11.
Kassera aScope 4 Cysto som &r avsett for engangsbruk (12.. aScope 4 Cysto anses

1.
2.

5. Tekniska produktspecifikationer

kontaminerat efter anvéandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for
insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.
Produktens utformning och de material som ingar i den ar inte avsedda for

ateranvandning och tél inte de processer som anvands for reng6ring och sterilisering av
endoskop som i stallet innebar risk for att produkten férséamras och blir kontaminerad.

5.1.Tillampade standarder

aScope 4 Cystos funktion 6verensstammer med:

SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna fordringar

betréffande sékerhet och vésentliga prestanda.

SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-18 S&rskilda fordringar pa
sdkerhet och vasentliga prestanda for utrustning for endoskopi.

5.2. Specifikationer fér aScope 4 Cysto

Inforingsdel

Bojningsvinkel'

Inféringsdel diameter

Distal ande, 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. Fr 6,6/2,2 mm

10-40°C
10-25°C

30-85 %
80-109 kPa

5VDCO,1 Ain (fran Ambu-skdarmenheten)

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

18 mA (6,5 VDC) A in (fran Ambu-skarmenheten)

endoskopiinstrument har forts in.

Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak eller om

fran denna minimibredd pa arbetskanalen kommer att kunna anvéandas tillsammans.

Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.

Det finns inga garantier for att endoskopiinstrument som viljs enbart med utgangspunkt
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6. Felsokning

Om problem uppstar med aScope 4 Cysto-systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda
pa orsaken och atgdrda problemet.

Problem

Inga rérliga bilder
visas pa Ambu-
skarmenheten men
anvandargranssnit-
tet syns pa skarmen,
alternativt kan den
bild som visas vara
en stillbild.

Délig bildkvalitet.

Inget eller begransat
vatskeflode (t.ex.
sterilt vatten eller
saltldsning) eller
svarigheter att fora in
ett endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalen.
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Mojlig orsak

aScope 4 Cysto ar
inte anslutet till
Ambu-skdarmenheten.

Det ar problem med

kommunikationen mellan
Ambu-skdarmenheten 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 ar
inte i neutralldge.

Rekommenderad atgard

Anslut aScope 4 Cysto till det bla
uttaget pd Ambu-skdarmenheten.

Starta om Ambu-skarmenheten
(se tillhérande bruksanvisning).

Byt ut aScope 4 Cysto mot ett nytt system.

Aterga till den direktsinda bilden
(information om detta finns i
bruksanvisningen for Ambu-skarmenheten).
Gnugga varsamt den distala anden mot
slemhinnan. Om det inte gar att fa den
distala anden ren pa detta satt, avlagsna
aScope 4 Cysto och torka av den distala
anden med steril gasvav.

Rengor arbetskanalen med en rensborste
eller spola den med sterilt vatten eller
koksaltlosning med hjélp av en spruta.

For bojningssektionen till neutrallage.



1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

aScope 4 Cysto'yu kullanmadan dnce gtivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim
Talimatlar 6nceden haber verilmeksizin glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep
tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosedrleri agiklamadigini veya ele almadigini
unutmayin. Burada sadece aScope 4 Cysto’nun kullanimina iliskin temel islem ve 6nlemler
aciklanmaktadir. aScope 4 Cysto’'nun ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin klinik endoskopi
teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari ve
ikazlari bilmeleri gerekmektedir.

aScope 4 Cysto garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, “aScope 4 Cysto” sadece sistoskopla uygulanan talimatlar 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 kullanilmasi amaglanan
steril, tek kullanimlik, esnek bir sistoskoptur. aScope 4 Cysto, Ambu ekran Uniteleri aracihigiyla
gorintl saglamay1 amaglamakta olup, endoskopik aksesuarlarla da kullanilabilir.

aScope 4 Cysto sistemi hastane ortaminda veya tibbi ofis ortaminda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. aScope 4 Cysto yetiskinlerde kullanilmak 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 olabilecegdi 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
kullanmaya calismayin. Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan
kontaminasyona yol agabilir.

3. aScope 4 Cysto'nun distal ucu, 15tk emisyon parcasindaki isidan dolayi isinabilir. aScope
4 Cysto’nun distal ucunun mukoza membranina uzun siire temas etmemesine dikkat
edin, ¢iinkii mukoza membranina uzun sire temas etmesi mukoza yaralanmasina
neden olabilir.

4. aScope 4 Cysto goriintileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak
kullanilmamalidir. Bu, hatali veya eksik teshise neden olabilir. Hekimler, diger
yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1siginda tespit edilen tiim bulgulari
yorumlamali ve dogrulamalidir.

5. Endoskopik alet, calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken aScope 4
Cysto’yu geri gekmeyin, ¢linki Uretral mukozanin zarar gdrmesine neden olabilir.

6. Endoskopik aletin distal ucu gériintiileme Unitesinde goriiniir olmadan aScope 4
Cysto’da elektrikli endoskopik aksesuarlari (6rn. lazer ekipmani, elektro-cerrahi
ekipman) calistirmayin, ¢linki bu hastanin yaralanmasina veya aScope 4 Cysto’nun
zarar gérmesine neden olabilir.

7. Uriiniin bazi kisimlarini hastanin icinde birakabilecegi veya mukozaya zarar
verebilecek keskin ylzeyleri aciga ¢ikarabilecedi icin kullanim sirasinda yerlestirme
kismina zarar vermeyin. AScope 4 Cysto'yu endoskopik aletlerle kullanirken
yerlestirme kismina zarar vermekten kaginmak icin 6zen gosterilmelidir.

8. aScope 4 Cysto'yu yerlestirirken veya cekerken ya da bukilen kismi kullanirken
goruntileme tinitesinden canli goriintliyl her zaman takip edin. Kaydedilmis bir
gorintiye bakmak mukozada veya dokuda hasara neden olabilir.
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9. aScope 4 Cysto ile birlikte elektrikli elektro-cerrahi ekipmanlarin kullanilmasi gériintileme
Unitesindeki goruntiiyti 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, ¢linki bu hastanin
yaralanmasina, aScope 4 Cysto’nun zarar gérmesine veya goruntlleme tnitesinde
goriintl bozukluguna neden olabilir.

11. aScope 4 Cysto'da elektrikli endoskopik alet kullanirken hasta kagak akimlari
eklenebilir ve ok yuksek olabilir. Toplam hasta kagak akimini en aza indirmek igin
aScope 4 Cysto ile yalnizca “CF tipi” veya “BF tipi” uygulamal kisim olarak
siniflandiriimis olan elektrikli endoskopik aletler kullanilacaktir.

12. Hava ufleyerek yikama, elektro-cerrahiden énce inert gazla veya lazer destekli gaz
kullanma, inme veya iskemiye yol agan 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 dnlemek icin uygun
g0z ve cilt korumasi da dahil olmak tizere lazer ekipmaninin glivenlik 6nlemlerine,
kilavuzlarina ve uygun kullanimina asina olmalidir.

IKAZLAR

1. Anzaolmasi ihtimaline karsi uygun bir yedekleme sistemi hazir bulundurun.

2. Amerikan Federal Yasasi, 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 lutfen durumu Ureticiye 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-prosediirel aci veya
rahatsizlik, hematuri, karin agrisi, disiiri - bosaltim sirasinda aci ve rahatsizlik, yliksek bosaltim
sikhg, tretra daralmasi (striktdrler).

2. Sistem agiklamasi
aScope 4 Cysto Ambu goriinti Unitelerine baglanabilir. Ambu gérinti tniteleri hakkinda daha

fazla bilgi icin litfen Ambu goériintiileme tnitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem bilesenleri

Par¢a numarasi  Uriin Adi Renk Dis capi [mm] ¢ Gapi [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

i
9cm/15.4"

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 parca numarasi icin Ambu goriintiileme tnitelerinin arkasindaki
etiketi kontrol edin.
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2.2, Uriin Uyumlulugu

aScope 4'in sunlarla birlikte kullaniimasi amaglanmistir:

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 yliksek frekansli cerrahi ekipman. Yiiksek frekans kacak akimlarini

izin verilen sinirlarda tutmak icin elektro-cerrahi tGnitenin maksimum sinis tepe gerilimi
seviyesi 2.2 kVp'yi agmamalidir.

* Yalnizca bu asgari boyuttaki ¢alisma kanallari kullanilarak segilen aletlerin birlikte uyumlu ¢ali-
sacaginin garantisi yoktur. Secilen aletlerin uyumlulugu bu prosediirden 6nce test edilmelidir.

Kontrast maddeler ve kayganlastiricilar
«  Sistoskopiye uygun iyot bazl (30gr) kontrast madde.

«  Sistoskopiye uygun su bazl ¢6ziinebilir kayganlastiricilar.

Diger ekipman
. Roéntgen.

2.3. aScope 4 Cysto Parcalari

1 8 7
Tl
] fwn |
3 4 5 6
( ) 0
9

No. Parca Fonksiyon

1 Kol Sol ve sag ele uygundur.

2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir dlizlemde yukari veya asagi
hareket ettirir.

3 Calisma kanali girisi Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aletlerin
yerlestirilmesini saglar.

- Calisma kanali Sivilarin damlatilmasi ve endoskopik aletlerin
uygulanmasi icin kullanilabilir.

4 Yerlestirme kordonu Esnek uygulama kordonu.

Bukiilen kisim Hareketli parcalar.

6 Distal ug Kamera, 151k kaynagd (iki LED) ile ¢alisma kanali
cikisini icerir.

4-5-6 Yerlestirme kismi Uygulama kordonunun, bikkme bolimntin ve distal
ucun toplanmasi.

7 aScope 4 Cysto kablosu  Ambu gdriintiileme tinitelerindeki mavi sokete baglanir.

tzerinde konnektor
8 aScope 4 Cysto kablosu  Gorlinti sinyalini Ambu gérinti nitelerine iletir.
9 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda uygulama kordonunu korur.

Kullanimdan 6nce gikarin.
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3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Semboller Aciklama

%% aScope 4 Cysto uygulama kordonunun ¢alisma uzunlugu.

@ Maks. Dis Cap Maksimum yerlestirme genisligi (Maksimum dis cap).

@ Min. ic Cap Minimum ¢alisma kanali genisligi (Minimum i¢ cap).

o>
S

Gords agisl.

L

Nominal gii¢ girisi, dogrudan akim.
aScope 4 Cysto, dogal kauguk lateks kullanilarak imal edilmemistir.
o

Elektrik Glvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

Tibbi Cihazdir.

| B B

N
A
—
m
4
=
m

Sterillik saglayan paketleme seviyesi.

aScope 4 Cysto, ftalat kullanilarak imal edilmemistir.

Kuresel ticaret kimlik numarasi.

Uretildigi tlke.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa kullanmayin.

@k 2 &

i
<

Nemlilik siniri: galisma ortaminda
%30 ila 80 arasinda bagil nem.

&),

=

109kPa

@ Atmosferik basing siniri: calisma ortaminda 80 ile 109 kPa arasinda.

80kPa

®
Kanada ve Amerika icin UL Onayli Parca isareti.
c“ us ¢ yirarea’s

Sembol agiklamalarinin tam listesine adresinden
www.ambu.com/endoscopy/urology/cystoscopes/product/ambu-ascope-4-cysto erisilebilir

4. aScope 4 Cysto’nun kullanilmasi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere isaret eder.
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4.1. aScope 4 Cysto’nun incelenmesi ve Kullanima Hazirlanmasi

aScope 4 Cysto’nun gorsel kontrolii (1

1. A¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu kontrol edin ve torba kilidi hasar
gérmiisse aScope 4 Cysto’yu atin. (1a.
Uygulama kordonundan koruyucu boruyu ¢ikardiginizdan emin olun 1b.
aScope 4 Cysto lizerinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya
cikintilar gibi herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin (1¢.

Ambu goriintii linitelerinin hazirlanmasi ve agilmasi icin Ambu gériintiileme iinitelerinin
Kullanim Talimatlarina bakin (2

Goriintii kontrolii

1. Mavi oklu aScope 4 Cysto kablosu lizerindeki konnektdrili, Ambu gériintii Unitesi Gzerindeki
uygun gelen mavi disi konnektdre takarak aScope 4 Cysto’yu Ambu goriintiileme Unitesine
baglayin. Konnektorlerin zarar gérmemesi icin aScope 4 Cysto kablosundaki konnektor tize-
rinde bulunan oklari dikkatlice Ambu gériintii Gnitesindeki baglanti noktasina hizalayin (3 .

2. Canlibir video goriintlstiniin, Ambu gériinti initesinde aScope 4 Cysto’nun distal ucu bir
nesneyi gosterecek sekilde (6rnegin, avucunuzu) goriintiilendigini dogrulayin (4 .

3. Gerekirse Ambu gorinti Unitesindeki gorunti tercihlerini ayarlayin (Ititfen Ambu
gorintuleme Unitesinin Kullanim Talimatina bakin).

4. 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 bukiilme bolimini olabildigince bikan.
Daha sonra kontrol kolunu yavasca nétr konumuna kaydirin. Biikiilen kismin diizgiin 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 uctan ¢iktigindan emin olun 5b.

4.2, aScope 4 Cysto’'nin Calistirilmasi
Sistoskopi prosediirii sirasinda bir ariza oldugunda islemi hemen durdurun, aScope 4
Cysto’nun distal ucunu nétr 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

tutmayan el, uygulama kordonunun hastanin alt idrar yoluna ilerletilmesini saglayabilir.

Bukme kolunu hareket ettirmek icin bas parmagdinizi kullanin. Bikme kolu, sistoskopun distal

ucunu dikey diizlemde

esnetmek ve uzatmak igin kullanilir.

«  Bukme koluna bagl olarak model, standart (kaldirag yukari = egim yukari) veya geri
(kaldirag yukari = egim asagi) olarak adlandirilir.

- N
/\\' //\l\'
[ J
= Ne—
S J .

Standart sapma

Kaldirag Yukari = Egim Yukari
Kaldirag Asagi = Egim Asagi

Ters Sapma

Kaldirag Yukari = Egim Asagi
Kaldirag Asagi = Egim Yukar

. Optimum distal ug bilkme agisinin elde edilmesi icin uygulama kordonunun her zaman
miimkiin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.
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aScope 4 Cysto’nun yerlestirilmesi (6

aScope 4 Cysto Uretraya yerlestiriimeden 6nce, uygulama kordonunu sistoskopi igin uygun
olan bir ¢ozilebilir kayganlastirici ile kayganlastirin. aScope 4 Cysto’nun kamera goriintiist
netligini kaybettiginde, distal u¢ mukoza duvarina hafifce stirtilerek veya sistoskop ¢ekilmek
kaydiyla distal ug temizlenebilir.

Sivilarin aspirasyonu ve instilasyonu (7

Aspirasyonun islem sirasinda yapilmasi gerekebilir. Bunun icin bir sirnga hazir edin.
Gerektiginde, siringayi aScope 4 Cysto'ya yerlestirin ve istenilen etki alinincaya kadar
aspirasyon kuvveti uygulayin. Daha biiyik miktarlardaki sivilar icin, siringayi sistoskoptan
ayirn, bosaltin ve ardindan kalan sivilari aspire etmek icin yeniden takin.

Luer baglantili bir inflizyon setinin veya siringanin dogrudan veya bir vana yoluyla ¢alisma
kanal girisine baglanmasiyla, steril su veya salin ¢ozeltisi gibi sivilar aScope 4 Cysto kolunun alt
kismindaki ¢alisma kanali girisine damlatilabilir. Steril su veya salin torbasi kullaniliyorsa,
potansiyel bir dokilmenin diger ekipmanlari etkilemeyecedi sekilde yerlestirilmis olmasina
dikkat edin.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi (8

aScope 4 Cysto icin mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aleti sectiginizden emin olun (bkz.
bolim 2.2). Endoskopik aleti kullanmadan &nce kontrol edin. Calismasinda veya dis
goruniminde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aleti calisma kanalinin
girisinden sokun ve Ambu goriintiileme Unitesinde canh gorinti ¢ikana kadar ¢calisma kanah
boyunca dikkatlice ilerletin.

aScope 4 Cysto’nun geri ¢ekilmesi (9
aScope 4'U geri ¢cekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun. Goriinti
tinitesindeki canli gortintlyu izleyerek sistoskopu yavasca geri ¢ekin.

4.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol 10

aScope 4 Cysto’nun biikme kisminda, distal ucunda veya uygulama kordonunda herhangi bir
eksik parga, gozle gorilir 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.

Duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa yerel hastane proseddrlerine uygun olarak hareket
edin. Uygulama kordonunun elemanlari rontgende goriinir (radyo opaktir).

Son adimlar

1. aScope 4 Cysto’nun Ambu goriinti Unitesi ile olan baglantisini kesin 1.

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
endoskoplarin yeniden kullaniimasi icin gergeklestirilen yeniden kullanim proseddrlerinin,
bozunma ve kontaminasyon riski tasimadan gerceklestiriimesi mimkiin degildir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

aScope 4 Cysto fonksiyonu sunlarla uyumludur:

EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar - Kisim 1: Temel glivenlik ve gerekli performans icin
genel gereklilikler.

EC 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18 Endoskopik cihazin temel glvenligi ve
performansi icin 6zel gereklilikler.
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5.2. aScope 4 Cysto Spesifikasyonlari

Yerlestirme kismi
Bukme agis'

Yerlestirme
kordonu capi

Distal ug capi

Maksimum yerlestirme
kismi capi

Calisma uzunlugu

Calisma kanali
Minimum calisma
kanali genisligi
Saklama ve tasima
Tasima sicaklikhigi

Saklama sicakligi®

Bagil nem
Atmosferik basing
Elektrik glicii
Gli¢ gereksinimi

LED gti¢ gereksinimi

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

16,2 Fr+£0,3Fr/
54mm=0,1T 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
Gorus Yoni

GoOrus agisi

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 gorintileme initesinden)

18 mA (6,5 VDC) giris (Ambu goriintiileme Unitesinden)

1. Endoskopik aletleri kullanirken veya uygulama kordonu diiz tutulmadiginda lutfen biikme
acisinin etkilenebilecegini hesaba katin.

2. Yalnizca bu minimum ¢alisma kanalini kullanilan endoskopik aletlerin secilmesi bu
aletlerin birlikte uyumlu ¢alisacagini 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 igin
lutfen bu sorun giderme kilavuzunu kullanin.

Problem

Ambu gorinti
Unitesinde canli bir
goriintl yok, ancak
Ambu gorunti
Gnitesinde Kullanici
Araytizii mevcut
veya goriintllenen
resim donmus.

Dusuk gorintu
kalitesi.

Sivi akigi (6rnegin,
steril su veya salin
cozeltisi) yok veya
az ya da endoskopik
aleti kanalin icinden
yerlestirmek zor
oluyor
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Olasi neden

aScope 4 Cysto,
Ambu gorunti
Uinitesine baglh degil.

Ambu goriintu tnitesi ile
aScope 4 Cysto arasinda

baglanti problemi var.

aScope 4 Cysto
zarar gérmustir.

Kaydedilmis bir goriintu

gosterilmektedir.

Distal ugta istenmeyen

sivilar vb. var.

Calisma kanali tikali.

Bikme kismi notr
konumda degil.

Onerilen eylem

aScope 4 Cysto’yu Ambu goriinti
Unitesindeki mavi yuvaya baglayin.

Ambu goriintl Unitesini yeniden baglatin
(litfen Ambu goriinti Gnitesinin Kullanim
Talimatina bakin).

aScope 4 Cysto'yu yenisiyle degistirin.

Canli goriintlye geri donun (lttfen

Ambu goriintii Gnitesinin Kullanim
Talimatina bakin).

Distal ucu mukozaya hafifce surtiin. Distal
ug bu sekilde temizlenemiyorsa aScope 4
Cysto'yu cikarin ve distal ucu steril gazli bez
ile silin.

Bir temizleme fircasi kullanarak calisma
kanalini temizleyin veya bir siringa
yardimiyla steril su veya salin kullanarak
calisma kanalini yikayin.

Biikiilen kismi n6tr konuma getirin.
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5. PR B AR

5.1. @R

aScope 4 Cysto IIIRERT & DA FhRifk:
EN 60601-1 BEJ7HIASI 4 - 55 1 ¥4 ZABAZDR HFIhRHEE A REI0 < 4 Z0R

EN 60601-2-18 =57 IS % — 58 2-18 #14r  BIER IAG FEAR 22 A I B A PE R IR R 20K

5.2. aScope 4 Cysto 3k

AT aScope 4 Cysto R¥ERG aScope 4 Cysto

iy 2100+ 150N, A 0°
N 120°

1 EA 16.2 Fr+ 0.3 Fr/ Wiz 120° + 10°
54 mm+0.1 mm
(0.21" +0.004")

ki E AR 16.2Fr+03Fr/ | Wil 3-100 mm
54 mm+0.1 mm
(0.21" +0.004")

Tl TR R B4R K 18 Fr/ HEBe LED
6.0 mm (0.24")
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TR 3]

o/ AE I 3 B BN 6.6Fr/ KT ETO
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(50 ~ 104 °F) (50 ~ 104 °F)

AETBH 3 10 ~25°C AHHE 30~85%
(50 ~ 77 °F)

ARSI B 30~85% KAEE 80 ~ 109 kPa

KA 80 ~ 109 kPa Gl <2000 m

iV

FJRER 5VDCO.1 A A (W Ambu BoR3E E)D

LED HJiER 18 mA (6.5 VDC) HiI A\ (M Ambu E/R3EE)
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3. fEml AT
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