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DEVICE DESCRIPTION
Warning: Please read this entire manual carefully before using the Endosheath* System.

The Slide-On* Sheath for SensoryTestingisa latex-free, sterile, disposable protective covering with an airdelivery channel for use
with flexible Nasopharyngoscopes. The Sheath slides on and offthe nasophatyngoscope for easy installation and removal. The
optically clearwindow at the tip ofthe Sheath isdesigned to fitsnugly againstthe endoscope’s lens maintaining complete optical
integrity. An airchanneMs provided for the delivery ofairviathe AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator System. The Sensory
Sheath, for use with the AP-4000, isintended to enable a standard flexible Nasopharyngoscope to provide Sensory Testing and a
fast and effective method ofreprocessing yournasopharyngoscope. The sheath also ensures thatthe Insertion tube iscovered
with a sterile, disposable sheath for each procedure.

The userofthisequipmentshould bethoroughly trained in the techniques ofnasopharyngoscopy and with sensory testing
procedures. Theequipment is specificallydesigned for the applicable procedures and should not be used forany purposes other
than those forwhich ithas been designed.

Thecontentsofthis manualdescribe the recommended procedures for preparing and using the Medtronic Slide-On" Sensory
Sheathforusewith the AP-4000 Sensory Stimulator system. Italso contains pertinentinformation on the propercare and
handling ofthe endoscope and Sheath during operation.

CAUTION: Sensory Sheath type (asdescribed on product label) must matchyourendoscope make and model forthe system
to function properly. Damage toyourendoscope orthe Sheath may occur ifan attempt is made to install the incorrect Sheath

model.
NASOPHARYNGOSCOPE SENSORY SHEATH SENSORY TESTING AIRSOURCE
CATAOG NUMBER
ENT-I000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences* E-F100 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
ENF-P4/GP 444401
Olympus Models
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax Models VNL-1330 442401
FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/ 10RP3 445401
ENT-3L 445301
Machida Models
ENT-4L 442401 AP-40CHO
niol RP 446301
Karl Storz Model
11101 RPI 445401
Welch Allyn Model RL-150 445401
Smith & Nephew/ Duraview OL-1 445301
Gyrus Model
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
800-600 3-6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
EV-NE 442401
Xion Model
EV-NC 444401
Richard WolfModel 7224.001/7224.001S02 445401

INDICATIONS FOR USE

The EndoSheath* System provides a sterile,disposable protective covering for the scope to be used during flexible endoscopic
examination ofthe upperairway,vocal cords and/or nasal passages. The System may also be used in conjunction with the AP-
4000 Air Pulse Sensory Stimulator to elicit Laryngeal Closure Reflex (Swallow) and to measure the sensory discrimination threshold
atwhich the reflexoccurs in the areaofthe Upper Airway innervated by the Superior Laryngeal Nerve-

Design Features

The disposable sheath features a speciallydesigned airchannel for Sensory Testing.

Equipment
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Equipment required to use the Sensory Sheath includes:

<Flexible Nasopharyngo-Laryngoscope

«Slide-On™ Sheath for Flexible Endoscopic EvaluationofSwallowing with SensoryTesting

«AP-4000Air Pulse Sensory Stimulator System Set (Vision Sciences™ modelor Pentax model)

WARNINCS

«Afterthe sheath is Installed, do nottouch the scope control body or eyepiece with the hand you use to manipulate the Insertion
tube. Ifyou must rotate the diopter adjustment ring after the sheath Is Installed, do so using a gauze pad or replace your

glove priorto performing the procedure. Failure to follow Instructions may cause patientinjury.

-Never attempt to advance any accessory Instrumentor objectinto the luerlock connectororairchannel.

«Check productupon receiptto ensuredamage did notoccurduring shipment

6.

2 =Carefully inspectthe package and Sheath before use for evidence
ofdamageduring transitorstorage. Ifthe Sheath package hasbeen
damaged orotherwise compromised, please return to Medtronic.

Do notusethe Sheath onanendoscope unlessthe endoscope model
numberisdesignated on the Sheath label. Itisextremely Important
thatthe proper sheath be used with an endoscope itwas designed to
fit.

Do not usedamaged forout-of-specification endoscopes with
Sheaths- Please referto the Insertion Tube Template Card (Lit# 890583)
to identify damage and specification foryour scope

«The Sheath is for SINGLE USE ONLY and should be properly disposed
offollowing use. Do not attempt to reuse the Sheath.

«The Sheath isprovided STERILE and should not beresterilized.
Resterllizatlon may damage the integrity of the product.

«DO NOT place liquids inside the Sheath priorto orduring use.

DO NOT expose Sheath toAlcohol, Alcohol-based liquids, or

any cleaning agents pn'orto orduring use.The ENT Sheath isNOT
compatible with alcohol-based lubricants.

«Use with the AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator altsource ONLY.
~Refertothe AP-4000 Air Pulse Sensory StimulatorOwners Manual for
properset-up and operation.

<Appropriate protective gear should be worn during
nasopharyngoscopy procedures and when handling contaminated
sheaths, endoscopes and accessory equipment.

~Installand remove the Sheath according to the Instructions in this
manual. Failure to follow instructions may lead to Sheath or Scope
damage.

SLIDE-ON~SENSORVSHEATH DESCRIPTION

1. ProximalConnector:The ProximalConnector Interfaces with the
endoscopie atthe controlbody-strain reliefjunction to secure the
sheath to the scope.
2. LuerlLock Connector;The standard luer lockconnector provides
ameans of securing the AP-4000 air supply tube to the sheath for
sensorytesting.
3. Inner Sheath Material;The inner sheath materialisatough
\ thermoplastic elastomeric covering the insertion tube and provides a
sterile, disposable protective barrier for the scope to perform various
diagnostic and therapeutic procedures.
Outer Sheath Material: The outer sheath material Isatough thermoplastic elastomeric covering with a larger Inside diameter
than the inner sheath. The diameterdifference createsan annulargap between the Inner and outer sheath forthe passage
ofair. The annulargap is sealedattheproximalend with open communication to the luer lock connector and Issealed atthe
distal end, with an open portto allow pulsed orcontinuous airto exitthe sheath.
Sheath Window: Apatented.opticallyclearwindowthat covers the distal tip of the endoscope forvisualization during
sensory testing.

ProtectorTube:The ProtectorTube protects Sheath from externaldamage during shipping, storage and sheath loading.

SENSORY SHEATH LOADING

warning
Do not attemptto Installadamaged Sheath onto your endoscope.

eltlsextremely Importantto insertthe endoscope carefully to avoid excessive bending ofthe Insertion tube.

Caution

Ensure the Insertion tube isclean and dry prior to loading the sheath.

DO NOTuse force when Installing or removing the Sheath. The endoscope should move freely inside the Sheath without
force during loading and unloading procedures. Should ANY resistance be experienced DO NOTCONTINUE. Stop and refer
tothe Troubleshooting section ofthls manual for furtherinstruction .Medtronic, Inc.will notbe responsible fordamage to
endoscopes caused by excessive force.

Before inserting theendoscope, ensure that the insertion tube isclean and dry. Iftheinsertion tube istacky, apply a light
coatingof cornstarch to the entire length. Ensure the optics are free ofdebris by wiping thelens with alcohol and a lint-free
cloth.
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2. Peel backthe top portion ofthe package, and grasp the Sheath by the Proximal Connector.

3. Holdthe endoscope Control Body with the articulation lever facing towards you, (the user), and articulate to straighten the
bending section to the neutral position.

4. Position the sheath so that the airchannel and luer lock connector isdirectly opposite the articulation (ever, (12:00 position as
referenced by the user).Reference figure 1.A

5. Gently slide the Sheath onto the endoscope withouttwisting until the Proximal Connector is positioned on the strain relief
of the endoscope orinterface ifusing a Vision Sciences ENT-2000 Endoscope. Avoid touching the Sheath window to prevent
image distortion. Be sure notto twist the sheath while loading sothatthe working channelremains as straight as possible.
Reference figure I.B

6. Afterthe sheath Isinstalled, do nottouch the scope control body or eyepiece with the hand you use to manipulate the
insertion tube. Ifyou mustrotate the diopter adjustmentring after the sheath isinstalled, do so using a gauze pad or replace
your glove prior to performing the procedure.

SENSORYSHEATHAP-4000CONNECTIONANDUSE

NOTE: Secure attachment of Air SupplyTubing isessential to ensure optimal performance during Sensory Testing. Always verify
a secure fitbetween tubing and connector priorto performing the procedure.

o

Remove the Protector Tube without twisting

2. Articulate the scope back and forth several times to fully seatthe window.

3. Ifthewindow was notfully seated during installation or additional articulations, carefully grasp the sides ofthe window and
gently push towards the insertion tube, being careful not totouch the window surface.

4. Connectthe loadedsheath tothe AP-4000 by securing the Air SupplyTubing luer connectorto the luer ofthe Proximal
Connector.The tubing issecured by threading on tothe luerofthe connector. Ensure thatthe tube fitting isthreading
properlyon tothe lueroftheconnector and verify firm attachment.

5. Connecttheloadedsheath to the AP-4000 by securing theAirSupplyTubingluer connector to the luer lockconnector of the
proximal connector.The tubing issecured by threading on totheluer lock ofthe connector. Ensure that the tube fitting is
threading properly on tothe luer lock ofthe connector and verify firm attachment.

6. Continue to follow the instructions found inthe AP-4000 Owner's Manualfor System Operation, including, Pre-Use

Checklist, SelfTest, Calibration, Positioning the Endoscope, and Delivering the Air Pulse. Heed all additional instructions and

information found in the Owner's Manual including Cleaning and Disinfection ofthe AP-4000 system.

7. Articuiatethe Sheath asrequired during the procedure

SENSORY SHEATH REMOVAL
CAUTION: Should difficulty be experienced in removing theendoscopefrom the sheath, do not force the endoscope out ofthe
Sheath. Please stop and call Medtronic Customer Service Department at 800-874-5797 or904-296-9600 EST 8:00am to 6:00pm
Monday through Friday. Medtronic, Inc.isnot responsiblefordamage to equipment caused by excessive force.
1. Once the endoscope procedure iscompleted and the endoscope iswithdrawn from thepatient, the air supply tube can be
disconnected from the Sensory Sheath and the AP-4000.
2. Remove the Sheath from the endoscope in an appropriate area to prevent the spread ofpathogenic material.
3. Activatethe Articulation Lever to straighten the bending section to the neutral position
4. Grasp the Sheath ProximalConnectorwith the other hand and gently rotate and pull to disengage it from the scope strain relief
orinterface by 1-2 cm.
5. Ifthe Sheath buckles or folds over on itself, slide the Proximal Connector back toward the scope strain relief, or interface, far
enough to eliminate wrinkling.

Reference figure 2.A

6. Gentlygrasp the middle of the Sheath and begin to slideittoward the distalend of the instrument inorder to disengage
theclear plastic windowfrom the tip ofthe scope. (If buckling occurs by mistake, do not push anyfurther. Gently return the
connectorto the interface to eliminate the buckling and proceed as above.) Once the clearplasticwindow isdisengaged from
the tip ofthe scope, grasp the plastic window portion oftheSheath and slide the Sheath off the scope. Ifthe Sheath does
not slide freely, a small amount of alcohol may be used to separate the Sheath from the endoscope insertion tube. Hold the
endoscope vertically and place the alcohol inside the Proximal Connector using asyringe without needle, eyedropper, pipette,
etc.

Reference figure 2.6
7. Placeendoscope on aclean surface.

8. Carefully discard Sheath per hospital policy.
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RECOMMENOEDCLEANING&DISINFECTION PROCEDURE;

NOTE: Because the possibility existsthata Sheath could come intocontactwith contaminated surfaces, the user should
develop and follow a prophylactic routine which includes exercising care when handling the sheathed and unsheathed scope,
and acleaning routine which includes the following steps after each clinical procedure;

After sheath removal, inspect the insertion tube and distal portion ofthe scope to ensure these areas are dry. ifthere isno
moisture on theinsertlon tube, use the following cleaning and disinfection procedure.
CLEANINGPROCEDURE
«Clean the scope by gently washing all external surfaces with an appropriate instrument detergent.
<Rinse all surfaces thoroughly with clean lukewarm water.
«Dry the scope thoroughly after rinsing.
DISINFECTION PROCEDURE
«Wipe the entire fiberscope with gauze soaked in 70% alcohol
<Ensure that all external surfaces ofthe scope arethoroughly dried prior toinstallinganother sheath or storing the scope.

After sheath removal from the scope, ifthere is any moisture present following inspection ofthe insertion tube this is an
indication that there may have been a leakduring the endoscopy procedure, providing the endoscope was dry when the
sheath was installed. Ifa leak issuspected, the scope must be disinfected (high-level)orsterilized following the manufacturer's
instructions.

NOTE: Leak testthe nasopharyngoscope according to manufacturer's instructions, priorto submerging the scope in any fluid.
RECOMMENDEDCLEANING& DISINFECTION PROCEDURE:

NOTE: Because the possibility existsthata Sheath could come into contactwith contaminated surfaces,the usershould develop
and follow a prophylactic routine which includes exercising care when handling the sheathed and unsheathed scope, and a
cleaning routine which includes the following steps after each clinical procedure:

After sheath removal, inspect theinsertlon tube and distal portion ofthe scope to ensure these areas are dry. IftHereisno
moisture on the insertion tube, use the following cleaning and disinfection procedure.

Cleaning Procedure
« Clean the scope by gently washing allexternal surfaces with an appropriate instrument detergent.
= Rinse all surfacesthoroughly with clean lukewarm water.

= Drythe scope thoroughly afterrinsing.

Disinfection Procedure
- Wipe the entire fiberscope with gauze soaked in 70% alcohol
= Ensure that all external surfaces ofthe scope arethoroughly dried prior to installing another sheath or storing the scope.

After sheath removal from the scope, ifthere isany moisture presentfollowing inspection ofthe insertion tube this isan
indication that there may have been aleakduring the endoscopy procedure, providing the endoscope wasdry when the
sheath was installed. Ifa leak is suspected, the scope must be disinfected (high-level) or sterilized following the manufacturer's
instructions.

NOTE: Leak testthe nasopharyngoscope according to manufacturer's instructions, priorto submerging the scope inany fluid.

TRDUSLESHOOTING
PROBLEM PROBABLE CAUSE ACTION
Difficulty inserting Incorrect Sheath type. Insure Sheath type matches your Endoscope
endoscope into Sheath Model
Endoscopedamaged resulting in
excessive diameter; (e.g. rolled over angle Repair endoscope.
section cover). Examine with Insertion Tube Evaluation
Axisofendoscope not aligned with Template.
Sheath causing friction. Align endoscope.
Endoscope very sticky or tacky.
Clean endoscope insertion tube with alcohol
wipe and allow to dry.
Apply alightcoating ofcornstarch to the entire
Bending section ofthe endoscope not length of the insertion tube.
straight.
. Straighten bending section.
Sheath istorn or punctured.
Remove and replace with new Sheath.Contact
Customer Service.
Glare evidentwhen viewing Sheath Window notin contact with tip of Ensure endoscope is fully inserted when loading.
through endoscope endoscopedue to:

endoscope not fully inserted,
OR

Repair endoscope.
Damaged (enlarged) endoscope tip.
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PROBLEM
Difficulty REMOVING

endoscope from Sheath

Issues with Air Pulse Delivery

RETURNS AND/OR REPAIRS

PROBABLE CAUSE

The Sheath has folded overon itself
orbecome caughtunderthe Sheath
ProximalConnector.

OR

The endoscopes angle section cover has
become wrinkled orrolled over under
the Sheath causing difficulty.

OR

Sheath loaded forextended period of
time causing sticking to endoscope.

OR

Sheath istorn or punctured.

Insertion tube istacky.

Air Supply Tube isnotattached atboth
endsorisnot fully secured

Numerous possible issues with the AP-
4000 unitorthe airsupply connections

Damaged sheath

ACTION

1) Slidethe proximal connector back toward
the scope strain relief, or interface, far
enough to eliminate wrinkling.

n

Gentlygrasptheinsertion tubeat the 10
cm mark (white line) and slowly rotate until
Sheath separates from the scope.

3) Ifnecessary,when the distalend of the
Sheath isoffthe scope, it may be grasped to
assist(Mremoval.

&

Ifthe Sheath does not slide freely, a small
amountofalcohol may be used to lubricate
the endoscope insertion tube. Hold the
endoscope vertically and placethe alcohol
inside the Proximal Connectorusing a
syringe without needle, eye dropper,
pipette, etc.

NOTE: Never use alcohol or lubricants during
sheath installation.

5) ContactCustomer Service.

Apply a lightcoating ofcornstarch to the entire
length of insertion tube, priorto next usage.

Ensure the AirSupply Tube is properly connected
to the Sensory Sheath and to the AP-4(X)0 Air
Outconnection by rotating the luerconnector
clockwise until fully sealed.

Referto the Preparation Section ofthe AP-4000
Owner's Manual

Referto allappropriate sections ofthe AP-4000
Owner's Manual

Oo notuse asheath or Sensory instrumentation
thatisdamaged. Failure to observe this
precaution may result in malfunction during
the procedure and serious patientinjury and/or
damage to the System.

Contact Medtronic Xomed Customer Service at 800-874-5797 toobtain a Return Goods Authorization number (RGA#) and

shipping information. Please have the original invoice numberor purchase order number available to assistin verifying warranty

information.

The RGA# should be prominentlydisplayed on the box and included on allpaperwork enclosed with the return and/or repair.
Ailproducts returned should be safely packed in protective wrapping.Customer must supplythe Purchase Order number;the
correct shipping and billing address;and eitheracompleted RepairOrder Form orastatementofthe problem orreason for

return.

CUSTOMER SERVICEINFORMATION

For further information regarding the use of this product orto reportany problems, please contact Medtronic Xomed using the
appropriate information provided on the blue and white contactinformation card packaged with each device;or contactyour

local distributor.

U.S.Customer Service Contact Information

8(»-874-S797o0r1
904-296-9600
Monday-Friday:
8:00AM-6:00PME.S.T.

medtronicENT.com

LIMITEDWARRANTY

800-872-9877

Medtronic Xomed, Inc.,Technical Support:

904-296-6448 (FAX)

Monday - Friday

8:00AM-5;00 PM E.S.T.

medtronicENT.com

A This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer who purchases a Medtronic Xomed Product (hereinafterthe 'Product’) that
should the Product fail to function to Medtronic Xomed's published specifications during the term ofthis LIMITED WARRANT/(one year from the
date of shipment for new Product. 90 days from date of shipment for refurbished or used Product), Medtronic Xomed will either replace, repair, or
issue a credit (adjusted to reflectthe age of the Product) forthe Product or any portion thereof. This LIMITEDWARRANTY is extended only to the
buyer purchasing the Product directly from Medtronic Xomed or from its affiliate or its authorized distributor or representative

B. To qualify for this LIMITED WARRANTY, thefollowing conditions must be met:

(1) The Product must be used on or before its 'Use By" or 'Use Before" date, ifapplicable.

(2}The Product mustbe used inaccordance with its labeling and may notbe altered or subjected to misuse,abuse, accident orimproper handling.
(3) Medtronic Xomed must be notified in writing within thirty (30) days following discovery of a defect.
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(4) The Product must be returned to Medtronic Xomed within thirty (30) daysof Medtronic Xomed receiving notice as provided for in (3) above.

(5) Uponexamination ofthe Product by Medtronic Xomed, Medtronic Xomed shall have determined that: (i)the Productwas rtot repaired oraltered
by anyone other than Medtronic Xomed or its authorized representative, (r)the Product was not operated under conditions other than normal use,
and (ill) the prescribed periodic maintenance and services have been performed onthe Product.

C. This LIMITFOWARRANTY is limited to its express terms. THIS LIMITED WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED
WHETHER STATUTORY OR OTHERWISE.INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITYOR FITNESS FOR APARTICULAR PURPOSE. In
no event shall Medtronic Xomed be liable for any consequential, incidental, prospective or other similardamage resulting from a defect, failure, or
malfunction of the Product,whethera claim for such damage ishased uponthewairaniy, contract, negligerKeor otherwise.

D. Theexclusions aitd limitations set outaboveare notintended to. and should not be construed soas to. contravene mandatory provisions of
applicable law. Users may benefit from statutory warranty rights under legislation governing the saleof consumer goods. Ifany part orterm of this
LIMITED WARRANTY ISheld by any court of competentjurisdiction to be illegal, unenforceable, or inconflictwifh applicable law, the validity of the
remaining portion ofthe LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as ifthis LIMITED
WARRANTY did not contain the particular part orterm held to be invalid

manuals.medtfonlc.com

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
AVERTISSEMENT :Veuiilez lire avec attention latotaliwde ce guide avantd'utiliserlesysWme Endosheath™.

Lagalne SlldeOn™ pour etude des seuils de sensibilite estun couvercle de protection jetable, st*nie et sans latex avec un canal de
delivrance destiné a etre utilise avec des Nasopharyngoscopes fiexibles. Lagame glisse suret horsdu nasopharyngoscope pour
une installation et un retrait faciles. La fenetre transparente optiquement au niveau de la pointe de lagalne estcon®ue pour s'ajuster
parfaitementcontre lalentrlle de Tendoscope, maintenantune complete integrite.Un canald'a”ration estprevu pour
ladelivranced'airvialeSystemedestimulateursensorielaairpulseAP-4000. Lagainesensorielle,devant§treutiliseeavecle
AP-4000, estdestineed permettrea un Nasopharyngoscope flexible standard defournir une etude de seuils de sensibilite et une
methoderapideetefficace de retraitementde votre nasopharyngoscope. Lagainegarantit6galement que le tubed'insertion est
recouvertd'une gaine jetable, sterile pour chaque procedure.

L'utilisateurde cetequipementdoit etre bien forme aux techniques de nasopharyngoscopie etaux procedures d'etude des seuils

de sensibilite. L'equlpementest speciAquementcon”u pour lesprocedures applicablesetne doit pas etre utilise pourtout autre

objetque ceux pour lesquels il aete prevu.

Lecontenudecemanueld”critles procedures recommand”es pour preparer et utiliserlagaine sensorielleSlide-On'de

Medtronici employerconjointement avec le systeme de stimulateur sensoriel AP-4000. licontientegalementdes informations

pertinentes surlesolnetle maniementappropriésde Tendoscope etde lagaine pendantle fonctionnement.

«ATTENTION :Le type de galne sensorlelleftelquedecrit sur I"tiquette du produit) doitcorrespondreala marque etaumodéle

de votre endoscope pourque le systeme fonctionne correctement. Votre endoscope ou lagame peuvents'endommagersi
vousessayezd'installer le mauvais modelede gaine.
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NASOPHARYNGOSCOPE NUMEROAU CATALOGUE DES SOURCE D'AIR DES ETUDES

GAINES SENSORIELLES DESEUILSDESENSIBILITE

ENT-1000 445101

ENT-2000/3000 445401
Modeles Vision E-F100 445301
Sciences™

ENT-4000 445601

ENT-5000 445601

ENF-P4/GP 444401
Modeles Olympus

ENF-P3/P2 444301

FNL-13S 442401
Modeles Pentax VNL-1330 442401

FNL-10S/10BS/10R6S/10P2/ 10RP3 445401

ENT-3L 445301
Modeles Machida

ENT-4L 442401

11101 RP 446301
Modeles Karl Storz

11101 RP1 445401
Modele Welch Allyn RL-150 445401
Modele Smith & Duraview OL-1 445301
Nephew/ Gyrus
Medtronic Sharpsite 445401

ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401

EV-NE 442401
Modele Kion

EV-NC 444401
Modele Richard Wolf: 7224.001 445401

7224.001 s02

MODED'EMPLOI

Le systeme Endo5heath™offre un couvercle de protection jetable, sterile devant etre utilise pendantun examen
endoscopique flexible des voles aeriennes superieures, des cordes vocaleset/ou des voies nasales. Le systeme peut
egalementetreemploy6 avec le stimulateur sensoriel a air pulse AP-400 poursusciter le reflexe de fermeturede laglotte
(deglutition) et pour mesurer le seuil de discrimination sensorielle auquel le reflexe survientdans lazone des voies aeriennes
superieures innervees par le nerflarynge sup6rieur.

CARACTERISTIQUES DE CONCEPTION

La gaine jetable presente un canal d'aeration specialementcon?u pour les etudes deseuilsde sensibilite.

EQUIPEMENT

L'equipementrequis pour utiliser la gaine sensorielle comprend:
- un Nasopharyngo-Laryngoscope flexible
une gaine Slide-On™ pour une evaluation endoscopique flexible de ladeglutition avec une etude des seuilsse
sensibilite
= unensembledesystemedestimulateursensorielaair pulse AP-4000 (modele Vision Sciences™ ouPentax)
AVERTISSEMENTS
= Apresquelagaineaete installee,ne touchezpas lecorpsdecommandeou l'oculairedu scope avecia mainque vousutilisez
pour manipuler letubed'insertion.Sivousdeveztourner labagued’ajustementdu dioptre apr~sliinstallationde lagaine,
utilisezalorsun tampon de gaze ouremplacez votregantavant d'executer la proc6dure. L'absence de suivi des instructions
peut blesser le patient.
- N'essayezjamaisdefaireavancerunquelconque instrumentouobjet auxiliaire dans leraccord Luer-Lockou le canal
d'aeration.
= Verifiezle produitii sareception pourvous assurerqu'aucundommagen’'estintervenu pendant I'exp~dition.
- Inspectezsoigneusementl’'emballageetlagaine avantl'utilisation pourrechercherlesdommages potentielssurvenus
pendantletransportoulestockage. Sil'emballagedela gaineaeteendommageouautrementcompromise, veuillez
renvoyer le produit i Medtronic.

= N'utilisezpasla gaine surun endoscope saufsilenumerode modele del'endoscopeestindiquesurl’etiquettede lagaine.il
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estextrememeniimportantque labonne game soitutilis®e avec I'endoscope pourlequel elle a €lécon”ue.

N'utilisez pas d'endoscopes endommages ou hors normes avec les gaines. Veuillezvous r*ferer a lagrille du tube d'insertion

(Lit#890583) pouridentifierlesdommages et specifications de votre endoscope.

Lagaine est” USAGE UNIQUE e(doit etrecorrectementjeteeapr”s utilisation. N'essayez pas de reutiliser lagaine.

Lagaineest fournie STERILE etne doit pas étrerestérilisée. La resterilisation peutaffecterfintégritédu produit.

NE PAS placerde llquides & I'interieurde lagaine avantou pendant l'usage.

NE PAS exposer lagaine adel'alcooLdes liquidesabased'alcool ou toutagent nettoyaniavantou pendant l'usage. Lagaine

ORLn'est PAS compatible avecdeslubrifiants a base d'alcool.

UtilisezUNIQUEMENT avecia sourced'air dustimulateur sensorielaair pulseAP-4000.

Veuillezvous référerau guide d'utilisationdustimulateursensoriel aairpub&AP-4000 pour unc installation etun

fonctionnementcorrects.

Desensembles de protection appropries doiventetre portes pendantles procedures de nasopharyngoscopie et lots du
maniementde gaines,endoscopes etequipement auxiliaires contamines.

Installez etretirez lagame selon les instructions dans le présent manuel. L'absence de suivides Instructions peutconduire a

desdommagesa lagaineouauscope.

DESCRIPTION DE LA GAINESENSORIELLE SLIDE ON"*

1

Raccord proximal iLeraccord proximal fait interface avec
I'endoscope au niveau de lajonction corps de commande-collier
de serrage pour fixerlagaine sur le scope.

Raccord Luerd4ock:Leraccord Luer-Lock standard offre un moyen
de fixation du tube d’alimentation en airAP-4000 a lagaine pour
une etude des seuilsde sensibiNe.

Malénan de Unterieur de lagaine:lLe matérlau de I'Interieurde la
gaine estun elastomere thermoplastique dur recouvrant letube
d'insertmn et Il fournit une barriere de protection jetable et sterile
pourque le scope execute diverses procedures diagnostiques et
therapeutiques.

Materiau de I'exterieurde lagaine:letalénau de I'ext4neur de la
game est un elastorn$re thermoplastique dur recouvrantavec un
diametre interieur plusgrand que la gaine intérieure. La difference
dediametrecree un espace annulaire entre les gaines interieure
et exterieure pourle passage d'air. Lespace annulaire est scelle au
niveau de I'extremite proximale avec une communication ouverte
vers le raccord Luer-Lock et est $ce)lé au niveau de I'extremite
distale,avec un orificeouvert pour permettre a Tair pulse ou
continu de sortirde lagaine.

Fenetre de lagaine:Une fenetre brevetée transparente
optiqguementqui recouvre la pointe distale de I'endoscope pour
une visualisation pendant I*tude des seuils de sensibilite.

Tube protecteur:le tube protecteur protége lagame des
dommages exteneurs pendant Iéxpédition, le stockage et
Iinstallation de la gaine.

INSTALLATION DE LA GAINESENSORIELLE
AVERTISSEMENT

=N'essayez pas d'installer une gaine engoTtTtajgée survotre
endoscope.

lestextremementimportantd'insérersoigneusement I'endoscope pour eviter une flexion excessive du tube d'insertion.

AHENTION

- Assurezvousque letube estpropre etsecavantd 'installer la gaine.

« NEPASemployerlaforce pourinstallerouretirer lagaine. Lescopedoltsed4placer librementa l'interieur delagainesans
force pendant les procedures d’installation etde retrait. En casde resistance, NECONTINUE! PAS. Veuillez arreteretvous
référer auchapitre Diagnostic d'anomaliesdece guide pourd'autres instructions. Medtronic ne sera pas responsabledu

dommage aux endoscopes proyoaguné par une force excessive.

1. Avantd'insérer I'endoscope, veuillezvous assurerque letube d'insertion est propre et sec. Sile tube d'insertion est poisseux,
appliguezunelegerecouchedefeculedemaTssur toute la longueur. Assurez-vous que l'optique estsans debris enessuyant la

lentille avec un chiffon non pelucheux et sans alcool.

2. Detachez lapartie superieure de I'emballage et saisissez la gaine par le raccord proximal.

3. Tenezlecorpsde commande de I'endoscope avec le levierd'articulation face a vous (utllisateur) et articulez pour redresser la

section de flexion vers la position neutre.

4. Placez lagame afin que le canal d'aération et le raccord Luer-Lock soientdirectement en face du levierd'articulation (position a

12 h telle que référencée par l'utilisateur).
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Référencefrgure 1.A
Glissezdoucementlagainesur fendoscope sans torsion jusqu'a ce qua le raccord proximal soit positionnesur le collier de
serrage de I'endoscope ou linterface sivous utilisezun endoscope Vision Sciences ENT-2000. Evitez de toucher la fenette de
lagaine pourempecher ladistorsion de I'image. Assurezvousde ne pastordre lagaine en I'installant afin que le canal de
fonctionnement reste aussidroit que possible.

Reference figure 1.B

Apres que lagaine aete installee, ne touchez pas le corpsde commande ou l'oculaire de I'endoscope avec lamam que vous

utilisez pour manipuler le tube d'insertion. Sivous deveztourner labague d’ajustementdu dioptre apres l'installation de la
gaine, utilisezalors un tampon de gaze ou remplacezvotre gantavantd'executer lapiocMure.

RACCORDET UTILISATION DE LA GAINE SENSORIELLEAP-4000

REMARQUE:Une fixation surede la tubulured'ahmentalionen airestessentielle pourgarantirune performance optimalependantles
etudes de seuils de sensibilite. Verifiezloujours que I'ajustementsoitsQrentre latubulureetleraccordpourrealiserlaprocedure.
Retirezletube protecteur sans torsion
Articulez le scope d'avant en arriere plusieursfois pour bien loger la fenetre.
SMa fenetre n'etait pas suffisammentlogee pendant linstallation oudes articulations supplé mentaires, saisissez avec attention
les cotesde lafenetre et poussez doucement vers le tube d'insertion, en faisantattention de ne pas toucher lasurface de la
fenetre.
Reliez lagaine instance auAP-4000enftxantle raccordLuerde latubulure d'alimentation en airauraccord Luer du raccord
proximal. La tubulure estfixee par filetage sur le raccord Luerdu raccord. Assurezvous que le raccord pour tubes sevisse
correctement surle raccord Luer du raccord et verifiez labonne fixation.
Reliezia gaine installee auAP-4000en fixantle raccord Luerde latubulure d'alimentation en air au raccord Luerdu raccord
proximal. La tubulure est fixee par filetage sur le raccord Luerdu raccord- Assurezvous que le raccord pour tubes sevisse
correctement surleraccord Luerdu raccord etverifiezla bonne fixation.
Continuez de suivre les instructions presentes dans le guide d'utilisation de TAP-4000 pour le fonctionnement su systeme,
nolamment la liste de verification avant utilisation, les autotests. I'etalonnage, le positionnementde I'endoscope et ladelivrance
de l'air pulse. Tenez compte de toutes les instructions complementaires trouvees dans leguide d'utilisation notamment le
nettoyage et ladesinfection du systeme AP-4000.

Articulez lagaine comme requis pendant la procedure.

RETRAIT DE LA GAINE SENSORIELLE

ATTENTION: En casde difficult” lorsduretraitde I'endoscope, neforcez pas I'endoscope hors de lagaine. Veuillezvousarreter
etappelerle service clients de Medtronic au 800-874-5797 ou 904-296-9600 de 8 ha 18 h (GMT-5.00 H)du lundi au vendredi.
Medtronic ne sera pas responsable du dommage aux endoscopes provoque par une force excessive.

1.

Une fols laprocedure de I'endoscope realisee et I'endoscope retire du patient, letube d'alimentation en air peut etre debranche
de lagame sensorielle etde FAP-4000.

Retirez lagaine de I'endoscope dans une zone appropriee pourempecher ladissemination de matiere pathogene.

Activez le levier d'articulation pour redresser la section de flexion vers la position neutre.

Saisissez le raccord proximal de lagaine de I'autre main ettournez ettirezdoucementpour ledégager du collierde serrage du
scope ou de l'interfacede | a2cm

Silagame "it une boucle ou sereplie surelle-meme, glissez le raccord proximal vers le collier de serrage du scope ou vers
I'interface, suffisammerrt loin pour 6liminer le plissement.

Reference figure 2.A
Saisissezdoucement le milieu de lagaine etcommencez a le glisser vers I'extr*mit” distale de I'lnstrument afin de degager

la fenetre en plastique transparentde la pointe du scope. Siun gondolement survient par erreur, ne poussez pas plus loin.
Remettez doucement le raccord vers I'interfece pour eliminer legondolement etprocedezcomme indique ci-dessus). Une fois
la fenetre en plastique transparentd”~gag”e de lapointe du scope, saisissez lapartle de fenetre en plastique de lagaine et faites
glisser la gaine hors du scope. Silagaine neglissepas librementon peutemployer une faible quantity d'alcool pour lubrifier
letube d'insertion de I'endoscope. Tenez I'endoscope verticalementetplacezl'alcool al'interieurdu raccord proximal ~ l'aide

d une seringue sans aiguille,un compte-goutte oculaire, une pipette, etc.

Reference figure2.B
Placez I'endoscope sur une surface propre

Jetez soigneusement la gaine selon la politique de I'hdpital.

PROCEDURE RECOMMANDEEDENEUOYAGEETOE DESINFECTION:

REMARQUE:DufaitQu'ilexiste une possibilitequ'une gaine entreen contactavec dessurfacescontominees.l'utilisateurdoit
developperetsuivre uneprocedureprophyloctiquequiindutd'apporterderattention lorsdumaniementde I'endoscope gaineet
nongaine etuneproceduredenettoyage quicom prend lesetapes suivantes apres chaque procedure clinique:

Apres le retraitde lagaine. inspectez letube d'insertion et la partle distale du scope pourvous assurerque ces zones sont seches.

s'il

n'yapasd'humidit® surle tube d'insertion. utilisez laprocedure de nettoyage etde désmfection suivante.

PROCEDURE DE NEHOYAGE

Nettoyez le scope en lavantdoucement toutes les surfaces externes avec un detergentappropné él'Instrument.
Rincezabondamment toutes les surfaces avec de I'eau propre et tiede.

Sechezsoigneusement le scope apr~s lerin®age.

PROCEDURE DE DESINFECTION

Essuye2 I'Intégralitéedufibroscopeavecdela gaze trempeedansdel'alcoola 70%.

Assurez-vous que toutes les surfaces externes du scope sont soigneusementséchéesavantd'installerune autre gaine oude
ranger le scope.
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Apr~s leretraitde la galne du scope, en cas de presence d’humicfit® suite » I'inspection du tubed'insertion, cela indiquequ’llpeui
y avoireuunefuite pendantla procfdured'endoscopie, acondition que lendoscopeaitétésecquand lagaine a ete instance. Si
unefuite estsuspecWe, I'endoscope doit etre desinfecte (aunhautniveau)oustérilisésuivantlesinstructionsdufabricant

REMARQUE:Testezl'étanchéitédunasopharyngoscope conformem entauxinstructionsdufabricontavantde submerger

I'endoscope datjs ur\quelconquefluide.

RETOURS ET/OU REPARATIONS

Contacter le Service clients Medtronic Xomed au 800-874-5797 alind'obtenirun numero d'autorisation de retour de materiel
(N°RGA) etdes informations d'expedition. Tenir a disposition lenuTéro de lafacture oudu bon de commande original afinde
faciliter laverification des informations relatives a la garantie.

Lenutéro RGAdoitetre inscritde manlere blen visible sur I'embaflage et mentionné surtous lesdocuments joints pour le retour
et/ou lareparation- Les produits retOurnés doiventetre soigneusement protégés dans leuremballage. Le clientdoit fournir le
numerodu bonde commande, I'adressedéxpédit®on etde facturatlon, etun formulairededemande de reparation rempliou une
déclaration du probleme ou du motifde retour.

SERVICE CLIENT
Pour plus d'informations sur l'utilisation dece produitouen casdeprobléme, contacter Medtronic Xomed en utilisant les
informations appropriéesfournies dans la fiche de contact bleue etblanche accompagnant le produit ou contacter ledistributeur

local.

Coordonnéesdu Servicecitent auxEtats-Unis Medtronic Xomed, Inc,, Assistance technique
800-874-5797 ou 800-872-9877

904-296-9600 904-296-6448 (FAX)

Lundi-vendredi Lundi-vendredi

8.00h -18:00 h (GMT-5.00 h) 8.00h - 17.00h (GMT-5.00 h)
medtronicENT.com medtronicENTa:om

GARANTIE LIMITEE

manuals.medtronic.com
IT

DESCRIZIONEDELDISPOSITIVO

AVVERTENZA: Leggere con attenzione l'intero manuale prima di utilizzare il sistema Endosheath™ .

La guaina Slide-On"" per test sensoriali éuna copertura monouso, sterile ed esente da lattice, con canalediuscita dell'aria, uti
con inasofaringoscopi flessibili. La guaina viene montata e smontata nasofaringoscopio in modo scortevole per

una facile installazioneerimozione. La finestra otticamente trasparente sull’estremiti della guaina e stata progettata per
aderirealla lentedell'endoscopic, in modo da mantenerecompletamente (‘integrity ottica. £ previstouncanale peril passaggio
dell'aria tramitel'Air Pulse Sensory Stimulator System AP-4000. La guaina sensoriale, utilizzabile con I'AP-4000, e stata studiata
perconsentirea un nasofaringoscopio standard di fornire test sensorialieun metodorapidoedefficiente perriprocessare
ilnasofaringoscopio. La guaina garantisce inoltre lacopertura del tubodainserirecon una protezione sterile monouso per
ciascuna procedure.

L'utente di questa apparecchiatura dovrebbe esseredel tutto esperto nelle tecniche di nasofatingoscopia e nelte procedure di test
sensoriale. L'apparecchiatura é stata progettata specificatamente per le procedure applicabilie non dovrebbe essere utilizzata
perscopidiversida quelli percuie stata progettata.

llcontenuto diquesto manuale descrive le procedure raccomandate per preparare e utilizzare laguaina sensoriale Medtronic
Slide-On"‘perl'utilizzocon il sistema AP-4000 Sensory Stimulator. Contiene inoltre le informazioni relative alle precauzioni e al
correttomaneggiamentodell’'endoscopioe della guaina durante leoperazioni.

ATTENZIONE: llitipodi guaina sensoriale (come descrittonell’'etichetta del prodottol deve corrispondereal produttoreeal
modellodi endoscopic percbél sistema funzionicorrettamente. Sesi tentadi installare unmodellodi guaina errato,potrebbero
verificarsi danni all'endoscopio o aliaguaina
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NASOFARINGOSCOPIO CODICE DI SORGENTE D'ARIA PERIL TEST

CATALOGO SENSORIALE
DELLA GUAIKA
SENSORIALE
ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™ Models E-FIOO 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
ENF-P4/GP 444401
Olympus Models
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
VNL-1330 442401
Pentax Models
FN L-10S/10BS/IORBS/10P2/ 445401
10RP3
ENT-3L 445301
Machida Models
ENT-4L 442401 AP-4000
11101 RP 446301
Karl Storz Model
11101 RP1 445401
Welch Allyn Model RL-150 445401
Smith & Nephew/ Gyrus Model DuraviewOL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
EV-NE 442401
Xion Model
EV-NC 444401
Modello Richard Wolf; 7224.001 445401

7224.001 S02

INDICAZIONIPER L'USO

llsistema EndoSheath™fornisce unacopertura monouso, sterile edesente da lattice, utilizzablleper resamemedlante
endoscopia ftessiblledellevieaereesuperiori.dellecorde vocalle/o del condotti nasali. Il sisterr*apub essere utilizzatoanchein
associazione alio stimolatore sensoriale a impulsid'aha AP-4000 per provocare il riflesso dl chiusura laringea (inghiottimento) e per
misurare lasogliadidiscriminazione sensoriale in cui siverlfica I'insorgenza del riflesso nell'area delle vie aeree innervate dal
nervo laringeo superiore.

CARAHERISTICHE 01PROGETTAZIONE

Laguaina monouso k caratterizzata da un canale per l'aria appositamente progettato per itest sensoriall.

APPARECCHIATURE

Le apparecchiature richieste per I'uso della guaina sensoriale includono:

Nasofaringo-laringoscopio flessibile
Guaina Slide-On”per valutazione dell'inghiottimentotramite endoscopic flessibile, mediante test
sensoriale

Sistema AP'4000 per stimolazione sensoriale aimpulsi d'aria (modelloVision Sciences™ o Pentax)

AVVERTENZE

Una volta installata laguaina, nontoccarerimpugnaturaol'ocularedeilostrumentocon la manoutilizzata per manipoiareil
tubodiinserimento. Seenecessarioruotarel'anellodiadattamento diottrico doporinstallazione della guaina, utilizzare un
tamponedl!garzaosostitulreilguanto primadieseguire laprocedure.Se non ci siattieneaquesteistruzioni, sipotrebbero
causare danni al paziente.

Non tentare mai di introdurre strumenti accessorio oggetti nel connettore luer lock o nel canale per I'aria.

Controltare ilprodotto ricevuto per assicurarsi che non sisiano venficatidannidurante laspedizione.

Esaminare con attenzione laconfezionee laguaina dell'utilizzo perindividuareeventualisegnidi danni durante iltrasporto
oilmagazzinaggio. Se laconfezione della guaina estatadanneggiata o risultaaltrimentialterata, restituireil prodotto a
Medtronic,

Non utilizzare laguaina suunendoscopio,ameno che llnumerodi modellodell'endoscopiononsia indicate sull'etichetta
della guaina. E estremamente importante utilizzare laguaina corretta sull'endoscopioper cuiestata progettata.
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Non utilizzareguaine dannegglateacausa dell'inserimentoinendoscopiconspecilicheerrate. Fare rifarimento alia
rrfascheradel tubidi Inserlmento (Litfl890583) per Identificare ldanno e le specifiche dell'endoscopio.

Laguainae MONOUSO edeve essere correttamente smaltitadopo l'utilizzo. Non cercaredi riutilizzare la gualna.

La guaina viene fornita STERILEe non deve essere stertlizzaladinuovo. Una seconda sterilizzazione pu6é compromettere
I'integritd del prodotto

NON introdurre liquid! all'interno della guaina prima o durante l'uso.

NONesporrela guainaadalcol.liquidia basedialed o altridetergent! prima o durante I'uso. La guaina per
otorinoiaringoiatria NONecompatibilecon I'usodilubrificantia basedialcol.

Utilizzare come sorgente d'aria SOLO I'Air Pulse Sensory Stimulator System AP-4000.

Perla messa in funzione e l'utilizzo, fare riferimento al manuale dell'utente dell’AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator.
Indossare un abbigliamento protettivo adeguato durante le procedure di nasofaringoscopia e quando si maneggiano
guaine,endoscopi e accessori contaminati.

Installareerimuovere laguaina segucndoleistruzioniriportate in questo manuale. Senoncisiattieneaquesteistruzioni. si
potrebbero causare danni alia guaina o all'endoscopio.

DESCRIZIONE DELLA GUAINA SENSORIALE SLIDE-ON™

1. Connettore prossimale: lIConnettore prossimale si interfacciacon
I'endoscopio sullagiunzione elastica del corpo di controllo per
fissare laguaina all'endoscopio.

2. Connettore luerlock llconnettore luer lock consente di fissare
aliaguaina iltubodella sorgente d'aria AP-4000 peril testdella
sensibility.

3. Materiale della guaina interna: La guaina interna e in elastomero
termoplastico resistente e copre il tube di ir*serimento fornendo
una barriera protettiva sterile, monouso, per I'endoscopio,
permettendo I'esecuzione delle diverse procedure diagnostiche e
terapeutiche.

4. Materiale esterno della guaina: L'esterno della guaina e una
copertura in elastomero termoplastico resistente, avente un
diametro interne superiore aldiametro esterno della guaina. La
differenza di diametro crea un'Intercapedine anularetra laguaina
interna e quella esterna, che permette il passaggio dell'aria.
L'intercapedineanulareeslgillata sull'estremita prossimale, pur
restando comu
sull'estremita distale, con un'apertura che permette l'uscita di ana
dallaguaina, continue o a impulsl.

icante con ilconnettore luer lock ed e sigillala

5. Finestra della guaina: L'estremita distale dell'endoscopio & coperta
da una finestra brevettata, otticamente trasparente, che consente
lavisualizzazlone durante il test sensoriale.

6. Tubo di protezione: lltubo di protezione protegge laguaina da
eventual! danni esterni durante il trasporto, ilmagazzinaggio o il
montaggio

MONTAGGIO DELLA GUAINA SENSORIALE
AVVERTENZE

Non cercare di inslallare una guaina danneggiata sull'endoscopio

Eestremamente importante che I'endoscopiovenga inserito con attenziorte per evitare un‘eccessiva curvatura del tubo di
inserimento.

AHENZIONE

Assicurarsi che iltubo di inserimento sia pulitoeasciutto prima di montare laguaina.

NONforzarequartdosi installa osi rimuove laguaina. Durante le procedure di montaggio esmontaggio, I'endoscopio
dovrebbe spostarsi liberamente all'interno della guaina senza doverio forzare. Qualora sidovesse incontrareQUALSIASI
resistenza, NONCONTINUARE. Interrompere l'operazionee fare riferimento per ulteriori istruzionialla sezioneRisoluzione
deiproblem!di questo manuale. Medtronic, Irtc. non sary responsebile dialcun danno arrecato agliendoscopi, causatoda
forzature.

Prima di insenre I'endoscopio, assicurarsiche iltubo diinserimento sia pulito e asciutto. Se iltubo diinserimento & appiccicoso,
applicareun leggerostratodiamidodi maissuH'interalunghezza. Assicurarsi che l'ottica sia libera da residuistrohnandola lente
con alcole con un tessuto senza peluria.

Staccare la parte superiore della confezione e afferrare laguaina tenendola per liconnettore prossimale.
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Mantenereilcotpodi controllodeirendoscopiocon laleva di articolazione rivolta verso dis6 (I'utente) earticolarloinmododa
raddrizzare la sezlone curvata in posizione neutra.

Posizionare laguaina in modo che ilcanale per l'aria e ilconnettore luer lock sitrovino esattamente di fronte alia leva di
articolazione (in posizione a ore 12 rispetto all'utente).

Fare riferim ento alia figura I.A

Far scorreredelicatamente laguaina nell'’endoscopio senza torcerla, fmche il connettore prossimale noneposizionatosulla
giunzioneelasticadell'endoscopio, ointerfaccia sesi utilizzaun endoscopic Vision Sciences ENT-2000. Evitaredi toccare la
finestra della guaina perevitaredistorsioni nelummagine. Assicurarsi di non torcere laguaina mentrela simonta, in modo che il
canale di lavoro rimanga diritto quanto piu possibile.

Fareriferimentoallafigura IB

Una volta installata la guaina, non toccare I'impugnatura o I'oculare dello strumento con lamano utilizzata per manipolare il
tubodiinserimento. Se e necessario ruotarel’anellodi adattamentodiottricodopol'installazione della guaina, utilizzareun
tampone di garza o sostituire ilguanto prima di eseguire la procedura.

GUAINASENSORIALE-CONNESSIONECONL'AP-4000EUTILIZZO

NOTA:Ilfissaggio stabile deltuba dellasorger)ted’'ariaeesienzialepergarantireptestazioniottimalidurante il testsensoriale.
Vericaresempre che la connessione tra iltube eilconnettore siastabile prima dieseguire laprocedura.
Rimuovereii tubodi protezione senza torcerlo
Articolare I'endoscopio avanti e indietro piCi volte per assestare la finestra in posizione.
Se lafinestra non e stata assestata completamente in posizione durante l'installazione o i'‘aggiuntadi articolazioni, afferrare
con delicatezza i lati della finestra e spingerla delicatamente verso il tubo di inserimento, facendo attenzione a non toccarne ia
superficle.
Collegare laguaina montataaH'AP-4000fis5andoilconnettoreluer deltubodi mandatadell'aria al luerdel connettore
prossimale. Il tubo vienefissato awitandoil luerdel connettore. Assicurarsi che ilraccordodel tubo sia infilato correttamente nel
luerdel connettore e verificare che sia collegato saldamente.
Collegare laguaina montata all'AP-4CtO0 fissando il connettore luerdeltubodi mandate dell'ariaal connettore luer lock del
connettoreprossimale.il tubo vienefissato awitandoil luer lock del connettore. Assicurarsi cheil raccordodel tubo siawiti
correttamente nel luer delconnettore e verificare che sia collegato saldamente.
Continuare a seguire le istruzioni contenute nel manuale operativo del sistema, comprese le seguenti: Lista di spunta prima
dell'uso,Test automatico, Calibrazione, Posizionamento dell'endoscopio e invio degii impuisi d'aria deHAP-AOOO. Seguire con
cura tutte le istruzioni aggiuntive e le informazioni contenute nel Manuale dell'utente, incluse quelle riguardanti la pulizia e la
disinfezione del sistema AP-4000.

Durante la procedura, articolare la guaina second®© le necessita

RIMOZIONE DELLA GUAINA SENSORIALE

ATTENZIONE: Nel caso in cuisidovessero riscontrare difficolta nella rimozione dell'endoscopio dalia guaina, non forzare

I'es

trazione dell'endoscopio. Interrompere Toperazione e chiamare il RepartoAssistenza Clientidi Medtronic al numero 800-874-

5797 0904-296-9600 EST, dalle 8:00 alle 16:00, dal lunedi al venerdi. Medtronic, Inc. non sara response bile dialcun dannoarrecato

alle

1.

apparecchiature, causato da forzature eccessive.

Una voltacompletata la procedura con I'endoscopio ed estratto I'endoscopio dal paziente, iltubodi mandatadell'aria pud
essere scollegatodalla guaina sensoriale edaH'AP-4000.

Rimuoverela guaina dall'endoscopio in un‘area appropriate, per evitare la diffusionedi materiale patogeno.

Attivare la leva di articolazione per raddrizzare la sezionecurva fino in posizione neutra

Afferrare ilconnettore prossimale della guaina con l'altra mano,quindi ruotarloetirarlodelicatamenteperliberarlodalgiunto
elastic® o dall'interfecda dell’endoscopio per1-2 cm.

Se la guaina si incastra o sipiega su se stessa,far scorrere ilconnettore prossimale verso ilgiunto elastico dell'endoscopio,
quanto basta per eliminate i corrugamenti.

Fare riferim ento alia figural.A

Afferrare delicatamente il centre della guaina e iniziare a farla scorrere verso I'esiremita distale dello strumento per liberare
lafinestra di plastica trasparente dalla punta dell’'endoscopio. (Se siverifica pererroreuninceppamento, non spingere
ulteriormente. Riportare delicatamente ilconnettore verso I'interfaccia per eliminate linceppamento e procedere come visto
in precedenza). Una volta che la finestra di plastica trasparente e stata liberata dalla puntadell'endoscopio, afferrare laparte
dell'endoscopio in cui si trova la finestra di plastica e fare scorrere la guaina fuori dall'endoscopio. Se la guaina non scorre
liberamente, pud essere utilizzata una piccola quantitei di alcol per separate laguaina daltubo diinserimento dell'’endoscopio.
Tenere I'endoscopio in posizione verticale e introdurret'alcol nel connettore prossimale utilizzando una siringa senza ago, un
contagocce, una pipetta o un altro strumento adatto.

Fareriferimento alio figura 2.B
Collocate I'endoscopio su una superficie pulita.

Smaltire con attenzione laguaina secondolenormedell'ospedale.
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PROCEDURA DI PULIZIA EDISINFEZIONE RACCOMANDATA:
NOTA:Poiche esistelcpossibilitacheuna guainapossaentrareincontattoconsuperficiconlaminatej'utentedovrebberomettere
apunto eseguireuna routine diprofilassiche comprenda k attenzhnida eserdtare quandosimaneggio I'endoscopio dentro e

fuoridalla guaina,oltrea unaroutine dipulizia che indudaiseguentipassaggidopoogniprocedure dinica

Dopola rimozione dellaguaina.esaminareil tubodi inserimentoe laparte distale dell'endoscopio per assicurarsiche queste
aree siano asdutte. Senon c'ealcuna umidita sultubo diinserimento, utillzzare la seguente procedure di pulizia e disinfezlone.

PROCEDURADI PULIZIA
« Pulite I'endoscopio lavandodelicatamente tutte lesuperficiesternecon un detersive adatto alia strumentazione.
= Sciacquare completamente tutte le superticicon acqua pulita e tiepida.

- Asciugare accuratamente I'endoscopio dopo il risciacquo.

PROCEDURADI DISINFEZIONE

= Strofinarel'interofibroscopiocon garza immersa inalcool al 70%

= Assicurare che tutte lesuperfici esterne dell’endoscopio siano completamente asciutte prima dl installare un'altraguaina

0 riporre I'endoscopio.
Dopo larimozione della guaina dall'endoscopio, se e presente dell'umidita dopo I'ispezione del tubo diinserimento questo
indicacheci potrebbeessere stata una perdita durante la procedure dl endoscopia,ammessoche I'endoscopio fosse state
asduttoal momentodell'installazione della guaina. Se sisospetta una perdita, I'endoscopio deveesseredisinfettato (in modo
profondo) 0 sterilizzato seguendo le istruzionidel produttore.
NOTA:Prima diimmergere ‘endoscopio in qualsiosiliquido, controliare I'eventuale presenzadiperdite delnasofaringoscopio

seguendo ieistruzionideiproduttore.

RISOLUZIONEDEIPROBLEMI

PROBLEMA CAUSA PROBABILE AZIiONE
Difficolta a inserire Tipo diguaina errato. Assicurarsiche il tipo di guaina corrisponda al
I'endoscopio nella guaina modellodiendoscopio

Endoscopic danneggiato con
conseguente diametro eccessivo. Riparare I'endoscopio.

L'asse dell'endoscopio non e allineato con Esaminarecon la maschera per I'esame del tubo
laguaina e causa attrito. di inserimento.

Endoscopic bloccato o molto Allineare I'endoscopio.

appiccicoso.

Pulireil tubodi inserimento dell'endoscopio con
un fazzolettino imbevutodi alcool e lasciarlo
asciugare.

Applicare un leggero strato di amido di mais

La sezione pieghevole dell’endoscopio A A B
sull’intera lunghezza, prima del successive

nonedritta.

utilizzo.

Laguaina e strappata o forata.
Raddrizzare la sezione piegata.

Rimuovere e sostituire con una nuova guaina.
Contattare I'Assistenza Client!.
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PROBLEMA
Bagliori evident! quando

siguardaattraverso
I'endoscopio

DifficoltbaRIMUOVERE
I'endoscopio dalla guaina

Problem! con la mandate
dell'aria

RESTITUZIONEE/ORIPARAZIONE

CAUSA PROBABILE

La finestra della guaina non & in contatto
con lapunta dell’endoscopio acausa di:

endoscopio non completamente inserito.

OPPURE

Punta dell'endoscopio danneggiata
(allargata).

Laguaina siepiegata su se stessaosie
incastrata sotto ilconnettore prossimale
della guaina.

OPPURE

Lacoperturadi unasezioneangolare
dell’endoscopio siecorrugata o rivoltata
sotto la guaina, causandodifficolta.
OPPURE

Laguaina e stata montata per un
period© esteso ditempo e sié incollata
all'endoscopio.

OPPURE

La guaina e strappata o forata.

Iltubo diinserimento4 appiccicoso.

lltubodi mandate dell'aria non &
connesso ad entrambe le estremita o non
e ben fissato

Svariati possibili problemicon l'uniu
AP-4000 0 con le connessloni di mandate
dell'aria

Guaina danneggiata

AZIONE

Assicuratsi che I'endoscopio sia inserito
completamente.

Riparare I'endoscopio.

1) Fare scorrere ilconnettore prossimale verso il
giunto elastico o l'interfaccia,quanto basta per
eliminare ilcorrugamento.

2) Afferraredelicatamenteil tubodi inserimento
incorrispondenza alsegno dei 10 cm (linea
bianca) e ruotare lentamente lino ache la guaina
non Sl separadall'endoscopio.

3) Se necessario, quando I'estremita distale della

afferrata per favorire la rimozione.

4) Se la guaina non scorre liberamente, pud
essere utilizzata una piccola quantita di alcol per
lubrihcare iltubo diinserimento dell'’endoscopio.
Tenere I'endoscopio in posizione verticale e
introdurre I'akol nel connettore prossimale
utilizzando una sinnga senza ago, un contagocce,
una pipetta o un altro strumento adatto.

NOTA: Non utilizzare maialcol o lubrihcanti
durante l'installazione della guaina.

5) Contattare I'Assistenza Client!.

Applicare unleggero strato diamido di mais
sull'intera lunghezza, prima del successive
utilizzo.

Assicurarsi che iltubo dimandate dell'aria sia
collegato correttamente aliaguaina sensorialee
aliaconnessione Air Out dell’AP-4000 ruotando
ilconnettore luer in sense orario, finoaquando
non e completamente inserito.

Fare riferimento aliasezione Preparazione dei
manuale perl'utente dell'AP-4000

Fare riferimento atutte le sezioni appropriate del
manuale perl'utente dell’AP-4000

Non utilizzare guaine o apparecchiature per
testsensoriall danneggiate. Se non cisiattiene
aquesta misura precauzionale, potrebbero
verificarsi malfunzionamenti e gravi danni al
paziente durante la procedure e/o danni al
sistema.

RichiedereaH'800-874-5797deirassistenza tecnica della Medtronic Xomed un numerodi autorizzazionealla restituzionee
le Istruzioni per laspedizione.Tenere a disposizione lnumero della fattura originale o Nnumero dell'ordinedl acquisto per
semplificare la procedure diverifica delle informazloni sulla garanzia.

lnumerodi autorizzazionealla restituzionedeveessere indicate in maniera ben visibile sullascatolaedeveessere riportatosu

tutta ladocumentazlonecheaccompagna larestituzione e/o la riparazione.Tutti iprodottirestitultidevonoessereimballati in
maniera sicura utilizzando materiali di protezione. liclientedevefornireilnumerodeH'ordinediacquistol'indirizzodispedizione
e fatturazione correttoed un modulo compilatodi richiesta di riparazioneod una descrizione del problemao lilmotivodella

restituzione.

INFORMAZIONI PER L'ASSISTENZA CLIENTI

Per ulterior! informazionirelative all'uso di questo prodotto o perriportare eventual! problem!, contattare laMedtronic Xomed
utilizzando le informazioni appropriate riportate sullascheda informativa blu e bianca fornita con ogni dispositive o contattare il
distributore locale.

Informazioni perchiamare ilserviziodiassistenza client! negliUu.S.A Medtronic Xomed, Inc., Technical Support:

800-874-5797 o 800-872-9877
904-296-9600 +1 904-296-6448 (FAX)
Lunedl-venerd): Lunedi-venerdi:
8:00 AM - 6:00 PM (-5 ore, costa orientale U.5.A.) 8:00-17:00 EST (Costa Orientale U.S.A.)

medtronicENT.com medtronicENT.com
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GARANZIA LIMITATA

manvials.medtronic.com

PRODUKTBESCHREIBUNG

ACHTUNG: DieseGebrauchsanweisung bitte vorderVerwendungdesEndoSheath™-Systems volfstandig und sorgfaltig
durchlesen.

DerSlide-On'*'Schaftzumsen50rischen Testers isteinelatexfreie, sterile Einweg-Schutzhulle miteinem Luftzufuhrkanalfur
dieverwendung mitflexiblen Nasopharyngoskopen. Der Schaft lasst sicheinfach uberdas Nasopharyngoskopziehen,

was das Einfiihren und Entfernen erleichtert. Das durchsichtige Fenster in optischerQualitat anderSpitzedesSchaftsislso
konzipiert, dass eseng am Objektivdes Endoskops aniiegtund eine einwandfreie optische Integritat gewahrleistet ist. Uber
den vorhandenen Luftkanal kann Luft mitbilfe des AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator Systems zugefiihrtwerden. Der
Schaftfur das sensorischeTestenzurVerwendungmitdem AP-4000 solies ermoglichen, miteinem standardmafligenflexiblen
Nasopharyngoskop sensorische Tests durchzufuhren, und lhnen eine schnelle und effektive Methods zur Wiederverwendung
IhresNasopharyngoskops bereitstellen. Der Schaft stelltzudemsicher, dass der Einfuhrschlauch beijedem Einsatzvoneiner
sterilen Einweghulte umgeben ist.

Der Benutzer dieses Gerats sollte eingehend indenTechnikender NasopharyngoskopieunddenVerfahren des sensorischen
Testensgeschult sein. Das Produktistspeziellfur dieentsprechenden Verfahren konzipiert und solltenicht furandereZwecke
verwendetwerden.

IndieserGebrauchsanweisung werden die empfohlenen Verfahren zurVorbereitung und Verwendung des Medtronic Slide-On"
Schaft fur das sensorische Testen inVerbindung mitdem AP-4000 Sensory Stimulatorbeschrieben. Dariiber hinaus enthalt sie
Informationen zur ordnungsgemaBen Pflege und Handhabung des Endoskops und des Schafts im Rahmen des Betriebs.

ACHTUNG; DerTyp des Schafts fiirdas sensorische Testen (siehe Produktetikett) muss fiirdie Marke und das Modell Ihres
Endoskopsgeeignet sein,damit das System ordnungsgemaCfunktioniert BelVerwendung einesfalschen Schaftmodellskann lhr
Endoskop Oder der Schaftbeschadigtwerden

KATALOGNUMMER )
NASOPHARYNGOSKOP DES SCHAFTS FUR DAS ;‘éﬁ;gg.itfgﬁsﬁﬁ
SENSORISCHETESTEN
ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™ Models E-F100 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
ENF-P4/GP 444401
Olympus Models
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax Models VNL-1330 442401

FNL-10S/10BS/10R6S/10P2/ 10RP3 445401

ENT-3L 445301
Machida Models

ENT-4L 442401

AP-4000

11101 RP 446301
Karl Storz Model

11101 RP1 445401
Welch Allyn Model RL-150 445401
Smith & Nephew/ Gyrus Model Duraview OL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401

ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401

EV-NE 442401
Xion Model

EV-NC 444401

7224.001 445401

Richard Wolf;
7224.001 s02

INDIKATIONEN

Das EndoSheath"-System bietet eine sterile Einweg-Schutzhiillefur das Endoskop, die sich fiir die Untersuchung der
oberen Atemwege, derStimmbanderund/oderder Nasengange miteinemflexiblen Endoskop eignet. Das System kann
auch in Verbindung mitdem AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulatorverwendetwerden,um den Schluckreflex auszulosen
und die
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sensorischeUnterscheidungsschwellefurdieReflexauslosung indemBerekhderoberen Atemwegezu messen,dervom oberen
Kehlkopfnervdurchzogen ist.

DESKINMERKMALE

DerEinwegschaftistmiteinemspeziellkonzipierten Luftkanal furdassensorischeTestenausgestattet.

AUSRUSTUNG
ZurVerwendung des Schafts fiir das sensohsche Testen istFolgendes etforderlich;
= Flexibles Nasopharyngo-Laryngoskop
= Slide-On™ Schaftzur sensoriscfien Schluckreflexpriifung mit flexiblem Endoskop
« AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator System (Modell von Vision Sciences™ Oder
Pentax)
WARNHINWEISE
« Nachdem Einfuhren des Endoskops inden Schaftnichtden Endoskop-Kontrollteil Oderdas Endoskopokular milder
Hand beruhren, mitder Sieden Einfiihrschlauch handhaben.Sollte esnachdem Einfuhren des Endoskops inden Schaft
erforderlich sein, den Dioptrieneinstellring zu betatigen, muss dies unterVerwendung eines Gazetupfers odereines neuen
Handschuhserfolgen.DieNichtbeachtungdieser Anweisungen kann zur Verletzung des Patienten fuhren.
Niemalsversuchen.ein Zubehorteil Oder sonstigesObjektin den Luer-Anschluss Oderden Luftkanal einzufuhren.
Produkt bei ErhaltaufTransportschaden iiberprufen.
Verpackungund SchaftvorderVerwendung sorgfaltigaufAnzeichen von Transport-oderLagerungsschaden tiberprufen.
Den Schaft bei beschadigter Verpackung bitte an Medtronic zurucksenden.
Niemals einen Schaftaufeinem Endoskopverwenden, furdessen Modellnummet ernicht laut Etikettierung eindeutig
geeignetist. Esistvon hochsterWichtigkeit, dassein Schaftnur mitdem Endoskop verwendetwird, ftir das er konzipiert ist.
Niemals einen Schaft miteinem Endoskop verwenden, das beschadigt istoder nichtden Spezifikationen entspricht. Bitte die
£infuhrschlauch-Schablone(Lit-Nr.890583) verwenden, urn festzustellen, ob Ihr Endoskop der”® Spezifikationen entspricht
Oderob esbeschadigt ist.
Der Schaftistfurdie EINMALIGE VERWENDUNG konzipiertund istnach seinerVerwendung ordnungsgemaBzuentsorgen.
Niemals versuchen, den Schaftwiederzuverwenden.
Der SchaftwirdSTERILausgeliefert und darfnichterneutsterilisiertwerden. DurcheineerneuteSterilisierung kann die
Integritat des Produkts beeintrachtigt werden.
Vor Oderwahrend der Verwendung dOrfen KEINE Fltissigkeiten in den Schaftgelangen.
DerSchaftdarfvor Oder wahrend derVerwendung NICHT Alkohol, alkoholbasierten Flussigkeiten oder sonstigen
Reinigungsmitteln ausgesetzt werden. Der Schaftist NICHT fur alkoholbasierteGleitmittel geeignet.
Nur EINMAL mitder Luftquelle des AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator verwenden.
Details zur korrekten Einrichtung und Verwendung sind der Gebrauchsanweisung zum AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator
zu entnehmen.
Bei der Nasopharyngoskopie und bei der Handhabung von verschmutzten Schaften, Endoskopen und Zubehdrteilen ist
geeignete Schutzkieidung zu tragen.
Das Endoskop entsprechend den Anweisungen in dieserGebrauchsanweisung in den Schafteinfuhren undausdiesem
enifernen. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zur Beschadigung von Schaftoder Endoskop fuhren.

BESCHREIBUNG DES SLIDE-ON" SCHAFTS FUR DAS SENSORISCHE TESTEN

Proximal-Verbindung: Uberden Proximal-Anschluss wird

das Endoskop am Zugentlastungsstuck des Kontrollteils
angeschlossen,wodurch der Schaft sicheram Endoskop befestigt
wird.

Luer-Anschluss; Uber den Standard-Luer-Anschluss kann der
Luftzufuhrschlauch des AP-4000 zum sensorischen Testen sicher
mitdem Schaftverbunden werden.

Innenmaterial des Schafts: Beim Innenmaterial des Schafts handelt
es sich um eine robustethermoplastische Elastomerschicht, die
einen sterilen Einwegschutz fur das Endoskop verwendet und sich
fiir zahireiche Diagnose- und Therapieverfahren eignet.

AuBenmaterial des Schafts: Beim AuBenmaterial des

Schafts handelt es sich um eine robuste thermoplastische
Elastomerschicht,deren Innendurchmesser grofter ats

der Aul2zendurchmesserdes!nnenschafts ist. Durch den
unterschiedlichen Durchmesser entsteht ein ringformiger Spalt
zwischen Innen-und AuSenschaft,der der Luftzufiihrung dient.
Derringformige Spaltistam proximalen Endeversiegeltundnur
zum Luer-Anschluss hin geoffnet. Am distalen Ende isterebenfalls
versiegelt,weistjedoch einen Durchlassauf, der die Zufiihrung
von Luftimpulsen oder eines kontinuierlichen Luftstroms
ermoglicht

Schaftfenster: Ein patenliertes durchsichtiges Fenster in optischer
Qualitat, das die distale Spitze des Endoskops bedeckt, um eine
Visualisierung wahrend des sensorischen Testenszu ermogiichen.
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EIN

6 Schutzrohre: Die Schutzrohre schtilzt den Schaftvor
Beschadigungenbeim Transport, beider Lagerung und beim
EinfOhren des Endoskops.

FUHREN DES ENDOSKOPS IN DEN SCHAFT FUR DAS SENSORISCHETESTEN

WARNHINWEIS

Niemals ein Endoskop miteinem beschadigten Schaftversehen.

Esistvon hdchsterWichtigkeit.das Endoskop vorsichtigeinzufuhren, um einubermaOiges BiegendesEinfiihrschlauchszu
vermeiden.

ACHTUNG

Esistvordem Einfuhren des Endoskops in den Schaftsicherzustellen.dassderEinfiihrschlauch sauberund trocken ist.
NIEMALS Gewaltbeim Einfuhren des Endoskops inden SchaftOder beim Entfernendes Endoskops aus dem Schaft
anwenden. Das Endoskop sollte sich freiinnerhalbdesSchaftsbewegenundes solltekein Kraftaufwand beim Einfuhren
und Entnehmen erforderlich sein. Bei Auftreten des GERINGSTEN Widerstands NICHT FORTFAHREN. Vorgang unterbrechen
und den Abschnitt zur Fehlerbehebungindieser Gebrauchsanweisung zu Rate Ziehen. Medtronic, Inc. haftet nicht fiir
Beschadigungen.die an Endoskopen durch ubermaBige Kraftanwendung entstehen.

Vordem Einfuhren des Endoskopssicherstellen.dassderEinfuhrschlauch sauber und trocken ist. Istder Einfuhrschlauch klebrig,
etwas Maisstarke iiberdiegesamte Lange aufbringen. Objektiv mit einem alkoholgetrankten,fusselfreienTuch abwischen, um
sicherzustellen, dass das optische System keine Verschmutzungen aufweist.

OberenTeilderVerpackung zuriickziehen und den Schaft am Proximal-Anschlussfassen.

Endoskop-Kontrollteilso halten, dass die Abwinklungssteuerung zum Benutzer weistund die Steuerung betatigen, um den
biegbaren Abschnitt in die neutrale Fbsition zu bringen.

10. Schaft so positionieren, dass sich der Luftkanal und der Luer-Anschluss genau gegenuber der Abwinklungssteuerung befinden

(vom Benutzer aus gesehen oben).

Referenzabbildung I.A

11. Den Schaftvorsichtig und ohne ihn zu verdrehen aufdas Endoskop schieben, bis sich der Proximal-Anschluss uberdem

Zugentlastungsstuck des Endoskops befindet (oderder Schnittstelle, falls Sie ein Vision Sciences ENT-2000 Endoskop
verwenden). Esist zu vermeiden, das Schaftfensterzuberuhren, da dies zueinerVerzerrung der Bilddarstellung fuhren kann. Es
ist sicherzustellen, dass der Schaftwahrenddes Einfiihrens des Endoskops nichtverdrehtwird,damit der Arbeitskanal sogerade
wie mdglich bleibt.

Referenzabbildung I.B

12. Nach dem Einfuhren des Endoskops inden Schaft nichtdenEndoskop-KontrollteiloderdasEndoskopokular mitder Hand

beruhren, mitderSieden Einfuhrschlauch handhaben. Sollte es nachdem Einfuhren des Endoskops in den Schaft erforderlich
sein,den Dioptrieneinstellringzu betatigen, muss diesunterVerwendung eines Gazetupfersoder eines neuen Handschuhs
erfolgen.

SCHAFTFUR das SENSORISCHE TESTEN mAP-4000-ANSCHLUSS UND VERWENDUNG

Anmerkung:Eine sichere Verbindung des Luftzufuhrschlauchs istvon groGter W ichtigkeit. um eine optim ale Leistungsfdhigkeit
nahrenddessensonschenTestenssicherzustellen. EsistvorderVerwendungimmersicherzustellen, dass Schlauch und Anschluss
sichermiteinanderverbunden sind.
Schutzrohre entfernen, ohne sie zu verdrehen
Endoskop mehrmals vorund zuruck bewegen, bis das Fenster korrekt sitzt.
Falls das Fenster beim Einfuhren des Endoskops bzw. nachfolgenden Bewegungen nichtkorrekt positioniertwurde, die
SeitendesFenstersanfassen und vorsichtig in Richtungdes Einfuhrschlauchs driicken. Dabei daraufachten, nichtdie
Fensteroberflachezu beruhren.
Den Schaftmitdem darin befindlichen Endoskop an das AP-4000 anschlieBen. Hierzu den Luer-Anschluss des
Luftzufuhrschlauchs mitdem Proximal-Luer-Anschlussvetbinden. Der Schlauch wirdgesichert,indemer aufdas Luer-Element
des Anschlussesgeschraubt wird. Es ist sicherzustellen, dassdie SchlauchkupplungordnungsgemaB mitdem Luer-Elementdes
Anschlusses verschraubt ist und fest sitzt.
DenSchaft mitdem darin befindlichen Endoskop an das AP-4000 anschlieBen. Hierzu den Luer-Anschluss des
Luftzufuhrschlauchs mitdem Proximal-Luer-Lock-Anschluss verbinden. Der Schlauch wird gesichert, indem er mitdem Luer-
Lockdes Anschlusses verschraubt wird. Es istsicherzustellen, dass die Schlauchkupplung ordnungsgemaBmitdem Luer-Lock
des Anschlusses verschraubt istund festsitzt.

. AnschlieBend sinddie weiteren Anweisungen inder Gebrauchsanweisung zum AP-4000 zubeachten. Hierzu zahlen
Anweisungen zur Checkliste vor der Verwendung, zum Selbsttest, zur Kalibrierung, zur Positionierung des Endoskops und zur
ZufuhrdesLuftimputses. Allezusatzlichen Anweisungen und Informationen in der Gebrauchsanweisung beachten, so auch die
Anweisungen zur Reinigung und Desinfizierung des AP-4000 Systems.

BeiderVerwendung den Schaftnach Bedarfabwinkeln.

ENTFERNEN DESSCHAFTS FUR DASSENSORISCHE TESTEN

ACHTUNG: Falls Problemebeim Entfernendes Endoskops ausdem Schaft auftreten sollten, keine Gewaltanwenden. Indiesem

Fal

Iden Vorgang unterbrechen und das Medtronic Customer Service Department unter800-874-5797 oder 904-296-9600

anrufen, das von 8:00 bis 18:00 Uhr (E5T) von Montag bis Freitag erreichbar ist. Medtronic, Inc. haftet nicht fiir Beschadigungen,
die an Geraten durch CibermaBigeKraftanwendung entstehen

1

Wenn sich nach Abschluss der Endoskopie das Endoskop nicht mehr im Patienten befindet, kann der Luftzufuhrschlauch vom
Schaft fur das sensorischeTesten und vom AP-4000 getrennt werden.

Den Schaftan einem geeignetenOrtvom Endoskop entfernen, umdieVerschmutzung derUmgebung mit pathogenem
Materia! zu verhindern.

Die Abwinklungssteuerung betatigen, urn den biegbaren Abschnitt in die neutrale Position zu bringen

Den Proximal-Anschluss des Schafts mitder anderen Hand fassen und vorsichtig drehen und dabei Ziehen, um ihn 1-2 cm vom
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Zugentlastungsteil Odervon derSchnittstelledes Endoskopszu trennen.

5. Wenn der Schaftknicktodersichfaltet, denProximal-AnschlusszuruckinRichturig desZugentlastungsteilsoderder
Schnittstelledes Endoskops schieben, biskeine Faltenbildung mehrauftritt.

Referenzabbildung 2.A

6. Den Schaftvorsichtig inder Mitte fassen und ihn in Richtung des distalen Endes des Instruments schieben, um das
durchsichtige Kunststofffenster von der Spitze des Endoskops zu Ibsen. (Falls sich Fatten bilden, nicht welter schieben. Anschluss
vofsichtig wieder in Richtung der Schnittstelle schieben, bis die Faltenbildung behoben ist,und anschlieBend wie oben
beschrieben fortfahren.)Wenn sich das durchsichtige Kunststofffenstervon der Endoskopspitze gelbst hat, den Schafttell mit
dem Kunststofffenster fassen und den Schaftvom Endoskop zlehen. Fallsder Schaft nicht problemlos gleitet, kann der Schaft
ggf. mil einer geringen Menge Alkoholvom Errdoskop-Einfuhrschlauch getrennt werden. Das Endoskop dazu senkrecht halten
und den Alkohol mithilfe einer Spritze ohne Nadel, einer Pipette 0.a.inden Proximal-Anschluss tropfen.

Referenzabbildung 2.8
7. Oas Endoskop aufeine saubere Oberflache legen.

8. Den Schaft sorgfaltig gemaB den Krankenhausrichtlinien entsorgen.

EMPFOHLENES REINIGUNGS- UNO OESINFEKTIONSVERFAHFEN:
Anmerkung:Dadie Moglichkeitbesteht, dossderSchaftmitverschmutzten Oberflachen in Kontaktkom mt, sottte derBenutzer
eine Praphylaxeroutineentwickein undbefolgen, diezum einen den vonichtigen Umgang mitdem Endoskop (mitoderohne
Schaftjundzum anderen eine Reinigungsroutine umfasst, die die folgenden Schritte nachjeder klinischen Verwendung aufweist:
Nach dem Entfernen des Schafts den Einfuhrschlauch und den distalen Teil des Endoskops iiberprijfen und sicherstellen,
dass diese Bereiche trocken sind. Wenn der Einfuhrschlauch keine Feuchtigkeit aufweist, das folgende Reinigungs-und
Desinfektionsverfahren anwenden.

REINIGUNGSVERFAHREN
« Alle auBeren Flachen des Endoskops vorsichtig miteinem geeigneten Instrumentenreinigungsmittelabwaschen.
= Alle Oberflachen sorgfaltig mil lauwarmem Wasserabspulen.

- Das Endoskop nach dem Abspulen sorgfaltig abtrocknen.

DESINFEKTIONSVERFAHREN

- Oasgesamte Endoskop mitGaze abwischen, die mit70prozentigem Alkohol getrankt ist.

= Sicherstellen, dass alle auBeren Flachen des Endoskop vollstandigabgetrocknet sind, bevorein neuer Schaft

ubergezogen Oder das Endoskop aufbewahrtwird.
Falls nach dem Entfernen des Schafts vom Endoskop beider Oberprufung des Einfuhrschlauchs Feuchtigkeitbemerkt wird,
kann dies ein Anzeichen dafur sein, dass Flussigkeitwahrend der Endoskopie durch eine undichte Stelle eingedrungen ist
(soferndas Endoskop beim Einfiihren in den Schaft trocken war). BeiVerdachtaufeine undichte Stelle muss das Endoskop
gemaB Herstelleranweisungen desinfiziert (High-Level) odersterilisiertwerden.
Anmerkung:Das Nasopharyngoskop vordem Eintauchen in Flussigkeitgem aB Herstelleranweisungen aufundichte Stellen

prufen.

PROSLEMLOSUNG

PROBLEM MOGLICHE URSACHE MASSNAHME

Endoskop lasst sich nicht
leichtglingig In Schaft
einfuhren

FalscherSchafttyp. Sicherstellen, dass der Schafttyp zu lhrem
Sicherstellen, dass der Schafttyp zu threm

Endoskopmodell passt
Endoskopdurchmesseristaufgrund einer

Beschadigung vergrbBert.

Kein blendfreles Blld beim
Blick durch das Endoskop
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Endoskopachse istnicht korrektaufden
Schaft ausgenchtet, wodurch Reibung
entsteht.

Endoskop istsehrklebrig.

nichtgerade.

Schaftisteingerissen oderdurchstochen.

Schaftfenster liegt nichtplan an der
Endoskopspitze an. Mbgliche Ursachen:

Endoskop nichtvollstandig eingefiihrt-
ODER

Beschadigte (vergrbBerte)
Endoskopspitze.

Endoskop reparieren.

Mithilfe der Einfuhrschlauch-Schablone
untersuchen.

Endoskop ausrichten.

Endoskop-Einfilihrschlauch mit einem
Alkoholtupfer reinigen und trocknert lassen.

Etwas Maisstarke uber die gesamte Lange des
Einfuhrschlauchs aufbringen.

Biegbaren Abschnittgerade ausrichten.

Schaft entfernen und durch neuen ersetzen.
Kundendienstanrufen.

Sicherstellen, dass das Endoskop vollstandig
eingefuhrtwird.

Endoskop reparieren.



PROBLEM
Endoskop lasstsich nicht

leichtgangig aus dem Schaft
ENTFERNEN

Issues with Air Pulse Delivery

MOGLICHE URSACHE

Der Schaft wirft Fallen Oder hatsich unter
dem Proximal-Anschluss verfangen.

ODER

DerAbwinkfungsgummides Endoskops
bifdet Falten Oderhatsich unter dem
Schaft aufgerolltund bereitetdadurch
Probleme.

ODER

Das Endoskop befand sich sehrlange
im Schaft,wodurch der Schaft nun am
Endoskop haftet.

ODER
schaft ist eingerissen Oder durchstochen.

Einfuhrschlauch ist klebrig.

Air Supply Tube isnot attached at both
ends orisnot fully secured

Numerous possible issues with the AP-
4000 unitorthe airsupply connections

Damaged sheath

RtCKSENDUNGEN UNO/ODER REPARATIREN
Wenden Sie sich bitte unterderTelefonnummer 800-874-5797 an den Kundendienstvon Medtronic Xomed, urn eineRucksende-
Autorisierungsnummer (RGA-Nr,)undeineVersandanleitung anzufordern. HaltenSiedabei bitte die Rechnungs- Oderdie
Auftragsnummer bereit, damit Medtronic dieGarantiebedingungen furdas Produktiiberprufen kann.

MASSNAHME

1) Den Proximal-Anschluss zuruck in Richtung
des Zugentlastungsteils Oder der Schnittstelle
des Endoskops schieben, bis keine Faltenblldung
mehrauftritt.

2) Den Einfuhrschlauch vorsichtig an der 10-cm-
Markierung (weiBe Linie) fassen und langsam
drehen, bis sichder Schaftvom Endoskop lost.

3) Bci Bedarf konnen Sieauch das Endoskop an
seinem distalen Ende fassen, wenn dieses Ende
schon freiliegt.

4) Fallsder Schaftnicht problemlos gleitet, kann
dieGleitfahigkeitdes Endoskop-Einfiihrschlauchs
ggf. miteiner geringen Menge Alkoholverbessert
werden. Das Endoskop dazu senkrecht halter
urtd den Alkohol mithilfe einer Spritze ohne
Nadel,einer Pipette 0. a.inden Proximal-
Anschluss tropfen.

Anmerkung: Niemals Alkohol Oder Gleitmittel
beim Einfuhren des Endoskops in den Schaft
verwenden.

5) Kundendienst anrufen.

Vordernachsten Verwendung etwas Maisstarke
uberdiegesamte Lange des Emfuhrschlauchs
aufbrmgen.

Ensure the Air Supply Tube is properly connected
to the Sensory Sheath and tothe AP-4000Air
Outconnection by rotating the luerconnector
clockwise until fully seated.

Refertothe Preparation Section ofthe AP-4000
Owner'sManual

Referto allappropriate sections ofthe AP-4000
Owner's Manual

Do notuse a sheath or Sensory instrumentation
thatisdamaged. Failure to observe this
precaution may result in malfunction during
the procedure and serious patientinjury and/or
damage to the System.

Die RGA-Nr. muss deutlich sichtbar aufderVerpackungsowieaufalien Dokumentenangegeberssein, die Sie an Medtronic
zurucksenden. Alle Produkte, die an uns zuriickgesandtwerden. mussen sicherund geschutzt verpacktwerden.Vom Kunden

anzugeben: Rechungsnummer, korrekte Liefer-und Rechnungsadresse und ein ausgefulltes Reparaturbestellformular ODER eine
Beschreibung des Problems oder Riicksendegrunds

KUNDENDIENSMNFORMATIONEN

Wenn Sie weitereIlnformationen zurVerwendung dieses ProduktsbenPtigen oder Probleme melden mochten, wenden
Sie sich bitte an Medtronic Xomed. KontaktinformationenfindenSieaufderdem Produkt beiliegenden blau-weiBen
Kontaktinformationskarte. Statt dessen konnen Sie sich gerne auch an lhren Lieferanten wenden

Kontaktinformationen zum Kundendienstin den USA
800-874-5797 Oder

904-296-9600

Montag-Freitag:

8:00Uhr-18:00 Uhl (Eastern Standard Time)
medtronicENT.com

Medtronic Xomed, Inc,, Technischer Service;
800-872-9877

+1-904-296-6448 (FAX)

Montag - Freitag

810 0-17:00 UhrfESTI

medtronicENT.com

6ARANTIEERKLARUNG

manuaU.medtronic.com

DESCRIPCI6N DELOtSPOSITIVO

ADVERTENCIA: Lea todo elmanual detenidamente antes de utilizar el sistema Endosheath™.

La vaina Sllde-On'? para pruebas de evaluadon sensorial es una cublerta protectora desechable, esteril y sin 1"tex para uso con
nasofaringoscopios flexibles. Se desliza dentroy fuera del nasofaringoscopio, loque permite colocarlay extraerla fAcilmente.
El disefio de laventana transparente permite encajarla ala perfeccidn con las lentes delendoscopic y mantener de esta forma
unacomplete integridad optica. Se incluye un canal para elsumlinistro deaire atraves del Sistema deestimutacIPn sensorial por
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impulse deaire AP-4000- Lavaina,quesedebeutilizarcon el dispositive AP-4000,se ha disenado para realizar procedimientos
estandardenasofaringoscopia flexible y proporciona funcionesde evaluadbn sensorial yun metodo efectivoyrapidode
reprocesar la nasofaringoscopia. Asimismo, garantizaqueeltubodeinserdbn quedecubiertopor una vainaesterily desechable
en cada procedimiento.

Elusuariodeesteequipo debe estarcompletamentefamiliarizado con las tecnicas de nasofaringoscopia y los procedimientos de
evaluacion sensorial. Elequipo se ha diseiiado especificamente para los procedimientos aplicables, por loque no sedebe utilizer
para fines distintos de los previstos.

Elcontenido deeste manual describe los procedimientos recomendados para lapreparacionyusode lavaina de evaluacion
sensorial Slide-On™ de Medtronic con el sistema de estimuiadon sensorial AP-4000. Tambien contiene informacion sobre los
procedimientos apropiados decuidadoy manipuiacidn delendoscopic y lavaina durante su uso.

PRECAUCION: Paraque el sistema funcionecorrectamente, eltipo de vaina para evaluacion sensorial (descritoen la etiqueta de
producto)debe coincidircon elmodeloy fabricantedel endoscopio. Es posibleque se produzcandanosen elendoscopioo la
vaina si se intenta instalarel modelode vaina incorrecto.

N'DECATIILOGODEU VAINA DE SUMINISTHODEAIREPARA
NASOFARINGOESCOPIA
EVALUACION SENSORIAL EVALUACION SENSORIAL

ENT-1000 445101

ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences” Models E-F100 445301

ENT-4000 445601

ENT-5000 445601

ENF-P4/GP 444401
Olympus Models

ENF-P3/P2 444301

FNL-13S 442401
Pentax Models VNL-1330 442401

FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/ 10RP3 445401

ENT-3L 445301
Machida Models

ENT-4L 442401

AP-4000

11101 RP 446301
Karl Storz Model

11101 RP1 445401
W elch Ailyn Model RL-150 445401
Smiths Nephew /Gyrus Model Duraview OL-l 445301
Medtronic sharpsite 445401

ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
optim Medical ENTity 444401

EV-NE 442401
Xion Model

EV-NC 444401

7224.001 445401

Modelo Richard W olf;
7224.001 502

INDKACIONESDEUSO

El sistema EndoSheath™ proporciona unacoberturadeproteccion desechable y esteril paralos endoscopios que se utilizarSn
para realizarendoscopiasflexibles de lasvlasaereassupehores, cuetdas vocales y/o cavidadesnasales. El sistematambien se
puede utilizer (junto con el Estimulador sensorial por impulse de aire AP-4000) para provocarel reflejo de cierre laringeo (actode
tragar)y medirelumbral de discrimlnaclon sensorial en el que el reflejo se produce en el area de las vias respiratorias aereas,
enervado porelnervio laringeo superior.

CARACTERISTICASDEDISENO

Lavaina desechable incorpora un canal de aire especialmentedisefiadopara los procedimientos de evaluacion sensorial.

EQUIPO

El equipo necesario para utilizar lavaina de evaluacion sensorial Incluye:
= Nasofaringo-laringoscopio flexible
= Vaina Slide-On™ para exploracion endoscopica flexible del reflejo de cierre laringeo con evaluacion
sensorial

Sistema de estimuiadon sensorial porimpulse de aire AP-4000 (modelos Vision Sciences™ o Pentax)

ADVERTENCIAS

= Unavezcolocada lavaina, notoque el cuerpo de control del endoscopio nila lente ocularcon lamanoquevaya a utilizar
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para manipulareltubo de insercion. Sies necesario girar el anillodeajustededioptriastrashaber instalado la vaina, hagalo
mediante una gasaocambiedeguantes antes de llevara cabo el procedimienio.De no seguir estas instrucciones podn'a
provocar lesiones al paciente.

Nuncaintente baceravanzarningCinobjetoo instrumentoauxiliar bacia el interiordel canaldeaire o el conectorluer-lock.
Compruebe el productotras su recepcion afin de garanlizar que no se ptodujeron danos durante el envio.
Inspeccionecon sumo cuidado eipaquetey la vaina antes de su uso para detectarposiblesdanos producidos durante su
transporte oalmacenamiento. En caso de que el paquete de la vaina se haya danadoohaya sufrido algCm otro tipo de
desperfecto,devu”lvaio a Medtronic.

No utilice lavaina o endoscopicamenosqueel n“de modelodel endoscopioaparezca en laetiqueta de lavaina. Es
extremadamenteimportantequeseutilice lavaina correspondiente alendoscopioparaelque sediseno.

No utilice endoscopiosdanados o sin laespecificacion adecuada para lavaina. Consulte la Plantillade tubosdeinsercidn (n*
Lit 8905831 para identificar losdanos o especificaciones delendoscopic.

Lavainaesde UNSOLOUSO;acontinuacidn,sedebera desecharde forma apropiada. Nointente reutilizarla.

La vaina sesuministra ESTERILIZADAy nosedebe volvera esterilizar, ya que estopodria danar la integridad del producto.
NO introduzca liquidos en el interior de la vaina antes o durante su utilizacion.

NO exponga lavaina alalcohol, liquidos con base de alcohol ni productos de limpieza antes o durante su utilizacion. La vaina
ENT NO escompatible con lubricantes con base de alcohol.

Utilice EXCLUSIVAMENTE lafuentedesuministro deaire del Estimulador sensorial por impulse deaire AP-4000.

Consulte el manual del usuariodel Estimulador sensorial por impulse deaire AP-4000 para configurary utilizar
adecuadamente el sistema.

Oeberii llevarelequipodeproteccidn apropiadoalrealizarprocedimientosdenasofaringoscopiay manipularvainas,
endoscopies y equipo auxiliarcontaminado.

Instale y retire lavainadeacuerdo con las instrucciones del manual. De no seguir las instrucciones, la vaina o elendoscopic
podrian sufrir danos.

DESCRIPCION DE LA VAINA SUDE-ON"*DE EVALUACION SENSORIAL

1. Conector proximal: £lconeclor proximal se interconecta con el
endoscopic en lajuntadealiviodetensién<uerpode control, lo
que permite fijar lavaina al endoscopio.

2. Conector luer-lock: El conector luer-lock estandar permite fijar
eltubode suministrodeaire AP-4000 ala sonda para realizar
pruebas de evaluacidn sensorial.

3. Material interne de lavaina: La parte interna de la vaina se
compone de un resistente elaslomero termoplastico que
cubre eltubo de inserciony crea una barrera de proteccidn
desechable esteril en elendoscopio, lo que permite realizar varies
procedimientos terapeuticosy de diagnostico.

4. Material exterior de lavaina: E! Interior de lavaina secompone
de una resistente cobeitura de elastomero termoplastico cuyo
diametro interior es mayor que ei diametro interior de la vaina.
La diferencia de diametro crea un espacio anularentreel interior
y el exterior de lavainaque permite el paso del alre. Dicho
espacio anular queda sellado en el extremo proximal {con una
comunicacion abierta con elconector luerlock)y en el extremo
distal (con un puertoabierto que permite que el aire saiga de
forma continua o intermitente de la vaina).

5. Ventana de la vaina: Una ventana transparente patentada que
cubre la punta distal del endoscopio y permite al usuario ver
durante las pruebas de evaluacion sensorial.

6. Tubo protector: EITubo protector protege la vaina de danos
externos durante el envio, almacenamientoycarga de la vaina.

CARGA DE LAVAINA DE EVALUACION SENSORIAL
ADVERTENCIA
« No intente instalar una vaina daiiada en el endoscopio.

- Esextremadamente Importante que inserte el endoscopio con cuidado para evitarque el tubo de Insercion sedoble en

exceso.

precauciOn
= Aseguresedeque eltubode insercion esta limpioy secoantesdecargar lavaina.
= NOejerza fuerza al instalar o extraer la vaina. Durante los procedimientos de cargay descarga, elendoscopio sedebe
mover librementedentro de lavaina sin necesidad de ejercer fuerza. En casode que advierta ALGUN TIPO de resistenda,
NO CONTINUE. Interrumpael procedimiento y consulte laseccion Resolucidndeproblemasdeeste manual paraobtener

instruccionesadicionales. Medtronic,Inc. nose response
aplicacion de una fuerza excesiva.

ara por ningCindanoen losendoscopiosquesedebaa la
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Antes de insertar el endoscopio, asegOrese deque eltubode Inserclbnest” limployseco. Sieltubodeinserdbnesta pegajoso,
aplique una ligeracapa dealmidbndemaiza lolargodel mismo. AsegCiresedeque nohaya restos de sucledad en los
elementosbhpticos; para ello, limpie la lente conalcoholy un panosin pelusa.

Retire la parte superiordel paquete y sujete lavaina agarrandola porel conector proximal.

Sujete el cuerpo de control del endoscopic con la palanca dearticulacion dirigida hacia usted, (el usuario), y articule el
dispositive para situar la seccion de plegado en la posicion neutra.

Coloque lavainadeformaqueelcanaldeairey elconector luer lock esten situadosdirectamenteenfrentedela palanca de
articulacion, [alas 12:00en punto respecto a la posicion del usuario).

Figurade referenda LA

Deslfcesuavemente lavaina hacia el endoscopio sin enroscarla hastaque el Conector proximal quedecolocadosobre el
mecanismodealiviode tension del endoscopio o la interconexion siseutiliza un endoscopio ENT-2000de Vision Sciences.
Procure no tocar laventana de lavaina paraevitardistorsionesen laimagen. Procure noenroscar lavaina durante lacarga, de
forma que el canal de trabajo permanezea lo mas recto posifale.

Figurade referenda ).B

Una vezcolocada la vaina, no toque el cuerpo de control del endoscopio ni la lente ocularcon lamano que vaya a utilizer
para manipularel tubo de insercion. Sies necesario girar el anillo de ajuste de dioptriastras haber instalado la vaina, hagalo
mediante una gasa o cambie de guantes antes de Illevara cabo el procedimiento.

VAINA DE EVALUACION SENSORIAL: USO YCONEXtON CON DISPOSITIVOS AP-4000
NOTA:Esesencial que lostubosdesuministrodeaireestencompletamentefijados para garantizarun rendimientodptimo
durante las pruebasEvaluacion temporal- Compruebe siempre que lostubos y elconector estan conectadosde forma segura

antes de llevaracabo el procedimiento.

1
2.

Retire el tubo protector sin enroscarlo

Articule el endoscopio hacia delantey detras varias veces para fijar porcompleto la ventana.

Silaventana no ha quedado completamente ajustada durante la instalacibnoal realizarartlculacionesadicionales, sujete con
cuidado los lados de la ventana y empuje suavemente hacia delante eltubo de insercion, procurando no tocar la superficie de
laventana.

Conecte lavaina cargada al dispositivo AP-4CI00; para elio, fijeel conector luerde los tubos de suministrode aire al loerdel
conector Proximal. Para fijar los tubos, enrbsquelos enel luer del conector. Asegurese deque las conexiones de los tubos est*n
correctamente enroscadas en el luerdel conectory de que estan firmemente conectadas.

Conectela vaina cargada al dispositivo AP-4000; para ello, fijeel conector luerde lostubos de suministrode aireal luer lock del
conector Proximal. Para asegurar los tubos, enrosquelos en el luer lock del conector. Asegurese deque las conexiones de los
tubos estan correctamente enroscadas al luer lockdelconectoryde que estan firmemente conectadas.

Siga las instrucciones del Manual de fundonamiento del sistema del dispositivo AP-4000, induidas las secdones Listade
comprobacion previa al uso, Comprobacion automatica, Calibracion, Colocacion del endoscopioy Suministro del impulse de
aire. Tenga en cuenta toda lainformadbn e instrucciones adiclonalesdel manual del usuario, induida la seccion Limpieza y
desinfeccion del sistema AP-4000.

Articule lavaina segun sea necesario durante el procedimiento

EXTRACCION DE LA VAINA DE EVALUACION SENSORIAL

PRECAUCIBN: En casodequetengadificultadesparaextraer elendoscopio de lavaina, no ejerzafuerza para sacarlode lavaina.
Detenga el procedimientoy Name alnumero del Departamento de atencion al cliente de Medtronic (800-874-S797 0 904-296-
9600 EST,de 8:00am a6:00 pm, de lunes a viernes). Medtronic, Inc. no se responsabilizara por ningun daiio en los endoscopies
quesedebaa laaplicacidndeuna fuerza excesiva.

1.

Unavezque el procedimiento hayafinalizadoyelendoscopio se haya retiradodel paciente, eltu t» del suministrode aire se
podra desconectarde lavaina de evaluacibn sensorialy el dispositivo AP-4000.

Retire lavaina del endoscopio en una zona apropiada a fin de evitar lapropagacibn de material patogenico.

Active la palanca dearticulacion para enderezarla seccion de plegado hasta akanzar laposicion neutra.

Sujete elconector proximal de lavaina con la otra mano, gi'reloy tire suavemente para extraerlo 1-2 cm del mecanismo de alivio
de tension o la interconexion.
Sila vaina se tuerce o pliega sobre simlsma, deslice el conector proximal hacia el mecanismo de alivio de tension o la

interconexion, lo suficientemente lejos coTo para eliminar la flexibn.

Figurade referenda 2.A

Sujete con cuidado elcentre de lavainay comience adeslizarla hacia el extreme distal del instrumento a fin de desconectar
laventana transparente de plasticode lapunta delendoscopio. (Sise produce alguna deformacibn accidentalmente, deje
de empujar.Vuelva a colocar suavemente elconector en laintercoisexibn para eliminar ladeformacibn y continue coto
seespecifichanteriormente).Una vezquela ventana transparente de plastico haya quedado desconectada dela punta
delendoscopio, sujete lavaina pordicha zona y deslicela fuera del eridoscopio. Si la vaina no se desliza con facilidad, se
puede utilizaruna pequena cantidad de alcohol para separarladeltubo de insercion del endoscopio. Sujete elendoscopio
verticalmente e introduzca el alcohol dentro del conector proximal mediante una jeringa sin aguja, cuentagotas, pipeta, etc.

Figuradereferenda 2.8

Coloque elendoscopio sobre una superficie limpia.

Deseche iavaina siguiendo las normas del hospital.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION:

NOTA:Puestoque existe laposibilldadde que la vaina entre en contactocon superfides contaminadas,elusuario debe ejecutar
y seguirunarutinaprofildctico (cotomanipulorcon cuidado elendoscopio con Osinvainay limpiario) que deberdinduirlos

siguientespasos despues de cadaprocedimiento dinico:

Trasretirar lavaina, mspeccione eltubo de inserciony la seccion distal del endoscopio paragarantizarquedichaszonas estan
secas. Encasode que nodetectehumedad enel tubode insercion, use el siguiente procedimiento delimpieza y desinfeccion.
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PROCEDIMIENTOOELIMPIEZA

- Limpie elendoscopic; para ello, lave suavementetodas las superficies externas conun detergentepara instrumentos

apropiado.

- Lave bientodas las superficies con aguatempladalimpia

« Seque bienelendoscopio despues del lavado.

PROCEOIMIENTO DE DESINFECCION

= Limpietodo el fibroscopio con una gasa humedecida enuna solucion de alcoholal 70%

- Asegurese de que todas las superficies externas del endoscopio estan completamente secas antes de instalar otra vaina o

guardar elendoscopio.

Sidespues de extraer lavaina delendoscopio,observa alguna zona hiimeda tras inspeccionareltubode insercion, quiza se haya
producidoalgunafuga durante laendoscopia, siempreycuandoel endoscopio estuvierasecoal instalar la vaina. Sisospechaque
existeunafuga, debera desinfectar (nivel maximoloesterilizar el endoscopio Siguiendo lasinstrucciones del fabricante.

NOTA:Antes de sumergirelendoscopio en liquido atguno, compruebe siexisten fugos en etnasofaringoscopio siguiendo las

instrucciones delfabricante.
RESOLUCIONDEPROBLEMAS
PROBLEMA
Dificultades a la hora de

insertar el endoscopio en
la vaina

Se observa un btillo al mirar
porelendoscopio

DifficoitaaRIMUOVERE
I'endoscopio dalla guaina
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CAUSA PROBABLE

Tipode vaina incorrecto.

El endoscopio se dano, lo que ha
provocado un aumento de diametro.

El eje del endoscopio no esta alineado
con lavaina, lo que provoca fricdon.

Elendoscopio esta demasiado pegajoso.

La seccionde plegado del endoscopio
no esta recta.

La vaina esta desgarrada o perforada.

La finestra della guaina non e in contatto

con lapunta dell'endoscopio acausa di:

endoscopio non completamente inserito.

OPPURE
Punta dell'endoscopio danneggiata

(allargata).

Lavaina se hadoblado sobresi misma
0 haquedado atascada debajo del
conector Proximal de lavaina.

(o]

Lacubierta dela seccion enangulo del
endoscopio se ha doblado o enrollado
debajo de lavaina, loque provoca
dificultades.

(o]

La vaina seha cargadodurante un
periodo de tiempo prolongado, lo
que ha hecho quese haya pegado al
endoscopio

(o]

Lavaina esta desgarrada o perforada.

Eltubo de insercion esta pegajoso

ACCION

Asegurese de que el tipo de vaina coincide con el
modelo de endoscopio

Repare elendoscopio.

Examine elendoscopio con la ptantilla de
evaluacion del tubo de insercidn.

Alinee elendoscopio.

Limpie eltubo de insercion delendoscopio con
un paho humedecido en alcoholy permita que
se seque.

Apliqueuna ligera capa de almidonde maiza io
largo del tubo de inserciPn.

Enderecela seccion de plegado.

Retire lavaina danada y reemplacela con una
nueva. Pdngaseen contacto con el Servicio de
atencionalcliente

Assicurarsiche 'endoscopio sia inserito
completamente.

Rlparare I'endoscopio.

1) Deslice elconector proximal hacia el
mecanismodealiviode tension o la interconexidn
losuficientemente lejoscomo para eliminar la
flexion.

2) Sujete suavemente el tubo de insercion en la
marcade 10cm(linea blancajy girelolentamente
hasta que lavaina se separe del endoscopio.

3) Si es necesario,cuando el extreme distal de la
vaina se encuentre fuera del endoscopio, puede
tirardel mismo para retirarel dispositive con
mayor facilidad.

4} Si lavaina no se desliza con facilidad, se puede
utillzar una pequeha cantidad de alcohol para
lubricareltubo de insercion del endoscopio.
Sujete el endoscopio verticalmente e introduzca

el alcohol dentro del conector proximal mediante
una jeringa sin aguja, cuentagotas, pipeta, etc.
NOTA; Nunca utilice alcohol ni lubricantes durante
la instalacion de la vaina.

5) Pongase en contacto con el Servicio de atencion
aldiente

Apliqueuna ligeracapadealmiddn de maiza
lo largo del tubo de insercion, antes utilizarlo de
nuevo.



PROBLEMA CAUSA PROBABLE ACCIiON

Problemas con el suministro Eltubode suminisfrodeaire noesta Aseguresede que eltubo de sumlinistro de aire
de aire conectado en ambos extremos o no esta esta correctamente conectado alavainaya la
completamente fijado conexibn de salidade aire AP-4000; para ello, gire

elconectorluerenel sentidodelasagujasdel
reloj hasta que quede completamente fijado.

Consulte laseccion Preparacion del Manual del

Numerososposibles problemascon la usuario del dispositive AP-4000

unidad AP-40000 lasconexionesde

- . Consulte todas las secciones apropiadas del
suministrodeaire

manual del usuario del dispositive AP-4000

No utilice vainas o instrumentos deevaluacion
sensorial daiiados. Sino sigue esta advertencia,

Vaina daiiada eldispositive podn'a funcionar incorrectamente
durante el procedimiento, produciendodanos en
el sistema y/o lesiones graves al paciente

DEVOLUCIONESYREPARACIONES

Pongaseen conlactocon elserviciode atencionalclientedeMedtronic Xomedllamandoalnumerodetelefono800-874-5797para obtener
unnumerode Autorizacidn de devoludondelproducto (numeroRGA)einformacié nparaelenvib.TengaamanoelnOmerodefacturaoel
numero de orden de compraoriginales parafadlitar laverificacidn de lainfermacidn de lagarantia.

Elnumero RGA debe indicarseclaramente en lacajae induirse en todos losdocumentos incluidoscon elenvio paradevolucion y/o
reparacion.Todos los productos devueltos deben empaquetarse de forma segura con material paraembalaje. Elclientedebe proporcionarel
numero de orden de compra, ladireccion correciade envioy facturaciony un impreso de solicitud de reparacion o un escritoqueexponga el
problemao el motive de ladevolucion.

informaciondeldepartamentodeserviciodeatencionalcliente

Paraobtener mas informaciPn acercade la utilizacion de este producto o para notificar cualquier problema, pongase en contactocon
Medtronic Xomed utilizandodatosque seincluyeenlatarjetablancayazul de dates decontactoque seadjuntacon cadadispositive, o
pongaseen contactocon sudistribuidor local.

Informaddn para contacto con el departamentode Medtronic Xomed, Inc., Servicio
servicio al diente en Estados Unidos tecnico:

800-874-5797 0 904-296-9600 800-872-9877

De lunesa viernes: 904-296-6448 (Fax)

8:00-18:00 {hora del Este) De lunes aviernes:
medtronicENT.com 8:00-17:00 (hora del Este)

medtronicENT.com

garantialimitada
rnanuals.medtronic.com

NL

PRODUaBESCKRIJVING
WAARSCHUWING:Leesdezehandleidmga.u.b. inzijngeheel voorgebruikvan het EndoSheath”-systeem.

De Slide-On"* Schedevoorzintuiglijktesten iseen latexvrije, steriele, wegwerpbare beschermende hoes meteen
luchtafgiftekanaal voor gebruikmetflexibeleNasofaryngoscopen. DeSchedeschuift overdenasofaryngoscoop en erafvoor
gemakkelijkeinstallatieen verwijdering. Hetoptisch heldere vensteraandetop vandeSchedeisontworpen omdichttegende
lensvandeendoscoopte passen waardooroptischeintegnteitbehouden blijft. Eriseen luchtkanaal beschikbaarvoor afgifte van
luchtvia het AP-4000 luchtpuiszintuiglijkstimulator-systeem.DezintuiglijkeSchede,voor gebruik met de AP-4000, isbedoeldom een
standaard ftexibele nasofaryngoscoop intezetten voorzintuiglijktesten en als snelle en effectieve wijze van fiergebruik van
uwnasofaryngoscoop.Deschedewaarborgt ookdat deinsertiebuisafgedekt ismeteen steriele, wegwerpbare schedebijelke
procedure.

Degebruikervan deze apparatuurdientgrondig getraind tezijn indetechnieken van nasofaryngoscopieen procedures voor
zintuiglijktesten. Het apparaatisspecifiekontworpen voor detoepasselijke procedures endientnietgebruiktteworden voor enig
anderdoeldan waarvoor hetisontworpen.

Deinhoud van deze handleiding beschrijft de aanbevolen procedures voorvoorbereidingen gebruik van de Medtronic Slide-On"*
zintuiglijke Schede voorgebruik met het AP-4000 zintuiglijk stimulatorsysteem. Hetbevatook relevante informatie overjuiste zorg
en bantering van de endoscoop en Schede bij bediening.

LETOP:Type zintuiglijk Schede (zoals beschreven op productetiket) dientovereente stemmen metmerken modelvan uw
endoscoop om een juiste werking van het systeem tegaranderen. WANNEER GETRACHTWORDTEEN INCORRECTMODEL SCHEDE
TE INSTALLEREN KAN DIT RESULTEREN IN SCHADE AAN UW ENDOSCOOP OF DE SCHEDE.
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NASOFARYNGOSCOOP CATALOGUSNR. LUCHTBRON ZINTUIGLIJK
ZtNTUIGLIJKE SCHEDE TESTEN

ENT-1000 445101

ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™-modellen E-FIOO 445301

ENT-4000 445601

ENT-5000 445601

ENF-P4/GP 444401
Olympus-modellen

ENF-P3/P2 444301

FNL-13S 442401

VNL-1330 442401
Pentax-modellen

FNL-10S/10BS/10RB5/10P2/ 445401

10RP3

ENT-3L 445301
Machida-modellen

ENT-4L 442401

AP-4000

11101 RP 446301
Kari Storz-model

11101 RP1 445401
Welch Allyn-model RL-150 445401
Smith & Nephew/ OuraviewOL-1 445301
Gyrusmodel
Medtronic Sharpsite 445401

ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401

EV-NE 442401
Xion-model

EV-NC 444401

7224.001 445401

Richard Wolf:
7224.001 s02

GEBRUIKSINDICATIES

HetEndoShealh” systeem levert een steriele, wegwerpbare beschermende afdekking voorde scoop die tifdens flexibele
endoscopie-onderzoeken van de bovenste luchtwegen, stembanden en/ofneusdoorgangen gebruikt kanworden. Het systeem kan
ook gebruikt worden in combinatie metde AP-4000 luchtpuls zintuiglijke stimulator om Laryngale sluitreflex (slikken) op te wekken
en de zintuiglijke discriminatiedrempel waarbij de reflex zich voordoet in het gebied van de bovenste luchtwegen datgei'nnerveerd
wordtdoorde bovenste laryngeale zenuw.

ONTWERPKENMERKEN

De wegwerpbare schedeheefteen speciaalontworpenluchtkanaal voor zintuiglijktesten.

UITRIISTING
Vereisteuitrusting voor gebruik van de zintuiglijke Schedeomvat:
= Flexibele nasofaryngo-laryngoscoop
- Slide-On™ Schede voor flexibele endoscopische evaluatie van slikken met zintuiglijk
testen.
« AP-4000 luchtpulszintuiglijkstimulatorsysteem (Vision Sciences™-model of Pentax-
WAAH&aUWINGEN
- Nadatde schede gei'nstalleerd ismogen controlegedeelte van de scoop of oogstuk nietmetde hand die ngebruiktom
de insertiebuis te manipuleren worden aangeraakt.Wanneer rotatievandediopterafstelring nodig isnainstallatievaride
schede kanditm.b.v.een verbandgaasofvervang uw handschoen voor hetuitvoeren vande procedure.Het nietopvolgen
van deze instructies kan leiden totletsel voor patient.
- Probeernooileventuelebijpehorendeinstrumenten ofobjecten inde luer-vergrendelconnector of luchtkanaaltebrengen.
= Controleer hetproductbijontvangslomer zekervan tezijndat hettijdensverzending metbeschadigd is.

< Inspecteer het pakketen de Schede zorgvuldig voor gebruik op schade tijdens overdrachtofopslag. Wanneerde verpakkmg
van de Schede beschadigd of anderszins gecompromitteerd is kuntu deze retourneren aan Medtronic.

= Gebruik de Schede nietopeenendoscoop tenzijhetmodelnummerervan benoemd wordtop hetetiketvande Schede. Het
isvan crudaalbelang datdejuiste schede gebruiktwordt bijeen endoscoopwaarvoordeze ontworpen isqua pasvorm.

= Gebruik geen beschadigdeofbuitendespedficatiesvallendeendoscopen metSchedes.Raadpleegde sjabloonkaart
insertiebuis (Lit. nr. 890S83) om schade en specificatie voor uw scoop te identificeren.

= De Schede isslechtsvoorEENMALIG GEBRUIK en dientopjuistewijzeweggegooidte worden na gebruik. Probeer de Schede
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nietopnieuw te gebruiken.

De Schede wordtSTERIEL geleverd en dient niet opnieuwgesteriliseerd te worden. Opnieuw steriliseren kan de integriteit
vanhet productaantasten.

Gebruik GEEN voeistofin de huls.

Stelde Schede NIET bloolaan alcohol, op alcoholgebaseerdevloeistoffen ofschoonmaakmiddelen vooroftijdens gebruik.
De KNO-SchedeisNIET compatible metop alcoholgebaseerdesmeetmiddelen.

ALLEEN voor gebruik meteen AP-4000 luchtpulszintuiglijke stimulator-luchtbron.

Raadpleeg de handleiding vooreigenaren van de AP-4000 luchtpuls zintuiglijke stimulator voorjuiste instailatieen bediening.
Erdientjuistebeschermende kleding gedragen te worden tijdens nasofaryngoscopie-proceduresen bijbantering van
vervuilde Schedes, endoscopen en bijbehorende apparatuur.

Installeerenverwijderde Schede voigens de instructies indeze handleiding. Hetnietopvolgen van deinstructies kanleiden
tot schade aan Schede of scoop.

BESCHRIJVING SLIDE-ON" ZINTUIGLIJKE SCHEDE

1. Proximale connector; De proximale connector isaan de
endoscoop gekoppeld bij de overgang van controlelichaam naar
trekontlasting om de schede aan de scoop te bevestigen.

2. Luervergrendelconnector: De standaard luer-vergrendelconnector
voorzietin een bevestiging van de luchttoevoerbuis van de AP-
4000 aan de schede voorzintuiglijk testen.

3. Binnenste materiaal Schede: Het binnenste materiaal van de
schede iseen sterk thermoplastisch elastomeerdat de insertiebuis
bedekt en een steriele, wegwerpbare beschermende barriere
vormtwaann de scoop diverse diagnostiek en therapeutische
procedures kan uitvoeren.

4. Buitenste materiaal Schede: Het materiaal aan de buitenzijde van
de schede is een sterk thermoplastisch elastomeer bedekking
meteen grotere binnendiameter dan die van de schede. Het
verschil in diameterzorgtvoor een ringvormige tussenruimte
tussen binnenste en buitenste schachtvoor doorgang van
lucht. Deze ringvormige tussenruimte wordt aan het proximale
uiteinde afgesloten metopen communicatie naar de luer-
vergrendelconnector en aan het distale uiteinde meteen open
poortom luchtin pulsen ofvoortdurenduit de schede telaten
ontsnappen.

5. Venster Schede:Een gepatenteerd, optisch helder venster dat
dedistaie top van de endoscoop bedekt voor visualisatie tijdens
zintuiglijk testen.

6. Beschermende buis;De beschermende buis beschermtde Schede
tegen externe schade tijdens verzending, opslag en laden van de
Schede.

LADENVANZINTUIGLIJKE SCHEDE
WAARSCHUWING
= Probeernieteen beschadigde Schede op uw endoscoop te installeren.

= Hetisvancruciaal belangde endoscoop voorzichtig in tevoerenomovermatig buigen vandemsertiebuiste vermijden.

LETOP

- Zorg ervoordatde insertiebuis schoon en droog isvoorbe Schede geladen wordt.

= Gebruik GEEN kracht bij installatieofverwijdering van de Schede. De endoscoop dientvrij.zonderkracht, in de Schede te
bewegen tijdens het laden eneruithalen. Indien zich ENIGE weerstand voordoet, NIETDOORGAAN. Stopen raadpleeg de
sectie Probleemoplossing van deze handleiding voor verdere instructies- Medtronic, Inc.zal nietverantwoordelijkzijn voor
schade aan endoscopen veroorzaaktdoorovermatige kracht.

1. Voorinsertie van de endoscoop dient de insertiebuis schoon en droog tezijn. Wanneerde insertiebuis kleverig is, pas dan een
lichte coating van maizenatoe overdegehele lengte. Waarborg dat be optica vrij van vervuilingzijn doorde lens schoon te
maken metalcohol en pluisvrije doek.

2. Pel bovenste deelvan de verpakking afen houd Schede bijde proximale connector

3. Houdhetcontrolelichaam van de endoscoop metdescharnierhendel naaru (degebruiker) toegerichtenscharnleromde
buigende sectie rechtte maken in neutrale positle.

4. Posi

oneerde schachtzo dat het luchtkanaalen luervergrendelconnector zich directtegenover hetscharnierbevinden (12:00
positie zoals aangegeven door gebruiker).

Referentieafbeelding I.A
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5. SchuifdeSchede voofzichtig overdeendoscoop.zonder tedraaien, tot de proximale connector zich bevindtopde
trekontlasting van de endoscoop of interface bij gebruik van een Vision Sciences ENT-2000 endoscoop. Raak hetvenstervan de
Schedenietaanom beeldvervorming tevootkomen. Zorg ervoor dat de schede nietgedraaidwordttijdens bet laden zodathet
werkkanaal 20 rechtals mogehjk blijft.

Referentieafbeelding 18

6. Nadatde schede geinstalleerd ismogen controlegedeelte van de scoop ofoogstuk niet metde hand die ugebruiktom de
insertiebuis te manipuleren worden aangeraakt. Wanneer rotatie van de diopterafstelring nodig is na installatie van de schede
kan ditm.b.v. een verbandgaas ofvervang uwhandschoen voor hetuitvoeren vande procedure.

AANSLUITING EN GEBRUIK ZINTUIGLIJKE SCHEDE AP-4000
OPMERKINC:Stevigebevestigingvan luchttoevoerbws isessentieeloT optimaleprestatietijdenszintuiglijktesfen tewaarborgen
Verifieeraltijdv66r uitvoeren van deprocedure ofleiding en connectorgoed passen

Verwijder beschermende buis zonder draaien

N

Scharnierde scoop diverse malen voor- en achteruitom hetvenster volledig te monteren.

3. Wanneer hetventer na installatie ofaanvullend scharnieren niet goed zit, pak dan de zijkanten van hetvenster voorzichtig vast
en duw naar de insertiebuis, waarbij hetvensteroppervlak niet aangeraakt mag worden.

4. Sluitdegeladen schede aan op de AP-4000 door bevestiging van de luer-connectorvan de luchttoevoerleiding op de luervan
de proximale connector. De leiding wordtvastgezet door schroefdraad op de luervan de connector. Waarborg datde buisfitting
julstop de luervan de connector isgeschroefden verifieer stevige bevestiging.

5. Sluitdegeladen schede aan op de AP-4000 door bevestiging van de luer-connector van de luchttoevoerleiding op de luer-
vergrendelconnector vande proximale connector. De leiding wordtvastgezetdoor schroefdraad op deluervergrendeling van
de connector. Waarborg datde buisfitting juistop de luervergrendeling van de connector isgeschroefden verifieer stevige
bevestiging.

6. Volg de Instructies zoals aangegeven inde handleiding vooreigenaren van de AP-4000, indusiefchecklist voor gebruik, zelftest,
kalibratie, positioneren van de endoscoop en leveren van de luchtpuls. Letop alleaanvuilende instructies en informatiein de
handleiding vooreigenaren indusiefschoonmaaken desinfectie van het AP-4000-systeem.

7. Scharnierde Schede zoals vereisttijdens de procedure.

VERWIJOERENZINTUIGLIJKE SCHEDE
LETOP: Wanneer problemen worden ondervonden bij verwijdering van de endoscoop uitde schede, forceerde endoscoop dan
niet. Stopen neem contactop metde klantenservice van Medtronic via 800-874-S797 0f904-296-9600 EST8:00tot 18:00 van
maandagtoten metvrijdag. Medtronic, Inc.isnietverantwoordelijk voor schade aan apparatuurveroorzaaktdoor overmatige
kracht.
1. Nadatdeendoscopische procedure isafgerondende endoscoop isteruggetrokken uitde patient kandeluchttoevoerbuis
losgekoppeld worden van de zintuiglijke Schede en de AP-4000.
2. Verwijder de Schede in een toepasselijke omgeving uitde endoscoop omverspreiding van pathogeenmateriaal tevoorkomen.
3. Activeerde scharnierhendel om de buigende sectieterug te brengen in neutrale positie.
4. Houd de proximale aansluiting van de Schede vastmetde andere hand en draai en trek om deze 1tot2 cm. vrijte maken van
de trekontlasting van de scoop ofde interface.
5. Wanneer de Schede knikt of plooit, schuifde proximale connectorver genoegterug naar de trekontlasting van de scoop, of
interface,om de rimpeling eruitte halen.

Referentieafbeeiding 2.A

6. Houd hetmiddenvande Schede voorzichtig vasten schuifdeze naar hetdistale eind van hetinstrumentom zohet heldere
plasticvenstervrijte maken vande top vande scoop. (Bij per ongeluk knikken dient nietvender geduwd te worden). Haalde
connector voorzichtig terug naarde interface om de kni”e verwijderen en ga verder als hierboven omschreven.)Wanneer het
heldere plastic venstervrijisvande top van de scoop, pak hetgedeeltemet het plasticvenstervan de Schede vasten schuif
de Schede van de scciop. Wanneer de Schede niet vrijelijk kan schuiven kan een kleine hoeveelheid alcoholworden gebruikt
om de Schede van de insertiebuis van de endoscoop te verwijderen. Houd de endoscoop verticaal en plaats de alcohol in de
proximale aansluiting met een spuitzonder naald, oogdruppelaar, pipet enz.

Referentieafbeeiding 2.6
7- Plaats endoscoop op een schone ondergrond.

8. Werp de Schede voorzichtig weg volgens beleid van het ziekenhuis.
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AANBEVOLEN SCHOONMAAK- EN DESINFECTIEPROCEDURE:

OPMERKING:Omdatdemogelijkheidbestaatdateen Schede in contactkan Aomen metverontreinigde opperviakken dient

gebruikereen profylactische routine teontwikkelen entevotgen die inhoudtdatzorgbetrochtwordtbijhethanteren van descoop

meten zanderschede en eenschoonmaakroutine die de voigende stappen om vatna elke klinische procedure

Na verwijdering van de schede dienen insertiebuisendistaalgedeeltevan de scoop geinspecteerd te worden om te
waarborgen datdezedroogzijn. Wanneerer zichgeen vochtopde insertiebuisbevindt, gebruikdan de voigende
schoonmaak-en desinfectieprocedure.

SCHOONMAAKPROCEDURE

= Maak de scoop schoon door alle externe oppervlakken voorzichtig te wassen met een toepasselijk
instrumentreinigingsmiddel.

= Spoeialleoppervlakken grondig afmet schoon lauwwarm water.

= Droog de scoop grondig na afspoelen.

DESINFECTIEPROCEDURE

- Veeg de gehele fiberscoop met gaas gedrenktin 70% alcohol.

- Waarborg dat alle externe oppervlakken van de scoop grondig gedroogd zijn v6 6 rinstallatie van een andere schede of

opslag van de scoop.

Wanneerer na verwijdering van de schede uitde scoop vocht aanwezig is bijinspectie van de insertiebuis isditeen indicatie
daterzich lekkage kanhebben voorgedaan tijdensdeendoscopie, ondervoorwaardedatdeendoscoop droog wasbi)
installatie van de schede. Wanneer een lekwordtvermoed dientde scoop gedesinfecteerd te worden [hoog niveau) of
gesteriliseerd volgens de instructies van de fabrikant.

OPMERKING: Testdenasofaryngoscoop op lekken volgens instructies van de fabrikant, vé6ronderdompeling vande scoop in

vioeistof.
PROBLEEMOPLOSSING
PROGLEEM

Moeilijkheden bij insertie
van endoscoop in Schacht

Duidelijke schittering bij
kijken doorendoscoop.
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MOGELINKEOORZAAK

Onjuisttype Schacht.

Endoscoop isbeschadigd wat leidt tot te
grote diameter.

As van endoscoop is nietuitgelijnd met
Schede, wat frictie veroorzaakt.

Endoscoop iszeer plakkerig of kleverig.

Buigende sectie van de endoscoop is
met recht.

Schede isgescheurd ofdoorboord.

Venster Schede nietin contact mettop van
endoscoop ten gevolge van:

nietvolledig ingebrachte endoscoop.

beschadigde (vergrote) endoscooptop

ACTIE

Controleer of hettype Schede overeenkomtmet
uw model endoscoop.

Repareer endoscoop
Onderzoek metevaluatiesjabloon insertiebuis

Lijn endoscoop uit.

Maak insertiebuis endoscoop schoon met
alcoholdoekje en laatdrogen.

Pas een lichte coating van maizena toe over de
gehele lengte van de insertiebuis.

Trek buigende sectie recht.

Verwijderenvervang door nieuwe Schede. Neem
contactop met klantenservice.

Zorg ervoordatde endoscoop volledig
ingeorachtwordt.

Repareerendoscoop



DA
PROBLEEM

Difficolta aRIMUOVERE
l'endoscopio dalla guaina

Problemas con el suministro
de aire

RETOURNERING EN/OF REPARATIE

MOGELIJKEOORZAAK

Lavaina se ha doblado sobre simisma
o haquedado atascada debajo del
conector Proximalde lavaina.

(o]

Lacubierta dela seccion en angulo del
endoscopio se hadoblado o enrollado
debajo de lavaina, lo que provoca
dificultades.

(o]

Lavaina se ha cargado durante un
perlodo de tlempo prolongado, lo
que ha hecho que se haya pegado al
endoscopio-

0

La vaina esta desgarrada o perforada.

Eltube de inserdon esta pegajoso

Eltubode suministro de aire no esta

conectado en ambos extremos o no esta

completamentefijado

Numerosos posibles problemas con la
unidad AP-4000 o lasconexiones de
suministro deaire

Vainadahada

ACTIE

1) Deslice el conector proximal haciael
mecanismo de alivio de tension o lainterconexibn
lo suficlentemente lejosco 1o para ellmlinar la
flexion.

2} Sujete suavemente el tubo de insercibn en la
marca de 10 cm (linea blanca)y girelo lentamente
hasta que la vaina se separe del endoscopio.

3) Sies necesario,cuando el extreme distal de la
vaina seencuentrefuera del endoscopio, puede
tirardel mismo para retirar el dispositivo con
mayor facllidad.

4) Sllavaina no sedesllza con facllldad, se puede
utlllzar una pequeiia cantidad de alcohol para
lubricareltubo de Inserdon del endoscopio.
Sujete elendoscopio verticalmente e introduzca
elalcoholdentro del conector proximal mediante
unajeringa sin aguja, cuentagotas, pipeta, etc.
NOTA: Nunca utilice alcohol ni lubricantes durante
lainstalaclbn de lavaina.

5) Pongase en contacto con el Servicio de atendbn
al cliente

Apllque una llgera capa de almidon de maiza

lo largo del tubo de Inserdon, antes utllizarlode

Asegurese de que eltubo de suministro deaire
estacorrectamente conectado alavainay a la
conexion de salida de aire AP-4000; para ello, gire
elconectorlueren el sentido de lasagujas del
reloj hastaque quede compietamente fijado.

Consulte la seccion Preparadon del Manual del
usuario del dispositivo AP-4000

Consulte todas las secciones apropiadas del
manualdel usuario del dispositivo AP-4000

No utilice vainas o instrumentos deevaluacibn
sensorial dahados. Sino sigue esta advertencia,
el dispositivo podria fundonar incorrectamente
duranteelprocedimiento, produciendodahosen
el sistema y/o lesiones graves al padente.

Neem contactop metde klantenservicevan Medtronic Xomed via 800-874-5797 voorhet aanvragen vaneen retour-
autorisatienummer (RGA = Return Goods Authorization) en verzendinformatie. Zorg datu hetnummervan deoorspronkelijke
factuur ofinkooporder bijde hand heeftter controle van de garantiegegevens.

Hetretour-autorisatienummermoet duidelijk worden vermeld opde verpakking en op alle bij de retour-en/ofreparatiezending
ingesloten documenten. Allegeretourneerde producten moeten veilig worden verpaktin een beschermende verpakking. De
Wantmeet hetinkoopordernummer, hetjuiste verzend-enfactuuradres, en een ingevuld reparatieformulier ofeen omschrijving

van het probleem ofde reden voorretourzending meeleveren.

INFORMATIE KLANTENSERVICE

Als umeerinformatie wenst overditproductofproblemen wilt melden, neemtu contactop met Medtronic Xomed. Gebruik
hiervoordeblauw-witteinformatiekaart die bij elk apparaatverpaktwordtof neem contactop metdedistributeur.

Contactgegevens Klantenservice in VS

800-874-5797 of
904-296-9600
Maandag - vrijdag:
8:00-18:00 uurt.S.T.

medtronicENT.com

BEPERKTEGARANTIE

manuals.raedtronic.com

DA

BESKRIVELSEAFPRODUKTET

Medtronic Xomed, Inc.,Technische ondersteuning;

800-872-9877
904-296-6448 (FAX)

Maandag - vrijdag

8:00-17:00:00 E.S.T.

medtronicENT.com

ADVARSEL: Laes hele manualen grundigt,fer Endosheath~-systemet tages ibrug.

Slide-On'“-sheath’et til sensoriske test er et latexfrit, sterilt, beskyttelsesovertraek tilengangsbrug med en luftafgivningskanal til
brug medfleksiblerhinopharyngoskoper. Sheath'eternemtat montereog afmontere pSrhinopharyngoskopet. Det

optisk klarevindue ispidsenafsheath'eter designettil at siddetaetmod endoskopetslinse,sSderbevaresfuldkommen
optiskintegritet. Der eren luftkanaltilafgivelseafluftvia AP-4000-systemet til sensorisk stimulation med luftimpulser. Det
sensoriske sheath,som bruges sammen med AP-4000, er beregnettilat muliggore udferelsen afsensoriske test med etfieksibelt
standardrhinopharyngoskopsamten hurtigogeffektiv metode tilgenforarbejdning afrhinopharyngoskopet. Sheath'et serger
ogsS for,atindforingsroret erovertrukket med et steriltengangs-sheath ved hver procedure.
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Brugeren afdetteudstyrskal vasre grundigtuddannetirhinopharyngoskopiteknikkerog procedurer ved sensoriske test.
Udstyret er designet specifikttilde relevante procedurer og mS ikke bruges til andre formalend dem, deter beregnet til.

Dennebrugervejledning beskriver deanbefalede procedurertilklargeting og brugafMedtronic Slide-On”~-sensorisk

sheath tilanvendelse med AP-4000-system til sensorisk stimulation. Den indeholder ogsa relevante opiysningerom

korrekt vedligeholdelse og hSndtering afendoskopetog sheath'et

FORSIGTIG:Den sensoriske sheath-type (som star beskrevet pS produktetsm«erkat) skal passed) endoskopetsfabrikatog model,
foratsystemetkanfungere korrekt. Der kan opstS skader pit endoskopeteller sheath'et, hvisenforkert sheath-model forsoges

monteret.
RHINOPHARYNGOSKOP SENSORISK SHEATH LUFTKILOETILSENSORISKE
KATALOGNR. TEST

ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401

Vision Sciences™-modeiler E-FIOO 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
ENF-P4/GP 444401

Olympus-modeller
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401

Pentax-modeller VNL-1330 442401

FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/10RP3 445401

ENT-3L 445301
ENT-4L 442401
AP-4000
11101 RP 446301
11101 RP1 445401
Welch Allyn-model RL-150 445401
Smith & Nephew/ Gyrus- Duraview OL-1 445301
model
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
EV-NE 442401
EV-NC 444401
7224.001 448401

Richard Wolf:
7224.001 s02

INDIKATIONERFORBRUG

EndoSheath”-systemetudgoret sterilt beskyttelsesovertraektil engangsbrug sammen medskopetvedfleksible, endoskopiske
undersegelser afdenavreluftvej, stemmebandeneog/ellernaesepassagen.Systemet kanogsS anvendes sammen med AP-4000-
systemettil sensorisk stimulation med luftimpulsertilat fremkalde synkerefleksogtil at mSleden sensoriske forskelst®rskel, hvor
refleksen forekommeriden avre luftvejog innerveres af nervus laryngeus superior.

DESIGNEGENSKABER

Engangs-sheath’eter udstyret med en sjerligt designet luftkanal til sensoriske test

UOSTYR
Udstyr,derernodvendigt foratkunnebrugedet sensoriske sheath, omfatter;
= Fleksibeltrhinopharyngo-laryngoskop

« Slide-On~-sheath tilfleksibel endoskopiskbedommelseafsynkning med sensoriske test
AP-4000-systemsjettet til sensoriskstimulation med luftimpulser (Vision Sciences” -modellen elter Pentax-
modellen)

AOVARSLER
< Narsheath'eter monteret, mS skopets styredel og okular ikkerores med den hSnd, der bruges til at manavrere

indferingsraret. Hvisdet ernodvendigt atdrejediopterjusteringsringen, efter sheath'eter monteret, skaldet gores med en
gazepude ellerved forst at skifte handske. Hvis anvisningerne ikke folges, kan det medfore skader pi patienten.

< Forsog aldrig, at foreet instrument ellerobjekt indi luer-lock konnektoren eller luftkanalen.
= Kontroller produktet ved modtagelsen foratsikre, atdet ikke er blevet beskadiget under transporter).

- Foranvendelse skaldet undersoges noje,omemballagen eller sheath'et hartaget skade undertransportelleropbevaring.
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5. Sheath'etskubbes forsigtigt pi endoskopetuden atvride,indtilden proksimale konnektorer placeret pi endoskopets
traekaflastning eller sammenkobling, hvisder bruges etVision Sciences ENT-2000-endoskop- Undgl billedforvraengning ved ikke
at rare ved sheath'ets vindue. Sarg for ikke atvride sheath'et, nir det pifares, si arbejdskanalen forbliversi lige sorn mulig.

Referencefigur I.B

6. NIr sheath'eter monteret, m | skopets styredel og okular ikke rares med den hind, der bruges til at manavrere indfaringsraret.
Hvisdeter nadvendigt atdreje diopterjusteringsringen, efter sheath’'eter monteret, skal det gores med en gazepude eller ved
farst at skifte handske.

SENSORISKSHEATH-TILSLUTNINCTILAP-40000GANVENDELSE
BEM/IRK:Detervigtigt.atlufw Iforselsslangenersikkerttaitgjortforatsikre optim alydelse undersensoriike test. Sorgaltidfor.at
slangenog konnektorenpcsserrigtigtsammen, farenprocedure udfores.
1. Fjern beskyttelsesraretuden atvride det
2. Artikuler skopets led frem og tilbage flere gange, si vinduet kommer belt pi plads.
3. Hvisvinduetikke er hell pi plads eftermontering ogyderligereartikulation afleddet.gribesder forsigtigtfat om vinduetssider,
hvorefter det forsigtigt skubbes mod indfaringsraret, uden atder rares ved vinduetsoverflade.

N. Forbind det pifarte sheath til AP'AOOO ved at fastgare lufttiNerselsslangens luer-konnektor tilden proksimale konnektors luer.
Slangen skrues fastpa konnektorens luer. Sarg for, at rarets fitting kan skrues koirekt pi konnektorens luer,og bekreeft atden
sidderfast.

5. Forbinddetpifartesheath til AP-4000 ved at fastgare lufttilferselsslangens luer-konnektor Illden proksimale konnektors luer-
lock konnektor. Slangen skrues fastpi konnektorens luer-lock. Sarg for, at rarets fitting kan skrues korrekt pi konnektorens
luer-lock, og bekraeftatden sidder "st.

6. Falg fortsat anvisningerne Ibetjeningsvejledningen tilAP-4000, herunder Checklistetilfaranvendelse, Seivtest, Kalibrering,
Placering afendoskopetogTlifarsel af luftimpulsen, Falg alleyderligere anvisninger ogoplysningeri brugervejiedningen til
AP-4000-systemet, herunder Rengaring og desinfektion.

7. Artikuler sheath'etefter behov under proceduren.

FJERNELSE AF DETSENSORISKE SHEATH

FORSIGTIG: Hvisdererproblemerved Qernelsen afendoskopetfrasheath'et, m | endoskopetikke tvinges ud afsheath'et. Stop
og kontaktMedtronics kundeservice pitlf.nr. -fl-800-874-5797 eller +1-904-296-9600 fra 08.00 til 18.00 EST mandag til fredag.
Medtronic, Inc. er ikke ansvarlig for beskadigelse afudstyr som falge afbrug afoverdreven kraft.

1. Nirendoskopproceduren er fuldfart,og endoskopeterfijemet fra patienten, kan lufttilfferselsreret kobles fradel sensoriske
sheath og AP-4000.

2- Fjern sheath'et fra endoskopet et passende sted, si der ikke spredes patogentmateriale.

3. Aktiverartikulationshindtaget, siden bajeligedet rettes ud til neutral position

4. Hold sheath'ets proksimale konnektor med denanden hind, drej forsigtigt, ogtraek for atfrigare del fra skopets traekaflastning
elier sammenkobling med 1-2 cm.

5. Hvissheath'etbuler eller folder over sigselv, skubbes den proksimale konnektor tilbage mod skopets traekaflastning eller
sammenkobling, indtil der ikke laengere er folder.
Referencefigur2.A

6. Tag forsigtigtfetom midtenaf sheath'et,og begynd atskubbe det mod den distale endeafinstrumentet for at frigare det klare
plasticvindue fra spidsen afskopet. (Hvis der ved en fejlopstir buler, m | det ikke skubbes laengere. For forsigtigt konnektoren
tilbage tilsammenkoblingers for at I"erne bulerne, ogfortsaet som ovenfor.) NSrdet klare plasticvindue er fti afskopets spids,
tages der fat ivinduesdelen afsheath'et, si sheath'et kan glide af skopet. Hvis sheath'et ikke glider j*vnt, kan der anvendesen
lille smule alkohol til at adskille sheath'et fra endoskopets indforingsror. Hold endoskopet lodret, og placer alkoholen inde iden
proksimale konnektor ved hjaslp afen sprojte uden nil, en pipette eller lignende.

Referencefigur2.g

7. Placerendoskopetpi enren overflade.

8. Bortskafomhyggeligt sheath'etihenhoid til hospitalets politik.

ANBEFALET RENGORINGS- OG DESINFEKTIONSPROCEOURE:

BEM/ERK:Fordisheath'etkan kom m eikontaktmedkontaminerede overflader, barbrugerenudvikleog falge enforebyggenderutine.
deromfatteratadvise forsigtighediforbindelse medhdndteringafendoskopetmedog udensheath, samtenrengaringsrutine, der

om fatterfoigendetrinefterhverprocedure:

Nir sheath'eter”ernet.undersogesindforingsrcretog den distale del af skopet forat sikre, atdisseomrlderertorre. Hvis der ikke
Andes fugtighed paindforingsreret, anvendesfolgenderengerings-og desinfektionsprocedure:

RENGORINGSPROCEDURE

- Gorskopetrentved forsigtigt atvaske alle udvendige overflader med et passende instrumentrengoringsmiddel.
« Skylalleoverfladergrundigt med rent, lunkentvand.

« Torskopetgrundigtefter skyining

DESINFEKTIONSPROCEDURE

« Tor hele fiberskopetafmed gaze,derergennemveedet med 70 % alkohol
= Sorg for, atalle skopets overflader ertorretgrundigt af, far der monteres et nyt sheath, eller skopet gemmes vaek,

Hvisder, nir indferingsroret undersages efter fjernelse afsheath'et fra skopet, Andes nogen som heist fugtighed, erdeten
indikation af, atder kan have vasreten leakage underendoskopiproceduren, hvis endoskopet vartart, da sheath'et blev monteret.
Hvis der er mistanke om laekage, skal skopet desinficeres [hojt niveau) eller steriliseres i henhoid til producentens anvisninger.

BEMI/iRK:Testrhinopharyngoskopetforixkageihenholdtilproducentens anvisninger, forskopetnedseenkesiveeske.
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FEJLFINDING
PROBLEM SANDSYNLIG ARSAG LOSNING
Problemerved indfering af Ukorrekt sheath-type Sorg for,atsheath-typen passer til
endoskopetisheath'et endoskopmodellen.
Beskadigetendoskop med for stor Reparerendoskopet.
diameter. Lindersog skopetmed indferingsrorets
Friktion som felgeaf, atendoskopets evalueringsskabelon.
akse ikke er pi linje med sheath'et. Indretendoskopet.
Endoskopeter meget klistret eller Gorendoskopets indforingsrarrent med alkohol,
klaebrigt. tordetafog lad det torre.
Plfor ettyndt lag majsstivelse pi hele
Den bejeligedel afendoskopet er ikke indforingsrorets laengde.
lige. Retden bejellge del ud.
Sheath'et har flaenger eller huller. Fjern sheath'et,og erstatdet med et nyt. Kontakt
kundeservice.
Forekomstafreflekser, nir Sheath'ets vindue har ikke kontakt med Sorg for,atendoskopeterhellindfortisheath'et.

dersesgennem endoskopet. endoskopets spids pga.:

Endoskopeter ikke belt indfert.
Reparer endoskopet.

ELLER Beskadiget (forstorret)

Problemer ved FIERNELSE af Sheath'eterblevel foldel eller klemt under 1| Skubden proksimale konnektortilbagemodskopeis
er~doskopet fra sheath'el den proksimale konneklor. trekaflastning oiler sammenkobling. ‘mdtil dei ikke
ELLER laengeieer folder.

2) Tagforsigligt fatnndfenngsreretved IOcm-maerket
(den hvide linje). og drej langsomt. indtil sheath'et
hvilket giver problemer. adskilles fra skopet.

ELLER 3) Om nodvendigtgribes der fat Iden distale ends af
sheath’et for at fjerne det, nir det er adskilt fra skopet

Overtraekket tilendoskopets vinklede del

Sheath'et har va>ret pifort for laenge og
4] Hvis sheathet ikke gilderjaevnt, kan der anvendes en

klebertil endoskopet.
lille smule alkohol tilat smere endoskopets indferingsrer.
ELLER Hold endoskopet lodret, og placer alkoholen inde iden
Sheath'et har flaenger eller huller. proksimale konneklisr ved hjaelpafen sprejte uden nil.
en pipetteeller lignende.
REMARK: Der m | aldng anvendes alkohol som smprelse
under montering afsheath'et.
S) Kontakt kundeservice, Pifet et tyndt lag majsstivelse
pi hele indferingsrerets laengde far naeste brug.

Problemer med afgivelse af Lufttilferselsroret er ikketilsluttetibegge Sorg for, at lufttilforselsreret er korrekt

luftimpulser. ender eller er ikke korrekt fastgfort. slultettildet sensoriske sheath og AP-4000-
udiuftningsforbindelsen ved atdreje luer-
konnektoren med uret, indtilden sidder fast.

Se afsnittet om klargering Ibrugervejledningen

Adskillige eventuelle problemer til AP4000.

med AP-4000-enheden eller

lufttilforselsforbindelserne. Se alle relevante afsnitafbrugervejledningen til

AP4000.

Brug ikke et sheath eller sensorisk instrument,

der er beskadiget. Hvis denneforholdsregel
Beskadiget sheath ignoreres, kan det medfore funktionsfejl under

proceduren samt alvorlige patientskader og/eller

beskadigelse afsystemet.

RETURVARER OG/ELLER REPARATIONER

Kontakt Medtronic Xomed kundeservice pi 1800-874-5797 foratopnl et'Return Goods Authorization number” (RGA-nr.)
(autorisationsnummervedrerende returvarer) og opiysningerom forsendelse. Oe bedes have detoriginale fakturanummer eller
ordrenummer parat for at garanti-informationen kan blive bekrseftet.

RGA-nummeret skalv*re tydeligt angivet pSreturemballagenog plal dokumentation, derfolger med retur-/
reparationsforsendelsen. Alle produkter, der returneres, skal vaereforsvarligt pakket ibeskyttende emballage. Kunden skal angive
kobsordrenummeret samt korrekt forsendelses-og faktureringsadresse, og vedlasggeenten en udfyidt reparationsordreformular
elleren erkisering vedrorende problemetellerirsagen tilreturnenngen.

KUNDESERVICEINFORMATION

Foratfl flere opiysninger vedrerende dette produkts anvendelse eller for atrapportere eventuelle problemer, vaervenlig at
kontakte Medtronic Xomed med de relevante opiysninger anfert pi detbll og hvide kontaklinformationskort, som leveres
sammen med hvert produkt eller kontakt den lokale forhandler.
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Kundeserviceinformation for USA Medtronic Xonred, Inc., Teknisk support:

+1 800-874-5797 eller 800-872-9877
904-296-9600 t1904-296-6448 (FAX)
Mandag -fredag: Neandag-fredag:
08.00- 18-00 E.S-T- 08-00-17.00 E.S.T.
medtronicENT.com medtronicENT.com

BEGR/ENSETGARANTI
manuals.medtronic.com

Fl

TUOHEENKUVAUS
VAROITUS: Lue tama opas huolellisestiennen Endosheath"-jarjestelman kayttamista.

Sensorisessa testauksessa kaytettava Siide-On™-suojus on lateksiton, steriilt kertakayttdinen suojus, jossa on ilman
annostelukanava.Suojus ontarkoitettukaytettavaksitaipuisiennasofaryngoskooppien kanssa. Suojus on heippoasettaa
nasofaryngoskoopin paalleja poistaasiitaliu'uttamalla. Suojuksen karjessaolevalapinakyva ikkuna on tarkoitettuasettumaan
tiiviistiendoskoopin linssia vasten,jolloin optinen eheys sailyy. limakanavan avulla voidaanjohtaa ilmaa sensorista stimulaatiota
antavan AP-4000-ilmapulssijarjestelman kautta. AP-4000-jarjestelman kanssa kaytettavan sensorisen suojuksen avulla taipuisalla
vakionasofaryngoskoopilla voidaantehda sensorisia testeja. Suojuksen ansiosta nasofaryngoskoopin huoltaminen on nopeaaja
tehokasta. Suojusta kaytettaessa sisaanvientiletkussa on ste

, kertakayttdinen suojus jokaisen toimenpiteen aikana.
Laitteiston kayttajalla pitaa olla perusteellinen koulutus nenan ja nielun tahystystekniikoihin ja sensorisen testauksen
menetelmiin. Laitteistoon suunniteltuvain kyseisiin toimenpiteisiin eika sita saa kayttaa muihin tarkoituksiin.Tassa oppaassa
kuvataan Medtronicin sensorisen Slide-On"-suojuksen suositeltuja valmistelu-ja kayttomenetelmia. kun suojusta kSytetaan
sensorisen AP-4000-stimuloinlijarjestelman kanssa.Oppaassa on myos tieloja endoskoopinja suojuksen oikeasta kasittelysta
toimenpiteen aikana.

HUOMIO: Sensorisen suojuksen tyypin (tuotteen etiketissa) pitaa vastata kaytettavan endoskoopin tyypptaja mallia.jotta
jarjestelma toimii oikein. Endoskooppitai suojus saattaa vioittua vaaraa suojusmallia kaytettaessa.

NASOFARTNGOSKOOPPI SENSORISEN SENSORISEN TESTAUKSEN
SUOIUKSEN ILMANLAHOE
LUETTELONUMERO

ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences"-mallit E-F100 445301
ENT-4000 445601
ENT-SO00 445601
ENF-P4/GP 444401
Olympus-mallil
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401

FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/ 10RP3 445401

ENT-3L 445301
Machida-mallit

ENT-4L 442401

11101 RP 446301 AP-4000
Karl Storz-malli

11101 RPI 445401
Welch Allyn-main RL-150 445401
Smith & Nephew /Gyrus DuraviewOL-1 445301
-malli
Medtronic Sharpsite 445401

ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401

EV-NE 442401
Xion -malli

EV-NC 444401

7224.001 445401

Richard Wolf-malli:
7224.001 502
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KjiilYndAIHEET

EndoSheath~-jarlJestelmaa kaytetadn taiputsan endoskoopin sterilllna, kertakayttdisena suojuksena yiempien
hengitysteiden, aanihuulienJa/tainenakaytavien (ahystystutkimuk$essa.Jarjestelmaa voi myds kayttaa sensorista
stimulaatiota antavan AP-4000-ilmapulssi)arjestelman kanssa stitnuloimaan kurkunpaan sulkeutumisrefleksia (nielemista) ja
minaamaan sensorista erotuskynnystajollarefleksi ilmeneeylemmissa ilmateissaylemman kurkunpaahermon
hermottamalla alueella.

OMINAISUUDET

Kertakayttoisessa suojuksessa on erityinen ilmakanava sensorista testausta varten.
LAIHEISTO

Sensorisen suojuksen kaytossa vaadittava laitteisto;

taipuisa nasofaryngo-laryngoskooppi
Slide4!)n'*-$uojus laipuisalla endoskoopilla tehtavaan nielernisen arviointiin ja sensoriseen
lestaukseen
sensorista stimulaatiota antava AP-4000-ilmapulssijarjestelma (Vision Sciences"*-tai Pentax-malli).

VAROITUKSET
Ala kosketa suojuksen asentamisen jalkeen endoskoopin ohjausrunkoa tai okulaaria kadella, jota kaytetaan sisaanvientiletkun
ohjaamiseenloslinssintarkkuuden saatorengasta pitaa kiertaa suojuksen asentamisen jalkeen, kay”a sidetaitosla tai vaihda
hansikas ennen toimenpiteen tekemista, Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa potilaan vammautumisen.
Ala yrita tyontaa lisainstrumenttia tai objektia luer-lock-liittimeen tai ilmakanavaan.
Tarkista, ettei vastaanotettu tuote ole vioittunut kuljetuksen aikana.
Tarkista ennen kayttda, ettei pakkaus tai suojusole vioittunut kuljetuksen tai varastoinnin aikana.Jos suojuksen pakkauson
vioittunut, palauta tuote Medtronic-yhtiolle.
Alakayta suojustaendoskoopissa,jonka mallinumeroa eiilnoiteta suojuksen etiketissa. Oikean suojuksen kayttaminen
endoskoopissa on erittaintarkeaa.
Alakayta vioittuneita taimuita kuin ilmoitettujaendoskooppejasuojusten kanssa. Lisatietojavaurioiden tunnistamisestaja
endoskoopin teknisista tiedoista on sisaanvientiletkun mallikortissa (numero 890S83).
Suojuson KERTAKAYTTOINEN, ja se pitaa havittaa ohjeiden mukaisesli kaytdn jalkeen. Ala yrita kayttaa suojusta uudelleen.
Suojus toimitelaan STERIILINA. Sita ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi saattaa vioittaa tuotetta.
ALA laita nesteita suojuksen sisaan ennen kayttda tai kaytdn aikana.
ALAaltista suojusta alkoholille.alkoholipohjaisillenesteille tai puhdistusaineille ennen kayttda tai kaytdn aikana. ENT-suojus
EIOLEyhteensopiva alkoholipohjaisten voiteluaineiden kanssa.
Tuotetta saa kayttaa AINOASTAAN sensorista stimulaatiota antavan AP-4000-ilmapulssijarjestelman kanssa.
Lisatietoja oikeasta valmistelusta ja kaytosta on sensorista stimulaatiota antavan AP-4000-ilmapulssijarjestelman
kayttdoppaassa.
Sovettuvia suojavarusteita tulee kayttaa nenan ja nieluntahystystoimenpiteiden aikana seka kasiteltaessa likaisia suojuksia,
endoskooppeja ja lisavarusteita.

Asennajapoista suojustamanoppaan ohjeiden mukaisesti. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa suojuksen tai
endoskoopin vioittumisen.

SENSORISEN SLIDEON" -SUOJUKSEN KUVAUS

U 1. Proksimaalinen liitimProksimaalinen liitin liitetaan endoskooppiin
5 ohjausrungon vedonpoistajan liitoksessa,ja se kiinnittaa suojuksen
endoskooppiin.

2. Luer-lock-liitin: Luer-lock-vakioliittimella kiinnitetaan AP-4000-
ilmanlahteen letku suojukseen sensorista testausta varten.

3. Sisemman suojuksen materiaaii: Sisemman suojuksen
materiaalionkestavaatermoplastista elastomeeria.joka peittaa
sisaanvientiletkun. Se muodostaa steriilin, kertakayttdisen
suojuksen endoskoopille erilaisten diagnostisten ja
hoitotoimenpileiden aikana.

4. Ulomman suojuksen materiaaii: Ulomman suojuksen materiaaii
on kestavaa termoplastista elastomeeria. Ulomman suojuksen
sisahalkaisija on suurempi kuin sisemman suojuksen sisahalkaisija
Halkaisijoiden kokoeron ansiosta sisemman ja ulomman suojuksen
vallin muodostuu rengasmainen Ilmakaytavd. IImakaytava on
umpinainen, mutta sen proksimaalisessa paassa on luer-lock-
llitinja distaallsessa paassa portti,jonka kautta suojuksesta voi
annostella llmaa sykayksina tai jatkuvasti.

5. Suojuksen ikkuna: Patentoitu, laplnakyva ikkuna,joka asettuu
endoskoopin distaalikarjen paalle. Ikkunan kautta voi tarkastella
sensorista testausta.

6. Suojaputki:Suojaputki suojaa suojusta ulkoisilta vaurioilta
kuljetuksen, varastoinnin ja suojuksen asentamisen aikana.
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SENSORISENSUOJUKSENASENTAMINEN
VAROITUS
= Alayfita asentaa vioittunutta suojusta endoskooppiin.

= Noudata varovaisuutta asentaessasiendoskooppiajotta sisaanvientiletku eitaivu liikaa.

HUOMIO

= Vartnistaennen suojuksen asentamista.etta sisaanvientiletku on puhdasja kuiva.

= ALA kaytavoimaa suojuksen asentamisen tai poistamisen aikana. Endoskoopin tulee paasta liikkumaan vapaasti ilman
voimankayttoa suojuksen sisalla asentamisenja poistamisen aikana. A1AJATK A Jos vastusta havaitaan. Keskeyta toimenpide
ja katso lisatietoja taman oppaan vianetsintaakasittelevastaosiosta. Medtronic, Inc.eivastaa endoskoopin vioittumisesta
lilallista voimaa kaytettaessa.

1. Varmistaennen endoskoopin sisaanviemista.etta sisaanvientiletku onpuhdasja kuiva.Jos sisaanvientiletku on tahmea, lisaa sen
paalle ohut kerros maissitarkkelysta. Puhdista linssialkohollllaja nukkaamattomallaliinalla.

2. Poista pakkauksen ylaosa ja pida kiinni suojuksen ptoksimaalisesta liittimesta.
3. Pida kiinniendoskoopin ohjausrungosta siten, etta liikutusvipu on kayttajaa kohden. Suorista taipuva osa neutraaliin asentoon.
4. Aseta suojus siten, etta ilmakanavajaiuer-lock-liitinovat suoraan liikutusvipua vastapaata (kello kahdentoistaasentokayttajaan

nahden).

Viitekuva I.A

5. Liu'uta suojusta endoskoopin paalle varovastijakiertamatta, kunnes proksimaalinen liitinon endoskoopin vedonpoistajan
paallatai liitannan paalla kaytettaessa Vision Sciences ENT-2000 -endoskooppia. Ala kosketa suojuksen ikkunaa,jotta kuvaei
vaaristyisi. Ala kierra suojusta asentamisen aikana, jotta tyoskentelykanava pysyy mahdollisimman suorana.

Viitekuva IB

6. Ala kosketa suojuksen asentamisen jalkeen endoskoopin ohjausrunkoa tai okulaaria kadella,jota kaytetaan sisaanvientiletkun
ohjaamiseen. Jos linssin tarkkuuden saatbrengasta pitaa kiertaa suojuksen asentamisen jalkeen, kayta sidetaitosta tai vaihda
hansikas ennen toimenpiteen tekemista.

sensorinensuojus- ap-4ooo-liitAntAjakayttaminen
HUOMAUTUS:Optimaalisen taiminnan varmistamiseksisensorisen testauksen aikana ilmanidbteen letku pitaa kiinnittdd tiiviisti.
Varmistaaina letkunja liittim en liitdntd ennen toimenpidettd.

1. Poista suojaputki kiertamatta sita.

2. Liikutaendoskooppia pari kertaaedestakaisin, jotta ikkuna tulee oikeaan kohtaan.

3. Jos ikkuna eiole oikeassa kohdassa asennuksenja liikuttamisen jalkeen, ota kiinni ikkunan reunoistaja tybnna sita varovasti
sisaanvientiletkua kohden. Ala kosketa ikkunan pinlaa.

4. Liita asennettu suojus AP-4000-jarjestelmaan kiinnitlamalla ilmanlahteen letkun luet-liitin proksimaalisen liittimen fuer-
liitantaan. Letku kiinnitetaan liittimen luer-liitantaan kiertamalla.Varmista, etta letku on kiinnitettyoikein liittimen luer-liitantaan.
Varmista Ititannan tiiviys.

5. Liita asennettu suojus AP-4000-jarjestelmaan kiinnittamalla ilmanlahteen letkun luer-liitin proksimaalisen liittimen luer-lock-
tiitantaan. Letku kiinnitetaan liittimen luer-iock-liitantaan kiertamalla. Varmista, etta letku on kiinnitettyoikein liittimen luer-lock-
liitantaan.Varmista liitannan tiiviys.

6. Noudata AP-4000-jarjestelman kayttooppaan ohjeita ennen kayttoa tehtavistatarkistuksista, itsetestista, kalibroinnista,
endoskoopin asettamiseta ja ilmapulssin antamisesta. Ota huomioon kayttooppaan lisaohjeet seka tiedot AP-4000-jarjestelman
puhdistamisestaja desinfioinnista.

7. Liikuta suojusta tarpeen mukaan toimenpiteen aikana.

SENSORISEN SUOIUKSEK POISTAMINEN
HUOMIO;Jos endoskoopin poistamisessa suojuksesta ilmeneeongelmia, ala poista endoskooppia vakisin. Keskeyta toimenpide
ja Otayhteys Medtronic-yrityksen asiakaspalveluun numerossa 800 8745797 tai 904 296 9600 {maanantai-perjantai 8.00-18.00
EST [Eastern Standard Time)). Medtronic, Inc.eivastaa laitteiston vioittumisesta liiallista voimaa kaytettaessa.
1. Kuntahystysontehtyjaendoskooppion poistettu potilaasta, ilmanlahteen letkun voi irrottaa sensorisesta suojuksestajaAP-
4000-jarjestelmasta.
2. Poista suojus endoskoopistaalueella,jolla patogeeninen materiaaliei paaseieviamaan.
3- Suorista taipunut osa neutraaliin asentoon liikutusvivun avulla.
4. Ota kiinni suojuksen proksimaalisesta liittimesta ja kierraja veda sita varovasti, jotta seirtoaa 1-2 senttimetria endoskoopin
vedonpoistajasta tai liitannasta.
5. Jos suojus taipuu tai kiertyy kaksinkerroin, liu'uta proksimaalista liitinta takaisin endoskoopin vedonpoistajaa tai liitantaa
kohden, kunnes suojus suoristuu.

Viitekuva 2.A

6. Ota kevyesti kiinni suojuksen keskikohdasta ja liu'uta sita varovasti instrumentindistaaiipaata kohden,jolloin muovinen ikkuna
iitoaa endoskoopin karjesta. (Jos suojus menee kaksinkerroin, lopeta tybntaminen. Palauta liitin varovasti liitantaan, jotta suojus
suoristuu,jajatka edella kuvatulla tavalla.) Kun muovinen ikkuna on irronnutendoskoopin karjesta, ota kiinni suojuksesta
muovisen ikkunan kohdaltaja liu'uta suojus pois endoskoopin paalta.Jos suojus ei paaseliukumaan vapaasti, sen voi irrottaa
endoskoopin sisaanvientlletkusta kayttamalia hiemanalkohoiia. Pida endoskooppia pystyasennossaja ruiskutaalkoholia
proksimaalisen

ittimen sisalleesimerkiksi neulattomalla ruiskulla, silmatrppojen annostelulaitteella tai pipetilta.

Viitekuva 2.B

7. Asetaendoskooppi puhtaallealustalle.

8. Havita suojus sairaalan kaytantojen mukaisesti.
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SUOSITELTU PUHDISTUS-JADESINFEKTIOMENETELMA;

HUOMAUTUS.Suojus sacttaajoutua kosketuksiin likaisten pintojen kanssa. Kayttajan tulee tdmdn vuoksilaatia ennaltaehkdisevd
rutiini,jossa kasitelladn muun muassa endoskoopin huolellista kdsittelyd (suojuksen kanssa taiilman suojusta), sekd puhdistusrutiini,

jossaon seuraavatvaiheetkunkin kliinisen toim enpiteenjdikeen:

Tarkista suojuksen poistamisenjalkeen, etta sisaanvientiletkuja endoskoopin distaaliosa ovat kuivat. Jossisaanvientiletkuon
kuiva, noudata seuraavaa puhdistus-ja desinfektiomenetelmaa

PUHDISTUSMENETELMA

= Puhdista endoskoopin ulkopinnal vatovasti larkoitukseen sopivalla instrumenttien puhdistusaineella.

= Huuhtele pinnat huolellisesti puhtaalla, haalealla vedella.

< Kuivaa endoskooppi huuhtelemisen jalkeen.

OESINFEKTIOMENETELMA

= Pyyhi kuituoptinen endoskooppi 70-ptosenttiseen alkoholiin kastetuMa sidetaitoksella.

= Vatmista ennen uuden suojuksen asentamista tai endoskoopin varastointia, etta kaikki endoskoopin ulkopinnat ovat kuivat.

Jossisaanvientiletkussaon kosteutta senjalkeen, kun suojuson poistettuendoskoopista.jajosendoskooppioli kuiva suojusta
asennettaessa,tahystystoimenpiteen aikana on saattanuttapahtua vuoto.Jos vuotoa epaillaan,endoskooppi pitaa desinlioida
(perusteellisestij tai steriloida valmistajan ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Testaanasofaryngoskoopin vuodotvalmistajan ohjeiden mukaisestiennen endoskoopin upottam ista nesteeseen

VIANETSINTA

ONGELMA

Endoskoopin viemisessa
suojukseen ilmenee
ongelmia.

Haikaisya ilmenee
katsottaessa endoskoopin
lapi.
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MAHDOLLINEN SYY

Suojustyyppion vaara.

Endoskooppion vioittunut.jolloin
halkaisijaonliiansuuh.

Endoskoopin akselta eiole kohdistettu

suojuksen kanssa, mika aiheuttaa kitkaa.

Endoskooppion hyvin tahmea.

Endoskoopin taipuva osa eiole suorassa.

Suojuson revennyttaisiinaon reika.

Suojuksen ikkuna ei kosketa
endoskoopin karkea.Tama voijohtua
seuraavista seikoista:

endoskooppieiole taysin suojuksen

TAI

endoskoopin karkion vioittunut
(suurentunut).

TOIMINTA

Varmista, etta suojustyyppi vastaa endoskoopin
maliia.

Korjaa endoskooppi.
Tarkista sisaanvientiletku arviointimallin avulla.

Kohdista endoskooppi.

Puhdista endoskoopin sisaanvientiletku
alkoholipyyhkeella ja anna sen kuivua.

Lisaasisaanvientiletkun paalleohut kerros
maissitarkkelysta.

Suorista taipuva osa.

Vaihda suojus. Ota yhteys asiakaspalveluun.

Varmista, etta endoskooppion taysin suojuksen
sisaila.

Korjaa endoskooppi.



ONGELMA

Endoskoopin
POISTAMISESSA suojuksesta
ilmeneeongelmia.

MAHDOLLINENSYY

Suojuson kaksinkerroin tai seon kiinni
suojuksen proksimaalisessa liittimessa.

TAI

TOIMINTA

:I) Liu'uta proksimaallsta Illtinta takaisin kohti
endoskoopin vedonpolstajaa tai liltantaa, kunnes
suojussuoristuu.

2) Pida varovasti kiinni sisaanvientiletkusta
I0senttimetrin merkin (valkoinen viiva)
kohdalta }a kierra hitaasti, kunnes suojus irtoaa
endoskoopista.

Endoskoopin kulmasuojus on rypyssa
tai se on kaantynyt suojuksen alle, mika
aiheuttaaongelmia

TAI

3) Poistamista voi helpottaa ottamaila
tarvittaessa kiinni suojuksen distaallpaasta, kun
seon poistettu endoskoopista.

Suojuson ollutendoskoopin paalla
pitkan alkaa ja tarttunut kiinni.

TAl 4) Jos suojus ei paase liukumaan vapaasti,

endoskoopin sisaanvientiletkua voi voidella
kayttamalla hieman alkoholla. Pida endoskooppia
vertikaalisestija ruiskuta alkoholla proksimaallsen
liittimen sisalleesimerkiksi neulattomalla
ruiskuila, silmatippojen annostelulaitteelia tai
pipetilla.

Suojuson revennyt tai siina on teika.

HUOMAUTUS: Ala kayta alkoholia tai

R . . voiteluaineita suojuksen asentamisen alkana.
Sisaanvientiletku on tahmea.

51 Otayhteysasiakaspalveluun.

Lisaasisaanvientiletkun paalleohut kerros
maissitarkketysta ennen seuraavaa kayttdkertaa.

Iimanlahteen letkua eiole kiinnitetty
molemmista paista tai sita ei ole
kiinnitetty riittavan tiiviisti.

Varmista, etta ilmanlahteen letku on liitetty
oikein sensoriseen suojukseen ja AP-4000-
laitteen ilmaliitantaan kiertamalla luer-liitinta
mydtapaivaan, kunnes liitin on taysin palkallaan.

limapulssin annostelussa
ilmeneeongelmia.

Lisatietoja on AP-4000-laitteen kayttooppaan

valmistetemista kasittelevassa osiossa.
AP-4000-laitteessa tai ilmanlahteen

liitannoissa on ongelma. Lisatietoja on AP-4000-laitteen kayttooppaan

eri osioissa.

Ala kayta vioittunutta suojusta tai vioittuneita
sensorisia instrumentteja.Varotoimen
noudattamattajattaminen saattaa aiheuttaa
virheellisen toiminnan toimenpiteen aikana
ja potilaan vakavan vammautumisen ja/tai
jarjestelman vioittumisen.

Suojus on via

PALAUTUKSET JAITAI KORJAUKSET

Ota vhtevs Medtronic Xomedinasiakaspalveluun numeroon 800 874 5797 saadaksesi palautusnumeron (RGA-numeron) ja
lahetystiedot. Merkitse alkuperaisen laskun numero tai tilausnumero palautusasiakirjoihinjotta tiedotvoidaan helposti tarklstaa.
RGA-numeroon merkittava selvasti palautettavan pakkauksen paalleja kaikkiinpalautustaja/tai korjausta koskeviinasiakirjoihin.
Kaikki tuotteeton palautettava pakattuina huolellisesti suojakaareeseen. Asiakkaan on toimitettava ostotilauksen numero, oikea
lahetys-ja laskulusosoitejajokotaytetty korjaustilauslomake tai kuvausongelmasta tai palautuksensyysta.

ASIAKASPALVELUA KOSKEVATTIEOOT
Joshaluat lisatietojatamantuotteen kaytosta, taijoshaluat ilmoittaa ongelmista,ota yhteytta Medtronic Xomed -yritykseen
jokaisen laitteen pakkauksessa olevan sinivalkoisen yhteydenottokortin avulla.Voit myds ottaa yhteytta paikalliseen
jalleenmyyjaan.

Yhdysvaltojen asiakaspalvelun yhteystiedot Medtronic Xomed, Inc.,tekninentuki:

8008745797 tai 800872 9877

904 296 9600 904 296 6448 (faksi)
Maanantai-perjantai: Maanantai-perjantai:
8.00-18.00 EST (Eastern Standard Time) 8.00-17.00 EST {Eastern Standard Time)
medtronicENT.com medtroniceENT.com

RAJOITETTUTAKUU

manuals,raedtronic.com

SV
BESKRIVNINGAVANORDNINGEN

VARNING; vanligen las noga igenom hela denna handbok innan du anvander Endosheath”-systemet.
Slide-On™-hdljetfdrsensorisk testningar ett latexfritt, steriltengSngsskydd medenlufttillfdrselkanalavsett fdrbrukmed
flexiblanasofaryngoskop. Holjet glides pSoch av nasofaryngoskopet for en enkel montering och borttagning. Detoptiskt
genomskinligafonstretvidholjetsandear s3 utformatattdetslutertatt mot endoskopets iinsoch uppratthSller fullstandig
optiskintegritet. Enluftkanalfbrtillfdrsel aviuftombesorjs via luftpulsstimulatorsystemetAP-4000. Det sensoriska hdljet,for
faruk med AP-4000, mojiiggorsensorisktestning med hjalpavett flexibelt nasofaryngoskop av standardtypoch erbjuder en
snabboch effektivmetodattSteranvandaditt nasofaryngoskop. HoljettillforsakrarocksSattinsattningsroret tacksavettsterilt
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engSngsholje vid varje ingrepp.

Anvandarenavdenna utrustning miste besittagrundlig kunskap inasofaryngoskopi-teknikochforfaranden vidsensorisk
testning. Utrustningenarspecifikt utformad forde relevanta ingreppen ochfSn'nteanvandasfdrnagrasom heistandra andam Il
an de den ar avsedd for.

Denna handbok beskriverrekommenderadeprocedurerfdr fdrberedelse ochanvandning avMedtronicssensoriska Slide-On*-
holjefor bruk med det sensoriska stimulatorsystemet AP-4000. Den innehSller ocksi relevantinformation om korrekt skotsel och
bantering av endoskopetoch holjetunder anvandning.

VIKTIGT: Det sensoriska holjets typ (se beskrivning p3 produktetiketten) miste stamma overens med endoskopetsfabrikal och
modellfor att systemet skafungera korrekt. Endoskopeteller holjet kanskadasomfcrsokattinstallerafel modell av holjet gors.

NASOFARYNGOSKOP KATAIOGNUMMER luftkAlla FdR sensorisk
FORSENSORISKT TESTNING
HE6UE
ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™-mallit E-FIOO 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
ENF-P4/GP 444401
Olympus-mallit
ENF-P3/P2 444301
FNL-135 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401

FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/ 10RP3 445401

ENT-3L 445301
Machida-mallit

ENT-4L 442401 AP 4000

11101 RP 446301
Karl Storz-matli

11101 RP1 445401
Welch Allyn-m alli RL-150 445401
Smith & Nephew/Gyrus-maili DuraviewOL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401

ACMI 445401

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401

) . EV-NE 442401

Xion-maili

EV-NC 444401

7224.001 445401

Richard Wolf-modell:
7224.001 s02

INDIKATIONER FORANVANDNING

EndoSheath”-systemetutgor ett sterilt, skyddande engangshblje forendoskopet och aravsett attanvandas vid
undersbkningar medflexibla endoskopavde ovre luftvagarna, stambanden och/eller nasgSngarna. Systemet kan aven
anvandas tillsammans medtuftpulsstimulatorn AP-4000 for att framkalla laryngeal stangningsreflex (svaijning) ochfbratt mata
den sensoriska trbskel vid vilken reflexenupptrader idetomrade ide bvre luftvagarna darden ovre laryngeala nerven befinner
sig

DESIGNEGENSKAPER
EngSngsholjet arfbrsett med en specialutformad luftkanal for sensorisk testning
UTRUSTNING

Den utrustning som kravsfbrattanvandadet sensoriska holjet omfattar:

= Flexibeltnasofaryngo-laryngoskop

« Slide-On™-hbljefbr flexibel endoskopisk undersbkning av svaijning genom sensorisk
testning

< Luftpulsstimulatorsystemet AP-4000 (Vision Sciences”-modellen eller Pentax-modellen)

VARNINGAR
= Nar holjetval har installerats skadu inte vidrbra endoskopets kontrollanordningeller okular med den hand duanvander for
att hantera insSttningsroret.Om du behbver vrida diopterjusteringsringen efter attholjet har installerats skadu gbra detta
med hjalp aven gaskompress eller byta utdin handske innan du utfbr proceduren.Varnoga med attfbija anvisningarna dS
patienten iannatfall kan komma till skada.
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Forsok aldrig att skjuta in nSgot ytterligare instrument ellerforemSl i luerlSskopplingen eller iuftkanalen.

Kontrollera produkten vidmottagandet for att sakerstallaatt Ingaskador har uppkommit under transporten.
Undersokforpackningenoch hoijet nogaforeanvandningeftertecken pAskador uppkomna under transport eilerfdrvaring,
Omholjetsfdrpackning har skadats eller pAannat satt utsattsfdr pAverkanska produkten returneras till Medtronic.

Anvand inte hoijet pA ett endoskopomendoskopetsmodellnummer inteanges pAholjetsetikett. Detar oerhortviktigt att
hoijet anvands pA ett endoskop somdet ar utformat att passa till.

Anvand inte skadade endoskop eller endoskop som inte anges i specifikationen for dessa holjen. Vanligen se mallkortet till
insattningsfdret (listnr. 890583) for att identifiera skada och erhAlla specifikationer for ditt endoskop.

Hoijet ar avsett ENOAST FOR ENGANGSSRUK och ska kasseras pA tillborligt satt efter anvandning. Forsok inte Ateranvanda
hoijet.

Hoijet levereras STERILT ochfAr inteomsterlliseras. Omsterlliseringkan skada produktensintegritet.

Applicera INTE vatskor inuti hoijet fore eller under anvandning.

Anvand INTE alkohol, alkoholbaserade vatskor eller nAgra som heist rengoringsmedel pA hoijet fore eller under anvandning.
ENT-hoijet ar INTE kompatibelt med alkoholbaserade smorjmedel.

Anvand ENDAST tillsammans med luftkallan till luftpulsstimulatorn AP-4000.

Se agarhandboken till luftpulsstimulatorn AP-4000 avseende korrekt installation och anvandning.

Lamplig skyddsutrustning ska baras under nasofaryngoskopi och vid bantering av kontaminerade holjen, endoskop och
kompletterande utrustning,

Installeraochavlagsna hoijet enligt anvisningarna idenna handbok. Hoijet eller endoskopet kanskadasom anvisningarna
inteiakttas.

BESKRIVNINGAVOETSENSORISKASLIDE-ON.-HOLJET

1 Proximal koppling. Oen proximala kopplingen angransar till
endoskopet vid anslutningen mellan kontrollanordning och
avlastningsslynga och sakrar hoijet pA endoskopet.

2. LuerlAskoppling: LuerlAskopplingen av standardtyp utgor en
metod for att fasta lufttillforselslangen tillhdrande AP-4000 vid
hoijet for sensorisk testning.

3. Holjets invandiga material: Hdijets innermaterial ar en slitstark,
termoplastisk elastomer som tackennsattningsrdretoch utgor
en stenl skyddsbarriarforengAngsbrukavsedd att anvandas vid
diverse diagnostiska och terapeutiska ingrepp med endoskopet.

4. Holjets utvandiga material: Hdijets yttermaterial ar ett slitstarkt
skydd av termoplastisk elastomer med en innerdiameter stdrre
an innerhdljets diameter. Diameterskillnaden ger upphov till ett
nngformigt mellanrum nwilan Inner- och ytterhdije, dar luft kan
passera. Oen ringformlga dppningen fdrsluts vid den proximala
anden med dppen kommunikation till luerlAskopplingen och
fdrslutsvid den distala anden med en dppen port genom vilken en
pulseradeller kontinuerlig strdmav luft kan lamna hoijet.

5. Hdijets fdnster: Ett patenterat, optiskt genomskinligt fdnster som
tacker endoskopets distalaande och ar avsett for visualisenng
under sensorisk testning.

6. Skyddsrdr: Skyddsrdret skycldar hoijet mot yttre skador under
transport, fdrvaring och insattning av endoskopet.

MONTERING AV DET SENSORISKAHAUET
VARNING
m Forsok inte montera ett skadat holje pA ditt endoskop.
< Detarytterstviktigt att endoskopet fdrs in fdrsiktigt for att undvika overdriven bdjning av insattningsrdret.

VIKTIGT
= Kontrollera att insattningsrdret ar rent och torrt innan hoijet monteras.
= Tillampa INTE overdriven kraft vid installation och borttagningav hoijet. Endoskopet ska kunnardrasobehindrat inuti
hoijet utan att kraft tillampas under montering och aviagsnande. Om NAGOTSOMHELST motstAnd uppstAr ska du INTE
FORTSATTA. Avbryt all bantering och seavsnittetFelsdkning idenna handbokfdrvidareanvisningar. Medtronic, Inc.
ansvarar inte for skador pAendoskop uppkomna till fdijd av att dverdriven kraft brukats.
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1 Kontrotleraatl ins”ningsroret ar rentoch torrtinnan endoskopet frsin. Om insattningsroret ar klibbigt skadu applicera ett
tunt lager majsstarkelse utmed hela langden. Kontrollera att optiken ar fri frSn partiklar genom att torka av linsen med alkohol
och en luddfri duk.

. Ora loss forpackningens bvre del och “tta tag i holjets proximala koppling.

3 Hiill endoskopets kontrollanordning med ledspaken vand mot dig (anvandaren) och rata ut det ledade avsnittet till neutralt

e

4. PlacerahPljetsSattluftkanalenochlueriaskopplingenbefinnersigmittemotledspaken(12.00-positioneniforhSllandetill

anvandaren).

N

Sefigur 1A
5. Skjut fbrsiktigt utan att vrida pi hdljet pi endoskopet tillsden proximala kopplingen placeras pi endoskopets aviastningsslynga
eller gransytan om du anvander ett Vision Sciences ENT-2000-endoskop. Undvik attvidrora holjets fonster for att forhindra
forvridning av bilden. Var noga med att inte vrida hdljet vid monteringen si att arbetskanalen fdrblir si rak som mdjiigt.

Se~gur l.e
6. Nar hdljetval har installerats skadu inte rdra vid endoskopets kontrollanordning eller okular med den hand du anvander for att
hanlera insattningsroret Om du behdver vrida diopterjusteringsringen efter att holjet har installerats ska du gdra detta med
hjalp av en gaskompress eller byta ut din handske innan du utfdr proceduren.

SENSORISKTHOIJE - ANSLUTNING OCH ANVANONING AV AP-4000
OBSERVERA: En ordentlig feng)tfnmgavlufltillforselslangen aren grundforutsattning foroptimal funktion vid iensorisk testning
Kontrolleraalltidattslangenochkopplinger} dr tattanslutnainnan ingreppetpdbdrjas.

1 Aviagsna skyddsrdret utan att vrida

2. Boj endoskopet fram och tillbaka ett flertal ginger for att placera fdnstret i ratt lage.

3. Om fdnstret inteplaceradeskorrekt under installationen eller efter ytterligarebdjningar ska du fbrsiktigt ta tag ifdnstretssidor
och trycka varsamt mot insattningsroret utan alt vidrora fdnstrets™a.

4. Anslut hdljet med endoskop till AP-4000 genom att fasta lufttillfdrselslangens luerkoppling vid den proximala kopplingens
luerlis. Slangen fasts genom att skruvas pi kopplingens luerlis. Forsakra dig om attrdret skruvas fast riktigt pi kopplingens
luerlis och kontrollera att det sitter ordentligt.

5. Anslut hdljet med endoskop till AP-4000 genom att fasta lufttillfdrselslangens luerkoppling vid den proximala anslutningens
luerliskoppling. Slangen fasts genom att skruvas pi kopplingens luerlis. Forsakra dig om an rdret skruvas fast riktigt pi
kopplingens luerlis och kontrollera alldet siner ordentligt.

6. Fortsatt att fdija anvisningarna | agarhandboken till AP-4000 avseendeanvandningavsystemet,dariblandChecklista fore
anvandning, Sjaivtest, Kalibrering, Placering av endoskopet och Tillfdrsel av luftpulsen. laktta noga aliaytterligare anvisningar
och upplysningari agarhandboken, dariblandRengdring och desinfektionavAP-4000-systemet.

7. Bdj hdljet eniigt behov under ingreppet

AVLAGSNANOE AV DET SEN50RISKAHOUET
VIKTIGT; Vid eventuellasvirigheter att aviagsna endoskopet frin hdljet, skadu inte tai med kraft for att aviagsna det. Vanligen
avbryt all bantering och kontaktaMedtronicskundserviceavdelnmg via telefon p i 600-874-5797 eller 904-296-9600,8.00 till 18.00
EST, mindag till fredag. Medtronic, Inc, ansvarar inte for skador pi endoskop uppkomnartill fdijd av att overdriven kraft brukats.
1 Narendoskopin har slutfi>rtsoch endoskopet har aviagsnats ut patienten kan lufttillforselslangen kopplas lossfrin del
sensoriska hdljet och AP-4000.
2. Montera loss hdljet frin endoskopet pi en lamplig plats for att fdrhindra spridning av patogent material.
3. Anvand ledspaken for att rata ut det ledade avsnittet till neutralt lage
4. Fattatag iholjets proximala koppling med den andra handen och vrid forsiktigt samtidigt som du drar.fdratt lossadet frin
endoskopets aviastningsslynga eller gransyta och fdrflyttadet 1-2 cm.
5. Om hdljet bignar eller dubbelviks ska du skjuta tillbaka den proximala kopplingen mot endoskopets aviastningsslynga eller
gransyta tillrickligt langt for att krdkningen ska fdrsvinna.

Sefigur2A

6. Fatta forsiktigt tag i holjets mitt och bdrja skjuta det mot instrumentetsdistala andefdratt frigdradet genomskinliga
plastfonstret frin endoskopets ande. (Om hdljet avmisstag bdjs ska det inte skjutas langre. For fbrsiktigt tillbaka kopplingen
till gransytan fer att eliminera krdkningen och fortsatt eniigt ovan.) Nar det genomskinliga plastfonstret har frigjorts frin
endoskopets ande kandu fatta tag i holjets plastfdnsterdel ochdra av hdljet frin endoskopet. Om hdljet inte gliderav
obehindrat kan en liten mangd alkohol anvandas for att lossa holjet frin endoskopets insattningsror. Hill endoskopet vertikalt
och applicera alkoholen inuti den proximala kopplingen med hjalp av en spruta utan nil, ogondroppare, pipett, etc.

Sefigur2.8

7. Placeraendoskopet pi en renyta.
8. Var noga med att kassera hdljet eniigt sjukhusets policy.

REKOMMENDERAD RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSPROCEDUR:
OBSERVERA:Pdgrundavrisken forott hdljetkommerlkontakt med kontamineradeytorska anvandaren utarbeta och fdijo en
profylaktisk ivtin som innefattar attiakrtafdrsiktighetvidbantering avendoskopetmedoch utan boljesamtenrengdringsrutmsom
innefattar fdljande steg efter varjekliniskprocedur:

Efter holjets avlagsnande ska insattningsroret och endoskopets distala del inspekteras for att tillfdrsakra att dessaomriden ar
torra. Om insattningsroret inte ar fuktigt skafdljande procedur for rengdring och desinfektion genomforas.

RENGARINGSPROCEDUR
= Rengor endoskopet genom att fbrsiktigt tvatta alia utvandiga ytor med ett lampligt instrumentrengdringsmedel.

« Skdij aliaytor noggrant med rent, ljummet vatten.
= Torka endoskopet ordentligt efter skoljnmgen.
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DESINFEKTIONSPROCEDUR

= Torka avhelafiberskopet medgasvavindrankt i 70%alkohol
= Kontrolleraatt samtiiga avendoskopets utvandigaytorarordentiigt torra innandumonterar ett nytt holjeeller lagger

undanendoskopet.

Omfukt upptacks vidinspektionavinsattningsroret efter borttagningavholjetfrSnendoskopet indikerardettaatten lacka kan
ha forekommit under endoskopin, forutsattattendoskopet var torrt nar holjet monterades.Orndu misstankeren lacka maste
endoskopet desinficeras (hog nlvl) cller steriliseras enligt titiverkarens anvisningar.

OBSERVEfiA:Utfdrettlackagetestpd nasofaryngoskopetenligttillverkarensanvisningarinnandetsdnks nerindgonvatiko

FELSOKNING
PROBLEM

SvSrigheteratt fora in
endoskopet iholjet

Blandande ljus nar man tittar
in (endoskopet

Sv3righeter att AVLAGSNA
endoskopet ur holjet

Problem med
luftpulstliifdrsein

RETUROCH/ELLER REPARATION

SANNOLIKORSAK
Fel typ avholje.

Endoskopet har skadats, vilket har
orsakat en kraftigt okad diameter.

Endoskopets axel ar inte parallell med
holjet, vilket get upphovtill fnktion.

Endoskopet ar mycket klistrigt eller
khbbigt.

Endoskopets ledade avsnitt ar inte rakt.
Holjet ar trasigt eller punkterat.

Holjets fonsterar inte i kontakt med
endoskopets ande beroende pa nigot
avfoljarrde:

Endoskopet ar inte fullstandigt inskjutet.
ELLER
Endoskopets ande ar skadad (fdrstorad).

Holjet har vikts dubbelt eller fastnat
under holjets proximala koppling.

ELLER

Skyddet over endoskopets vinkeiavsnitt
har vikts eller vant sig under holjet och
orsakar problem.

ELLER

Holjet har varit laddat under en ling tid
och darfor fastnat pi endoskopet.

ELLER
Holjet ar trasigt eller punkterat.

Insattningsroret ar klibbigt.

Lufttillforselslangen ar inte fist i blda
andarna eller sitter inte fast ordentligt

Ett flertal mojliga problem med AP-4000-
enheten eller lufttllifbrselanslutningarna

Holjet arskadat

ATGARD

Kontrollera att holjets typ stammer overens med
dinendoskopmodell

Reparera endoskopet.

Undersok med hjalp av insattningsrorets
bedomningsmall.

Rikta in endoskopet.

Rengor endoskopets insattningsror meden
sprittork och It det sedan torka.

Applicera ett tunt lager majsstarkelse langs hela
insattningsroret,

Rata ut det ledade avsnittet.

Tabort och ersatt med ett nytt holje. Kontakta
kundservice.

Kontrollera att endoskopet skjuts in fullstandigt
I holjet.

Reparera endoskopet.

1) Skjut tillbaka den proximala kopplingen mot
endoskopets aviastningsslynga eller gransyta,
tillrackligt lingt for att krokningen skaforsvinna.
2) Fatta forsiktigt tag i insattningsroretvid 10cm-
market (vitt streck) och vrid lingsamt tills holjet
lossnar frin endoskopret.

3j Man kan om r*odvandigt fatta tag j holjets
distala andenar dennahar lossatsfrin
endoskopet, for att lattare kunnaavlagsna holjet.
4) Om hbljet inte glider avobehindrat kanen
liten mangdalkohol anvandasfor att smdrja
endoskopets irtsattningsror. Hill endoskopet
vertikalt och applicera alkoholen inuti den
proximala kopplingen med hjalp av en spruta
utan nil, ogondroppare, pipett, etc.

OBSERVERA: Anvand aldrig alkohol eller
smorjmedel vid installation av holjet.

5] Kontakta kundservice.

Applicera ett tunt lager majsstarkelse langs hela
insattningsroret fore nasta anvandning.

Kontrollera att lufttillforselslangen ar ordentligt
ansluten till det sensoriska holjet och till AP-4000-
luftutglngen genom attvnda luerkopplingen
medsols tillsden sitter ordentligt pi plats.
Seavsnittet Fbreberedelseri agarhandboken till
AP-4000.

Se aliatillampllga avsnitt |agarhandboken till
AP-4000.

Anvand Inteskadat holje eller sensorinstrument.
Underlltelse att laktta denna fbrsiktighetsitgard
kan orsaka en felaktig funktion under ingreppet
och ledaftill allvarliga skador hos patienten och/
ellerpi systemet.

Kontakta Medtronic Xomeds kundservice pi +1-800-874-5797 for att fl ett returnummer (RGA-nummer) och
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transportinformatlon. Ha det ursprungliga fakturanumret eller inkopsordernumret till hands for att underlatta verihkation av
garantiinformationen.

RGA-numret skaarrgestydiigt  kartongen och pi aliadokument som medfotjer returen och/eller reparationert. Alla produkter
som returneras miste forpackas noga i ett skyddande omsiag. Kunden miste bifoga inkopsordernummer, korrekt leverans- och
faktureringsadress samt antingen en ifylld reparationsorderblankett eller en beskrivning av problemet eller aniedningen till
returneringerr.

KUNDSERVKEINFORMATION
Omdu Vil ha mer Information omanvandningen avdenhar produkten eller rapportera nigra problem anglende produkten,
ska du kontakta Medtronic Xomed (se del bll-vita kontaktinformatlonskortet som medfdijer varje produkt) eller din lokala

Iterf6 rsal>are.
Kontaktinformatlon for kundservice, USA Medtronic Xomed, Inc., teknisk support:
800-874-5797 eller 800-872-9877
904-296-9600 +1 904-296-6448 (FAX)
Mindag-fredag: MIndag-fredag
8.00-18.00 EST. 8.00-17.00 EST,
medtronlcENT.com medtronlcENT.com

becrAnsadgaranti
manuals.medtronic.com

PT

OESCRigA0 DO Disposmvo

AVISO: Leiaatentamente este manual na suatotalldade antes de utilizer o SistemaEndosheath™.

A Bainha paraTestes SensorlaisSllde-On™'6 umacobertura de protec?acesWril descartavel, sem latex, com um canal de
fornecimento dear para utlliza*aocom nasofaringoscdpiosflexiveis. E possivelcolocare remover a bainha do nasofarlngoscopio
fazendo-a deslizar. AJanela transparente paraobservable na ponta da bainha fol concebida para hear perfeitamente ajustada
contra aobjective do endoscoplomantendo atotal integridade optica. Efornecldoum canal paraa passagemdearatravisdo
Sistemade Estimulador Sensorial de Impulse de Ar AP-4000. A Bainha Sensorial, para utillzablo com o AP-4000, pretende dar aos
nasofaringoscdplos flexivels rtormais acapacldade de fornecerem testes sensorials, bemcoTo e um metodo rapido e eficaz de
reprocessamento do nasofarlngoscopio. A bainhatambemasseguraque o tubodelnserbaoestlcoberto com uma bainha est4ril
edescartavel para cada procedimento.

Outilizadordesteequipamentodeve receberuma formacao profunda sobreas tecnicasda nasofaringoscoplaeos
procedimentosde testes sensorials. Oequipamentofolespecificamente concebldoparaos procedimentos apllcavels enao deve
ser utllizado para quaisquer fins alem daquelespara osquais foi concebldo.

Oconteudodeste manual descreve os procedimentos recomendados para prepara’ao e utillzabloda Bainha Sensorial
Medtronic Sllde-On**para utilizabio com o sistemade Estimulador Sensorial AP-4000. Tambem contem informabdes perlinenies
sobreos cuidados e manuseamento doendoscopioeda bainhadurante o funcionamento.

ATEN"AO

O tlpo de balrtha sensorial (coTo Indicado na etiqueta do produto) tern de corresponder a marca eao modelo do endosedpio
para que o sistema funcione adequadamente Podem ocorrer danos no endoscopic ou na bainha se tentar instalar um modelo de
bainha Incorrecto.
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NASOFARINGOSCOPIO NUMERODECATAIOGO DA FONTE DEAR DO TESTE

BAINHA SENSORIAL SENSORIAL
ENT-I000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™ -mallit E-FIOO 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
ol it ENF-P4/GP 444401
ympus-matl ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401
FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/tORP3 445401
Machid it ENT-3L 445301
achida-mal ENT-4L 442401
AP-4000
Karl Storz -malli P 446301
11101 RPI 445401
Welch Allyn-malli RL-150 445401
Smith &Nephew /Gyrus -malli  DuraviewoL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
. . EV-NE 442401
Xion -malli EV-NG 1
. 7224.001 445401

Modelo Richard Wolf: 724,001 S02

INDICATES DE UTILIZAgAO

0 Sistema EndoSheath™fornece uma cobertura esteril e descartavel ao nasofaringoscopio ee utilizado durante o exame das vias
respiratorias superiores, cordas vocais e/ou passagens nasais com o endoscdpioflexivel. O sistema tambem pode ser usado em
conjunto comoEstimulador Sensorial de Impulse deArAP-4000 para possibilitar oreflexo de encerramento laringeo (deglutir)
e paramedir o limiardedescrimina™ao sensorial noqual ocorreoreflexonaarea das vias respiratorias superiores inervadas pelo
nervo ian'ngeo superior.

CARACTERISTICAS DO DESENHO
A bainha descartavel contem um canal de arespecialmente concebido para os testes sensoriais.

EQUIPAMENTO
Oequipamentonecessarioautilizagaoda bainha sensorial inclui:
< Nasofaringo-laringoscopioflexivel
= Bainha Slide-On"*'concebida para o endoscdpioflexivel paraavalia(;aoda degluti?aocom testes sensoriais
< 0 Conjunto do Sistema do Estimulador Sensorial de ImpulsodeArAP-4000(modelo Vision Sciences" oumodelo
Pentax)
ATEN"AO
= Depoisdeinstalara bainha,nao toque nocorpodecontrol©donasofaringosedpio nem noacopladordpticocom amaoque
utiliza para manipularotubo de insen;ao. Se tiverde rodaro anel de focagemde dioptrias depois de instalar a bainha, fai;a-0
utilizando uma compressa esteril ou substitua as luvas arites de realizaro procedimento.O nao seguimentodas instrudes
pode provocar lesoes no doente.
= Nunca tente avan™ar qualquer instrumento ou objecto acessdrio para dentro do conector iuer lock ou canal de ar.
= Veriflqueo produto apds asua recep®ao para assegurar anio ocorrénaa de danos durante o transporte.
= Inspeccionecuidadosamente aembalagem e a bainha antes da utiliza™ao para ver se existem danos provocados durante o
transporteouoarmazenamento. Sea embalagem da bainha estiverdanificada oucomprometidade qualquer outra forma,
devolva-a a Medtronic.

= Nao utilize abainha num endoscopio a nao ser'que o numero de model© do mesmoestejadesignadonaetiqueta da bainha.
Eextremamente importante que utilize a bainha adequada num endosebpio para oqual foi concebida.

= Nao utilize endoscopios danificados ou que nao estejam de acordo com as espedfica;6es da bainha. Consulte o Cartao do
ModelodoTubo delnsercao (Lit #890583) para identificar os danoseasespecifica?6esdoseuendoscé pio.

= Abainha SOPODESEUTILIZADA UMA VEZedevesereliminada adequadamente aposa utilizacao. Nao tente reutilizara
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bainha.

A bainha efornecida ESTERILenaodeveserreesterllizada. A reestirillzagao podedanificara integridadedoproduto.
NAOcoloque fiquidos no interior da bainha antes ou durante a utilizapao.

NAO EXPONHAabainhaaalcoois, a liquidosa basedealcoolouaquaisqueragentesdelimpeza antes ou durante a
utilizagao. A bainha ENT NAOe compativel com lubrificantes a basedealcool.

Utilize ARENAS coma alimenta”ao dear do Estimulador Sensorial delmpulsosdeArAP-4000.

Consulte o Manual do Proprietariodo Estimulador Sensorial de Impulses de Ar AP-4000 para hear asabera configurapaoe
funcionamento adequados.

Deve utilizar-se vestuario de proteepao apropriado durante os procedimentos nasofaringoscopicos e quando se manuseiam
bainhas, endoscopios e equipamentos acessorios contaminados.

Instaleeremova abainhadeacordocomasinstrupoes neste manual. O nao cumprimento das instrui;bes pode levara danos
da bainha ou do nasofaringoscopio.

DESCR™AO DA BAINHA SENSORIALSLIDE-ON™

1 Conector proximal: o conector proximal faz interface com o
endosebpio najun™ao de aliviode tensao do corpo de controlo
para prender a bainha ao nasofaringoscopio.

2. Conector Luer Lock: o conector luer lock normalizado fornece
um meio de liga"*ao do tubo de alimenta”ao de ar do AP-4000 a
bainha para realiza<;aodos testessensoriais.

3 Material da bainha interior:© material da bainha interior e uma
cobertura termoplastica resistente em elastomero que cobre o
tubo de insergao e fornece uma barreira de proteegao esteril e
descartavel ao nasofaringoscopio para que este possa realizar
varios procedimentos terapeuticos e de diagnostic©.

4. Material da bainha exterior: 0 material da bainha exterior e uma
cobertura termopiastica resistente em elastomero com um maior
dlametrointerno que abainha interior. Esta diferenga dedi“metro
cria uma fenda de intervale anularentre abainha interior e a
exterior para a passagem do ar. A fenda de intervalo anular e
vedada na extremidade proximal com uma comunicaglo aberta
ao conector luer lock, e e vedada na extremidade distal com uma
porta aberta para permitirqueoar pulsado ou continue saia da
bainha.

5. Janelada bainha: umajanela transparente para observaglo
patenteada que cobre aponta distal do endoscopic para
visualizagao durante ostestes sensoriais.

6. Tubo protector: o tubo protector protege abainha contra
danos externos durante o transporte, 0 armazenamento e o
carregamento da bainha.

CARREGAMENTO DA BAINHA SENSORIAL
AVISO
= Naotente Instalar uma bainha danlhcada no endosebpio.
= Eextremamente importante inserir cuidadosamente o endosebpio para evitar dobrar excessivamente o tubo de insergao.

ATEN?AQ
= Certifique-se de que 0 tubo de insergao esta limpo e secoantes de carregar a bainha.

= NAO force quando instalar ou remover abainha. O endosebpio deve mover-sellvrementedentroda bainha semser
necessarioforgar durante os procedimentos de carregamento edescarregamento. Se sentirQUALQUERresist§nda NAO
CONTINUE. Pare econsulte a seegaoDeteegaoe ResolugaodeProblemas deste manual paraobter mais instrugbes.A
Medtronic, Inc. nao sera responsavel por danos nos endosebpios provocados porforga excessive.

1. Antes de inseriroendosebpto, certifique-se deque o tubo de insergaoesW limpo eseco. Se o tubo de insergao estiver a prender,
aplique uma camada fina defarinha de trigoa todo o comprimento. Certifique-se de que o sistema bptico nao tern residues
limpando aobjectiva com alcool e um pano sem pelos.

2. Destaque aparte superior da embalagem e segure abainha pelo conector proximal.

3. Segure no corpo de controlo do endosebpio com aalavanca de articulagao virada para si to utilizadorj, e articule ou endireitea
seegao de dobragem de forma a ficar na posigao neutra.

4. Posicione abainha de modo aque o canal de ar e o conector luer lock fiquem directamente virados para a alavanca de
articulagao, (na posigao das 12:00, coTo indicado pelo utllizador).
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Referinciafigura ).A
5. Deslize suavemente a bainha para cimadoendoscbpio, sema torcer.ateoconector proximalficar posicionadosobreo
dispositivo de aliViode tensao do endoscopio ou da interface, caso esteja a utilizar um endo$cé pio Vision Sciences ENT-2000.
Evite tocar najanela da bamha para evitar adistor*aoda Imagem. Certifique-se de que nao torce a bainha enquanto acarrega
paraque o canal de trabaiho permane(;a 0 mais recto possivel.

Referenda figura }.B
6. Depoisde instalar abainha, nao (oque no corpo de controio do nasoferingoscopio nem no acopiador optico com a mao que
utiliza para manipular o tutxade inseri;30. Se tiver de rodar o anei de focagem de diopirias depois de instalar a bainha, fa;a<i
utiiizando uma compressa estéril ou substitua as luvas antes dereaiizaroprocedimento.

BAINHA SENSORIAL - LIGAMAQ EUTILIZA(AO 00 AP-4000
NOTA:ProtegerahgaOodatubagem dealimentaOodeareessendalpara asseguraro desempenho idealdurante os testes
sensoriais. Comprove sempre a instala(;aoseguraentre atubagem eo conectorantes de reaHraroprocedimenta.

1 Retire o tubo protector semo torcer

2. Articuie 0 endoscopic para trase para a frentev”riasvezes para assentar totaimente ajaneia.

3. Sea janela nao tiver sido totaimente assentedurante ainstaiapo ou durante asarticulagoes adidonais,agarre cuidadosamente
os iados da janela e empurre suavemente em direcgao ao tubode insen;So, terdo todo o cuidado para nao tocar na superficie
dajanela.

4. Ligue abainha carregada ao AP-4000 prendendo o conector luer da tubagemdealimenta(;aodearaoluer do conector
proximal. Atubagem prende-se enroscando-a ao luer do conector. Certifique-se de que oacessorio da tubagem esta a enroscar
correctamente no luer do conector e verifique se esta firmemente preso.

5. Ligue abainha carregada ao AP-4000 prendendo o conector luer da tubagem de alimentagao de ar ao conector luer lockdo
conector proximal. A tubagem prende-se enroscando-a ao luer lock do conector. Certifique-se de que o acessorio da tubagem
estaaenroscar correctamente no luer lock do conector e verifique se esta firmemente preso.

6. Continue a seguir asinstru™oes encontradas no Manual do Proprietario de Funcionamento do Sistema AP-4CXHO, incluindo a
ListadeVeriftca”ao Antes da Utiliza™ao, Auto-teste, Calibra’®ao,Posicionamento do Endoscdpio e Entrega de Impulsos de Ar.
Esteja atento a todas asinstru<;6es e informa™oes adictonais encontradas no Manual do Proprietario, incluindo aLimpeza e
Desmfeccao do sistema AP-4000.

7. Articule a bainha conforme necessdno durante o procedimento

REMO”AO DA BAINHA SENSORIAL

ATENtjAO: Sesentir dificuldadeem remover o endoscdpio da bainha, nao force asua remo™ao. PareecontacteoDepartamenio
de Assistencia ao Clienteda Medtronic atraves do 800-374-5797 ou 904-296-9600 entre as8:00 e as 18:00 EST (Hora da Costa
EstedosEUA) de Segunda aSexta-feira. A Medtronic, Inc. naoe responsavel pordanos noequipamentoprovocadosporfor®a
excessive.

1 Assimque o procedimento do endoscdpio estiver concluido e for retirado do doente, o tubo da alimenta?3o de ar pode ser
desligadoda bairsha sensorial e do AP-4(XX).

2 Remova abainha do endoscdpio numa érea apropriada para evitar apropaga”ode materials patogdnicos.

3. Active a AlavancadeArticula™MiO paraendireitar aseo;aodedobragem para a posi®So neutra.

4. Agarre o conector proximal da bainha com a outra mao e, suavemente, rode e puxe para o libertar 1a2cm do dispositive de
aliviode tensao ou da interface do endoscdpio.

5. Seabainha ficar presa ou se dobrar sobre si propria, fa'a deslizar o conector proximal paratraso suficiente, em direc’aoao
dispositive de aliviode tensao ou da interface do endoscdpio, para eliminar a parte que ficou enrugada.

Referenaa 6gura2.A

6. Agarre suavemente a parte do meio da bainha ecomece adesliza-laemdirec™ao a extremidade distal do instrumento para
libertar ajanela de plastico transparente da ponta do endoscdpio. (Se a bainha se deformar por engano, nao empurre mais.
Fai;a 0 conector voltar a interface para eliminar adeformagaoeproceda coTo indicadoacima). Assim que ajanela de plastico
transparente for libertada da ponta do endoscdpio, agarre na parte da janela de plastico da bainha efai;a-a deslizar para fora
do endoscdpio. Sea bainha n3o deslizar liviemente, pode utilizar uma pequenaquantidadedealcool para separar a bainha do
tubo de insergao do endoscdpio. Segure noendosedpiona vertical ecoloque o 4lcooldentro do conector proximal utiiizando
uma seringa sem agulha, um conta-gotas, uma pipeta, etc.

Referenda figure 2.B

7. Coloque o endoscdpio sobre uma superficie limpa.
8. Elimine cuidadosamenle a bainha de acordo com a politica do hospital.

PROCEDIMENTOS RECOMENDADOS DE LIMPEZA E DESINFEC"AQ:
NOTA:Urrravezque existsa possibilidadede uma bainha entraremcontactocom superficiescontaminadas, o utilizadordeve
desenvolvere seguiruma rotinoprofildtica que incluioexerdciode cuidadoquandosemanuseia oendosedpiocome sem bainhae
UMOrotino de limpezaque inclui OSseguintes passes apos cada procedimento clinico:

Apdsa remodaodabainha, inspeccione 0 tubo deinser*aoe a parte distal do endoscdpio para assegurarqueestas areas estao
secas. Se nao existir humidade no tubo de inser*ao, utilize o seguinte procedimento de limpeza e desinfeci;ao.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA
< Limpe o endoscdpio lavando suavemente todas as superficies externas com um detergente apropriado para instrumentos.

= Enxagueabundantemente todas as superficies com agua morna.
m Em seguida, seque muito bem o endoscdpio.

PROCEDIMENTO DE DESINFEC"AQ

= Limpe ofibrosedpiona sua totalidade com umagazeensopadaem3lcoola70%.
< Certifique-sedeque todas as superficies externas do endoscdpio estao completamente secas antes de instalar outra bainha
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ou antes de guardar o endoscdpio.
Depois de remover a bainha do endoscopic, casoesteja presente humidadeapds ainspec”ao dotubo de insergao, isto e uma
indica’ao de que pode ter havido uma fuga durante o procedimento de endoscopia, contanto que o endoscopic estava seco quando
abainha foi instalada. Se suspeitar de uma fuga, o endoscopic tern deserdesinfectado(nivelelevado) ouesterilizado segundoas

instruoes do fabricante.

NOTA".Realize um teste de fugos ao nasofaringoscdpio de acordo com as instrugoes do fabricante, antesde mergulharodispositivo

em quolquerfluido.

DETEC"AO ERESOLU"AQ DE PROBLEMAS

PROBLEMA

Dificuldade em inserir o
endoscdpio na bainha

Brilho evidente durante
avisualizagao atraves do
endoscdpio

Dificuldade em REMOVER o
endoscdpio da bainha

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

CAUSA PROVAVEL

Tipo de bainha incorrecto.

Endoscdpio danihcadoresultandoem
diametro excessive.

Oeixo do endoscdpio naoestS alinhado
coma bainha, provocandofrici;ao-

Endosedpio a prender bastante.

A seegao de dobragem do endoscdpio
nao esta recta

A bainha tern uma ruptura ouesta
perfurada.

Ajanela da bainha nao esta em contact©
com aponta do endoscdpio devido a
Endoscdpio nao completamente
inserido.

ou

Ponta do endoscdpio danificada
(aumentada).

A bainha dobrou-se sobre si prdpria

ou ficou presa por baixo do conector
proximal da bainha.

ou

A cobertura da seepaoangular do
endoscdpio ficou enrugada ou enrolou-
se por baixo da bainha provocando
dificuldade.

ou

Bainha carregada durante um periodo
alargadofazendocom que ficasse colada
ao endoscdpio.

ou

A bainha tern uma ruptura ou esta
perfurada.

O tubo de inserpao esta a prender.

accAo

Certificar-se de que o tipo de bainha corresponde
ao modelo do endoscdpio.

Reparar 0 endoscdpio.

Examinarcom o modelo deavaiiai;§o dotubo de
inserpao.

Alinhar 0 endoscdpio.

Limpar otubo de inserpao do endoscdpio com
um panocomalcooledeixarsecar.
Aplicaruma camada fina de farinha detrigo a
todo o comprimento dotubo de inser*lo.

Endireitara secijao de dobragem.

Remover e substituir com uma bainha nova.
Contactaraassist"ncia aocliente.

Assegurar-se de que o endoscdpio esta
totalmente inserido.

Reparar oendosedpio.

1) Deslizar o conector proximal o suficiente para
tras, em direepao ao dispositive de alivio de tensao
ou da interface do endoscdpio, para eliminar a
parte que ficou enrugada.

2) Agarrar suavementeotubode mserpaona
marcados 10 cm (linha branca) e rodar lentamente
ate a bainha se separar do endoscdpio.

3) Sefor necessario, quando a extremidade distal
da bainha estiver fora do endoscdpio, e possivel
agarra-la para ajudar a remopao.

4) Sea bainha nao deslizar livremente, pode
utilizar-se uma pequena quantidadede alcool

para lubrificar o tubo de inserpao do endoscdpio.
Segurar noendoscdpio navertical ecolocat o
alcool dentro do conector proximal utilizando uma
seringa sem agulha, um conta-gotas, uma pipeta,
€eftc.

NOTA: Nunca utilizar alcool ou lubriflcantes
durante ainstalapao da bainha.

5) Contactar a assistencia ao cliente.

Aplicar uma camada fina de farinha de trigo a
todo o comprimento do tubo de inserpao antes da

utilizapaoseguinte.



PROBLEMA CAUSAPROVAVEL ACCAO

Problemascom o 0 tubode fornecimento de ar nacesta Certificar-se de que o tubode alimentacao de ar
fornecimento de impulses preso nas duas extremidades ou nao esta  estaadequadamente ligado”™ bainha sensorial
dear totalmente seguro ealigagaodesaida dear doAP-4000 rodandoo

conector luernosentidodos ponteirosdo reldgio
ate estar totalmente assente.

C Itar aseegao P agao do Manual di
Varies problemas possiveis com a Uct)irl]isz:dor 30 AP- 400(rjepar o Manualdo
unidade AP-40000U asligagdesde

p Consultar todas as secedes apropriadas do Manual
alimentacao de ar do Utilizador do AP-4000

Nao utilizar uma bainha ou os instrumentos
sensoriais danificados. A nao observacao desta

Bainhadanificada precaugaopode resultar em avaria durante o
procedimento e em lesdes graves no doente e/ou
danos no sistema

DEVO1U(;6£SE/OU REPARAOES

Contacte o service ao cliente da Medtronic Xomed,atraves do 800-874-5797, para obler um nutnero de Autohzaijao de Devolu®ao
de Bens (RGA#) e informa”oes sobte o envio.Tenha o nOmero da factura original ou da ordem de encomenda ~ mao para ajudara
verificar as informa’des da garantia.

O RGA# deve ser bem visivel na embalagem e deve ser incluido em toda adocumentacao que acompanha a devolu?ao e/

ou pedidode repara”ao.Todos os produtos devotvidos devem ser embalados de forma seguraem material de embalagem e
acondicionamento.Oclientedevefornecer omimeroda nota de encomenda, o endere”o para envioecobrangae umformularto
de pedidode reparapaodevidamente preenchidoou uma descripaodoproblemaou motive da devolupao.

INFORMA”AQ de SERVI*O AO CLIENTE

Para obter mats informapdes sobre a utilizapao deste produtoou para comunicarqualquerproblema, contacte a Medtronic
Xomed utilizando os contactosfornecidos no cartao azul e btanco incluido na embalagem de cada dispositivo ou atraves do seu
distribuidor local.

Informapao de contactos de servipo ao cliente nos EDA Medtronic Xomed, Inc., AssistenciaTecnica:
800-874-5797 ou 800-872-9877

904-296-9600 -H 904-296-6448 (FAX)

Segunda - sexta-feira: Segunda - sexta-feira:

8h00-18hOOE.S.T. 8h00-17h00E.S.T.

medtronicENT.com medtronicENT.com

GARANTIALIMITADA

roanuaU.rnedtronic.com

EL

MEPITPA®H EYZKEYHI
nPOEIAONOIHIH; AafSdcTTC npooeknka 0Xoto napov £VXEipi6io, npiv XPOOiIMOtroiiiocre to luorripa Endosheath™.

To ©riKopi Slide-On™  AioOriTtipio 'EXeyxo civai eva anocrteiptuiiEvo npocTTcrtEuTk6 KoXnppo xrupip XoreC, piac XPH"HG
KovdXinapoxrip oepayia XPI°r  eukcpnTta pivotpapuyyooKonio. To Br kapr oXio6aiv£i npop koiand to pivotpapuyyoaKdnio yia
EUKoXri Tono0&Tr|Or| KOl acfiaipcari. ToonTiKd6iaipQVEcnapaOupooTodKpoTou6r)Kapiouf(vaiox£5420|jEvowoTEuaecpapp6CEi
OTaSepd oTo choko Ton Evdooxoniou, dioTripOvtac nXfipri ontixii aKEpaidiriTa. Mapex£Talevq kovoXi OEpoyiairiv napoxti aepa
PEOQI TOUlu 0 iri poTop AioOr|Ttipiou ArEy ptr] MaXpoO AEpa AP-4000. To AioBriTripio Grixapi, yia XPOM p£ To AP-4000, £MTp T£L
O£ £va TuniKO enkapnTo plYOchapuyyookonto va nopexei aioOriTripio eXcyxo kar napexei pio ypiiyopri KOianoTEX£opaTiKn p£0o50
enavEn£$Epyaoiap Toii plyodopuyyookonton oap. To OriKopi 6iaotpaXiCEi Eniorjp oti o EvkapTTTOop ouXriuap eioayuyrip dvai
KoXuppevop PE Eva onooTEipojpEvo nEpipXripa piac XPHons Y'a 6ia6iKaoia.

O xpriOTric TOU ouyKEKpip”vou eSonXiopoii 9a npénEr va £ivai kaXa £Knai6Eup£voc otic texvikc pivocpapuyyooKonriariC

KO ££0iKEiLjpivoc pe TICdiadiKaoicc aiaOriTiipiou eXevxou. O eionXiopdc eivai sidiKd ox"n”op”~wcyia tic E<pappoC6pEVEC
6ia6iKaol£C xai 6ev 9a npcnciva xpno'pono'sitai yia akonouc 6iochoprrrkoiic and autoucyia Touc onoiouc oxs6idoTriKE.

Ta nEpiEx6pEva Tou napovroc £yx£ipiéiou nEplypaciony tic ouviortbpEVEC 5ia5iKaai£C yia triv npoEtoipaoia xai Tri XPMOM ton
Aio3rTrnptou GriKopiou Slide-On~Tr|c Medtronic yia XPMOM METo o0oTrlpaAw9ritrlplon A|EyEpTr| AP-4000. rifpi£XEi ettioric axenk™c
nXrlpochopl£Cyto Tr| ociKJTii copo\rT16a xai pcraxEipiari Ton £v6 ookottiou koi Tou Orlkaptou kata Tr) 61opketo TT|CenépPaar|C.
MPOOXH; O TOnoc aio0r|Tnpiou 9rlkaptoii (onwce MEprypadicTar ottiv enkETa Toii npo(6\soc) NpEMEl va aupdtuvEN p£ tov TUTO koi TO
po\n*Xo Ton £v6oaKoniou oac, npoKEipEvou To aumaTtriga va XsiTOupyEi aoxrrd. Edv EnixEipioETE va Tono9rnlate XavOaop£vo
povteXo Orlkapton, Ev6E£xnaiva npokXr|0£1 pXd(Jri oto £v600K6nio n cno ©rikdpi.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



PINOOAPYrrOIKONiO APIOMOIKATAAOrOY nHEHAEPAAIIdHTHPIOY
AlieHTHPIOY6HKAPIOY  EAEFXOY

ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™ -mallit E-F100 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
. ENF-P4/GP 444401
Olympus-mallit
ENFP3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401
FNL-105/10BS/10RBS/10P2/ 10RP3 445401
. . ENT-3L 445301
Machida-mallit ENT-AL 2001
AP-4000
. 1101 RP 446301
Karl Storz-mall
orz-malli - 1
Welch Allyn -malli RL-150 445401
Smith & Nephew /Gyrus -malli  Duraview OL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
. . EV-NE 442401
Xion-malli
EV-NC 444401
' . 7224.001 445401
MovTsXo Richard Wolf: 7204.001 S02

ENAEIEEIIXPHEHI

TotOoTnuya EndoSheath™ napsx£i jva anooTEiptIMSvo kaAuuua piac XPrIC MCY'ci'to EY6ook6nto, yia XP/IOM xcrrd Tr| 6iapKEia
£vkap71Tr)<£'/60akolM1knc £EATaopc;Tomn avilispou aEpaywyoun.TioycblYMKwyxop6uwy li/Kai luv piviKuv 6106bly.To onoTnpa
pnopei Ewonp va xPHoiponoinSei 0s ouv6uoolj6 ps Tov AloB Tnpto aisyEpTr) MaXpon Ada AP-4000yiainv np6kXr|On
AvoKXaoTiKOu AapuyyiKOL» KXsioipaToq IKardnoon) koi Tn pETpnop too wo6n”nptoun oploo 5iaKpiori(; 0To onoio ek6nXwoETa! To
ayokXaonko OTnv MEptoxn fou AvwTspou AEpayLuyow, non VEUpiPv/ETai and To AvuTspo AappuyiKO Nsupo.

XAPAKTHPIITIKAIXEAIAIMOY
To ©nxopi p(a<: XPIM°r" 6ia0ETEi sua £i6iKd oxsSiaopsvo KavaXi 0£pa yia AioOritripio EXcyxo.

EEONAUMO!
| tov E”onXiopd nou anaiTEiToiyia Tr| XPMPMtoo alOO0M|T/1P'on 6napton nEpiXapPdvETai:

« EwukapnTo Pwodapoyyo-/lapuyyookonto

* 0OKdpi Slide-On”yia EOkapntn Eo6ookoLwkn AEtoXoynon Tnc Kendnoonc; ps AloBnT/ipio EXsyxo

* 1stluoTtiptiToq AtoBnTnptomn 1EyEpTn MaXpou Akpa AP-4000 (povTsXo Vision Sciences™ Y Pentax)

npOEiaonomiEii

« METdTnoTtono6ertr pritoo Or|kapton, pgv ayyi EiE to oLupa sXsyxou n thv npoaocpGdXpia oTEcpdvri too eveooKoniou ps
TOXx"pt now XPHNMPNOIsIiTSyio to x£ipiopd too otoXriva sioaywync. Edv npsnsiva nspioTpsSTS to 6akTuXo pudponcTic
6toTTTpac psTciTnv TonoSsTnon too OF |kaptoun, XpooiponoitioTs svo sniSspa yd*ac n avTiKaToarnoTS to ydvTi oac npiv Trly
EKTsXsidn TrC6ia6 ikaaidc. H napdXsuliri Tipr|ON* tuv 06pyvPy pnopsi va odnynosi oeTpaupaTiopo too a06Svouc

« Mr|O£TxE1p£1TENOTEyanpowOno£TEono6nnoTEnap£Xk6pELYocpyaX£ton avTiKsipsvo pioa oTo oiivdsopoluer lock neno
KovdXi aspa.

*  EX%yEs to npoidv kaTa Trlv napaXaPn, yia va diaotpaXiosTS 6ti 5sv 1pokXr|9nkE Kdnoia C/IPOkaTa Trjv anaoToXr|.

« Enl10fwpr|oTEnpacEkTlkarnonokbraalakalto9nkaplnplyYTr| xption.V'P'fi*XX6vipOopec non npakXnOnkay kata Tn
psTOipopd Tqv anoOnkEnor|. Edvr] ouoKsuaoia Tom 6nkapton sxsi karaotpad£1l nnapoooid”si onoto6nnatE npopXnpa,
£M10TpichTE Tr| OTHV Medtronic.

* Mr)vxpnoiponoisiTS To 9nkap10£ cy600k6t0, av 0 apiQpdc poyT*Xom ToH sv6ooKoniou 5sv avaypdcpnai cmiv etiksto ToH
9nkapl0ii- Elyai sEaipsrikKd or*paynko ya xpnoiponoisiTai to owoto 9riKdpi ps tva £v600K6nio,yia to onoio axedidornKs va
£<pappdCEi.

* Mqv XPno'MonoisiTs KOTsoTpappEva li sktoc npodiaypacpidv EY6ookonto ps nkapL. AvoTpiETs otr|Y KdpTa MpoTtunon
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5 10pcTE anoXd to 6 r|Kdpi tndvu oTo £v6 00Komo x"pit; va to ou<npepETE, 6ToM 0 EyyCk; ouv&opoQ va Tono0cTn0£1 £novu)
QMM 610Tasr] anopp&prioriCTdonCTou £v600Koniouri 0in 6 iaouve £an.£dvxpnoiMonoi£iTEEv6 ooKdmoVision Sciences ENT-
2000. Anckpuyetcva ayyitcTE to napasnpo Tou 6nkapton, npoc ancmpuyn napapdpcpuoriCTiy; eikOvoc MpoOEMC va pAv
ovatpEPETE TO 9nKap| kototiiv TonoB”or), troi W<ITETO KovdAi XciToupyiac va napavE1YEldoo To duvaxdv £400TEpo-

IXi)lJaava(pop6<: I.B

6. Merd TTjvronos”~Tnon Tom Or)kaptoun, pt"v oyyTCrTE To oLupa eXeyxou n tV npooo<pOaXplaorccpdvn Toun cvdooxoniou p£ 1o XEpi
now xPMNO>POMo1£(TE via To XEipic>pd Toii owMva £ioayuiyn<- Eov npcneiva nE£pICTpEGETE To 6akTOX0 poBptor|<; T ; 6]6 NTpac;
pcrta TnvTonoscTtnon Toum enkoptoO, XPTioiponotnatE N\a3 £/110£payaCac n avnkataoTTierrETo ydvri oa<npiv ttiv extcAeoti Truy,
diadiKooioc.

AHeHTHPIO 6 HKAPI =IYN&EIH KAIXPHIH AP-4000

IHMEIOIH:Haai(>aXri(:aOv6£ari TonZuXqva napoxr)cAipa eivaiKodopicniKq yioin 6iaa<fitiXicr] OKArk7T/)COn6500rk kara

TOvAia6r]Tr)pio'EXevxo. EnaXri9s0sTEna</TOTETqvaa<paXr)E(pappoyi)p£ja”0au)Xi}V(i)ar}i:Koiaw6iapou,npivTriveKTeXcariTqc:

6ia6iKoalaz.

. A<paip£OTE Tov npooTQTEUTIKd ouXiiva, xiupis va tov onatpEpETE

2. ApOp(i)OTE to £v600Konio npoc Ta nioto koinpoc Ta£pnpdcno LW ¢ tpopcc V'ova npooappdorrc to napdOupo.

3. Edv tonapabunpo 6£vnpooappo<TTE| NXnpcoc KoTb tiiv TonoOETnon n MEraano np6o0£TEC apOpu)OEic; nidore npoocutka
TICnXtupic Ton napa6upown koi onptufTC onoXd npoc to OwXqva cioayajyric, npooexovtocva pr|voyylEETETiiv £ni<pdvEiaTon
nopa6vpou.

4. luvdeOTt TOTonoOE£TiiP£vo 6 nKdpi <to AP-4000, aocpoXiCovrac to ouu&opo luerroo owAriva napoxnc Q"pa orq 6 idToEn luer
TOO cyyuc auvfiiopou. H ouXiivawri orepEun/rrai p£ oncipiupa oTr) 6k3takEn luer Ton oovdeopou. [roo<pa/licriEo T n 6] ata$n
OTEpcworiC Toun ouiXiivaouve ££rai ouord orr| 6 idTafn luer too ouve eopou kqi £naXr|6£10TE Tr) <TTa0£pn £(pappoyri.

5. luv6iOTE TOTono6£TF)pEvo 6nkap! oTo AP-4000, ao<paAiCovTacTOouv6£opo luer Ton owAnva napoxnc aspa oTo 00v6ECIpo
luer lock Tou £wuc cnjv6£opou. H owAiiviJori OTEpEU)VETa pe ontipajpa crmdidxaEn luer lock Ton ouvdcopou. [foodaxtote
dTi M 6idTa£En otcpEvtonc Tom oojXriva ouv6££rai owoTd oTo ouvdeopo luer lock To ouv6™opou koi £1aXr)6 evore Tr) oraGepri
Edbappoyr).

6. ZuvExlotEva akoXono£LTE tic 06 riviEC noun napexovrai cto Eyx£ip(6 to Xpror|cyto Tn AtiToupyia Ton Enotnpartoc AP-4000,
oupncpiXappovopivric T|C/1lotac EXeyxowm ripiv Tn Xpnon, Ton AutoeXcyxou, Tnc BaGpovdpn**HC TncTono6ceTr onc Ton
Evé ooKon(oo KOI Tnc Mapoxnc Toii MaXpon Aepa. JIP|3eT£ unben oXec tic npoo6eTec odnyice xai nXnpo(pop|£C nov napexovrai
oT0 eyxEipi6 io XPhoni oupnepiXapPavopevou Ton kabopropou koi Tnc anoXupavonCTou ovotr paroc AP-4000.

7. Ap6punoTE To 6nKPp! 6 no)c anaiTEiTai kaTta Tn 6topketo Tnc Sto61kaolac

A®AIPE1H AlieHTHPIOYBHXAPIOY
nPOZOXH: Ic nEplnm)ONnoo ouvavTiiorre 6UoKOX1EC kaT6 rqv arpaipeon Tom £v500Koniou and To 9nkapl, pnv ooknoete
6uvapn yia va acpaipeoETC To cu6ookonto ano 7o GnKdpi. [TapaTnoTe koi kaXeoTe ToTpnpa BEunnp”tnonC lleXaTwvTiic
Medtronic oTo TnXecfxovo 800-874-5797 n 904-296-9600 ESTand nc 8:00 n.p. ewwctrc6rOOp.p. and dcuTipa £wc MNapacncenn. H
Medtronic, Inc. 6 ev (pEpei cuGiivn yiarnv np6kXnon g% opu>vorov cEonXiopd ctaitiacdoKnonc uncpPoXiKiiC duvapnc.
1 MdXic oXoKXnpwOei n 6 ias iKaoia enb6ookonnonc Kai To cvdooKonio acpaipeGei and tov ao0£vii, 0 owXrivac napoxnc 0 £pa
pnopeiva anoouvé £6 & and to ato6nNTNpLo 6MnKe pt koi to AP-4000.
2. Adhalp£oTE to Snxdpi and to £v6 oo0Kdmoa t ivav katbXXnXo xiupo, yia va anotpciete Tnv eEdnXcuon na9oy6vou uXikou.
3. Evspyonoii®OTe to poxXd 6p6pLuonc. yia va euGuypappiofTc to Kapnrdpcvo Tpnpa ornv onbetepn O£on
4. nidoT£ TOVsyyuc ouv6eopo Tan 6nkapton pe To aXXo xEpi koi neptoTp”ceTe koi TpaPn Te anaXd, yia va To anobeapeunoetc and
Tn 610ToEN anopp6dnoncraonc nTn Gtooiinéeon Ton £v6ooKonlou kaTa 1-2 ekatoara.
5. EdvToGnKdpi XuyioEi n avabmXu>9£i,0up£TE tov £vyucouv6eoponiownpocTn 6kTTaEn anopp6dnonc Tdonc Tom enbookonion,
MNtn 6roanmnbeon, apKcerd pakpto WoTE va £EaXE|detr To To6Kiopa
1xnpaavacpopat2.A
6. nidOTE anoX6 1o \tiao TOW GNKapOU koi apxtOTe va TO OMPETC NIPOC TO aNlbl akpo Tou epyoXEiou, npoKcip”ou va
anob6eopeOorre To 6rodhorec NX00NKo napabupo ano 1o akpo Tom £v6ocn<oniou. d£ MNEpLrnwon OKOuoiac kapdnc. pnv
onpuxvcre neptoo6Tcpo. Enonacepete anaxXd 1o 0Ovdeopo oTn 6 iaouve con. yiava eEaAELPETErnv K6pdn koi NpoxLupnoTe
dnwec MEp|yps hETal napanaviu.) MoXicto 6todoyec nXaonkb napabumpo anoonaoxei ano 1o 6kpo Tom £v6ooKonlou, TaoTe
TO Tpnpa Tou 6nkapton pETO NXocTk6 na”6upo koi ovpete To 6nkop! Eiadc Ton EveooKoniou. Edv To 6nkap! 6 ev oXios aivEi
eXeO6epo, pnopei va xpnaiponoinO£i piKpn noo6TnTa aXko6XncVia 1o diaxwpiopd Tov 6rnkapton an6ToobiXMyaetoayblync
Tom £v6 ooKoniou. Kparnote To ey600KoLLO K66eTa kqi Tono6eTnoTE aXko6Xn oTo eowrepiKd Tou Eyyrc ouvS~opou,
Xpnhoipononjvrac oupiyya x*upic PeXdvn, hiaX|6to Q4w aXpiKuv OToyoviiiv, ninera, k/n..

avatpopat2.B

7. Tono6ETMOTE To evdoOKomo endvoj oe pia kabapll £Mip6rEla.
8. AnoppldTE npooEKTiKd To 6nkap! ompdLuya pe rnv noXiTiKd Ton voooKop

ZYNHTQMENHAIAAIKAIIAKAeAPIIMOY&ANOAYMANIKI:
IHMEIO IH: Ertcidg undpX£'nidavoTqTQ TOBgKdpivoiXBtia tenaipgptpoXaapevso£m (pdvtitc o XP')<*q< npinttvaavanrOEtikoi
va akoAouGE/p('op oitiva p A p uv npcxpOXaEqt. OTrjvonblo ntpiXapPaveraiqaoKqoqtfpcvridatKord toxe'P'Opd evdooKon/uivpc
xaixirk BgKdpi, koipidpouriva kasapiopoO TomngpiXapjidrvgiToakgXousa BnpaTaptra and ko6 e kXiviki) 5FO6(KOLLIO;
METd Tnv aipaipEon tou 6nkaptou, eniGewpeiTeto ouXnvo eioayijyi*c kgi to dnu>TpnpaToun evdooKoniou, yia va 6toothaXlaete
6ti 01 ouyKEKpip~VEC MEptoxEC clvoi OTEyVEC- Edv 6 evundpxei uypaoia oTo oiuXiiva Eioayuyr~c, XPHOipo”0inOTE TnnakoXon6n
6ia6 iKaoia kaBaptopou koi anoXupavonc

AIAAIKAZIAKAeAPIIMOY
= Kas apiOTE to evs 00Kdnio, nXevovrac anaXd dXecTic sEwTepiKic £MidaYEIEc pe £va kataXXnXo anoppunavTiKd EpyaXeiuv.

= HENXuvETE 6 i£E06 iKd oXectic £Mihay£1EC p£ k060p6 xXiQpd vepd.
« [Teyvii)(3Ts KoXd to evdooKomo peid rnv eknXwvon.
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aiAAIKAIIAANOAYMANIHZ

«  ZKounioTE 6 X Tr|Y Enicpavoa Ton EvSooKoniou LIEyaCa£pPubioiifvr| oe aXKOGXTr) 70%
« AtaocpaXiolE oti oXec oi e wtepikec; ENUpdvEIEC Ton £v600Koniou
6r|kapton MTrivanoOnkEnon Ton £v600Koniou.

Meto Tnyo(palp£0nToun9r|kapionan6Tofy500konio, cdvundpxEi uypaoia pETdTiiv £M10En)pr|or| Tom oajXiiva Eloaywync, auto
onoteXe! iv6£i5n OTI£v6EXO|IEVU)i; unnp££ diappoq KOTd T SiadiKOoio EvdooKonrionc, pETqv npoun60£or| oTi To EvSoOKdmo
qTavoTE£yv6KOTdTrivTonoO£Trion too 3pkoptoun. Edv undpxEi nnothlablappol”c. onaiTEiTaianoXupavar) (uijiri*o'j £M1né6om) n

anooTEipiDon Tou £v600KOTTiou onpcpiuyo p£ TICo6py(EC TOOkaTaokEnaatp.

OTEYvua£i evteXdic, npiv rr|v ToTo9£TT |or| dXXou

ZHMEIQZH: EMy~Te Topivo(papuYYOOK®nio yia Tuxov Siappop aOp<p(ovo pET/cod/iyifc ToukoTaakenaaTr),npiv rp/3ud/oTrET0
EvdooKonio OEonok6pnoTe uypo

ANTIMETOmMZH NMPOBNHMATIbI

MPOB/IHMA

AuOKoXia KOTd Tpv Eiooyuyr®
TOU£v600Koniou oTo 9r)Kdpi

AyaXapnn kaTa Tr[vnpoPoXq
MEOUITOU EvSooKoniou

AuoKoXia koTo Tpv
ADAIPEIH Ton £nboakonlon
and ToGnKdpi

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

niOANHAITIA

AavBaoplvocTunoc Spkapioii.

KOTEOTPOppEVO EVdoOKONIO nou 06py£i
O£ unEppoXiKq 6idp£Tpo.

O dtovoc TOU £v aoKon[ou 6ev £ivai
£uOuypappiopSvoc MSTo GriKdpi,
npoKoXiiivTacTpiPn.

MoXO kKoXXW6EC n uypd £v6ooKdnio.

To KapnidpEvo Tpnpo Toun £v600Koniou
6ev £(vai 1010.

To 6gKdpi Eivoi oxiopEvo q TpunpM~vo-

To napd9upo Tou 6nkaptoun 6ev ppioKErai
OE Enacn MSTO dKpo tou EvdoOKoniou
EraiTiac:

M1nXnpowuc Etoayblync Ton EvdoOKoniou.
H

KoTEOTpapMsvou (diEupupEvoul akpoun
TDu fudooKonlou.

To ©nKdpi avabmXti>0nKE n nraoTpkE

KaTLL asi0 TOU cyyuc ouvSeomo TOU
©nkaptou.

H

To koXvmma yuiviaKou TMnM°TocC Ton
En6ookonton £XE1 TOaKIOE! MTuXiXTEi
katw and To Onkapl, npokaXwuroc
6uoKoXia.

H

To Onkapl slvai TonoGETnMSVoyia
napatETamEYO xpoviKo 610oTnma,
npoKoXiiivTOC kK6XXnma 0To £v600Kdnio.
'H

To Onkap| Eivai oxiomsvo n TpunpMSvo.

O otuXrivac EHOoywync sivai KoXXwon<;.

ENEPr&A

AiaoipoXioTE Ol oTunocTon6r]kap10i ouM<puvEi
pE TOMVTeXo £v600 KO Ni0 Urrou 6ia0ETETE
EniOKEUdOTETOEV500KdNiO.

EETdOTE MSTOnpOTuno AMoXoynonc IcoXnva
Eoywync

EnbuypamM'oTE To Ev600oKonio.

KaOapioT£ TOouXqva Eioaywync Toun
£V600KOn(OU OKOUNICoVTOC M5 OXKOOX KO
OrOTE TOVva OTEyMIIOEI.

EipOPMOOTE EVQXe/TTO OTplilVIO OMLXou
apaPooiTou oe dXoTo mn”ocTon owXgva
Ewayblync.

l0iii)OTE TO KaMTTTOVEO TMMD

AcpaipEOTE KO avTiKoraoTi*OTE ps VEO OriKdpi.
EniKOiwwnoTE METoTMnmMa EAunnp”oqc
nEXaTiuv. |

[|O0daX1laTE oti to Ev6ooKonio ex£i £ioax0O£i
nXnpLuc-

EntokenaoTE To Ey600k6/10.

1) FOpeTE TOVEyymnc onmb6EOMO ntoww npoc T
6toTaEn anoppodnonc Taonc Tom EvéooKoniou, n
T 6iaouv6E£CIN. apKETd poKpid werreva ECaXBYiETE
70 TadKiopa.

2) Njaot£anaXaroowwXMya£10ayiuyrcotn
onMOVon Tuiv 10cm (Xeukh ypamMmm+*<0L
NEpLoTPEDTE apyd, MSXP to 0 nkap!va GroXLptoTE!
and TO EvSoOKdmo.

3) Edv xpsidCETai, p6Xicto dniu akpo Tou Bnkapton
PpEOE£I EkT6c TOM Ev600OKONioU, MIIOpELTEVO TO
nidoETE yia va 6ieukoXuv£te inv acalpEOn.

4) Edv TOOnKdpi 6ev oXioOaivEi EXEUOEpa, M™opsi
va xpnoiMo”oinSsi piKpn noodTHTO aXko6Xnc

yia TN Xinavoq tou oioXnva Ewaywyncton
£v500Koniou. KparncrTE To EvSooKdrno k60£Ta koi
TONCOETTKTTEaxXkOOXn A TOEOLLTEPKOTOM Eyymc
ouvdEOMOU, xpno'MOf' 0*“AvToc oupiyya Xxwpic
PcXovn, dilaX161o cKpBoXMiKiiiv OToyoviov, TNETa,
KX,

IHMEIQIH: Mnv XPHOIponoiEIiTE note oXkooXn M
XinavTiKd KOTd thv TonoBsTncJn tou Onkaptou.

5) EiriKOivuivnerTE METOTMNIMa E~mnnpcernonc
MEXarLm.

EchopMOOTE 0/aXettT0 OTPLUMO apuXowu
apaPooiTouoE 0XoTo prnkocTovowXnma
EtOayiuync. nptv and inv EndpEvn XP*on-



NPoenHMA nNiOANHAITIA ENEPTEIA

npopXripoTa pETr|vnapoxri 0 ouXrivac napoxrjc aEpa 6ev eivai [laodpaX(CTTE 6ti o OWXiivac nopoxncacpa £ivai
naXpouaf£pa OUV6£6 £pEVOC KOl oTo 600 (3Kpatj 6ev ooiord ouv6e6fPhvck; oo aloOr|Tr]pto Grikdpi
£(vai TIXMpuc ao(paXiopEvoc Kai O ovmébeor] c~d”~u ofpaTton AP-4000,
MEpKTTPE(PoyTac TO oOvdcopo luer 6CEKMTPCKPa,
PEXPi va £¢happ6 ofL MXrpLLec-
. - Avotp£EL£ crmv £yT6TriTa npoCTOipaaiacTou
[Orohopa mGavd n_pqp)(rlpaTO pEiri . EYXEi?JiGiou xprior%rrC?OU AP-ZSOO P
povdéa AP-4000 fj tic ouv6£0£ic napoyric

Avqtp£Er£oe oXecti? KOTAXXriXee £ym6TnT&Ctou
EVXEipi6iouxpriorictou AP-4000

Mr)v Xpriotponoi£iTE 6r'kapto li ttonXiopo
aioGntijpiou cXeyxomnom £ivai KatEotpappeya.
KaTEOTpappvo Gr|KSpi H napcIXeidrt Ttiprionc antpc trie npodrOXaEpc
EV6EXEtai va 06rlyr|0 £10£6 uoXEiToupyia KOTd
) 6idpKEia 1r|c6iab iKaoiac xai va npoKoXcoEi
00(5ap6 tpaupatiopd tou qoGevouc tj/Kai pXaPr)
cTo ovorm|Ve

aEpa

EMLITPO®EIH/KAL EniEKEYEI

EniKoivwviio Tt jif Tf)v EAunnpeTtnon MeXoTwy rric; Medtronic Xomed oTo Tr|XEdblYO800-874-5797 yia va XaOSTE £vav aptOpo
£701o1066Tr)OMC ETTIOTpocpi"c oyo6Ly (RGA#) KOl nXripocpopisqanooToXiig. No £XTe 6ia0£0ipo tovapiOp6 opxiKoO TipoXoyiou n
Tov apiGjjo EVToXtii; ayopacyia va (Jon9no£T£ OTr)vsnaXoGsuon tuiv nXripotpopiujv EyyOnon”-

O opiGpoc; RGA 9a np£li£lva civai oe NEpionrri Geari ¢Tr| ouoKEuaoia koi va avaypdcprrai O£ 0Xa Ta oxanka syypacpa nov
oupncpiXapPavovTai otr\ ovoKEuaoia Emorpocptic q/Kai EmoKEuqt. OXaTa npoVovranou £nioTp£tpovrai 0a npcTtELva Eivai
ouoKEuaopiva pe aocpdXsia O£ npooToTennk6 rtEpmjXiypa. 0 neXarric; npEM£Lva napEXEi tov apiGpo evioXiic ayopdc, tti owotn
5t£09uvori ano(TroXn(; kai xpfvjoriQ Kai £[t£ pia oupnXrjptopEvri (poppa napayysXiai: EmoKEuric £itf pia 6r"Xuton Ton npo(3Xi~paToc n
Tnt; aiTia(; £nioTpO(pri(;.

MNKPOPOPLEL EIYNHPETHIHE REAATON

fianepioooTEpEc; nXr|pO(popiec;oxETiK(3 p£ Tr| XPOOM anTomn Ton npoiovTocn yia ava(popaonoitvvérinote npopXnpatwy
anfuOuv9LiTE oTn Medtronic Xomed XPOPiponoiiiVTOCta KamiXXr | Xa OTOixcia nounap£xovTaioTrivpnXE koiXeukh KcipTo
nXripocpopiujv EniKoivwviac nou ouvo6eu£i p£ xciGe ouoKEuri. /lio(popeTlka aneuGuvGciTE OTOVToniKO oac 6iavopia.

nXripo(popifc EniKoivtoviac p£to Tpnpa Esunr|pgrrjorlC  Medtronic Xomed, Inc., TExviKti UnooiripiEr):

McXarcvy OTICHMA 800-872-9877
800-874-5797 ri +1 904-296-6448 (PAH)
904-296-9600 [cutEpa - DapaoKCuri
[Acutepa - Mapaokeun: 8:00 MM -5:00 MM EST.
8:00MM-6,00 MM EST. medtronicENT.com

medtronicENT.com

NEPIOPIIMENHErTYHIH
manuals.medtronic.com

PL

OPISURZADZENIA

OSTRZEZENIE: Przed uiyciem Endosheath System prosz” uwaznie przeczytar: call niniejsz” instrukcj™.

Wsuwana ostonka Slide-On dobadania sensorycznegojest sterylng,jednorazow powtok™ ochronn” nie zawierajc” lateksu, z
kanalem powietrznym, przeznaczon”douzytkuzelastycznymi naso-faryngoskopami.Ostonka slizga si? po laryngoskopie w gor™
1w dot, co umozliwia jej zakladaniel ki*ganie. Optyczniepusteokienkona czubkuostonki zostalozaprojektowanetak, abyscisle
pasowac do soczewki endoskopu,zapewniajgc catkowitg optyczn” spojnok. Dostarczenie powietrzazapewnia kanaf powietrzny
poprzez system AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulatory System. Ostonka sensoryczna do uzytku z AP-4000jest przeznaczona do
badaii sensorycznych przy pomocy standardowych, elastycznych naso-faryngoskopow, umozliwia takze szybkieiefektywne
ponowne uzycie naso-faryngoskopu. Ostonka gwarantuje r<Dwniez pokrycie rurki insercyjnej sterying, jednorazow” powtok” przy
kazdymzabiegu.

Uzytkownikniniejszego sprz?tu powinien bycdoktadnie przeszkoiony wtechnikach nasofarynkoskopii i badar™ sensorycznych.
Niniejszy sprz?t zostalzaprojektowany zmysl*ookreslonych procedurach i niepowinienbyciuzywanydiaceldwinnychnizte, dia
ktorych zostat stworzony.

Whiniejsze) instrukcjiopisanozalecaneprocedurydotycz”ceprzygotowania i uzycia ostonki Slide-On firmy Medtronic razem
zAP-4000 Sensory Stimulator System. Instrukcja zawiera rowniez stosowne informacjeodnokie wtakiwejdbatoki oraz
obchodzenia si?z endoskopem i ostonkawczasie uzycia.

PRZESTRO6A:Aby system funkcjonowal prawidtowo, rodzaj ostonki sensorycznej (podany na etykiecie produktu) musi
odpowiadar; marce i modelowi endoskopu. PRZYPODEJMOWANIU PROBY ZAINSTALOWANIA NIEODPOWIEDNIEGO MODELU
OSLONKI, MOZE DOJSC DO USZKODZENIA ENDOSKOPU LUB OStONKI.
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naso-faryngoskop NUMERKATAIOGOWY ZRODtO POWIETRZA
OStONKISENSORYCZNEJ

ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™-mallit E-FIOO 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
. ENF-P4/GP 444401
Olympusmallit ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401
FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/ 10RP3 445401
. 445301
-
) AP-4000
KarlStorz-melli mot RP 446301
orzmall moi RPI 445401
Welch Allyn -nalli RL-150 445401
Smith&Nephew/Gyrus-malli ~ Duraview OL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
. EV-NE 442401
Xion -mell EV-NC 444401

Model Richard Wolf: 7224001

odel Richard Woll- 7224001 S02

ZASTOSOWANIE

System EndoSheath™ zapewnia steiylng, jednorazowg, ochronnt) powtok” dia wziernika endoskopu podczas endoskopowego
badania gornych drog oddechowych, strun gtosowych i/lub przewodow nosowych. System moze bye rowniezuzywanyw
po*4Czeniu ze stymulatorem AP-~O0 Air Pulse Sensory Stimulator, aby wywckac krtaniowy odruch zamykania (potykanie) oraz
zmierzyc prog rozrozniania ezudowego, przy ktorym pojawia si? odruch w rejonie gornych drog oddechowych unetwionych przez
gtowny nerw krtaniowy.

CECHYURZ/"DZENIA
Jednorazowqoslonk? cechuje specjalnie zaprojektowany kanat powietrzny do badania sensoryeznego.

SPRZM
Sprz?t wymagany do uzyeia ostonki sensoryeznej obejmuje:
= Elastyezny naso-faryngolaryngoskop
= Ostonk? Slide-On do oceny potykania i badania sensoryezngo za pomocq endoskopii
elastyeznej.
= SystemAir Pulse AP-4000 Sensory Stimulator (model Vision Sciences™ lubPentax)
ostrzeZenia
< Pozatozeniu ostonki, nie wolno dotykaC cz?ki kontrolnej wziernika ani okularu r?k” kt6rg manipulowano rurk® insercyjn.
Niedostosowanie si?dozaleceti moze spowodowac zranienie paejenta. Nigdy nie nalezy usitowac wsun”d zadnych
dodatkowych narz?dzi lub przedmiotu do tgcznika typu Luer Lock lub kanalu powietrznego.
< Po otrzymaniu produktu, sprawdz czy nie doszto do jego uszkodzenia podczas wysyfki.
= Przed uzyeiem doktadnie skontroluj, czy na opakowaniu i ostonce nie ma iladbw uszkodzenia, do ktorego mogto dojsc
podczas transportu lub przechowywania.Jesllopakowanie ostonki zostatozniszczone lub winnysposobnarazonena
szwank, prosz? zwrocic si? do flrmy Medtronic.
= Ostonki nie wolnouzywaczendoskopemo numerzemodelu innym niz ten podanynaetykiecie ostonki. Jest niezmiernie
wazne, aby uzyc ostonki odpowiedniej dla endoskopu, dla ktbregozostatazaprojektowana.
= Nieuzywajendoskopbwuszkodzonych lub niezgodnychzespecyfikacj® razemzostonkami. Abyzidentyfikowac
uszkodzenie i sprawdzic specyfikacj? swojego wziernika, si?gnij do Insertion Tube Template Card [Karty rurki insercyjnej] (Lit
#890583).
= Oslonkajest przeznaczona WYL/"CZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU, po ktbrym powinna zostac wyrzucona.
= Niewolno probowac uzyc jej ponownie.
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Osbnka jest dostarczana w formie STERYLNEJ i nie nalezy jej resterylizowac. Resterylizacja moze naruszyc integralnosc
produktu.

NIEWOLNOwprowadzacplynowdo srodkaostonkizardwnoprzedjaki wtrakciejej uzywania.
NIEWOLNOnarazacosbnkinadziataniealkoholu, ptynow sporzqdzonych na baziealkoholu, aniinnychsrodkow
czyszczqcychzarownoprzedjakiwtrakcie jej uzywania. Ostonka ENT NIE mozebycstosowanazesrodkami smaruj~cymi
sporz~dzonymi na bazie alkoholu.

Ostonki nalezy uzywac WYt*CZNIEz AP-400 Air Putse Sensory Stimulator.

Odnoinie wtaidwego montazu i uzytkowania, si"gnij do podrcznika u“kownika narzdzia AP-4000 Air Pulse Sensory
Stimulator.

Podczas procedur nasofaryngoskopii orazprzy obcbodzeniusi®zzanieczyszczonymi osbnkami, endoskopami i sprzftem
dodatkowym, nalezy miecnasobieodpowiednigodziezochronn”.

Zabz izdejmij osionk” zgodnieze wskazdwkami niniejszej instrukcji. Niezastosowanie si*dozalecen moze doprowadzic do
uszkodzenia osbnki lub wziernika.

OPIS OStONKI SENSORYCZNEJ SLIDEON™

1. Lgcznik proksymalny: t*cznik proksymalny lgczy si® z
endoskopem na zigczeniu roziuzniacza napi’cia z cz"sci®
sterowania, aby przytwierdzic osbnk? dowziernika.

2- t’cznik typu Luer Lock: Standardowyl™czniktypuLuer Lock
zapewnia przytwierdzenie rurki dostarczaj”cej powietrze AP-4000
do osbnki, umozliwiaj”c badanie sensoryczne.

1 3. Material wewn”trznej osbnki: Material wewn”trznej osbnki

' jest twardym termoplastycznym elastomerem, pokrywaj~cym

! rurk” insercyjng. Bfd"c sterylng.jednorazow” barier* ochronn”
diawziernika, umozliwia wykonywanie zajego pomoc” rdznych
diagnostycznych i terapeutycznych zabiegow.

: 4. Material zewn”trznej oslonki; Material zewntrznej osbnki
S, jest twardym, termoplastycznym elastomerem, o wi"kszej
h wewn”trznej srednicy niz wewn”trzna osbnka. Rdznica

i srednic tworzy pierbieniowaty odst?p pomi”zy wewn trzn

i izewntrzn” osbnkg na przejkie powietrza. Pierkieniowaty

H odst"pjest szczelnie zamknifty na proksymalnym kortcu za
pomocg otwartego pot“czenia zI"cznikiem typu Luer Lock, jest
rowniezszczelnie zamknifty nadystalnym kobcu poprzezotwarty

| port umozliwiaj”*cy pulsacyjne lub ci*gle wyjkie powietrza.

5. Okienko osbnki: Opatentowane, optycznie czyste okienko,
pokrywaj*ce dystalnyczubekendoskopu, ktore zapewnia
wizuaiizacj? podczas badania sensorycznego.

6. Rurkaochronna: Rurka ochronna zabezpiecza oslonkf przed
zewntrznymi uszkodzeniami podczas wysylki, przediowywania i
zakladania oslonki.

Ny

ZAKtADANIE OSEONKI SENSORYCZNEJ
OSTRZE"ENIE
= Nie nalezy podejmowac prob zabzenia uszkodzonej oslonki na endoskop.
= Jest niezmiernie wazne, aby endoskopwkladacostroznie tak, by unikngc nadmiernegozgifcia rurki insercyjnej.

PRZESTROGA

< Przed zabzeniem oslonki, upewnij sif, ze rurka insercyjnajest czysta i sucha.

= Podczaszakladania lubzdejmowania oslonki NIE WOLNO uzywac sily. W czasie wkladania iwyci”ania endoskop
powinienporuszacsi®wosbnceswobodnie.bezuzycia sily.JeslinapotkaszJAKIKOLWIEKopdr,NIE KONTYNUUJ.Przerwij
isi*gnijpodalsze informacjedodzialu Rozwi“zywanieproblemowniniejszej instrukcji. Medtronic, Inc nie bfdzie ponosil
odpowtedzialnosci za uszkodzenia endoskopow spowodowane uZyciem nadmierne;j sily.

1 Przed wlozeniem endoskopu, upewnij si% ze rurka insercyjnajest czysta i sucha. Jesli rurka insercyjnajest iepka, naldz cienk®
warstwf mki kukurydzianej na cat"jej diugosc. Przecieraj”c soczewk” alkoholem i gtadk™ szmatk” upewnij si§, ze elementy
optyczne s" wolne od jakichkoiwiek pozostalosci.

2. Odegnij pokryw” opakowania i chwyc osbnk” za I"cznik proksymalny.

3. Przytrzymaj kontroln™ endoskopu, ustawiaj”c d*wigni? artykulacji do siebie (uzytkownika) i poruszaj koricem, aby
wyprostowac cz"\sc zginania do lutnej pozycji.
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4. Ut6zoslonk"tak,abykanatpowietrznyi“czniktypulLuerLockznajdowatysi“doWadnienaprzeciwkodzwigniartykulacji,(w
pozycji odpowiadaj”cej godzinie 12:00, jak okteslil to uzytkownik).
Rysunekreferencyjny LA
5. Delikatnie zaMadaj oslonk? na endoskop, nie skraj”cjej, dopoki Reznik proksymalnynie bdzie umiejscowiony na
rozluiniaczu napifcia endoskopu lub punkeie styku,jesli uzywa si* endoskopu Vision Sciences ENT-2000. Unikaj dotykania
okienka ostonki, abyzapobiecznieksztaiceniu obrazu. Uwazaj, zeby nie skr’\cii ostonki podezas zakiadania, gdyzkanat roboezy
ma pozostac jak najbardzie] prosty.
Rysunekreferencyjny 16
6. Pozainstabwaniu ostonki, nie wolno dotykac czfsci kontrolnej am okulatu rk?, ktdr manipulowano rurkq insercyjng.W razie

koniecznosci obrotu pierscienia dioptryeznego pozabzeniu ostonki, nalezy uzyc wacikazgazy lubzmienic rkawiezk? przed
dokonaniemzmiany.

OStONKA SENSORVC2NA- AP-400 POLIK"2EH1E IUZYCIE
UWAGA.Solidnezamocowanierurkidostarczoiqcejpowietrzejestniezb”dne.byzapewnicoptymalngwydajnoicpodczaibadania

sensoryeznego.Przedwykorjaniemprocedury,zawsze$prawdzsolidnedopasowar)ie rurkiifqcznika.

1 Usun rurk™ochronn®, niezwijajgcjej.

. Potuszaj koheemwziernikadoprzodu ido tytukilka razy, aby catkowicieosadzicokienko.

3. Jezeli okienko nie zostalowpetniosadzone podezas zakladania lubdodatkowych ruchow.ostrozniechwycjegoboki i delikatnie
pchnij w kierunku rurki insercyjnej, uwazajqc by nie dotkn”c powierzchni okienka.

4. Pot"cz zalozon” oslonk” z AP-4000, przymocowujc I"cznik rurki dostarczaj”cej powietrze do I"cznika typu luer t"eznika
proksymalnego. Rurkajest zamocowanapoprzezprzewleczenieprzezluertgcznika. Upewnijsi®, ze uchwyt rurki jestprawidlowo
przewleczony przez luer Licrnika isprawdiezy zamocowanie jest poprawne.

5. Pol*cz zatozongostonk”z AP-4000, przymocowuj”cl*cznik rurki dostarczaj”cej powietrzedotqcznika typu Luer Lockl"czmka
proksymalnego Rurkajestzamocowana poprzez przewleczenie przez luer tgcznika. Upewnij si”, ze uchwyt rurki jest prawidlowo
przewleczony przez luer Licrnika | sprawdl czy zamocowanie jest silne.

6. Kontynuujpostfpowaniezgodmezinstrukcjamizawartymi wpodr”~niku uzytkownika narz*dzia AP-4000, m.In.wrozdzialach
Lista kontrolna,Test, Kalibracja, Ustawianie endoskopu, Dostarezanie pulsu powietrza.Wei pod uwag? dodatkowe wskazdwki i
informaeje zawartewpodrezniku uzytkownika m.in.wrozdzialeMyciei Dezynfekcjasystemu AP-4000.

7. W razie koniecznoki poruszaj koheem oslonki w czasie procedury.

[\

USUWANLE OStONKI SENSORYCZNEJ
PRZESTROGAIJesli wyst”piq trudnosciw usuni”ciu endoskopu z ostonki, nie wydagaj endoskopu na sit™. Przerwij i skontaktuj
sifz dzialem obstugi klienta firmy Medtronic pod numerem teiefonu 800-874-5797 lub 904-296-9600 wgodzinach od 8:00 do
18:00 czasu wschodnioamerykariskiego, od poniedziatku do pi“tku. Medtronic, Inc nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenie
sprzftu spowodowane uzyeiem nadmiernej sity.
1 Po zakohezeniu badania endoskopowego i wyj”ciu endoskopu z ciata paejeota, rurka dostarczajgca powietrze moze zostac
odigezona od oslonki sensoryeznej i AP-4000.
2. Zdejmijoslonk”zendoskopo wodpowiedntm miejscu, abyzapobiecrozprzestrzenieniu materialu patogenicznego.
3. Uruchomdzwigni~artykulacji, aby wyprostowaccz”sdzginania do pozycji neutralnej.
4. Drug” rk~chwyclgcznikproksymalny oslonki, delikatnie obrdci poci®gnij, abyoddzielicgoodroziuzniacza napi®ia wziernika
iubpunktu stykuo 1-2 cm.
5. Jesli oslonka wygnie sif tub zawinie,wsuril*cznik proksymalny zpowrotem do roziuzniaeza napifcialub punktu styku, tak
dateko, by zlikwidowad “ldowanie.

Rysunek referer\cyirly2.A

6. Delikatnie chwyc srodek oslonki i zaeznij wsuwac go w stronf dystalnego kohea narzfdzia, aby odl*czyc puste plastikowe
okienko od czubka wzierika. (Jesli przez pomylkf pojawi sif faldowanie, nie pchaj dalej. Delikatnie umiescl*cznikzpowrotem
w punkcie styku, aby zlikwidowac faldowaniei kontynuuj jak wyzej). Kiedyezyste plastikowe okienko zostanieodl"czone
od czubka wziernika, chwyd czf it plastikowego okienka oslonki i zsuri oslonkf z wziernika. Jesli oslonka nie zeslizguje sif
swobodnie, mozna uzyc malej ilosd alkoholu, abyoddzielicjf od rurki insercyjnej endoskopu. Przytrzymaj endoskop pionowo i,
uzywajfcigly,zakraplacza dooczu lub pipety itp., nanieialkoholdolfcznika proksymalnego.

Rysunekreferencyjny2.B

7. Umieic endoskop na czystej powierzchni.
8. Ostroznie pozb”di sif ostonki zgodniezproceduramiszpitalnymi.

ZALECANVSPOSOBCZYSZCZENIAIDEZYNFEKCII:
UWAGA:Poniewazistniejemozliwosc,zeo5hnkamoghstykacsi*zzanieczyszczonymipowierzchniami, uzytkownikpowinien
nabracpewneiprof)laktycznejrutyny.ktérejbrdzieprze$trzegac.Skladasi*naniqwyrd2ieniew5obie dbahsciprzyobchodzeniusi?
zwziernikiemwoshncejakibezorazzwyczojczyszczenia.ktdryobejmujenast*pujgcekrokipokazdejprocedurzeklinicznej:

Pousunifciu oslonki nalezy sprawdzicrurkfinsercyjnfidystainfczfsc wziernika, aby upewnicsif, zesfonesuche.Jeili narutce

insercyjnej nie widac wilgotnosci, nalezy zastosowal nastfpujfcy sposob czyszczenia i dezynfekcji.

SPOS6 6 CZYSZCZENIA
= Wyezysewziernik, delikatnie myjfcwszystkiezewnftrzne powierzchnieodpowiednimdia narzfdzia detergentem.

= Dokladnte spluczwszystkie powierzchnie ezyst®, letnif wodf.
= Po splukaniu dokladnie wysusz wziernik.

SPOSOB DEZYNFEKCII

< Przetrzyj caly fibroskop gazf namoczonf w 70% alkoholu.
= Przed zalozeniem nastfpnej oslonki lub odiozeniem endoskopu, upewnij sif,ze wszystkiezewnftrzne powierzchnie
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wziernika zostaly dokladnie wysuszone.
Pozdj”ciu ostonki zwziernika, obecnoscwilgotnoki mozs swiadczydowyst”pieniu nieszczelnoki wtrakciezabieguendoskopii,
oileendoskopbyisuchy wtrakcieinstalacjiosionkiJesli podejrzewa si*nieszczelnosc, wziernikmusi zostac poddanydezynfekcji
(silnej) lub wysterylizowanyzgodniezinstrukcjami producenta.
UWAGA:Przedzanufzeniem wziernika wjakimkolwiekptynie,nalezysprawdzicnaso-faryngoskopnaobecnoscnieszczelnosci
zgodnie z instrukcjomiproducenta

rozwiAywanieprobiem 6w
PROBLEM

Trudnoki wewtozeniu
endoskopu do ostonki

WytazZny blask przy
ogl~daniu przez endoskop

Trudnosci w WYSUWANIU
endoskopu z ostonki
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PRAWDOPODOBNA PRZYCZYNA

Nieprawidiowy rodzaj osbnki.

Uszkodzenie endoskopu zwi"kszaj"ce
jego kednic?. Os endoskopu me
wyrownana z osbnk”.co powoduje
trade.

Endoskop bardzo lepki lub Kleisty.

Elastyczna cz?sc endoskopu nie jest
wyprostowana.

Ostonkajest rozerwana lub
przedziurawiona.

Okienko ostonki nie styka si®zczubkiem
endoskopu z powodu:

niepetnegowlozenia endoskopu LUB

Uszkodzonego (powi”*kszonego) czubka
endoskopu.

Ostonka pozwijata si* lub utkn?ta pod
proksymalnym zt~czem ostonki

LuB

Ostona zagi”cia endoskopu pod
ostonkg pofatdowata si* lub pozwijata,
powoduj”c utrudnienie

LuB

Ostonka byta zatozona przez dtugi okres
czasu.co spowodowato jej przylegni®de
do endoskopu

LuB

Ostonkajest rozerwana lub
przedziurawiona.

Lepka rurka insercyjna.

DZIAtANIE

Upewnij si§ ze rodzaj osionki pasuje do modelu
twojego endoskopu.

Napraw endoskop.

Zbadaj zWzorcem oceny rurki insercyjnej.
Wyrdwnaj endoskop.

Wytrzyj endoskop szmatk” nas”czon”alkoholem
i poczekajazwyschnie.

Na caigdtugok rurki insercyjnej nalozcienk”
warstw? mki kukurydzianej.

Wyprostuj cz*sc elastyczn™.

Usuri ostonkf i zast"p jg now™.

Skontaktuj si” z dziafem obslugi klienta.

Upewnij si®, ze endoskopjest catkowicie wtozony.

Napraw endoskop.

1) Wysub t*cznik ptoksymalny do tytu, w
kierunku roziuzniacza napi“da wziernika

lub punktu slyku, wystarczajgco daleko, aby
zlikwidowac fatdowanie.

2) Delikatnie chwyc rurk? insercyjnq przy znaczku
na wysokoici 10 cm(biata linia) i powoli obracaj,
az ostonka oddzieli si? od wziernika.

3) W raziekoniecznosci.jeslidystalny koniec
ostonki jestjuz sci”ni?ty, mozna go chwycic, aby
pomoc sobie w zdejmowaniu ostonki.

4) jesli ostonka niezeslizguje si? swobodnie,
mozna uzyc mate] ilosci alkoholu, aby nawiizyc
rurk? insercyjn endoskopu. Przytrzymaj
endoskop pionowo i, uzywaj”c igty, zakraplacza
dooczulubpipety itp., nanies alkohol dot”cznika
proksymalnego.

UWAGA: Podczaszaktadania ostonki, nigdy

nie nalezyuzywac alkoholu lub irodkow
smaruj”cych.

5) Skontaktuj si? zdziatem obstugi Klienta.

Przed kolejnym uzyciem, na cat? dtugosc
rurki insercyjnej natoz cienk? warstw? m?ki
kukurydzianej.



PROBLEM PRAWDOPODOG6NA PRZYCZYNA DZIAtANIE

Problemy z dostatczeniem Rurka dostarczajqca powietrze niejest Obracaj”c Lic2niktypu luer zgodnie z
pulsu powietrza przymocowana na dwoch kohcach lub ruchem wskazdwek zegara, do momenta
niejest w petni umocowana. azb”dziew petni osadzony, upewntj si?ze

rurka dostarczajca powietrze jest wtakiwie

pot”czona zostonk” sensoryczng i potgczeniem

wypuszczajgcym powietrze AP-4000.
Licznemozliwe ptoblemyzczMcigAP-  — gjanij do rozdziatu Przygotowanie podrcznika
4000 lub z pot“czeniami dostarczaj"cymi v tkownika narz’dzia AP-4000.

powietrze. Sirgnijdowszystkichodpowiednich rozdziatow

podr~cznika uzytkownika narz~dzia AP-4000.

Nieuzywajuszkodzonych ostoneklub

Uszkodzona ostonka. elementowoprzyrzqdowania. Zaniedbanie tego
srodka ostroznoicimozespowodowacwadliwe
dzialanie przyrz*du podczas zabiegu oraz
powazne obrazenia pacjenta i/lub uszkodzenie
systemu.

ZWROTYI/LUBNAPRAWY

Aby uzyskacnumerautoryzacjizwracanych towarowlRGA#) i informacjedotycz”cewysytki, nalezy skontaktowac si”zDziatem

Obstugi Klienta lirmy Medtronic Xomed pod numerem 800-874-5797. Nalezy przygotowac numer faktury lub zamowierria zakupu
dane tes"potrzebnedoweryfikacji uprawniendogwarancji.

Numer RGA# powinien zostac wyraznie umieszczony na pudetku i uj*ty we wszystkich dokumentach zalgczanych przy zwrocie

i/lub naprawie.Wszystkiezwracane produkty powinnyznajdowacsi*wopakowaniuochronnym. Klient powinien dostarczyc

numerziecenia zakupu: prawidtowy adres wysytki izaptaty orazwypetnionyformutarzzlecenia naprawy tub opis problemualbo

przyczynyzwrotu.

DZtAiOBStUOI KLIENTA

Aby uzyskac dodatkowe informacje na temat stosowania niniejszego produktu lub zgtosic ewentualne problemy, nalezy
si” skontaktowaczfirm”™ Medtronic Xomed, korzystajgc z danych umieszczonych na niebiesko-bialej karcie informacji
teleadresowychdotqczonejdoopakowania kazdego urzgdzenia, iubziokalnym dystrybutorem.

Informacje o kontakcie zdzialem obstugi klienta w USA Dziat wsparcia technicznegofirmy Medtronic Xomed, Inc.:
800-874-5797 lub 800-872-9877

904-296-9600 + 1904-296-6448 (faks)

Poniedziatek - pi“tek: Poniedziatek - pigtek

od 8:00 do 18:00 (czasu wschodnioamerykariskiego) od 8:00 do 17:00 (czasu wschodnioamerykahskiegol
medtronicENT.com medtronicENT.com

OGRANICZONAGWARANCJIA
manuals.medirOnic.com

CS

POPISPRISTROJE
VAROVAn I: Pred pouzitim systemu Endosheath™ si prosim dukladne pfectete cely navod k pouZiti.

Pouzdro Slide-On* pro senzoricke testovanije nelatexovy, sterilniochranny kryt najedno pouziti s kanalovym pfivodem
vzduchu urceny pro pouziti sohebnymi nazofaryngoskopy. Pouzdro Ize na nazofaryngoskop nasunutim avysunutim snadno
nasazovat a odnimat. Opticky cire okenko na hrotu pouzdra jenavrzenotak, abytesne licovalos cockamiendoskopuazachovavalo
celkovou optickou integritu.Vzduchovy kanal zajisfuje pfivod vzduchu prostfednictvim vzduchoveho puiznihosenzorickeho
stimulatory - systemu AP-4000. Senzoricke pouzdro urdend k pouZitf se systemem AP-4000 ma standardnimu flexibilnimu
nazofaryngoskopu umoznovat realizaci senzohckych testCi a rychlou a efektivni metodu jehoupravy. Zarucujetake, Zezavadeci
trubice bude pfi kaZdé procedure pokryta sterilnim pouzdrem najedno pouziti.

UZivatel tohoto vybaveniby mel byt fadne proskolen vtechnikach nazofaryngoskopiea vprocedurach senzorickehotestovani.
Zafizenijespecificky navrzenopro pfislusneprocedury anemelobyse pouilvat projakekolijineucely, nez ke kterym bylo
zkonstruovano.

Obsah tohoto navodu k obsluze popisuje doporuiene postupy pfipravy a uiivani senzorickeho pouzdra Slide-On* spolecnosti

Medtronic urceneho kpou2iti sesyst”mem senzorickeho stimulatory AP-4000. Obsahujerovnez pfislusne informace o nSle2it6
pedi amanipulaci sendoskopem a pouzdrem behemjejich fungov™ni.

UPOZORNENI Za Cicelem fadnefunkcnosti systemu musityp senzorickeho pouzdra (diepopisu na vyrobnim stitku) odpovidat
znacce amodelu vaseho endoskopu. Pokus(te-li se instalovat nespravny model pouzdra, muze dojit k poskozeni vaSeho
endoskopu nebo pouzdra.
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NAZOFARYNGOSKOP KATALOGOVEa'SLO ZDROJVZDUCHU PRI
SENZORICKEHO SENZORICKEM TESTOVANI
POUZDRA
ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences~-mallit E-FIOO 445301
ENT-4000 445601
ENT-SO00 445601
. ENF-P4/GP 444401
Olympus-mallit
ENFP3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401
FNL-10S/1065/10RBS/10P2/ 10RP3 445401
Machida-mallit ENT-3L 145501
ENT-4L 442401
AP-4000
. 11101 RP 446301
Karl Storz-malli RPI 1
Welch Allyn-malli RL-150 445401
Smith & Nephew/Gyrus -malli  DuraviewOL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
Xion -malli EVINE 2401
EV-NC 444401
Model Richard Wolf: 7224001 ABA0L
7224.001 S02

INDIKACE

Systém EndoSheath~zajisfuje steriini ochranny ktyt najedno pouziti proendoskop pouSivany behem flexibilniho
endoskopickeho vysetfeni hornich cestdychacich, hlasivek a/nebo nosnich dutin. System Ize rovnez pouzit ve spojeni se
vzduchovym puiznim senzonckym stimulatorem AP-4000 kezjistovani uzaviraciho reflexu hrtanu (ph polykani) ak mefeni
senzoricke rozlisovacfhranice, pfi ktere dochazi kreflexu voblasti hornich cest dychacich inervovanych hornim hrtanovym
rervem.

KONSTRUKCNIPRVKY
Pouzdro najedno pouzitidisponuje vzduchovym kanalem spedalne navrienym pro senzoricke testovani.

VYBAVENf
Vybaveni nutn” pro pouiiti senzorickeho pouzdra zahrnuje:
« flexibilnl nazofaryngoskop ci laryngoskop,
< pouzdro Slide-On™ pro flexibiini endoskopicke zhodnoceni polykani pomoci senzorickeho testovani,
< souprava systemu vzduchoveho puiznfho senzorickeho stimulatoru AP-4000 (model Vision Sciences™ nebo

Pentax).
UPOZORNENf

= Ponainstalovanipouzdra se nedotykejte ovi*daciho tela endoskopu nebo okularu rukou, kterou pou2iv5te k manipulaci se
zavadecitrubici. Pokud ponasazeni pouzdra musite otoilit se stavécim krouzkem priizoru, ucintetakgazovymitvereikem
nebo si pfed vykonanim procedury nasad'te novou rukavici. Nedodrienim t"chto pokynu mCizete pacientovi pfivodit
zraneni.

= Nikdy se nepokousejtezasunovatjakykolipfidavny n"stroj nebopfedmet do spojkyLuer Lock nebo vzduchoveho kanalu.

= Po pfijeti dodavky vyrobekzkontrolujte, abysteseujistili, zesebehem pfepravy neposkodil.

= Pfed pou2it(m pediveprohledneteobal apouzdro, zdanejeviznamkyposkozenlzpOsobenebehem pfepravy nebo
skladovani. Pokud budeobal pouzdra poskozen nebo budejinakzavadny, zasletevyrobekzpétspblecnostiMedtronic-

= Nepou2ivejte pouzdro spolecnesendoskopem, pokud nenicislo modelu endoskopu vyznaceno na stitku pouzdra. Za
uielem f«dneho pouzitije velmi dule&te, abyste pouzivali pouzdro sendoskopem, pro ktery bylo zkonstruovano.

= Nepouzivejtespolecnespouzdremposkozeneendoskopy, kter6é nespihujistanoveneparametry. Podivejte se prosim na
vzorovou kartu zav*deci trubice (Lit c. 890583), pomoci ktere miizete identifikovat poSkozenf a parametry sveho endoskopu.

= PouzdrojePOUZENA JEDNOPOUZiTlameloby byt po uziti fSdn& zlikvidov"no. Nepokousejte se pouzdro opetovne pouzit
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PouzdrojedodanoSTERILNinemeloby bytznovusterilizovano. Opetovna steriltzace muze narusit integrity vyrobku.
Pfedpouifv*nimnebobehem nejdovnitf pouzdraNENALEVEJTEtekutiny.

Pouzdropfed pouiitimci behem nej NIKDY nevkiadejte dotekutin sobsahem alkoholu nebo jinych disticich prostfedku.
Pouzdro ENT Sheath NENf kompatibilni s lubrikanty na bazi alkoholu.

Pouzdro pouzivejte POUZE spolecne se vzduchovym zdrojem AP-4000, vzduchovym puiznim senzorickym stimulatorem.
Pokyny kfadnemu nastaveniafungovani muzetenaleztvprirudce pro majitele vzduchov4ho pulznfhosenzorick4ho
stimul~toru AP-4000.

Behem nazofaryngoskopickych procedura pti manipulaci s kontaminovanymi pouzdry, endoskopya pfidavnym vybavenfm
byste meli mit rrasazeny pfislusne ochranne pomilicky.

Pouzdronasazujtea vyjimejtepodlepokynii vtomtonavodu kpouziti. Nedodrzenipokynu muze vest kposkozenipouzdra
nebo endoskopu.

POPISSENZORICKEHO POUZDRASLIDE-ON™

1-  Proximalnl spojka: Proximalni spojka se nachazi na rozhrani s
endoskopem ve stycnem miste ovladaciTio tela a odiehcovace
napnuti, diky cemuz drzi pouzdro pevne uchycene k endoskopu.

2. Spojka Luer Lock:Standardni spojka Luer Lockzajistuje uchycenf
pfivodnivzduchove trubice systemu AP-4000 k pouzdru pro Cicely
senzorickeho testovani.

3. Vnitfni material pouzdra: Vnitfni material pouzdraje tuhy
termoplaslovy elastomer pokr~ajici zavadeci trubici, ktery
poskytuje endoskopu sterilni ochrannou izolacnivrstvunajedno
pouziti pro vykon rCiznychdiagnostickych a terapeutickych
procedur.

4. Vnejsf material pouzdra: Vnejsi material pouzdra je tuhy
termoplastovy elastomerovy plast’ svStsim vnitrnim prumerem,
nez mS vnitfni pldSf. Rozdil prOTérii vytvah prstencovitou
mezeru mezi vnitrnim a vnejsim plastem, kterou proud! vzduch.
Prstencovita mezeraje na proximalm'm konci utesnena pomoci
otevfene komunikace vedoud ke spojce LuerLocka nadistalnim
konci je utesnena otevfenym portem, ktery umozhuje vypousteni
pulznihoakontInu”Inlho proudeni vzduchu ven z plast$.

5. Okenko pouzdra: Patentovane, opticky cire okenko pokryvajici
distalni hrot endoskopu slouii kvizualizaci pfi senzorickem
testovani.

6. Ochranna trubice: Ochranna trubice chrani pouzdro pfed vnejsim
poSkozenim bfehem pfepravy, skladovaniajehozavadeni.

ZAVADENfSENZORICKEHO POUZDRA
VAROVANi
= Nepokou5ejte se nasadit na svOij endoskop poskozene pouzdro.
m Je nesmirnedrjlezite zasouvat endoskop opatrné, abyste zamezllt nadmérnému ohnut"zavadéci trubice.

UPOZORNENI

- Zajistete, aby pfedzavedenim pouzdra byla zavédéd trubice £ista a f1chbé.

= NENASAZUJTEani nevyjimejte pouzdro silou. Sendoskopem by se melo behem zavadeni avytahovaniuvnitr pouzdra
volnea nena511népobyboyal. Pokud pocititeJAKYKOLI odpor, NEPOKRACUJTE. PferuSte Cinnost apodivejte senadalii
pokyny do oddlluOdstrainovanizavadvtomto navodukobsluze.SpoleCnost Medtronic, Inc. nebudeodpovidatza Skody na
endoskopech zpCisobene nadmérnym vyvijenim sily.

1 Pfed zavedenim endoskopu se ujistete, ze je zavadeci trubice dsta asucha. Pokud je rayabéc! trubice lepkava, po celédeice
naneste tenkou vrstvu kukufiCneho skrobu. Vytfenim Codek 1"tkou nepovi31€;rcl vtakna namodenou do alkoholu zajistéte, aby
byla optika zbaven” neiistot.

2. Sloupnete horni cast obalu a uchopte pouzdro za proximalni spojku.

3. Driteovladadtelo endoskopu kloubovoupackousmerem ksobe(kuzivateli)amanipulujte snim tak,abyste narovnali
ohebnou castdo neutrAlni polohy.

4. Umfstétepouzdfotak, aby bylvzduchovykanal aspojka Luer Lock pfimonaproti kloubovepacky(poloha 12/10na doporuceni
Wivatele).
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Referencniobrdzek 1.A
5. Bezkrouceni opatrne nasunujte pouzdro na endoskop, dokudnebudeproximSinispojka naodlehcovacinapnutiendoskopu
nebo rozhrani, pouzivate-li endoskop Vision Sciences ENT-2000. Nedot”kejte se okérnka pouzdra, zamerite tak zkresleni obrazu.
Ujistetese, zes pouzdrem behemjeho zavadeni nekroutite, aby pracovntkanalzCistalcomoinS nejvicenatovnany.

Referencniobrazek IB
6. Po nainstalovani pouzdra se nedotykejte oviadaciho t$la endoskopu nebo okularu rukou, kterou pouzivate k manipulaci se

zavadecitrubici. Pokudpo nainstalovani pouzdra musiteotocitse stavecim krouzkem prOzoru, uPiPtetakgazovym ctvereckem
nebo si pred vykonanim procedury nasacfte novou rukavici.

PftIPOJENf5SENZORICK~HOPOUZDRAKSYSTEMUAP4000APOUZITi
POZNAMKAOptimdInifunkcnostbehsm senzorickéhotestovdnlzajist*tevpfrpodé,iep”lvodnivzduchovoutrublcibezpecné
pfipevnite. Pfedvykonanim proceduryvzdy overte bezpeine iicovdnitrubiceaspojky.

1 Sejmete ochrannou trubici, aniz byste sni kroutili.

2. Pohnete endoskopem nekolikrat tam azpet.aby zcela dosedi na okenko.

3. Pokud behem nasazovani nebo dalsi manipulace nedojde k uplnemu dosednuti okenka, opatrne uchopte okenko po stranacha
jemne jej potlacte kzavaded trubici. Davejte pozor, abyste se piitom nedotkii povrchu okenka.

4. Nainstalovane pouzdropflpoJteksystému AP-4000pfipevnenimspojky Luer Lockpfivodni vzduchovetrubiceklueru
proximalnispojky. Trubici zajistite nasroubovanim naluerspojky. Zgjistfete f*dnPnaSroubovaniarmaturytrubicena luerspojky a
ovefte, zdaje radne pfipevnena.

5. Nainstalovane pouzdro pfipo)te k systemu AP-4000 pfipevngnim spojky Luer Lock pfivodnfvzduchove trubice ke spojce Luer
Lock proximaini spojky.Trubici zajistite nasroubovanim na Luer Lock spojky. Zajistete fadne nasroubovani armatury trubice na
Luer Lock spojky aovSfte, zda je fiidne ptipevnena.

. Pokracujte podle pokynu, ktere naleznete v Provozni pfirucce systemu pro majitele AP-4000, vcetne kapitol Kontroini seznam
pfed pouzitim. Autotest, Kalibrace,Stanovenfpolohy endoskopu a Pfivod vzduchovehopulzu.Dbejte vsech dalsich pokynu a
informaci, ktere jsou obsahem Pfirucky pro majitele, vcetne diJténi adezinfekce systemu AP-4000.

7. Behem procedury zachazejte s pouzdrem po2adovanym zpusobem.

o

VYJMUTI SENZORICKIHO POUZDRA
UPOZORNER I: Pokud privyjimani endoskopu z pouzdra narazitenapotize, nevytahujteendoskopz pouzdra silou. Pferu™e
cinnostazavolejte naoddSlenfzakaznickehoservisuspoiecnosti Medtronic na tel. cislo 800-874-5797 nebo 904-296-9600,
od 8:00 do 18:00 EST, pondeliazpatek. Spolecnost Medtronic, Inc. nebudeodpovidatza 5kody naendoskopech zpuisobene
nadmernym vyvijenim sily.
1 Jakmiledokoncfteproceduru sendoskopem a endoskop jevyta2enzpacienta, nmCizete od senzorickeho pouzdra a systemu
AP-4000 odpojit privodni vzduchovou trubici.
2- \Wjimejte pouzdro z endoskopu v pfislusne oblasti, abyste zamezili sifeni choroboplodnych latek.
3. Za ucelem narovnani ohebnecasti do neutraini polohy odijistete kloubovou packu.
4. Druhou rukou uchopte proximaini spojku pouzdra. Za mirneho otaceni aposouvaniji o 1-2 cm odsunte od odiehiovace napnuti
endoskopu nebo rozhrani.
5. Pokud se pouzdro krouti nebo pfehyba, posuiite proximaini spojku zpet k odiehcovaci napnuti endoskopu nebo k rozhrani, ato
tak daleko, abyste ehminovali smrsteni pouzdra.

Referencniobrdzek2.A
6. Zlehkauchopte pouzdro za jeho stfedni cast a zacnete jej za ucelem odpojeni cirebo plastoveho okenka od hrotu endoskopu
sunout Kk distSInimu konci n"'stroje. (Dojde-h nahodou kezkrouceni, pfestaiitetlacit, pijmalu vrafte spojku k mistu rozhrani,
abyste eliminovali krouceni, a pokracujte die v*leuvedeneho.iJakmileodpojitecireplastove okenko od hrotu endoskopu,
uchopte plastovou cast okenka pouzdra avysuhte pouzdro z endoskopu. Pokud s pouzdrem nepiijde posouvat volne, k
oddeleni pouzdra odzavadeci trubice endoskopu ncizete pouzit male mnozstvialkobolu. Drzte endoskop ve svisle poloze a
pomoci stfikacky bezjehly, oiniho kapatka, pipetyapod. nanasejtealkoholdovnitf proximalnispojky.

Referencniobrdzek 2.B

7. Umistete endoskop na cistou plochu.
8. Peclive zlikvidujte pouzdro die pfedpisCi nemocnice.

DOPORUCENE POSTUPY CISTENIA DEZINFEKCE:
POZNAMKAJetikoz existuje moinost, ie bypouzdro moNo prijitdo ityku skontaminovonymipovrchy, uz/vofe/pyrr‘e/sesfav/to
dodrzovatbizniprofylaktickepostupy, kterezahrnujiopatrnostbehem manipulacesendoskopempripojenym/nepfipojenym k
pouzdru,abeznepostupycisteni.kterepokazdeklinicke procedure zahrnujindsledujiclkroky

Po vyjmuti pouzdra prohlednete zavadeci trubici a distalni cast endoskopu, abyste seujistili.zejsou tyto oblasti suche. Pokud

uipfv® nazavidfecitrubici vihkost, postupujtedlenasledujicich postupuicisteni adezinfekce.

POSTUPCISTENi
< CQOcistete endoskop jemnym opiachnutim vsech vnPjSich ploch pomoci vbodnehocisticihoprostfedku na totozafizeni.

« ftadne opiachnete vsechny plochy cistou vlaznou vodou.
= Po umyti endoskop fadne vysuste.

POSTUP DEZINFEKCE
= Utfetecely fibroskopgazou namocenou v70%alkoholu.
= Zajistete, aby pfed nasazenimjineho pouzdra nebo uskladnenim endoskopu byly vsechny jeho vnejsi povrchy fadne
vysuwny.
Pokud po vyjmuti pouzdra z endoskopu naleznete v zavadeci trubici nejakou vihkost, je to priznaktoho, ze behem endoskopické
procedury doslo k uiniku (za pfedpokladu, ze byl endoskop pfi nasazovani pouzdra suchy). Pokud mate podezfeni,zedoslok
uniku, musite endoskop dezinfikovat (vysoka Proveh) nebo sterilizovat podle pokynCi vyrobce.
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POZNAMKA:Pfedponofsnim nazofaryrrgoskopu dojakekolitekutinyprave<fte testna imikypodle pokynu vyrobce.

ODSTRANOVANIZAVAD
problem

Obtizne zavadeni endoskopu
dopouzdra

Pti pohledu do endoskopu je
videtostra zafe

Obtizne VYJ(MAn (
endoskopu z pouzdra

Problémys pfivodem
vzduchoveho puizu

VRACENIA/NEBOOPRAVY

pRIGinaproblEmu

Nespravny typ pouzdra

Endoskop je poskozeny v diisledku
nadmerneho prumeru.

Osa endoskopu neni vycentrovana s
pouzdrem,co2 jepfidinou tfeni.

Endoskopje velmi lepkavy.

Ohebna castendoskopu neni narovnan™.
Pouzdro je roztrhnute nebo propichnuw.

Okenko pouzdra neni ve styku shrotem
endoskopu kvali:

nedostatedn”mu zavedeni endoskopu
NEBO poskozenemu (zvetsenemu) hrotu
endoskopu.

Pouzdro se obtocilo nebo se zachytio o
proximalnispojku pouzdra.

NEBO

Kryt Lihlove casti endoskopu se smrstil
nebo pretocil pod pouzdro, cozje
pridinou potl2i.

NEBO

Pouzdro zavedeni po znadng diouhou
dobu se casto pfilepi kendoskopu.
NEBO

Pouzdro je roztrhnut6 nebopropichnute.

Zavadcitrubtce jelepkava.

Pfivodnivzduchova trubice neni
pfipevnéna naobou koncich nebo neni
zcela zgjistena.

Bezpodet moznych problemu s
jednotkou AP-4000 nebo spojkami
piivodu vzduchu.

Poskozene pouzdro.

nApravnEopatRenl

Zajistete shodu mezi typem pouzdra amodelem
vaseho endoskopu.

Opravte endoskop.

Ptoved'te zkouJku bodnoticim vzorem zavad”ci
trubice.

Vystfedte endoskop.

Vycistete zavadeci trubici endoskopu stiracim
ubrouskem namodenym v alkoholu anechteji
vyschnout.

Po cele deke zavadeci trubice naneste tenkou
vrstvu kukuficneho skrobu.

Narovnejteohebnou cast.

Vyjmete pouzdro avymeiite je za nove.
Kontaktujte zakaznicky servis.

Zsjistete, aby byl endoskop fadne zasunut.

Opravte endoskop.

1) Posunte proximalni spojku zpet k odiehdovadi
napnuti endoskopu nebokrozhranl.takdaleko,
abyste eliminovali smrsteni.

2) Jemne uchopte zavadeci trubici uznadky 10
cm (BWidra) a pomalu s ni otadejte, dokud se
pouzdro neoddeliod endoskopu.

3) Pokud je distaini konec pouzdra mimo
endoskop, Izejej pfipadne uchopit ausnadnit s
takvyjimani.

4) Pokud s pouzdrem nepujde posouvat volng, k
oddeleni pouzdra od zavadeci trubice endoskopu
mCizete pouzit male mnozstvi alkoholu, Drfte
endoskop ve svisl6 poloze a pomoci stfikadky
bezjehly, ocniho kapatka, pipety apod, nanasejte
alkohol dovnitf proximalni spojky.

POZNAMKA: Behem nasazovani pouzdra nikdy
nepouzivejte alkohol nebo maziva.

5) Kontaktujte zakaznicky servis.

Po celédélce zavédécl trubice naneste tenkou
vrstvu kukuficneho skrobu.

Otacenim spojky Luer Lock po sméru hodinovych
rucicek dokud zcela nezapadne zajistete

fadne pfipojenivzduchovepfivodni trubice k
senzorickemu pouzdru a spojce Kvypousteni
vzduchu jednotky AP-4000.

Podivejte sedo casti Pfiprava v Pfirucce pro
majitele AP-4000.

Podivejte sedo pfislusnych fasti v Pfirucce pro
majitele AP-4000.

Nepou2ivejte pouzdro nebo senzoricke nstroje,
kterejsou poskozene. Nedodrzite-li toto
upozorneni, mCize behem procedury dojit K
porucham funkcnosti a vaznému zraneni pacienta
a/nebo poskozeni systemu.

Proziskani Autorizainihoiisla provracenizbozi (6isloRGA)ainformaceopfeprave kontaktujte Zakaznicky servis Medtronic
Xomed naiisle 800-874-5797. Pft ovefovanizarucnich udaju mejte prosim poruceiislopOvodnifaktury neboiisloobjedn”vky.
Ci'sloRGAmuslbytjasne vyznacenona obalu a musi byt uvedenona vsechdokumentech pfiloienychkvracenemua/nebo
opravovanemu zbozi. Vsechny vracene vyrobky musi byt peclive zabaleny v ocKrannét obalu. Z*kaznik musi uvést Sislo
objednavky pfi koupi, spravnou adresupro pfepravu afakturada vyplnfenyformulaf proobjednavkuopravy nebovyjadfeni
tyl«ijici se problemu nebo dCivodu vriceni.
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INFORMACE ZAKAZNICKEHO SERVISU

Chcete-li ziskat dalSi informace o pouziti lohoto vyrobku nebo oznamit jakykoli vznikly problem, obrat'te se prosim oa Medtronic
Xomed; postupujte podle n“vodu na modré a bll6 karte s kontaktnfmi udaji pfibalenekekazdemuzaffzeni, nebozavolejtesvemu
mistnimu dodavateli.

Kontaktni informace zakaznickeho servisu vVUSA Medtronic Xomed, Inc.,technicka podpora:
800-874-5797 nebo 800-872-9877

904-296-9600 904-296-6448 (fAXI

Pondeli-patek PondeK-patek

8:00-18:00 EST 8:00-17:00 EST

medtronicENT.com medtronicENT.com

OMEZENIZARUKV
maiuials.inedttonic.com

HU

AZESZKOZLEIRASA

FIGYELEMIAzEndosheath" System hasznalatba veteleelott figyelmeser olvassa el ateljes hasznalati utmutatdt.

A Slide-On™ Sheath for Sensory Testing eszkbz egy latexmentes, steril, egyszer hasznalatos, levegoztetocsatornaval rendelkezo
vedohiively, melyet rugalmas orr-es garattOkrokkel valo hasznalatra terveztek. A huvelyazorr-esgarattukorre konnyen
felcsusztathatd vagy arrdl lecsusztathato. A huvely hegyen egy optikailag atlatszoablak biztositja, hogy a hiively kenyelmesen,
optikailag integralhatoan illeszkedjekazendoszkdplencs*ihezanelkiil. A huvely egy levegozteto csatornaval rendelkezika
levegoAP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator System rendszeren keresztCili tov"bbitasahoz. AzAP-4000eszk6zzel hasznalatos
szenzorialis huvelyt arra terveztek, hogy aszabvanyos, rugalmas orr- es garattukrbkkel szenzorialistesztet vegezhessen.ami
azorr-es garattiikoregy tovabbigyors”shatekonyfelhasznalasilehetoseget jefenti. A huvely hasznalataval ugyanakkor
biztosithato, hogy a katetercso egy steril, egyszer hasznalatos burokkal legyen bevonva mindenegyesorvosi beavatkozasnal.
Azeszkozfelhasznalojanakelozetesen reszt kell vennieazeszkbzhasznalatSra vonatkozbalapos kepzesen es ismerniekell azorr-
es garattukrbzesvalamint a szenzorialis teszt lep’seit. Azeszkozt kizarolagosan a fentemlitettceira terveztek esnem haszndihatb
semmilyen mascelra.

Jelen hasznalati litmutatb a Medtronic Slide-On~ szenzorialis huvely elokeszitesere es hasznalatara vonatkozd elblrasokat
tartalmazza, az eszkbz AP-4000 Sensory Stimulator rendszerrel valb alkalmazasa soran. A dokumentum bsszefogialja tovabba az
endoszkop ds ahuvely helyes karbantartasara es hasznalatara vonatkozb leglenyegesebb inform~cibkat

VIGYAZAT! a rendszer pontos mOkbdbse erdekeben az endoszkop tipusanakes modelljenek megfelelb szenzorialis huvelyt
hasznaljon (lasd a huvely termekcimkejet). Anem megfelelb modellO huvely felszerelesereiranyuloprbbalkozasokkal karosithatja az
endoszkbpot vagy ahuvelyt.
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ORR- Es GARATTUKRAZ0 KESZULEK SZENZORIAIIS HUVEIV SZENZORIANSTESZT

KATAIOGUSSZAMA LEVEGOFORRASA;
ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™-mallit E-FI 00 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
Olympus-malllt ENF-P4/GP 1
YmpUS: ENF-P3/P2 444301
FNL-135 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401
FNL-10S/10BS/10RB5/10P2/ 10RP3 445401
ENT-3L 445301
Machida-mallit
ENT-4L 442401 AP-4000
Karl Storz-main R L
11101 RPI 445401
Welch Allyn -main RL-150 445401
Smtth & Nephew/ Gyrus -malli ~ Duraview OL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
Xi . EV-NE 442401
fon -main EV-NC 444401
. 7224.001 445401
Richard Wolf modell: 7924001 502

ALKALMAZASUAVAUAT

Az EndoSheath™ System egy sterii, egyszer haszn"latos vedoburkolat, melyet a fugalmas endoszkoppal lehet hasznSIni a
felso I"ut, ahangszalag es/vagy az orrjarat endoszkbpos vizsgalata soran. A rendszer egyiitt hasznalhato tovabb” az AP-4000
Air Pulse Sensory Stimulator kesziil"kkel a nyelesi reflex kivaftasahoz valamint azon szenzoriaiis diszkriminacios tureshatar
méréséhez, amelyert areflex afelso gegeideg iltal stimul"lt felso legutban fellep

ATERM/KJELLEMZOI
Az egyszer haszn™atos hiively egy speclallskialakitasulegcsatornttartalmaz, mellyel szenzoriaiis teszt végezhet6.

ESZKdz

A szenzoridlis huvely haszralataboz szukseges eszkozok:
= Rugalmas orr-garati gegetukor
« Slide-On™ huvely a nyeles rugalmas endoszkoppal 1orién6 vizsgalatahoz, szenzoriaiis tesztelessel
< AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator System késrlet (Vision Sciences™ modell vagy Pentax model!)

! IE ! ;I rr1nuevZetI;leeSI§zkerelése utan ne érlnl$e meg atiikor vezerlotestet vagy a néréké!, azzal akezbvel, mellyel a katétercsdvet
fogja.Haa huvelyfelszerelése ut"nforgatniakelladioptriaallito-gyiirCit, hasznAljonegygezlapotvagy c$erélenkebrlyiil a
miivelet elvégzése elott. A figyelmeztetes figyelmen kivul hagy”sa a beteg $mm1&$61 okozhatja.

= Ne probaljon semmilyen kiegészltémiiszertvagytargyataluer zar6 csatlakoz6ba vagya legcsatornababejuttatni.

= Atvételkorellen6rizze, hogya termeknemsbriilt-e sz*littiskozben.

= Hasznalatelottfigyelmesenellendrizzea csomagolast esa huvelyt, hogy sz/llit"s vagytdrolas kozben net$érnil(-e. Haa
huvely csomagol”sin sérulést vagy barmilyen mas rendellenességet 6szlel, kuidje vissza alertékel aMedtronic céanek.

< A(ertéke! kizarolag olyan endoszkbppal hasznlja, melynek modellszdma ahuvely c1tké)én fel van tuntetve. Nagyon
fontos, hogy azadott endoszkoppal a megfelelo huvelyt haszn'lja.

= Ne hasznaljon $érvk vagy helytelenul mukodd endoszkopot a huvellyel. Az endoszkbp serulesenek vagy muszaki
jellemzdinek azonosftasahoz nérre meg a Katetercso sablonkartyajdt (890583 sz.).

- A Bgvely EGYSZER HASZNALATOS &$ hasznelat utdn az eidirasoknak megfeleloen kell kidobni. Ne hasznaija a huvelyt egyné!
tobbszor

<« Ahuvely STERIL esnem kell sterilizalni. Az Ojbdli sterilizalas k*rosithatja a terméket.
< TILOS folyadékot tenni a huvelybe hasznalat elott es alatt.
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TILOS a huvelyt alkoholtartalmu folyadek vagy b~ rmilyen tisztitdszer hatasanak kitenni hasznalateldtt  alatt. Az ENT
huvelyhez NEM hasznalhatok alkoholtartalmu sikositok..

KIZAROLAG AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator levegoforrassal hasznSlja.

Olvassa el az AP-4000 Air Pulse Sensory Stimulator Hasznalati utmutatdjSt a megfelelo telepiteshez es mOkddtetéshez.
Viseljen megfelelo vedofelszerelest az orr- & garattukrozesi eljarasok kozben, illetve amikor fertdzdtt hOvelyekkel,
endoszkopokkal es tartozekokkal dolgozik.

A huvelyt az utmutato utasitSsainak megfeleiden szerelje fel estavolitsael. Az utasitasok be nem tarWsa karosithatja a
huvelyt vagy az endoszkopot.

A SLIiDE-ON™ SZENZORIALISKUVELY LEIRASA

1. Proximlis csatlakozo: A proximalis csatlakozd az endoszkoppal a
kontrolltest i zirocsatlakozo talaikozasanal illeszkedik, a hCively
endoszkdphoz valé megfelelo rogzitese erdekeben.

2. Luer lock csatlakozd: A szabvanyos luer lock csatlakozoval az
AP-4000 legellatasi rendszer csove csatlakoztathato ahuvelyhez a
szenzorialis teszt elvegzesehez.

3 Huvely belso anyaga; A huvely belseje kemeny, hore ligyuld
elasztomer anyaggal van bevonva. Ez az anyag boritjaa
katetercsovet es egy egyszer haszn™atos, steril vedofalat biztosit
az endoszkdpnak, akulonfele terapias eljarasok elv4gzdsdhez.

4. Huvely kuls6 anyaga; A huvely kiilseje egy kemeny, hore lagyulb
elasztomer anyag, melynek belso atmeroje nagyobb, mint a huvely
belseje. A huvely belsoeskulsdfalainak atmeroje kdztl kiilonbseg
egy korgyOrii alaku resthoz letre, amely biztosftja alevegd
tovabbhaladasat. A korgyuru alaku res proximalis vege leszigetelt
es aluer lock csatlakozoval all kozvetlen kapcsolatban. A disztalis
veg szinten leszigeteltes egy nyrtott porttalrendelkezik, amely
lehetove teszi a pulzalt vagy fblyamatos levegd*ramldsnak, hogy
elhagyja a huvelyt.

5 Huvely ablakar Egy szabadalmaztatott, optikailag atlatszo nezoke
kerulazendoszkdpdisztalis vegere, amely megkonnylti a Idtasta
szenzorialis teszteles sordn.

6. Vedocsd: A huvelyt egy vedocsdovja meg aszallftis, tirolis”s
kirakodas kozbeni esetieges kuiso karosodastol.

SZENZORIALIS HUVELY SEVEZETESE
FIGYELEM!
< Ne kisereljen meg seriilt huvelyt felszerelni az endoszkopra.
= Nagyonfontos, hogy az endoszkopot ovatosanhelyezze be. elkerulve a katetercsotulzottelgorbuleset

VIGYAZAT!

< Ahuvely behelyezeseel5ttgyoz6djon meg rdla, hogy akatetercso tiszta.

= Aszenzorialis huvely beszerelesekor vagy ettavolftasakorNEalkalmazzontul nagyerdt. Az endoszkdpnak szabadon kell
mozognia ahuvelyen belul a bevezetes vagy kihuzas kozben. Ha BARMILVEN mertekO eilenallast eszlel, NE FOLYTASSA a
muveletet. Alljon leesnezzemeg a hasznilati utmutatdmegfelel6 hibaelhan'tasifejezet6t atovabbiteendok erdekeben. A
Medtronic, Inc. nem vonhatd felelossegre az endoszkdp tul nagy erdhatdsbdl eredo karosodasaert.

1 Azendoszkdp behelyezese eldtt gydzddjdn meg rdla, hogy a katetercsd tisztaes szaraz.. Haa katetercsd ragadds, vekonyan
kenje be kukoricakemenyitovel a cs6 teljes hosszan. Tdrdlje le a piszkos lencseket egy alkoholos, plhementes tdridvel.

2. Fejtse leacsomagolas felsd rdsz"t é$ foga meg a huvelyt a proximalis csatlakozdnal fogva.

3. Tartsa megazendoszkdp vezrldlestet ugy, hogyacsukldskarafelhasznSldfelenezzenesrTKizgassaakart.am(gagorbuleti
resz semleges helyzetbe keriil.

4. Helyezze el a huvelyt ugy, hogy levegdcsatorna esa luer lock csatlakozd kozvetlenul szemben alljon a csukids karral, (1 20D
helyzetben a felhasznald viszonylatiban).

L.AdG
5. Ovatosancsusztassa ahuvelyt azendoszkdpba;iigyeljen ra, nehogymegcsavarodjon, amig a proximalis csatlakozd az
endoszkdp zardcsatlakozdjira vagy, - ha Vision Sciences ENT-2000 endoszkdpot hasznal - az interfeszre keriil. A k”ptorzitis
elkeriilese erdekeben ne drintse meg a huvelyt. Ogyeljen, hogy ahuvely behelyezds kozben ne csavarodjon meg, ds acsatorna a
iehetd legegyenesebb maradjon.

t.Babra:

A huvely felszerelese utan ne erintse meg atukdr vezdridtestdt vagy anezdket, azzal akezdvel mellyel a katetercsovet fogja
Ha a huvely felszerelese utan forgatnia kell a dioptriaallftd-gyurijt, hasznaljon egy gdziapot vagy cserdijen kesztyuta muvele
elvdgzdse eldtt
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SZENZORIALISHiJVEIY-AP 4000C5ATLAKOZTATASAESHASZNALATA
MEGJECYZES:A keszulekoptimalis teliesitmenye erdekeben a szenzorialis tesztalatta levegdelldtd csé megfeleld es szoros
csarlakozratdso alapveto fontossdgu. Azeljdids elkezdese el6n minden esetben ellendrizze a csovezetik esacsathkozd megfeleld

1 Tavolitsa el avedocsovet anelkiil, hogy megcsavarna azt

2. Hajlitsa meg az endoszkopot elore es hatra tobbszor egymas utan, bogy a nezoke a megfelelo helyre keruljon.

3. Ha beszereles kozben illetve a hajlitgatas utan a nezoke nem keriil teljes egeszeben a helyere, ovatosan fogja meg anezoke ket
oldalat es lassan toija elore a kateter iranyaba ugyelve, hogy nehogy hozzaerjen a nezoke feliiletehez.

4. Csatlakoztassa a behelyezett buvelyt az AP-4000 eszkozhoz, a levegoellato cso luer csatlakozojat a proximalis csatlakozohoz
erositve. A csovezeteket be kellfLizniacsatlakoz6 luervégebe. Ogyeljen, hogyacsovezetekillesztese megfeleloen be vanfiizve
acsatlakozo luer vegebe es ellenorizze annak szoross"gat.

5. Csatlakoztassa a behelyezett htivelytaz AP-4000 eszkozhoz. a levegdellato cso luer csatlakozojat a proximalis csatlakozo luer
lock csatlakozojahoz erositve. A csovezeteket be kellfiizni acsatlakozo luer vegebe. Ogyeljen, hogy a csovezetekillesztes
megfeleloen be van fuzve acsatlakozo luer vegebe es ellenorizze annak szorossagat.

6. Folytassa az AP-4000 hasznalati utmutatojanak rendszerhasznaiati reszeben leirt lepesekkel, beleertve a hasznalat elotti
ellenorzesekre, onellenorzesre, kalibralasra, az endoszkop elhelyezesere valamint a levegopuizus szallitasara vonatkozo
reszekkel. Vegye ftgyelembe a Hasznalati utmutato kiegeszito utasitasait es informacioit, tobbek kozott az AP-4000 rendszer
tisztitasara es fertdtlenitesere vonatkozo eloirasokat.

7. A muvelet soran a hiivelyt aszukseges mertekben hajlitgassa

SZENZORIALIS HUVELYELTAVOLITASA
VIGYAZAT! Haazendoszkbp huvelybol thrtenoeltavolitasakornehezsegekbeutkozik, neprobalja az endoszkopot erdvel
kihuzni a huvelybol. Kerjiik, Mljon le amuvelettel es hivja a Medtronic ugyfelszolgaiatot a800-874-5797 vagy a 904-296-9600
telefonszSmon 08:00-18:00 (EST) kdzbtt, hetfotol pentekig. AMedtronic, Inc. nem vonhatbfeleldssegre a berendezestOl nagy
erohatasbol eredo seriileseert.
1 Azendoszkoposeljaras befejeztevel, miutan kihOzta az endoszkopot a betegbol, alevegoell”st biztositocsolevalaszthatoa
szenzorialis hiivelyrol es az AP-4000 kesziilekrol.
2 Ahiivelyt azendoszkdpbololyanhelyen tavolitsa el, ahol nemallfennakorokozoanyagokszetterjesztesenekvesz/lye.
3 Acsuklos kar segitseg’vel allitsa a gorbiiletet semleges allapotba.
4. Fogjameg a hiively proximalis csatlakozojat a masik kezevei es ovatosan forgatva huzza ki koriilbeliil 1-2 centimeterre az
endoszkbp zSrdcsatlakozojabol vagy az interfeszbol.
5. Haa hiively a mOvelet kozben vetemedik, vagy felcsavarodik, a proximalis csatlakozot csusztassa kiss6 vissza az endoszkop
zSrdcsatlakozdja vagy azinterfesz iranyaba, amig acsavarodas megszCinik.

2.Adbra

6. Fogjameg ovatosan a hiively kozepét 6s kezdje € csiisztatni a muszer disztalis vege fele, hogy az atlatszo miianyag nezoke
levaljon az endoszkop hegyerol. (Ha veletleniil csavarodni kezd, ne toija tovabb. Ovatosan huzza vissza a csatlakozot az
interfeszre acsavarodas megsziintetesehezmajd folytassa afenti lepesekkel.) Miutanaz atlatszo mOanyag nezoke levalikaz
endoszkop hegyerol, fogja meg a hiively mOanyag nezoke reszetes csusztassa kiazendoszkdpbot. Amennyiben a huvely
nem csuszik ki kdnnyeden, kis mennyisegu alkohollal segitheti a hiively levalasztodeiseitaz endoszkop katetercsdverol. Tartsa
az endoszkopot fiiggolegesen es cseppentseazalkoholt a proximalis csatlakozora egytij nelkuli fecskendo, szemcseppento,
pipetta stb. segits”evel.

2.Bdbra:

7. Helyese az endoszkopot tiszta feluletre.
8. A hiivelyt akdrh”zbanervenyes vonatkozo eloirasokszerintdobja €.

JAVASOLTTISZTITASI ES FERTOTLENITESI ELJARAS:
MEGJEGYZiS.Mivelfenndttanr*akalehetosege.hagyahuvelyfertdzottfelijletekkelirintkezzen.a”lhaszndlonakmegkelltervezriiees
be kelltortoniaegymegelozd/elhdritogyakorlatot.amelymagdbanfoglalja a huvellyelszereltvagyhuvely nelkulierydoszkdp megfelelo
kezelesenek begyakorldsdt, valaminta tisztitdsirutint, a kbvetkezo lepesek betartdsdval, minden egyes klinikaieljdras soran:

Minden egyes eltavolitas utan ellenorizze a katetercsovet es az endoszkop disztalis veget 6sgyozddjbn meg rdia, hogy szarazak.
Ha a kat6tercs6ben nem erzekel nedvesseget,alkalmazza a kovetkez6 tisztlt6si6sfert6tlenitesieljarast

TISZTfIASI ELJARAS
= Tisztitsa megazendoszkdpkiilsdfeluleteitegy megfeleld miiszertisztitofolyadekkal.

< Afeliileteket dblitse le tiszta, langyos vizzel.
< Oblites utan sz6ritsa meg az endoszkopot.

fertotlenitEsieuArAs
= Tordlje tisztara ateljes iivegsz6tasfeluletet70%-osalkoholosoldatban megmartott gezzei.
<« Mielottegy lijabb hiivelyt szerelnefel vagy azendoszkdpotelrakna, gydzddjdn megrola, hogy az endoszkop kiilsafeliiletei
teljesen megszaradtak.
Ha barmilyen merteku nedvesseget erzekel a katetercsdben miutanazendoszkopbdl a hiivelyt eltavolitotta, es ha az endoszkop
ahiively behelyezesekor szarazvolt, ez annak ajele, hogy azendoszkdposbeavatkozas soran szivargaslephetett fel.Szlvargas
gyanuja eseten az endoszkopot fertdtlenlteni (magas fokGi fertdtlem'tes) vagy sterilizaini kell,a gyartoeloirasainak megfelelden.
MECJECYZES:Ellenorizze azorr-garattOkbrszivdrgdsdtagydrtoditaljavasoltmodszerrefmielottazendoszkopotbdrmilyen
folyadekban elmeriteni.
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HA
HIBAELHARITAS

problEma

Az endoszkopot nehez
behelyezni ahuvelybe.

Fenyvisszaverodes amikor az
endoszkopba belenez

Azendoszkdpot neh’z
ELTAVOLITANI a huvelybol.

Levegoloket leadasaval
kapcsolatos problemak

VISSZAKULDES ES/VAGY JAVTAS

VAL6S2fNO OK
Nem megfeleld hiivelytlpus.

Az endoszkop seriilt es tulsagosan szeles
azatmeroje.

Az endoszkop kozepponti tengelye nines
egy vonafban a hCivellyel, ami surlodast
okoz.

Az endoszkop nagyon tapaddsvagy
ragados.

Az endoszkop hajifthatd resze nem
egyenes.
A hiively vagy beszakadt vagy atlyukadt.

A huvely n6z6keje nem erintkezik az
endoszkoppal, mert:

az endoszkop nines teijesen behelyezve.
VAGY

Az endoszkop hegye spruit.

A huvely atfordult vagy beakadt a hiively
proximalis csatlakozoja ala

VAGY

Az endoszkop hajlithato reszenek

huvely alatt, nehezseget okozva.
VAGY

A hiively behelyezese hosszu ideig
tartott, ami az endoszkop beragadasat
okozta.

VAGY
A huvely vagy beszakadt vagy atlyukadt.

A katetercso tapados.

A legellato cso egyik vege nem
csatlakozik vagy nines megfeleloen
rdgzitve.

Az AP-4000 kesziilek vagy a legellato
csatlakozasainak tobb lehetseges hibaja

Seriilt huvely

TEENDO

Hasznaija az endoszkop modelljenek megfelelo
hiivelyt.

Javitassa meg az endoszkopot.
Nezze meg a Katetercso vizsg'lati sablonjat.
Igazitsa meg az endoszkopot.

Tisztitsa meg az endoszkop kateteresdvet
alkohollal.ThrolJe meg majd hagyja megszaradni.
Vekonyan kenje be kukoricakemenyitovel a
katetercsoteljes hosszan.

Egyenesitse ki a hajlithato reszt.

Tavolitsa el es cserelje ki egy uj huvelyre. Forduljon
avevoszolgalathoz.

Helyezze be teijesen az endoszkdpot.

Javitassameg az endoszkopot.

1) A proximalis csatlakozPtcsusztassa kissevissza
az endoszkop zar6 csatlakoz6;a vagy az interfesz
iranyaba.amfg aesavarodas megsziinik.

2) Fogjameg ovatosan a kateteresdvet a 10 cm-es
Jelolesnel (feher vonal) es lassan forgassa, amig a
huvely levalik az endoszkdprol.

3) Ha sziikseges, ahuvely disztalis v4gat is
megfoghatja, miutan az lejdtt az endoszkdprol.
41 Amennyiben a huvely nemesuszikki
kdnnyeden, kis mennyisegu alkohollal segitheti

a huvely levMasztdd sat az endoszkop
katetercsdverdl.Tartsa az endoszkopot
fiiggdlegesen escseppentse az alkoholt a
proximalis csatlakozdra egy tii nelkulifecskendo,
szemeseppentd, pipetta stb. segitsegevel.
MEGJEGYZESiSoha ne hasznaljon alkoholt vagy
kendanyagokat a huvely beszerelesekor.

S) Forduljon a vevoszolgalathoz.

Vekonyan kenje be kukoricakemenyitovel a cso
teljes hosszan.

Forgassa el a luer csatlakozdtjobbra litkdzesig,

es gyozodjdn meg rdla, hogy alegellatd cso
megfeleloen csatlakozik a szenzoriSlis huvelyhez es
az AP-4000 levegdkimeneti csatlakozashoz.
Tekintse meg az AP-4000 hasznalati liitmutatojaban
az eldkeszlté srevonatkozd reszt.

Tekintse meg az AP-4000 hasznalati iitmutatdjaban
az osszes vonatkozd reszt.

Ne hasznaljon repedezett vagy seriilt szenzorialis
muszert- Az itt leirt figyelmeztetesek es utasitasok
figyelmen kiviil hagyasa a hibas mOkddeshez
vezethet az eijaras soran, ami a beteg siilyos
seriileset es/vagy aberendezes k”rosod"sat
okozhatja.

A Medtronic Xomed Instrumentation ugyfelszoigalatatol a 800-874-5797 szamon kerjen visszaruszamot (RGA#) estajekoztatcist
aszallitassal kapcsolatban. Agarancialisadatokellen6 rzésenekmegkdnnyftése6 rdekében kerjuk,tartsa keszenletben azeredeti
szamla szam"t vagy a rendeldsi sz*mot.
A visszaruszeimotjd! I"thatdhelyen fel kell tuntetni avisszakulddtt csomag kulsejen, es minden mellekelt dokumentumon.A
visszakulddtt termeket biztonsagosan be kell csomagoini vedocsomagolasba. A vevdnek meg kell adnia arendel6s sz”mot; a
pontos szallitasies szamlizasicimet;es mellekelnie kell vagy egy kitoltott javitasi megrendeldlapot vagyaproblema, illetvea

visszakuldes okanak lefrisat.
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UGYFELSZOLGALATI INFONMACtOK
A termekhasznalataval kapcsolatos tovabbitajekoztatasert,vagyesetleges problemak bejelentesehezkerjCik, lepjen kapcsolatba
aMedtronic Xomed ceggel az eszkozhoz mellekelt kek-feherinformacibs lapon talalhato megfeieloeferhetosegen; vagy hivja a

helyiertekesftot.
Ugyfelszolgalati adatokaz Egyesult Allamokban Medtronic Xomed, Inc., Miiszaki tamogatSs:
800-874-5797 vagy 800-872-9877
904-296-9600 904-296-6448 (FAX)
Hetfo-pentek: Hetfo - pentek
08:00-18:00 (E.5T.) 08:00-17:00 (EST)
medtronicENT.com medtronicENT.com

KORLATOZOTTSZAVATOSSAG
manuals, medtronic.com

TR

CiHAZTANIMI

UYARI: Endosheath™ Sistemi'ni kullanmadan once liitfen kilavuzun tamamini dikkatlice okuyun.

Duyusal Test ii;in kullanilan Slide-On™ Kilif, esnek Nazofaringoskoplar ile kullanilabilen hava kanalli latekssiz, steril, tek kullanimlik
koruyucu kaplamadir. Kilif, kolay takip gikanlabilmesi igin nazofaringoskop uzerinde ileri geri kayar. Kiiifin ucundaki optik

olarak berrak pencere, tarn optik butOnluksaglamak uzere endoskopun lensine sikica oturur. AP-4000 Air Pulse Duyusal
Stimulator Sistemiyoluyla hava gonderecekbir havakanali saglanir. AP-4000ilekul[lanilan Duyusal Kilif, Duyusal Test

ve nazofaringoskopunuzun hizli ve etkin bir jekilde ijlenebilecegi standart ve esnek bir Nazofaringoskop saglamasi ign
tasarlanmistir. Kilif ayni zamanda, Yerlejtirmetupunun, herprosedur i?in tek kullanimlik, steril bir kilifla kapli olmasini saglar.

8u ekipmanin kullanicisi nazofaringoskop! teknikleri ve duyusal test prosedurlerinde iyi egitimll olmalidir. EKipman, uygulanabillr
prosediirler i?in dzel olarak tasarlanmiftir ve tasarlandigi iflevler dijinda ba?ka amaar i%in kuHanilmamalidir.

Bu kilavuzun icerigi, Medtronic Slide-On™ Duyusal Kilifin AP-4000 Duyusal Stimulator sistemiyie hazirlanmasi ve kullanimi ign
dnerilen prosedurlenagklamaktadir. Aynca.operasyon sirasindaendoskopve Kilifindogrubakim ve kullanimi ilellgili bilgi
vermektedir.

DiKKAT: Duyusal Kiliftipi (iirun etiketinde belirtilen lekilde), sistemin duzgiin lekilde galifmasi i?in endoskop marka ve modeliyie

NAZOFARINGOSKOP DUYUSAL KILIF KATALOG ~ DUYUSALTEST HAVA
NUMARASI KAYNAGI

ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™-mallit E-FIOO 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
Olympus-maliit ENFP4/GP 1
ymp ENF-P3/P2 444301
FNL-135 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401

FNL-10S/10BS/10RBS/10P2/10RP3 445401

Machida-mallit ENT-3L 2301 AP-4000
achica-matlt ENT-4L 442401 :
Karl Storz-malli e L
11101 RPI 445401
Welch Allyn -malli RL-150 445401
Smith & Nephew /Gyrus DuraviewOL-1 445301
-malli
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401
i i EV-NE 442401
fon-matit EV-NC 444401
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NAZOFARINGOSKOP DUYUSAL KILIF KATALOG ~ DUYUSALTEST HAVA
NUMARASI KAYNAGI

Richard Wolf Model!: 7224.00L
ienard WoTt Modet: 7224,001 S02
KULLANIM ENDiKASVONLARI
EndoSheath™Sisterni,ijst solunumyoilari, ses telleri ve/veya nazal pasajlann esnekendoskopikincelemesi sirasinda kullanilmak
uzere stenl, tek kuilanimlik bir koruyucu kotuyucu kaplama sa’ar. Sistem ayni zamanda, Laringeal Kapanma Refleksi (Vutkunma)
olu™Mturulmasinda ve Superior Laringeal Sinirtarafindan OstSolunumyolunda innerve edilen refleksinduyu tespit ejiginin
6 ?ulmesinde AP-4000 Air Pulse Duyusal Stimulator ile birlikte kullanilabilir,

tasarimozelllkler!
Tek kuilanimlik kilif, Duyusal Test ign dzeltasarlanmif birhava yolu igermektedir.

EKIPMAN

Duyusal Kilif kullanimi ig'n gerekliekipman:
Esnek Nazofaringo-Laringoskop
Esnek Endoskopik Olarak Yutmanin Duyusal Test ile Degerlendirilmesi i?in Slide-On*
Kilif
AP-4000 Air Pulse Duyusal Stimulator Sisteml seti (Vision Sciences” veya Pentax modeli)

UYARILAR
Kiliftakildiktan sonra.yerlejtirme tupunij yonlendirmekte kullandiginizelinizie skop kontrol panjasina veya goz mercegine
dokunmayin. Kiliftakildiktan sonra diopter ayarhalkasini ~evirmenizgerekiyorsa, bu islemigazli bez kullanarakyapin veya
proseduru uygulamadan once eldivenlerinizi degijtirin. Bu talimatlara uyulmamasi hastaya zarar verebilir.
Luer Lock konnektdrune veya hava kanalina asla bir yardimcialeti veya nesneyi ilerletmeye”alijmayin.
Nakliye sirasinda lirunde hasarolu”madigindanemin oimaki”~nteslimat sirasinda uriinu kontrol edin.
Tafima veya depolama sirasinda hasar olup olmadigmi kontrol etmek i"in kullanmadan once paketi ve Kilifi dikkatle kontrol
edin. Eger Kilif paketi hasar gbrmiijse veya bajka jekilde bozulmujsa, liitfen Medtronic'e iade edin.
Kilifi, etiketinin iizerindeendoskop model numarasi bulunmayan endoskoplarin uzerinde kullanmayin. Kilifin uzerine
oturacak “ekilde tasarlanmij oldugu endoskop ile birlikte kutlanilmasi <okonemlidir.
Hasar gormu”* spesiflkasyon diji endoskoplari Kilif ile birlikte kullanmayin. Skopunuzun hasarini ve spesifikasyonunu
belirlemekii;In lutfen YerlejtirmeTupu Kalip Kartma (Lit #890583) bakin.
Kilif TEK KULLANIMLIKTIR ve kullanildiktan sonra uygun jekilde bertarafedilmelidir. Kilifi tekrar kullanmayi denemeyin.
KilifSTERILolarak tedarikedilmi’tir veyeniden sterilize edilmemelidir. Yeniden sterilizasyon tirunCin biitunlugunu bozabilir.
Kullanim Oncesindeveya sirasinda Kilif ii;inesivi KOYMAYIN.

Kullanim oncesindeveya sirasinda Kilifi Alkol.Alkolbazli sivilarveya herhangi birtemizlikmaddesinemaruzBIRAKMAYIN. K6 B
Kilifalkol bazh lubrikanlarla uyumlu DEGILDIR.

SADECE AP-4000 Air Pulse Duyusal Stimulator hava kaynagiyla kutlanin.

Uygun hazirlama ve i;alijmaign AP-4000 Air Pulse Duyusal Stimulator Kullanim Kilavuzuna bakin.

Nazofaringoskopi prosedurlerini uygularken ve kontamine kilif, endoskop ve aksesuar ekipmanlari tutarken uygun
koruyucular giyilmelidir.

Iﬁlgglbu kilavuzdayeralan talimatlara gdretakin venikarin. Talimatlara uymamanizKilif veyaSkopun hasar gormesine neden
olabilir.

SLIDE-ON™ DUYUSAL KILIF TANIMI

S

1. Proksimal Konnektdr Proksimal Konnektdr, kilifi skopa tutturmak
iNin kontrol parcasi gevjetme baglanti yerinde endoskopa baglanir.

2. Luer LockKonnektoruiStandart luer lock konnektorii, duyusal test
ii;in AP-4000 hava beslemetupuntin kilifa tutturulmasini saglar.

3. PKilif Malzemesi: li; kilif malzemesi, yerle~tirme tupunij orten
saglam termoplastikelastomerik kaplamadir ve ?e5itli tani ve
tedavj prosedurii uygulamalarinda skop i;in steril, tek kuilanimlik
koruyucu bir bariyer gorevi goriir.

4. Di$ KilifMalzemeshDijkilif malzemesi, i?kilifagore daha buyiik
bir (api dan saglamtermoplastik elastomerik kaplamedir. i"ap
farki, havage<I$i i<;Ini;vedi$ kilifarasinda halka ~eklindebir bouk
oluturur. Halka ~eklindeki bo;lugun sizdirmazproksimal ucunda
luer lock konnektoriine agikbaglantisi vardirve sizdirmaz distal
ucunda atimli veya surekli hava gki®i saglayan apk bir portu vardir.

5. Kilif Penceresi: Duyusal test sirasinda goruntuleme igin

endoskopun distal ucunu kaplayan optik olarak berrakpatentli
pencere.
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6- Koruyucu Tup Koruyucu Tiip, nakliye, depolama ve yCikleme
iNemleri sirasinda kilifi di* kaynakli hasarlardan korur.

DUYUSALKILIFTAKMA
UYARI
= Endoskopa hasargormu$ Kiliftakmaya<;ali“mayin.
= Yerlejtirme tupunun aliri bukulmesini onlemek ign endo&kopun dikkatlice yerle$tirilmesi ;ok onemtidir.

DiKKAT:
= Kilifi yiilklemeden once yerlejli**rie tupunun temiz ve kuru oldugundan emin olun.
= Kilifi takarken veya "ikartirken ZORLAMAYIN. Yukleme ve (jikarma prosedurleri sira$inda endoskop kilif i”inde ileri geri
serbest"e hareketedebilmelidir. HERHANGI birdirenglekarjila®irsamzDEVAM ETMEYiN. Ourun ve talimatlar ign bu
kilavuzda yer alan Sorun Glderme bolumune bakin. Medtronic, Inc. afiri zorlama sonucu endoskopda meydana gelebilecek
basardan sorumlu de”ildir.

1 Endoskopuyerlejtirmedenonceyerle~tirme tupunun temiz ve kuru oldugundan emin olun. Egeryerle”tirmetupu sikigtsa, turn
uzunlugu boyunca haffglikoz jurubuyla kaplayin. Lensi alkol ve havsiz bir bezle silerekoptikaksamin temizhginden emin olun.

2 Paketin ust kismim gkartin ve Kilifi Proksimal Konnektorden tutun.

3. Endoskopu.eklemlemekolu Size (kullaniciyalbakacakjekildeKontrol Pat"asindan tutun vebukulen kismi notr pozisyonda
duziejtirmek iginagn.

4. Kilifi, havakanalive luer lock konnektoreklemlemekolunun tarn kargsira gelecek|ekildekonumlandirin (kullanicrya gore saat
12 yonunde).

Bkz. fekil 1A

5. Proksimal konnektor endoskopun gev*et me par”asina veya Vision Sciences ENT-2000 endoskop kullaniyorsaniz aiabirimine
gelene kadar, Kilifi gevirmeden endoskop uzerinde usuica kaydirin. Goruntuniin bozulmasini onlemek isiin Kilifin penceresine
dokunmamaya dikkat edin. <ali$makanalinin mumkiin olduguiKa duz kalabilmesi ign kilifi yuklerken i;evirmediginizden emin
olun.

Bkz. fekil 1.B

6. Kiliftakildiktan sonra, yerleftirme tupunu yonlendirmekte kullandiginiz elinizie skop kontrol pargasina veya goz mercegine
dokunmayin. Kiliftakildiktan sonra diopter ayarhalkasimgevirmenizgerekiyorsa, bu ijlemigazli bezkullanarakyapin veya
prosedurii uygulamadan once eldivenlerinizi degi*tirin.

DUYUSAL KILIF - AP-4000 BAGLANTISI VE KULLANIM
NOT:Hava Besleme Tupunun tam oturmasi, duyusal testsirasinda optimum performans sa®“lonmosiaqisindan qokdnemlidir.
Proseduru uygulamadan once daima tiip ve konnektorarasindaki baglantinin saglam oldugundan emin olun.

1 Koruyucu Tupucevirmedengkarin

2. Pencereyt yerine tam olarak oturtmak ign skopu ileri geri bir ka™ kez oynatin.

3. TakTa veya sonraki ayarlamalar sirasinda pencere yerine tam olarak oturmazsa, pencerenin kenarlanm, pencereyuzeyine
dokunmamaya dikkat ederek ozenie tutun ve yerlejtirme tupiine dogru haAfce itin.

4. Hava BeslemeTupunun luer konnektorunCi Proksimal Konnektorun luerine tutturarakyuklenenkiiifi AP-4000'ebaglayin.Tup,
konnektoriin luerine vidalanarak tutturulur.Tupiin baglanti yerinin konnektor luerine duzgun ~kilde takildigindan ve yerine
tam oturdugundan emin olun.

5. Hava BeslemeTupuniin luer konnektoriinii proksimal konnektorun luer lock konnektorunetutturarakyuklenen kiiifi AP-4000'e
baglayin.Tup, konektorun luer lockuna vidalanarak tutturulur.Tupun baglanti yerinin konnektor luerine duzgiin ~ekilde
takildigindan ve yerine tam oturdugundan emin olun..

6. Kullanim Oncesi Kontrol Listesi, SelfTest, Kalibrasyon, Endoskopun Konumlandirilmasi ve Hava Atiminin Gonderitmesi de dahil
AP-4000 Sistemi <;ali$tirma Kullanim Kilavuzunda yer alan talimatlan uygulamaya devam edin. AP-4000 sisteminin Temizleme ve
Dezenfeksiyonu da dahil olmak iizere Kullanim Kilavuzunda yer alan turn Have talimat ve bitgilere dikkat edin.

7. Prosediir sirasinda Kilifi gerekli jekildeayarlayin

DUYUSAL KILIFIN gKARILMASI
DiKKAT; Endoskopun kiliftan gkarilmasi sirasinda zorlanirsaniz, endoskopu Kilifin di$ina do”ru zorlamayin. Liitfen durun ve
Pazartesi-Cuma giinleri arasi, EST 8:00-18:00 saatleri arasinda 800-874-5797 veya 904-296-9600 numaralarindan Medtronic
Mti~teri Hizmetleri Bdlumu'nu arayin. Medtronic, Inc. agri zorlama sonucu ekipmandaolujabilecekhasardan sorumiu degildir.
1 Endoskop proseduru tamamlandiklanve endoskop hastadangkarildiktan sonra, hava besleme tupg Duyusal Kiliftan ve AP-
4000'den "ikartilabilir.
2. Patojenikmateryalinyayilmasini onlemek i*n kiliA uygun bir alanda endoskoptan gkarin.
3. Bukiilen kismi notr konuma diizle$tirmek i;In ekiemleme kolunu aktive edin.
4. Kilif Proksimal Konnektoriinu diger elinizie kavrayin ve skop gev~tme par’asi veya arabiriminden 1-2 cm ayirmak i®in haAf'e
“evirip gekin.
5. Eger Kilifkivrilir veya kendi Cizerine katlanirsa, Proksimal Konnektoru katlanmayi onleyecekkadar skop gev*tmepar”asi veya
arabirimine dogru gerrye kaydirin.

Bkz. fekil2.A

6. Kilifi ortasindanhafifi;e kavrayin ve"effafplastikpencereyiskopun ucundan ayirmak i“incihazin distal ucuna dogru kaydirmaya
baayin. (Egeryanli;likla katlanma olursa.dahafazla itmeyin. Katlanmayi ortadan kaldirmaki®in konnektoru haAfi;earabirime
dogru gevirin ve yukaridaki aniatildigi jekildedevam edin.) Berrak plastik pencere skopun ucundan ayrildiktan sonra, Kilifin
plastik pencere kismini tutun ve Kilifi skopun uzerinde kaydirarak”ikann. Eger Kilifserbest,ekaymazsa,KiliA endoskop
yerle~tirmetupunden ayirmak ign az miktarda alkol kullanilabilir. Endoskopu dikey olarak tutun ve ignesizbir jinnga, goz
damlahgi, pipet, vb. kullanarak alkolti Proksimal Konnektbre yerlejtirin.
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Bkz-"ekillB

7. Endoskopu temiz bir yCzeye yerlejtirin.
8. Kihfi hastane polltikaniza gore dikkatle bertarafedin.

TAVSIYE EDILEN TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON PROSEDURO
NOT:Kilifin kontamineyuzeylerle temas etmesiihtimalioldugundan kullania, kilifli ve kilifsizskopu kullanirken dikkatedilmesigereken
birprofitaktik rutin ve herklinikprosedurdensonraafagidakibasamaklariiferen bir temizieme rutinigeli*lirmelivebunauymalidir:

Klllifin?lkarlirnasindansonra, bualantatinkuru oldugundan eminolmakiijin yerlejtirmetupuniiveskopun distal kismimkontrol

edin. YerlejtirmetCipundenemyoksa.a”agidaki temizlemevedezenfeksiyon prosediirunu uygulayin.

TEMIZLEME PROSEDURU

= Tumdijyuzeyleriuygun biralet deterjaniyla nazikgeyikayarakskopu temizieyin.
< Turnytizeylerl temiz iliksuyla iyicedurulayin.
< Skopu durulama i*leminden sonra iyice kurutun.

DEZENFEKSiYON PROSEDURU

= Tumfiberoskopu%7o0alkolebatinimis gazli bezlesilin.
= Skopu kaldirmadan veya bafka bir kilif takmadan once, turn dij yiizeylerrnin tamamen kurudu”undan emin olun.

Kilif skoptan gikanldiktan sonra, yerlejtirmetupu kontrol edilirken neme rastlanirsa; bu, kilif takildi*inda endoskop kuru ise
endoskopi prosedurii sirasindabirkagakoldugunun gostergesidir. Bir sizintrdan juphelenilirse, skop uretici firma talimatlarina
gore dezenfekte (yuksek seviye) veya sterilize edilmelidir.

NOT:Skopu herhangibirnviyadoldirmodan once ureticifirma talimatlarina gore nazofaringoskoposizmtitest/uygulayin.

SORUNGIDERME
SORUN

Endoskop kilifa girerken
zotlaniyor

Endoskopla goriintuleme
yaparken bugulu goriintu
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MUHTEMELNEDEN
Hatali Kihftipi

Ajiri “ap buyiirnesiyle sonui;lanan
endoskop hasari.

Endoskopun ekseni Kilifla hizalanmami?
ve bu surtunmeye neden oluyor

Endoskop 90k yapiskan veya sikijik.

Endoskopun btikmekismiduzdegil
Kilifyirtilmi? veya delinmi?

Anagidakilere bagli olarak Kilif Penceresi
endoskopla temas etmiyor;

endoskop tarn yerle/tirilmemif
VEYA
Endoskop ucu hasarli (genijlemt;).

EYLEM

Kiliftipjnin Endoskop Modellnlze uydugundan
emin olun

Endoskopu tamiredin.

YerlejtirmeTijpu Degeriendirme Kalibiyla kontrol
edin.

Endoskopu hizalayin.

Yerleftirmetupunii alkollu bezletemizieyin ve
kurumaya birakin.

Yerle5tirmetupiinu boylu boyunca glikoz
jurubuyla kaplayin.

Biikme kisminr dCizle/tirin.
Kilifi fikarin ve yeni bir kilifla degijtirin. Mujteri
Hizmetleriniarayin.

Endoskopun tamyerle/tirildiginden eminoiun.

Endoskopu tamiredin.



SORUN MUHTEMELNEDEN EYLEM

Endoskopun kiliftan Kilifkendi uzerme katlanmi| veya Kilif 1) Proksimal konnektorii katlanmayi onleyecek
<;iKARILMASIzor Proksimal Konnektoriinun altina siki|mif kadarskop gevjetme partasiveya arabirimine
VEYA dogru geriye kaydirm.

2) Yerlejtirme tupiinO 10cm i*aretinden (beyaz
gizgi)hafif(;etutun ve Kilifskopdan ayrilana kadar
yavaji;a dPnduriin.

Endoskopagikapagi katlanmijveya
kilifin altina sikijarakzorlukyaratiyor.
VEYA

3) Gerekirse, kilifin distal ucu skopdan
aynldiginda,gkarmaya yardimciolmaki®in
kavranablllr.

Kilifijokuzun sCirediTyukluoldugundan
endoskopayapijmi?.

VEYA 4) Kilif serbestge kaymazsa, Kilifiendoskop

Kilifyirtilmi? veya delinm ij. yerlejtirmetupunden ayirmak iijin az miktarda
alkol kullanilabilir. Endoskopu dikey olarak
tutun ve ignesiz bir jiringa, gdz damlaligi, pipet,
vb.kullanarakalkolu Proksimal Konnektdre
yerleftirin.

NOT: Kilifin yiiklenmesi sirasinda asla alkol veya
lubrikan kullanmaym.

Yerlejtirmetupu sikijik. 5) Mijfteti Hizmetlerini arayin.

Yerle~tirmetiipunu bir sonraki kullanimdan once,
boylu boyuncaglikoz”rurubuyla kaplayin.

Hava Atimi Gonderimi ile Hava BeslemeTupiiikiucundan Hava BeslemeTupuniin Duyusal Kilifave AP-4000
ligili Sorunlar da takilmamij veya tarn olarak Hava ("iki| baglantisina duzgun baglandtgindan,
tutturulmamij luer konnektoriinti yerinetamamen oturana kadar

saatyonune gevirerek emin olabilirsiniz.

AP-4000 Kullanim Kilavuzunun Hazirlama
boliimijne bakin.

AP-4000 unites! veya hava besleme

AP-4000 Kullanim Kilavuzunun ilgili turn

konnektdrieriyie ilgili ;e?itli sorunlar
bPiumlerine bakin.

Hasarli bir kilifveya Duyusal alet kullanmaym. Bu
onlemlere uyulmamasi prosediir sirasinda hatali

Hasarli kilif ~ali$ma veya ciddi hasta yaralanmasi ve/veya
Sistem basanyla sonu”lanabilir

(AOELERVE/VEYATAMIRLER

Uriinij Medtronic'e gerigondermeden once bir lade MallarYetki numarasi(RGA#) aimak i"in 800-874-5797 numarasindan
Medtronic XomedMujteri Hizmetleriyie temasage”in. Gatanti bilgisini teyitetmekiginorijmalfaturanumarasini veya satin alma
sipari? numarasini hazirbulundurun.

RGAnumarasi, kutu ve iade ve/veya tamirlebirlikteverilenbutCin belgeler uzerindea”ikpagdriinmelidir. ladeedilen bOtun urimler
koruyucu ambalaj ipinde guvenli bir bi*rimde paketlenmelidir. Mu~teri, bir Satin Alma Siparijnumarasi;dogru gondermeve fatura
adresi ilebirlikte yatamdoldurulmu? birTamtrSiparijformuya da sorununaciklamasiniveyaiadenin nedenini sunmalidir.

Mii$TERi HiZMETIERI HAKKINDA BILGI
Bu uruniin kullanimi ile ilgili daha fazia bilgi aimak veya birsorun bildirmekigin, lutfen hercihazin ambalajindakimavi/beyaz
ileti$im bilgileri kartinda yer alan uygun bilgileri kullanarak Medtronic Xomed ileiletijimkurun veya yereldagiticiniza ba|vurun.

ABD Muster! Hizmetleri lieti*im Bilgileri Medtronic Xomed, Inc.,TeknikDestek:
800-874-5797 veya 800-872-9877

904-296-9600 904-296-6448 (FAKS)

Pazartesi- Cuma: Pazartesi-Cuma

08:00 - 18:00 (Standart Dogu Saati - EST) 08:00 - 17:00 (Standart Dogu Saati- EST)
MedtronicENT.com MedtronicENT.com

SINIRLIGARANTI

manuals.medtronic.com

NO
BESKRIVELSEAVUTSTYRET

ADVARSELViberdeg leseheledennehSndbokenfardubruker Endosheath"-systemet

Slide-On'" hylsen for sensorisktesting eren lateksfri, sterilovertrekkshyisefor engangsbruk,med lufttilforselskanalforbrukmed
fleksible naso-pharyngokoper. EndoSheath™-systemetglirpS ogavnaso-pharyngoskopetforenkel pi-og avtaking.Det
optiske, klare vinduetituppen pi hylsen er konstruertfori passe tettinn mot endoskopets linse, noe som gir komplett optisk
integritet. Detfinnesen luftekanalfor tilferingavluft via AP-4000 sensoriskluftpuls-stimulatorsystem. Densensoriske hylsen
som brukes med AP-4000 er tittenkt agjere det mulig for standard, fleksible naso-pharyngoskop & utfare sensorisk testing, og i gi
en raskog effektiv metode for klargjaring avnaso-pharyngoskopet. Hylsen sikrerogsSatinnforingsslangen erdekket med en
sterilengangshylse for hver prosedyre.

Brukeren avdette utstyret skal hagjennomfortgrundigoppiaering iteknikkerfor brukav naso-pharyngoskop,og iprosedyrer
for sensorisk testing. Utstyret erspesielt konstruert fordisseprosedyrene,og barikkebrukesforandreformSlenndetdeter
konstruert for.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Innholdetidenne hSndboken beskriver anbefalte prosedyrer forforbereding og bruk avMedtronic Slide-On"" sensoriske
hylserfor bruk med AP-4000 sensorisk luftpuls-stimulatorsystem. Den inneholder ogsS vesentlig informasjon om ri

hSndtering avendoskopetog hylsen under bruk

tig stell og

FORS|KT|G|Typen hylse (som beskrevet p3 produktetiketten) ma passe til merketog modellen avendoskopet for at systemet skal
fungere korrekt. HVIS DU PROVER ATA PAFEIL HYLSEMODELL, KAN DET FORETIL SKADE PAENDOSKOPET ELLER HYL5EN.

NASO-PHARYNGOSKOP KATALOGNUMMER, IUFTTILFORSELFORSENSORISK
SENSORISK HYLSE TESTING
ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences"" -mallit E-F100 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
ENF-P4/GP 444401
Olympus-mallit
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
Pentax-mallit VNL-1330 442401

FNL-105/10BS/10RBS/10P2/ 10RP3 445401

ENT-3L 445301
Machida-mallit

ENT-4L 442401

AP-4000

11101 RP 446301
Karl Storz-main

11101 RPI 445401
Welch Allyn -malii RL-150 445401
Smith & Nephew / Gyrus DuraviewOL-1 445301
-main
Medtronic Sharpsite 445401

ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401

EV-NE 442401
Xion -main

EV-NC 444401

7224.001 445401

Richard Wolf;
7224.001 s02

INDIKASJONERFOR BRUK

EndoSheath"-systemeteren sterilengangshylse for skopet som skal brukes under fleksible, endoskopiske undersflkelseriovre
luftveier, stemmeblindog/ellernesehulen. Systemet kanogsS brukes sammen med AP-4000 Sensorisk luftpuls-stimulatorsystem
for | fremkalle laryngeal lukkerefleks (svelging), og amale den sensoriske diskrimineringsterskelen for at refleksen skal oppsta i
ovre luftveier, innervertavnervus laryngeus superior.

DESIGNEGENSKAPER

Engangshylsen omfatter en spesialkonstruert lufttilforingskanal for sensorisk testing.

UTSTYR
Utstyr som kreves for bruk avden sensoriske hylsen omfatter:
- Fleksibeltnaso-pharyngo-laryngoskop
< Slide-On""-hylseforfleksibel,endoskopiskevalueringavsveigingved sensorisktesting
« AP-4000 Sensorisk luftpuls-stimulatorsystem-systemsett (Vision Sciences™-modellene eller Pentax-
modellene)
ADVARSLER
- EtterathylsenertattpS,mS ikkeskopetskontrollenhetellerayeenheten berares med den hSndensomdu bruktetiiS
hcindtereinnfaringsslangen. Hvisdu mS roteredioptrijusteringshngen etter at hylsen ertatt pS.mSbu gjoredet medet
stykke gasbind eller vedSskifte hanske far du utfarer prosedyren. Hvis du ikkefalgeranvisningene, kan det resulterei
pasientskade.
= Pravaldri 3 fare tiileggsinstrumentereller-enheter inn iluerlSskoblingen eller luftekanalen.
< Slekkproduktetved mottakfor Ssikreatdet ikke haroppst3ttskade under transport.
= Inspiser pakningen og hylsen naye fortegn til skade under transitt ellerlagring. Dersom hylsepakningen er skadel eller satt
p3 spill p3annen mSte, m3den sendestllbake tilMedtronic Xomed, Inc.
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Ikkebrukhylsen p3 endoskoper som ikke harmodellnummerangittihylsetabellen. Detet ekstremtviktig atdet brakes riktig

hylsepaetendoskopdet blekonstruert for S passe tit.

Ikke brukskadde endoskoperellerendoskoper som ikke holder spesifikasjonene med hylsene. Se malkortet for
innforingsslangen (Lit#890583) fora identifisereskadeog spesifikasjoner pS skopet.

Hylsen erment for ENGANGSBRUK.og skatavhendespS korrekt mSte etter bruk. Ikkebrukhylsen p3 nytt.

Hylsene er STERILE nSrde leveres, og skal ikkesteriliseres p2 nytt. Gjenstenlisering kanskade produktintegriteten.

IKKE brukvsesker inne ihylsenfor ellerunder bruk.

Hylsen ma IKKE eksponeres for alkohol,alkoholbaserte vaeskereller andre rengjeringsmidlerfor ellerunder bruk. ENT-hylsen

er IKKE kompatibel rned aikoholbaserte smoremidler.

Skal BARE brakes med luftkildenAP-4000 Sensoriskluftpuls-stimulatorsystem.

Se brukerhindboken for AP-4000 Sensorisk luftpuls-stimulatorsystem for korrekt oppsett og bruk.

Det skal brakes passende verneutstyr under naso-pharyngoskopi-prosedyrerog nSr kontaminerte hylser, endoskoper og

tllleggsutstyr hSndteres.

Ta paogav hylsen Isamsvar med anvisningene ldenne hSndboken. Dersom anvisningene ikkefolges, kan dette fore til skade

pa hylsen eller skopet.

BESKRIVELSEAVSLIDE-ON"SENSORISKHYLSE

TA PAHYLSEN

ADVARSEL
« lkkeforsokl ta skadde hylser p3 endoskopet.

Proksimal kobling: Den proksimale koblingen kommer |

kontakt med endoskopetved koplingen for styreenheten og
strekkavlasteren, der hylsen festes til skopet.

LuerlSskobling: En standard luerlSskobling gjor det mulig 3 feste
lufttilfforselsslangenfra AP-4000 til hylsen for sensorisk testing.

Indre materiale i hylsen: Det indre materialetihylsen eren kraftig,
termoplastisk elastomer, som dekker innforingsslangen og gir en
steril, beskyttende engangsbarriere for at skopet skal kunne utfore
ulike diagnose- og behandlingsprosedyrer

Yttermateriale i hylsen: Yttermaterialet p3 hylsen eret kraftig,
termoplastisk elastometrdekke med starre innvendig diameter
enn den indre hylsen. Forskjellen idiameter danner en ringformet
apning mellom den indre og ytre hylsen, for gjennomstramming
aviuft. Den ringformedeSpningenertettved den proksimale
enden, med 3pen forbindelse til luerllskoblingen, og tettes ved
den distale enden, med en 3pen portsom lar pulserende ellerjevn
luftstrem slippe utav hylsen.

Hylsevindu: Et patentert, optisk klart vindu som dekker den distale
tuppen p3 endoskopet for visualisering under sensorisk testing.

Beskyttende slange: Den beskyttende slangen beskytter hylsen
mot utvendig skade under transport, lagring og bruk av den.

« Deterekstremtviktig atendoskopetfores forsiktig inn for 3unngS overdreven boying av innforingsslangen.

FORSIKTIG

= Sorgforatinnforingsslangener renog torr fardu tar p3 hylsen.

« |IKKE brukkraft nSrdu tar p3 ellerav hylsen. Endoskopet skal kunne bevegesfritt inne i hylsen, uten kraftunder bruk. IKKE
FORTSETTdersom du merkerNOEN tegn til motstand. Stoppog se Feilfinningsavsnittet IdennehSndbokenforflere
anvisninger. Medtronic er ikke ansvarlig for skade p3 endoskoper som er utsattfor overdreven brukav kraft.

1. Sarg foratinnforingsslangener ren og tarrfardu fererinn endoskopet. Dersom innfaringsslangen er klebrig, tilfarerduetlett
dekke av maisstivelse over hele lengden. Sarg for at optikken er fri for rusk ved 3 terke av linsen med alkohol og en klutsom ikke

loer.

2. Trekk tilbake den averste delen av pakken, og ta tak ihylsen ved den proksimale koblingen.

3. Hoidkontrollenheten p3 endoskopet slik at artikulasjonsspaken vender mot deg (brukeren), og artikulerforSrette utden bayde

delen til naytral stilling.

4. Plasser hylsen silk at luftkanalen og luerl3skoblingen er plassert direkte overfor artikulasjonsspaken (kl 12-stilling sett fra

brukeren).

fleferansefigur LA
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5. Skyv hylsen forsiktig pi endoskopet, uten | vri, tilden proksimale koblingen er plassert pi strekkavlasteren pS endoskopet, eller
p i grensesnittet hvis du bruker et Vision Sciences ENT-2000-endoskop.Unngl | berurevinduetihylsen for| hindre at biidet blir
fordreid. Pass p3 atdu ikke vrir hylsen mens du setterden pa, slik at arbeidskanalen holder seg si rettsom muiig.

Referansefigur IB

6. Etterathylsen ertanpa, m| ikkeskopets kontrollenhetelleroyeenheten berores medden hinden du brukte til I hindtere
innfenngsslangen. Hvisdu m | rolere dioptrijusteringsringen etter at hylsen ertattpi, m | du gjore det med etstykke gasbind
ellet skifte hanske far du utfarer prosedyren.

SENSORISKHYLSE mAP-4000 KOBLING 06 BRUK
MERK:5ikkertesting aviufttilforselsslangeneeravgjerende for6 sikre optim alytetse undersensorisk testing. Sjekkalltid atdetersikker
tilpasning meltom slangene og koblingen forprosedyren utfores.

1. Ta av beskyttelsesslangen uten | vri.

2- Artikuler skopetfrem og tilbake flere ganger for| plassere vinduet helt

@

Hvis vinduet ikke blefullstendig plassert under montering eller ytterligereartikuleringer, m | du ta forsiktig tak isidene pi

vinduet, og forsiktig dytte innfaringsslangen nedover.Vaer forsildigsadu ikke berareroverflaten pi vinduet.

4. Koble den monterte hylsen til AP-4000 ved | feste luerkoblingen pi lufttilforselsslangen til lueren pi den proksimale koblingen.
Slangene festes medgjengertil lueren pi koblingen. Sjekk atslangefestet ergjenget skikkelig pa lueren pi koblingen, og sjekk
at det sitter godt.

5. Koble den monterte hylsen til AP-IO00 ved a feste luerkoblingen pa lufttilfarselsslangen til luerllskoblingen pi den proksimale
koblingen. Slangene festes medgjengertil luerllsen pi koblingen. Sjekk at slangefestet er gjenget skikkelig pa lueren pi
koblingen, og sjekk at det sitter godt.

6. Fortsett| felge anvisningenei brukerhindboken for brukavsystemet for AP-4000, inkludert sjekkiiste for bruk, selvtest,

kalibrering, plassering avendoskopetog levering av luftpulseringen. Feig alleytterligere anvisninger og informasjon i

brukerhindboken, inkludert rengjoring og desinfisering avAP-4000-syslemet.

7. Artikuler hylsen etter som deterplkrevd under prosedyren

TAAVDENSENSORISKE KVLSEN
FORSIKTIG! Dersom det ervanskelig | ta av hylsen fra endoskopet, m | du ikke tvinge endoskopet utav hylsen. Stopp, og ring
Kundeserviceavdelingen hos Medtronic, tif+1-800-874-5797 eller+1-904-296-9600 EST 08:00 til 18:00mandag til fredag. Medtronic,
inc. er ikke ansvarltg for skade pi utstyr som er utsattfor overdreven bruk av kraft.
1. NIr endoskopprosedyren er fullfort,og endoskopet trekkes ut fra pasienten, kan lufttilforselsslangen kobles fra den sensoriske
hylsen og AP-4000.
2. Ta hylsen av fraendoskopetpi et passende sted, for a hindre spredning avsmittsomme stoffer.
3. Aktiver artikulasjonsspaken for arette den boyde delen til noytral stilling
4. Tatak iden proksimale koblingen pa hylsen med den andre hinden, og roter forsiktig og trekk, for | koble den fra
strekkavlasteren pi skopetellergrensesnittet med 1-2 cm.
5. Hvis hylsengir ettereller brettes over seg selv, m idu skyve den proksimale koblingen tilbake mot strekkavlasteren pa skopet
eller grensesnittet, langt noktilat dueliminerer rynkingen.

Referansefigur2.A

6. Ta forsiktig tak midt pa hylsen og begynn | skyve den motden distale enden av instrumentetfor| koble det klare plastvinduet
fratuppen pa skopet-(lkke skyv mer hvis den krolles ved et feiltak. For koblingen pi grensesnittet forsiktig tilbake for |
hindre atben gir etter, og g | videre som ovenfor). S| snartdet klare plastvindueterkoblet fratuppen pi skopet, tardu tak i
plastvindudelen pa hylsen og skyverden av skopet. Hvis hylsen ikke kan skyves fritt, kan du brukeenliten mengde alkohol
for Iskille hylsen fra innfaringsslangen pi endoskopet. Hold endoskopet vertikalt.og tilsett alkoholen inne iden proksimale
koblingen med en sproyte uten nal.drapeteller, pipette, osv.

Referonseftgur2.B

7. Legg endoskopetpi en ren overflate.

8. Kasser hylsen forsiktig, isamsvar med sykehusets politikk.

ANBEFALT RENGIORINGS- OG DESINFISERINGSPROSEDYRE:
MERK:Dadetermuiig athylsen kan komme ikontaktmedkontam inerte overflater, mS brukeren utvikle og folge en forebyggende
rutine oT forsiktighetndrskopetbehandles, med og uten hylse,0og enrengjeringsrutinesom om fatterfcigendetrinnetterhver
Kliniskeprosedyre.

Etterat hylsen er liernet, m | innforingsslangen og den distale delen avskopetinspiseresforisikreatdisseomrideneertorre.
Dersomdetikkefinnesfuktighetpi

nnfaringsslangen, skalfolgenderengjarings-og desinfiseringsprosedyre folges.

RENGJORINGSPROSEDYRE
= Rengjorskopetved | vaskealle de utvendige overflatene forsiktig med et passende rengjoringsmiddel for instrumenter.
= Skyllalle overflatene noye med rent, lunketvann.

= Tork skopetgrundig etter skyllingen.

DESINFISERINGSPROSEDYRE
= Tork av hele fiberskopet med gasbind som ergjennomtrukket med 70 % alkohol.
= Serg foratallede utvendige overflatene pi skopeter heltterre fordu tarpi en nyhylse eller skopet legges bort for lagring.

Hvis det finnesfuktighetved inspiseringavinnforingsslangenetterat hylsen er tatt avskopet, erdette tegn pi atdet kan ha vaert
en lekkasje ved endoskopiprosedyren.forutsatt atendoskopetvartort da hylsen ble tattpi. Dersom dumistenkeratdetfinnesen
lekkasje, m | skopet desinfiseres (heyt nivi) eller steriliseres i samsvarmed produsentens anvisninger.

MERKrTestnaso-pharyngoskopetforlekkasjerihenholdtiprodusentensanvisningerforduleggerdetinoen form forveeske

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



FEILSOKING

PROBLEM

Vanskelig i foreendoskopet
inn ihylsen

Tydeirge refleksjoner nirdu
sergjennom endoskopet

Vanskelig | TA endoskopet
UTav hylsen

Problemer med levering av
luftpulsering

returog/ellerreparasjon

SANNSYNLIG ARSAK

Feiltypehylse.

Endoskopet er skadet, noe som har fort til
for stor diameter.

Aksen pi endoskopeterikke innrettet
etter hylsen, noe som forer til friksjon.

Endoskopet er svasrt klissete eller klebrig.

Den beyelige delen p i ertdoskopeter
ikke rettet ut.

Deter hull ellerrifterihylsen.

Hylsevinduet er ikke i kontakt med
tuppen piendoskopetpi grunnavat:

endoskopet ikke effort hell inn.
ELLER

tuppen piendoskopet er skadet
(forstorret).

Hylsen erfoldetover seg selv, eller har
kommetlbeknip underden prokismale
koblingen pi hylsen.

ELLER

Detvinklede seksjonsdekketp i
endoskopeterblllit rynketellerrullet
overunderhylsen.noe som forer til
vanskeligheler.

ELLER

Hylsen har sittetpi overenlengre
tidsperiode, noe som forertilatden sitter
fastlendoskopet.

ELLER

Deter hull eller rifter i hylsen.

Innforingsslangen er klebrig.

Lufttilforseisslangen er ikke koblet til i
begge endene, eller er ikke festetgodt
nok

En rekke mulige problemer
med AP-4000-enheten eller
lufttilfforselskoblingene

Skadet hylse

TILTAK

Sjekk at hylsetypen passertilendoskopmodellen

Reparer endoskopet.

Undersok med evalueringsmalen for
innforingsslangen.

Still inn endoskopet.

Rengjor innforingsslangen pi endoskopet med
en alkoholklut og la den tcrke.

Tilsett et lett dekke med maisstivelse over hele
lengden pi innforingsslangen

Rettutden boyelige delen.

Ta avog erstattmed den med en ny hylse.
Kontakt kundeservice.

Serg for atendoskopeter fort heltinn.

Reparer endoskopet.

1) Skyv den proksimale koblingen bakover mot
strekkavlasteren pi skopetellergrensesnittet,
langt nok tilaeliminere rynking.

2) Ta forsiktig tak i innforingsslangen ved 10cm -
merket (hvit strek), og roter hylsen sakte tilden
slipper tak iskopet.

3) Du kan om nodvendig ta tak Iden disiale
enden pi hylsen forl hjelpetilmed | taden av.
4) Hvis hylsen ikke kan skyves fritt, kan du
broke en liten mengde alkoholfor | smore
innforingsslangen pi endoskopet. Hold
endoskopetvertikalt.og tilsett alkoholen innei
den proksimale koblingen med en sproyte uten
nil, dripeteller, pipette, osv.

MERK:Brukaldri alkohol ellersmoremidler nar
hylsen taspS.

5) Kontakt kundeservice.

Tilsett et lettdekke med maisstivelse over hele
lengden pi innforingsslangen for neste gangs
bruk.

Sjekk at lufttilforseisslangen er koblet skikkelig
tilden sensoriske hylsen og til AP-4000 Air Out-
koblingen ved | rotere luerkoblingen med klokken
tilden er helt fast.

Se forberedelsesavsnittet ibrukerhindboken for
AP-4000

Se alle reievante avsnittibrukerhindboken for
AP-4000

(kke bruk hylsereller sensoriske Instrumentersom
erskadde. Dersom denne forsiktighetsregelen
ikke folges, kan det fore til fellfunksjon under
prosedyren og alvorlig pasientskade, og/eller
skade pa systemet

Kontakt Medtronic Xomed Kundeservice, tif: +1-800-874-5797 for | fl et autorisasjonsnummer for returvarer (RGA#)og
forsendelsesinformasjon. VIl berdeg hadetorlgtnale "kturanummeretellerordrenummeretforhinden forlettere | kunne

verlAsere garantilnformasjonen.

RGA-nummeret skal vaere lettsynlig pi emballasjenog pi alledokumentersom sendessammen med produktet. Alle
produkter som returneres.ml vaere forsvarlig innpakketibeskyttendeemballasje.Kunden m |l oppgi ordrenummeret, riktig
leveringsadresse og faktureringsadresse,og enten et utfyltordreskjema for reparasjon elleren forklaring avproblemeteller

grunnen til returen.
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INFORMASJON OM KUNOESERVICE
Hvisduenskerflere opplysningerom bruken av detteproduktet, ellerdu vil rapportereproblemer, bervideg ta kontakt med
Medtronic. Ou finnerncdvendige oppiysninger pSdet blS og hvite kortet med kontaktinformasjon som fulgte med utstyret Du

kan ogsS kontakte den lokale forhandleren.

Kontaktinformasjon forkundeservice iUSA Medtronic Xomed, Inc., Teknisk brukerstotte:
+1-800-874-5797 eller 800-872-9877

904-296 9600 904-296-6448 (FAKS)

Mandag - fredag: Mandag-fredag

0810 0- 18:00 Eastern StandardTime 08:00- 17:00:00 Eastern StandardTime
medtronicENT.com medtronicENT.com

BEGRENSETQARANTI

maiHial.medtronic.com

OMWCAHVE YaPOUCTBA

BHUMAHWE! Nepep ncnonb3zosBaHuern cuctenbl EndoShealh'™ npountaiite gaHHoe pyKoOBOACTBO BHUMATENbHO W NONHOCTLIO .
Yexonpans ceHcopHoro uccnejosaHus Slide-On™ npejcrasnseT co6oil He cogepialiee natekca cTepunbHoOe oAHOpPa3oBoe
3alnTHOE NOKpPbITME C KAHaANOM nogayun Bosagyxa Ansa TMeKNx HaJOq)aPVIHI'OCKOI'\OB. HPOCTOTB HajeBaHWA M CHATUA Yexna
obecneunpaeTca ero cBO60AHLIM CKONbXEHMEM NO Ha3odhapuHrockony.Mpo3payHblii OKYNAp Ha KOHL e Yexna AoMKEeH NNOTHO
npunerath KNMH3e 3HAOCKOMNA, 4TO6bI ONTUYECKN COCTaBNATL C HEll eguHoOe uenoe. BosgywHblii kKaHan npegHasHayeH Ans
AOCTaBKMN BO3[yXa Yepe3 CUCTEMY CEHCOPHOTO CTUMynmpoBaHus AP-4000 gnsi UMNynbCHOW nojayn Bo3ayxa. CEHCOPHbI

4Yexon Ans ucnonb3oBaHus c AP-4000 npegHa3HauyeH Ansi o6ecneyeHns BO3MOXHOCTM UCNONb30BATb CTAHAAPTHbI W TMGKUIE
HaSOmaDMNTOCKOH BO BpeMSA CEHCOPHOro nccnegoBaHnsa, a takxe obecneunBaer ﬁhICTpﬂe n SQJIﬁeKTI/IBHOe nosTopHOE
nmcnonb3osBaHune Haaomapwurocxona. Yexon Takxe obecneyuBaeTt CTepuibHOe OQHOpPa30BOE NOKPbITUE prﬁKVI BBOJa BO Bpems
Ka)KAOFI npouyepypebl.

Nonb3oBatens AaHHOTO oﬁopynosanﬂ AONXEeH BCECTOPOHHE 3HATb MeTOAUKMN Ha30¢apMHI'OCKC|I'II/II/I M CceHcopHOro
nccneposaHna. O6opyaoBaHmne cneymanbHo NnpejHa3HavYeHo 4NA COOTBETCTBYO U NX NPOLEAYP U HE NOANEXUT NPUMEHEHUID He
No Ha3Ha4yeHuto .

6 aHHOM pYKOBO/ACTBE NpUBe/fleHbl PEKOMEeHJ0BaHHble NpoyeAypbl NO NOATOTOBKE M UCNONb30BaHNIO CEHCOPHOTO Yexna
Medtronic Slide-On™ ccucTemMoil CEHCOPHOTO CTUMYynupoBaHusa AP-4000. B HeM TakXXe COAEpPXUTCA BaXKHas MHpopmMauus no
Hajpnexauemy o6paljeHmnio C IHAOCKONOM N HEXNOM BO BPEMSA NPOLEAYypPbl UYXOAY 3aHUMN.

NPEAYNPEX AEHWE. YUTo6bl cUCTEMA PYHKUMOHMpPOBANa Hagnexawmum o6pa3om, TUN CEHCOPHOTO Yyexna (yKkasdaHHbl il Ha
3TUKeTKe MSAeﬂMﬂ)AO")KeH COOTBETCTBOBATb KOHCTPYKUMU U MOJEIN UCNONb3yeMOro aHagoCKONa. an nonblTKe HageeBaHusn
HeBepHOVI MoOAenn yexna BO3MOXHO NOBpeX/jeHue 3aHAOCKONa Unn 4yexna.
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HOMEP CEHCOPHOTO MCTOYHNK BO3OYXA

HA30®APUHIOCKON YEX/TA NO KATANOTY Ana CEHCOPHOTO
NCCNEOOBAHKA

ENT-1000 445101

ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™-mallit E-FIOO 445301

ENT-4000 445601

ENT-5000 445601

ENF-P4/GP 444401
Oiympus-mallit

ENF-P3/P2 444301

FNL-13S 442401

VNL-1330 442401
Pentax-mallit ENL- 445401

10S/10BS/10R6S/10P2/

10RP3

hid " ENT-3L 445301

Machida-mallit

ENT-4L 442401 AP-4000

11101 RP 446301
Karl Storz -main

11101 RPI 445401
Welch Allyn-malli RL-150 445401
Smith & Nephew/Gyrus -malli Duraview OL-1 445301
Medtronic Sharpsite 445401

ACMI 445401
Gyrus

800-600 3.6mm 445401
Optim Medical ENTity 444401

EV-NE 442401
Xion-malll

EV-NC 444401

7224.001 445401

Mopaenn Richard Wolf:
7224.001 s02

NOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

Cuctema EndoSheath"* o6ecneynBaeT cTepUnbHOe 0QHOpPa3oBOe 3alUTHOE NMOKPbITUE ANA TMEKUX 9HAOCKONOB,
NPUMEeHAEMbIX BO BPEMSA 3HAOCKONMUYECKOrO NCCNEA0BAHMA BEPXHUX bl XATENbHbIX NyTel, FON0COBbLIX CBA30K /NN HOCOBbLIX
X0A40B.CUCTEMY MOXHO TakXXe UCNONb30BaTh B KOMGUHALUN C CUCTEMOH CEHCOPHOTO CTUMYynupoBaHus AP-4000 agnsa
MMNYNbCHOW Nojayn BO3Ayxa, YTO6Gbl UCKNIO UYNTh BANSIHNE pedNeKca 3aKpbiTUs TOPTaHu (TNOTaHmMs) W N3MepUTL nopor
CEHCOPHOW AUCKPUMUHALUM, NO AOCTUXEHNN KOTOPOTO CpaGaTbiBaeT MHULMMPYEMbI/i BEPXHUM TOPTAHHLIM HEPBOM pedneKkc B
o6nacTn BepXHUX BO3AYW HbIX NyTei.

OCOBEHHOCTW KOHCTPYKL|AW

B 0gHOPaA30BOM 4Yexne NpeAycCMOTPEH CNeLNanbHO CIPOEKTUPOBAHHbI i BO3AYW HbI KAHANANA NPOBEAEHUSA CEHCOPHBIX
nccnepoBaHuii.

OBOPYOBAHVE
KoGopyaoBaHuio, HEOGXOAUMOMY ANA NCNONL30OBAHUA CEHCOPHOTO Yexna, OTHOCUTCA creaylouiee:
« [wnbknit nasopapuHronapuHrockon
= Yexon Slide-On™ans 3HA0CKONNUYECKOTO CEHCOPHOTO MCCNEA0BAHMA MOTAHNA CNPUMEHEHNEM TMGKOTO 3HAOCKONA

* KoMnNneKkTcucTteMbl CEHCOPHOTO auMmynupoBaHusa AP-4000 gns MMnNynbCHOW nogaym Bo3gyxa (moaenn Vision Sciences
nnu Pentax)
NMPEAYNPEXAEHNA

= TMocne HajgeBaHusa yexna sanpeljaeTcs KacaTbCs yNpaBNAlo U €ro 3NeMeHTa 3HA0CKONA UK OKYyNApa pyKoii, c nomMolbio
KOTOpOW ynpaBnAo T Tpy6koil BBoAa. YTO6bl NOBEPHYTh POKYCMPOBOUYHOE KONbLO NOCNe HajeBaHUsa yexna, BOCNONb3yiATeCh
MapneBblM TAMNOHOM MW CMEHWTe NepyaTkn nepej nposejeHnemM Npoyeaypbl. Py HEBLINONHEHNM aHHbI X UHCTPYKL NI
BO3MOXHbI TPAaBMbl NalyuMeHTa.

= 3anpewaeTcs NPOBOAUTL JONONHNTENbHbI€ MHCTPYMEHTbI UMM 06bEKTbI B KOHHEKTOP C 3aMOPHbLIM MeXxaHu3MoMm Jlloapa unm
BO3/yW Hbl i KaHan.

= TMpoBepbTe U3AeNne Npn NONy4YeHUN, YTo6bl y6eANTLCA B OTCYTCTBUN NOBPEX/AEHNI NPpU TPAaHCNOPTUPOBKE.

= TwaTenbHO OCMOTPUTE YyNaKOBKY W HeXON Nepej NPMMeHeHNeM Ha NpeAMEeT NPU3HAKOB NOBPEeX 4eHNnii npun
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TPAHCNOPTMPOBKE NN XpaHeHUn. ECIM ynakoBKa Yyexna NOBpPeX/AeHa AN NHbIM 0GPa30M HapylweHa, BEPHNTE n3jenne B
Medtronic.

3anpeujaeTcs NPUMEHSThL YEXON C IHAOCKONOM, HOMEP MOJl€NM KOTOPOTO HeyKasaHHa 3TukeTke Yexna. KpaiiHe BaxXHo
MCNONL30BaTh C 3HAOCKONOM COOTBETCTBYIO W Uil HEXON, KOTOPbIA GbIN pa3paboTaH cneunanbHo 4Ns HEro.

C yexnamu sanpeu,aerTcs MCNONL30BATL NOBPEXAEHHbIE NN HE COOTBETCTBYIO WNE CNeUUPUKALUAM IHAOCKONDI .
NOonNoONHWTENbHbI € CBEJEHUS O NOBPEXAEHNAX U cneynpmnkaunax aHQoCcKoNa CM. Ha BKnajabliwe Tpy6kn BBoga (Ne890583).
Yexon npeaHasHauyeH TONIbKO AN OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUSA nnognexut Hagnexau,eh ytunnsauum Bo nsbexanue
nocnepylo Uy ero UCnonb3oBaHus. MOBTOPHOE NPUMEHEHME YeXNa 3anpeleHo.

YexonnoctaBnsetca CTEPUNbHbBIM n He NOANEX UT NOBTOPHOW cTepunnsaumnn. MoBTOpHas CTEPUNN3ALNA MOXET NPUBECTH
K HAPYW eHNI0 KOHCTPYKTUBHOM LENOCTHOCTN N3aenns.

3AMPEWAETCH cmauynBaTbh BHYTPEHHIO O NOBEPXHOCTbL Yexna nepej UCNoNb30BaHWEM MW BO BPEMSA HEro.

3AMPELW AETCH nogBeprath 4eX0n BO34eACTBUIO CNMUPTOB, CMUPTOCOAEPX AW NX XKUAKOCTEW UNN YUCTAWUX CPEACTB Nepej
ncnonb3oBaHMem unn Bo Bpems Hero./IOP-yexon HECOBMECTUM co cnuptocojepXalWnmMmn CMa3ouyHbiMKu BewecTsBaMmm.

B kauyecTBe MCTOYHMKaA BO3jyxa pa3pewaertcsa ucnonbsosatb TO/IbKO cucrtemy ceHcopHOroctumynuposaHus AP-4000 gnsa
MMNyNbCHOI NoAaun Bo3ayxa.

YKa3aHUA No HacTpoiike W aKcnayaTauum CUCTEMbI CEHCOPHOTO CTUMYnupoBaHua AP-4000 Ana MMNYynbCHON nojayu Bo3jyxa
CM.BPYKOBO/ACTBE MNONb30BATENA 3TOWM CUCTEMBI.

Mpu pa6oTe ¢ 3apaXXe@HHbLIMM YeXNAMU, IHAOCKONAMMN 1 JONONHUTENbHLIM 06OPYAOBAHMEM BO BPeMs HA30(hapukrockonuu
CNeAyeT HOCUTL COOTBETCTBYIO W NE CPEACTBA 3aLUTHI.

HapgesaiiTe uCHMMAlTE YEXON € COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMMN B JAHHOM PYKOBOACTBE. PU HEBbLIMONHEHUN AAHHBIX
MHCTPYKUM A BO3MOXHbI NOBPEXAEGHNA Yexna uan aHgockona.

OMUCAHME CEHCOPHOIO YEXNIA SLIDE-ON™

1. MNpoKCUMAanbHbli KOHHEKTOpP. MPpOKCUManbHblii KOHHEKTOP
coeAnHsAeTcss C 3HAOCKONOM BTOYKE MeXaHn3Mma KoOMneHcauum HatsaXeHus
ynpasnsawuwero aneMmeHTa, 3aKkpennasa 4exo/n Ha aHAOCKoONe.

2. KOHHEeKTOp C 3an0opHbIM MexaHu3mMom Jlloapa. CTaHAapPTHLI i KOHHEKTOp
C3anopHblM MexaHu3mMom Jlioapa npejctaBnsieT co6oit cpejcTBo
KpenneHus NMHUKM nopaym Bosayxa AP-4000 K yexny ANs CEHCOPHOTO
nccneposaHunsa.

3. MaTepuan BHyTpeHHero yexna. Matepuan BHyTpeHHero yexna —
npo4YHOe 3anacTomMepHoOe NOKPbITUE M3 TepmMonnacinka, NnoKpbiBarw u,ee
Tpy6Ky BBOAA W NpejcTaBnAtoU ee CO6ON CTEPUNbHbI OAHOPAa30BbI i
3alWnUTHbI 6apbep ANA 3HAOCKONA NPU NPOBEAEHUN Pa3NUUHbIX
AMArHOCTUYECKUX N TepaneBTUYECKUX NpoLeayp.

4. MaTepuan BHewHero yexna. Matepuan BHewHero yexna — MNpovyHoe
3nacTomMmepHoe NOKpbITME N3 TepmMmonnacTtnka, gyameTp KOTOporo 6onblwe
BHYTpeHHero 4yexna. Pasnuune AnameTpoB co3paeT KOIH:L[eOGpa:iHOE
NPOCTPAHCTBO MEXAY BHYTPEHHUM M BHEWHUM YEXNOM ANA NPOXOXKAEHUA
BO3ayxa Konbueoﬁpaauoe NpOCTpaHCTBO reEpMEeTUYHO HA NPOKCUMAanbHOM
KOHUe, CBOGOAHO COOGU.[aﬂCb C KOHHEKTOpPOM C 3alMOPHbIM MEeXaHUu3MOM
No3apa,n Ha AuCTanbHOM KOHLUE, rAe oTBepcTue obecneynBaeT BbIX0j
MMNynbCOB MNKM NOTOKa BO3jyxa U3 4yexna.

5. Okynap yexna.3anaTeHTOBaHHbI NMPO3payHblii OKYNAp, NOKPbIBato W Wit
AMCTaNbHbIi KOHel dHAOCKONA, N8 06ecneyeHns BU3yannsauum Bo BpemMs
CEHCOPHOro nccnefoBaHns.

6- Tpy6ka-npotekTop.Tpy6ka-npoTekTop 3aujmujaer 4exon OT BHEWHNX
ﬂOEpe)K,quMH BO BpeMs TpPaAaHCNOPTUPOBKWU, XpaHeHUsa U HajeBaHnsa yexna.

HALEBAHWE CEHCOPHOI'O YEX/IA

BHVMAHWE!
3anpeujaetca HagesBaTb NOBPEX/€HHbI YeX0N HAa 3HAOCKON.

KpaiiHe BaXHO BBO/AUTb 3HA0CKOMN OCTOPOXHO, YTO6bI n3bexaTb
Ype3MepHOro nsrn6aHus Tpy6Kkn BBOAA.

NPEAYNPEXAEHWE
Nepepg HageBaHnem yexna y6eantecsh, 4To Tpy6Ka BBOJA YMCTan U cyxas.
BAMPEWAETCA NpUMEeHATbL CUAY NPU HajeBaHWN UNWN CHATUKM Yexna. DHAOCKONbI CBOGOAHO ABUTAO TCA BHYTPU Yexna; npu
BBEJEHUUN N UBBNEYEHUUN NPUMEHATb CUNY He TpebyeTca. Mpu Bo3HMKHOBeHUN CONPOTUBNEHNA NPEKPATUTE NPOUEAYPY.
NpekpaTutenpoueaypy no6paTtutech K pa3jeny nomcka M ycTpaHeHWs Npo6ieM faHHOTO PYyKOBOACTBA 3a AONMONHUTENbHbLIM U
MHCTPYKUMAMU. KoMmnaHua Medtronic, Inc. He HECETOTBETCTBEHHOCTM 3a NOBPEX/EHNA IHAOCKONOB BCNEACTBME NPUMEHEHNS
UpesmMepHOil cunbl.

1 NepepsBegeHuem aHjockona y6eanTech, 4To Tpy6ka BBOAA YucTas u cyxas. Ecnv Tpy6ka BBoAa kneiikas, 710 HaHecuTe
He6ONblW OE KONMYECTBO KYKYpY3HOTro Kpaxmana no Bceil ee gnuHe. NMpocnegute, 4yTobbl HA ONTUYECKON YacTn He GblNo
3arpsA3HeHmnii. lna aTO0ro NpoTPUTE NUH3Y CNMPTOM U 6€3BOPCOBOW TKAHbIO.

2. OTOpBUTE BEPXHIOIO HACTb yNaKOBKMW U BO3bMUTE YEXON 32 NPOKCUMAaNbHbIi KOHHEKTOP.

3. YpepxxuBaiiTe 3HAOCKON 3aynpaBnaio LMl 3N1eMeHT MAHUNYNUPYIO LWL UM PblYaXKOM K ce6e.C ero nomMolbio BbiNpAsMuTe
W3O0THYTYI0 CEKLUWNIO 40 HENTPANbHOTO NONOXEHNSA.

4. PaamecTuTe 4exon Tak, 4To6bl BO3AYW HbI i KaHan U KOHHEKTOP C 3aN0OPHbLIM MexaHu3Mom /llo3apa pacnonaranncb HanpoTUB
MaHWMyIMpylou ero pelyaxka (Ha 12:00 oT nonb3osatens).

Cm. puc. 1.A.
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5. OCTOPOXHO,He KPYTA, HageBaliTe 4€X0N HA BHAOCKOMN, NOKA NPOKCUMaNbHbiil KOHHEKTOP HE OCTAHOBUTCA Ha MeXaHn3me
KOMMeHCcauun HaTAXX eHUs 3HQ0CKoNa UNKU B TOYKE COEAMHEHMNA, eCNM ucnonb3dyeTcs aHgockon Vision Sciences ENT-2000.
He gonyckaiiTe KacaHus OKynspa yexna BO M36exaHne nckaxeHns nsobpaxeHns. z6eraiite nepekpyyusaHus yexna npu
HageBaHuM, 4To6bl PA6OYNii KAHAN OCTABANCA MAKCUMANLHO NMPAMbBIM .

Cm. puc. 1.B.

6.Mocne HageBaHMA Yexna 3anpeujaeTca KacaTbca ynpasnstouero anemeHnrta F100 Slide-On'“£ndoSheath'*'Aclapler.angockona
WNN OKynApa pyKoOW,C NoMOU,bi0 KOTOPOW ynpaBnato T Tpy6Koii BBoga. YTo6bl NOBEPHYTb (hOKYCUPOBOYHOE KONbLO Nocne
HajeBaHMA Yyexna, BOCNONb3yliTecb MapneBblM TAMNOHOM UMW CMEHWUTE NepyaTKyu Nnepej npoBejeHnemM npoueaypebl.

CEHCOPHbI YEXON; NOAKMFOUYEHVEN UCNONb30BAHNEAP-4000

MPUMEYAHUE. HagexHas dukcayna nnHumu nogaum Bo3ayxa kpaiiHe BaxHa AN o6ecnevyeHns onTumManbHoii ahpdeKkTUBHOCTH
nNpu CeHCOPHBLIX McCneoBaHNsX. Bcerpa nepes NpoueAypoii NnposepsiiTe HajeXHOCTL COEAMHEHUA NMHNN U KOHHEKTOpa.

1. OTcoepnHnTe TPYy6KY-NnpOTEeKTOp, HE KPYTA ee.

2. NMpOABUHbLTE3H/AOCKONHA3AA M BNepPes HECKONbKO pa3, 4TO6Gbl yCTAHOBUTL OKYNAP HA MeCTO.

3. Ecnn OKynsip He BCTAn HAa ME@CTO BO BPEMS HAajeBaHMA Yexna v JONONHMTENbHbI X MAHUNYNALUMUA, OCTOPOXHO BO3bMUTECH
32 60KOBUHbLI OKYNSipa MOCTOPOXHO MOATONKHUTE €10 N0 HanpaBneHuio KTpy6Ke BBOAA, CTApasiCh HE KacaTbCs
NoBEpPXHOCTM OKynsipa

4. MNopcoeanHnTe HapgeTbllh yexon K AP-4000, 3aKkpennB KOHHEKTOp /llo3pa NMHUM Nojaymn BO3Ayxa KNPOKCUManbHOMY
KOHHEKTOPYC MeXxaHn3Mom Jliospa. IMHMI0 3aKPennsioT, HABUHTUB Ha pa3beM /llo3apa KOHHEKTopa. Y6eauTech, 4TO G UTUHT
NMHUN 3aKpenneH Hajnexauwunm o6pa3om Ha pasbeme /1l03pa KOHHEKTOPA, N IPOBEPbLTE HAEXKHOCTh KPENNeHNs .

5. MNopcoeanHuTe HageTblit yexon K AP-4000, npuKpenunB KOHHEKTOpP /llo3pa NMHUKN NOAayu BO3AyXa KNPOKCUMANbHOMY
KOHHEKTOpYy C 3aN0pHbIM MeXaHU3MoM /lloapa. InHUI0O 3aKPenNsAloT, HABUHTUB Ha 3aN0opHbI MexaHu3M /lloapa KOHHeKTopa.
Y6egnTech, YTO GUTUHT TUHUYN 3aKPENNeH Hagnexauwum o6pa3omM Ha 3aNOPHOM MexaHu3me /llo3apa KOHHeKTopa, u
npoBepbTe HAJEXHOCTL KPENnneHus.

6. MpopgonxaiiTe cnejoBaTh MHCTPYKUUSAM PYKOBO/ACTBA Nonb3oBatenss AP-4000 OTHOCUTENbHO 3KCNNyaTaluum cUCTeMbl,
BKNO4Yasn KOHTPONbHbLIi NepedeHb Nepea MCNONb30BaHNEM, CAMOANATrHOCTUKY, KaNM6POBKY, NO3MLNOHNPOBaHUE
3HAOCKONA U MMNYNbCHYO NOAaUYy BO3AyXa. YuMTbiBaliTe BCE JONONHUTENbHBIE NHCTPYKYMM U MHOPMaLUi0o PYKOBOACTBA
nonb3oBaTens, BKNlOYaA ykasaHWsa No OYNCTKE U Ae3nHb eKunn cuctemol AP-4000.

7. BbINONHUTE HEOGXOAMMbIE MAHWNYNALMMA C UEXTOM BO BPEMSA NpoUEAYpbI .

CHATNE CEHCOPHOI'O YEX/IA

NMPEAYNPEXAEHWE. Npu BosHnkHoBeHM 3aTpyAHEHU Npyu M3BNEYEHNN 3HAOCKONA U3 YeX/a 3anpel,aeTcs NPUMEHATb CUNy
ANS M3BNEYEHMR 9HAOCKONA W3 yexna.lpekpaTuTe npoueaypy no6patutech BOTAeN 06CNyXuMBaHUA KineHToB Medtronic no
TenedoHy 800-874-5797 unn 904-296-9600 c 8:00 40 18:00 no ceBepoaMepnkaHCKOMY BOCTOYHOMY BPEMEHWN C NOHEAeNbHMUKA
no naTHULYYy. KomnaHus Medtronic, Inc. He HECETOTBETCTBEHHOCTN 3a NOBPEXAEHUA 060PYAOBAHNA BCNEACTBUE NPUMEHEHNS
Upe3amMepHOW cunbl.
1. Mo 3aBepWeHNn 9HAOCKONMYECKON NPOLEeAYPbl U U3BNEYEHNSA SHAOCKONA U3 Tena nayneHTa NMHUIO NOAAYN BO3AYXa MOXKHO
OTCOEAWHNTbL OT CEHCOpPHOTo Yexna n AP-4000.
2. CHUMMUTEYEeXON CIHAOCKONA B COOTBETCTBYIO W UX YCAOBUAX, 4TO6bLI NPEeAOTBPATATL PACNPOCTPAHEHNE NATOTEHHOTO
martepuana.
3. CNOMOWbIO MAHUNYANPYIO W €TI0 PblYaXKKa BbINPAMUTE NSOTHYTYIO CEKLWUIO 4O HERTPANbHOTO NONOXKEHNS .
4. BO3bMUTECH 32 NPOKCUMaNbHbl i KOHHEKTOP Yexna APYroil pyKoii 1, 0CTOPOXHO Bpawas, CTAHNUTE €ro C MexaHusma
KOMMEHCaL UM HaTAXEHNA 3HAOCKONA UK TOUKN COEAMHEHNS 3HAOCKONA Ha 1-2 CM.
5. ECAW 4exon ckaTbiBaeTCs UAN CKNaAblBAETCH, NPOABUHLTE NPOKCUMaNbHbI KOHHEKTOP Ha3aj K MeXaHn3My KOMneHcauum
HaTsAXEeHWs 9HA0CKONA UM TOYKE COEANHEHNS IHAOCKONA — A0CTATOYHO AaNneKo, YTo6bl PacnpAMUTL YEXON.
Cm. puc. 2.A.

6. OCTOPOXHO BO3bMUTECL 3aCEPEANHY YEX/la N HAYHMTE CTATMBATL €0 K ANCTANbHOMY KOHUY MHCTPYMEHTa, 4TOGbl OTAENUTH
npo3payHbiii NNACTMKOBbLIN OKYNAP OT KOHYMKA 3HAOCKONA. ECIM OH HAUYHEeT CKaThiBaTbCA, NpekpaTnTe Npoueaypy.
OCTOPOXHO BEPHNTE KOHHEKTOP KTOYKE COEANHEHMUS, YTOGbl PACNPAMUTL YEXON, M NPOAONKMUTE NPOLEeYPY COTNACHO
yKasaHuaM Bbliwe.locne OTAENeHNA NPO3PAaYHOro NNACTMKOBOTO OKyNsipa OT KOHYMKA 3HAOCKONA BO3bMUTECH 3a YacThb
yexna C NNacTMKOBbLIM OKYNSPOM M CHUMMUTE YeXOn C 3HAOCKONA. ECAM NPpU CHATUM Yexna BOZHUKAIOT 3aTPYAHEHUA, MOXHO
A06aBUTb HEMHOTO CNMPTa, 4TOGbLI OTAENNTL YE€X0N OT TPY6KN BBOAA 3HAOCKONA. YiepXWBas 3HA0CKON BEPTUKANbHO,
BBEANTE CNNPT BHYTPb NPOKCUMaNbHOro KOHHEKTOpPA C NOMOW b0 WNpuya 6e3 Uribl, NNNEeTKU NT.4.

Cm.puc. 2.B.

7. MomecTuTe 3HAOCKON HA YUCTYI0 MOBEPXHOCTh

8. OCTOPOXHO YTUNM3NPY/iTe HEXON BCOOTBETCTBUN CNONUTUKOI Nneye6HOTO yupexaeHus.

PEKOMEH/AOBAHHbIE MPOLIEAYPbI OYNCTKN U IE3NHOEKLIAN

NAPUMEYAHUE.MOCKONbKY CYyL,€CTBYeTBEPOSATHOCTb KOHTAKTa Yexna ¢ 3apaXxeHHbIMU NOBEPXHOCTAMMU, HEOBXOAUM O
paspaboTatbh MW BLINONHATL NpO(GMNaKTMYECKNE NPOLEeaypbl, K KOTOPbIM OTHOCATCA CO6GNlO feHMEe OCTOPOXKHOCTU Npu paboTe ¢
3HAOCKONAMM C YEXNOM UM Ge3 Hero, aTakxe NPoLUeaypy OUYNCTKI, B KOTOPYIO BXOAAT Cheaylone feicTBUA, BbINONHAEMbl e
nocne Kaxjoi KNMHUYECKO npoueaypsbl:
MNocne CHATMSA Yexna OCMOTPUTE TPYGKY BBOJA M AMCTANbHYIO YacTh 9HAOCKONA, YTOGbLI Y6e4UTLCA B UX CyX0OCTu. Bcnyuae
OTCyTCTBUSA Bnaru Ha Tpy6ke BBOAA CnefyiiTe NpUBEeJEeHHbLIM janee NPoUeAypPamM OUUCTKU U fe3NHpeKLun.
NMPOLEAYPA OYNCTKUN

= OunMcTNUTE BHAOCKOMN, OCTOPOXKHO NPOMbIB BCE BHEWHNE NOBEPXHOCT COOTBETCTBYIO UMM YNCTAL UM CPEACTBOM ANA
MHCTPYMEHTOB.
e Tu,aTenbHO NPOMOIiTe BCe NOBEPXHOCTU YNCTOW Tennoi BoAOii.

= Mocne NnpomMbiBaHMA TWaTeNbHO BbICYW NTE SHAOCKON.

MPOLIEAYPA IE3VHOEKLIAM

- MNonHocTbio NnpoTpute Gubpockon mapneit, cMoyeHHoW B70%-HOM pacTBope cnupTa.
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- MepepHapesaHnem ApPYroro 4exna MM nomeweHnem 3HAOCKONA Ha XpaHeHne y6eanTeChb, YTO BCe BHEW HWEe NOBEPXHOCTH
3HAOCKONA MONHOCTbLIO CyXue.

Ecnn npu ocmoTpe Tpy6KM BBOAA NOCNE CHATUS Yexna Cc 9HA0CKONA BbIABNEHbLI CNeAbl BAarn, To, BO3MOXHO, BO Bpems

9HAOCKONMYECKO Nnpoueaypbl BO3HUKNA yTeuka {€CNM, KOHEYHO Xe, BO BpeMs HajleBaHNs Yyexna aHA0CKoN 6bin cyxum). Npu
NOAO3pPEeHNN HAa YyTEUYKY BHOCKOMN NOANEXUT (BEICOKO3I(P(HEKTUBHON) fe3nHB EeKUNN NNn CTepuan3anmnm CornacHo MHCTPYKLNAM

nponssognTens.

MPUMEYAHWE. Nnepep norpyxeHnem aHpockona B UAKOCTbL NPOBEANTE TEeCTHA30(PaAPUHIOCKONA HA yTEUYKY COTNAacCHO

MHCTPYKUUAM NponsBoanTens

MOVCK n YCTPAHEHWE MPOBJ/IEM

NPOBNEMA

3aTpyAHEHNA Npn BBEAEHUN
3HgockOoNna BYexon

BAnku Ha n3oGpaxeHuu c
sHpockona

3aTtpyaHeHus npu
W3BNEYEHUW aHpgockona
N3 uexna
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BO3BMOXHAA NPUYNHA

HeBepHbl it TUN yexna.

OHAOCKON NOBPEXAEH, YTO NPUBENO K
yBenuueHuio ero amamMeTtpa (Hanpumep,

B pe3ynbTaTe CKaTaBWErocs NOKPbITUs
yrnoBoii cekuum).

Ocu 3HAOCKONA M UYexNa He BblPOBHEHbI
uyTo MpoBOLMpPYET TPEeHMe.

DHAOCKON OYEeHb NUNKUI UNKN KNeiknii.

M3orHyTas cekums sHAoOCKONa He
BbiNpAMAeHa.

Yexon nopeaH UNU NPOKONOT.

OKynsip 4exna He KacaeTcs KOHYMKA
3HAOCKONA, NOCKONbKY 3HAOCKON
BCTaBNEH HE O KOHUA.

nan

KOoHUYMK aHAOCKONA NOBpPEXAEH
(yBenuueH).

Yexon ckatanca uanm 3actpsn nog
NPOKCUMaNnbHbIM KOHHEKTOPOM 4Yexna.

nnn

MokpblTMe yrnoBoi cekunn aHgockona
co6panock MM cKaTanocb NoA 4exnom,
uTO BbI3bIBAET 3ATPYAHEHUA Npy
MsBneveHnn.

nnn

Yexon 6biN HA3HAOCKONE ANUTENbHOE

Yexon nopBaH WAM NPOKONOT.

Tpy6ka BBOAa kneiikas.

ARENCTBUE

Y6eanTtechb, UTO TUN Yexna cooTBeTCcTByeT Moaenn
aHAOCKONa.

OTpeMOHTUPYHTE 3HAOCKON.

MpoBepbTe CNOMOLLLIO KOHTPONLHOW TPYGKM
BBOAA

BblpoBHAiTe 9HAOCKON.

OumcTute Tpy6KYy BBOJA 3HAOCKONA CNUPTOBOWA
candeTKkoi u BbiCcylW UTe.

HaHecnTe He6ONbW O€ KONUYECTBO KYKYPY3HOTO
Kpaxmana no Bceil fnuHe Tpy6ku BBoja.

BbiNpAMMUTE N3OTHYTYIO CEKLMIO.

CHAMMNTE YeXOoNn N 3aMeHNTe ero Ha HOBbIN
O6paTnTech B OTAEN O6CNYXNBAHNA KNNEHTOB.

Y6epnTtech, YTO 3HAOCKON BCTAaBNEH 40 KOHUA
npn HageBaHuu.

OTpeMOHTMpYiiTe aHAOCKON.

1) MpOABMHBLTE NPOKCUMANbLHbI KOHHEKTOP
Ha3aj KMeXaHW3My KOMNEeHCaunn HaTsXeHus
3HAOCKONA MMM TOUKE COeAMHEHUA IHAOCKONA —
AOCTATOUHO faneko, 4To6bl PACNPAMUTL YEXON.
2) OCTOpPOXHO BO3bMUTECHL 3a TPY6KY BBOAA

Ha ypoBHe 10-CaHTUMeTpPOBOi OoTMeTKN (6enoii
NVHUW) M MEANEeHHO NoBOpaYmuBaiTe, NoKa 4exon
He OTAennTcsa oT aHjoCKONa.

3) Mpu HEOBGXOAMMOCTU MOXHO B3ATbCA 3a
ANCTaNnbHbI KOHEL Yexna,yXe coweawni ¢
3HAOCKONA, M MCNONb30BAaTL €70 NPU CHATUN.

4) ECNv Npu CHATUM Yexna BO3HUKAKT
3aTPyAHEHNS, MOXHO f06aBUTL HEMHOTO CNMUpTa,
4T06bl CMa3aTh TPY6Ky BBOAA aHAOCKONA
YpepxuBas 3HAOCKON BEPTUKANbLHO, BBEAUTE
CNUPT BHYTPb NPOKCUMaNbHOro KOHHEKTOpa C
noMowW b0 Wnpuua 6e3 Urnbl, NUNETKN N T. 4.
NMPUMEYAHWE. 3anpeuwaetca NPpUMEHATbL CAUPT
VNN CMa30uHble BeWecTBa Npyn HajeBaHuu yexna.

5) O6patutecb BoTAen o6CNYy)XMBAHUSA KNMEHTOB.

HanecuTe HeGONblW O€ KONNYECTBO KYKYPY3HOTO
Kpaxmana no Bceii gnuHe Tpy6Kkn BBOJa Nepef
cneaylo WM Ncnonb3oBaHnem.



Mpo6nemMbl CUMNYNbCHOM MNoacoepnHeHbl He o6a KOHLA NUHUK Y6eantech, HTONMHMA Nojaym BO3ayxa
nopavei Bo3gyxa nojayu BO3jyxa, MM OHW HEAOCTATOUYHO Hapnexauum o6pasom noacoeAnHeHa K
3aKpenneHsbl . CEHCOPHOMY Yexny U K pasbeMy BbIX0ja BO3ayxa
AP-4000. AnA aToro noBepHUTe KOHHeKTop /lloapa
no 4acoBoii CTpenke fo ynopa.
CM.pasfen NOAroTOBKM PyKOBOACTBA

PasnuuHble BO3MOXHble Npo6nembl ¢ nonbsosatens AP-4000.

cuctemoit AP-4000 nnu coegnHEHUs MM

ANS NOAAuM BO3AYXA CM. BCe coOTBeTCTBYlO U e pa3fenbl PyKoBOACTBaA

nonbsosatens AP-4000.

3anpeujaeTcs MCNONL30BATL MOBPEX/AEHHbBIE

HYEXON UNWN UHCTPYMEHT AN CEHCOPHBIX
MoepexpeHune yexna. nccnepoBaHunii. Heco6nogeHne atoii mepbl

NPefoCcTOPOXHOCTM MOXET NPUBECTN K C60I0 BO

BpeMs Npouefypsbl M Cepbe3HOi TpaBMe naymeHTa

M/WNn NOBPEXAEHMIO CUCTEMBI.

BO3BPAT W/ PEMOHT

O6patutecb BoTaenob6cnyxuBaHus knueHtoB Medtronic Xomed no TenedoHy 800-874-5797, 4To6bl NONYYUTbL HOMED
paspeweHus Ha Bo3BpaT (RGA#) u uHpopmMaunio o TpaHCNOpPTUPOBKe. YTo6bl 06N1erYynTs NpOBEPKY rapaHTUilHoi MHpopmaymum,
6yAbTe rOTOBLI NPEAOCTABNTL HOMED HAKNAAHOW UM 3aKa3a Ha NOKYNKY.

Homep paspeweHns Ha BO3BPAT/AO/MKEH GbITh NPABUNLHO yKa3aH Ha YNaKoBKe U BO BCEX NpuUNaraemMbiX K Bo3BpaljaemMomy u/umm
nognexaujeMy peMOHTY U3JeNnio JOKyMeHTax. Bce Bo3BpaujaemMble N34en1s JOMKHbI 6biTh HAAEXHO 3aNaKOBaHbl B 3aU UTHYIO
ynakoBKy. lokynaTtens O/MKEH COO6GUW NTL HOMEp 3aKa3a Ha NOKYNKy, NPaBUNbHbLI agpec AOCTAaBKYM 1 BbiCTaBNEHUs cueTa,
aTakXKe NPUNOXMWUTL 3aNONHEHHYIO (DOPMY 3aKa3a Ha PEMOHTHbIEe Pa6oThbl, M3N10XKUTL CYyTh NPOGAEMbI UNN yKa3aTh NPUUNHY
BO3BpaTa U3genus.

NH®OPMALINA Ob OBCNYXUBAHUW KNTMEHTOB

Ana nonyyeHus 6onee nogpo6HOW MHGopMayNm 06 MCNONL3OBAHWUN U3JENUA UNKU ANA TOTO, 4TOGbLI COO6LW NTL O N0 6blX
npo6nemax,o6paTtuTtecb B kopnopauyuio Medtronic Xomed, ucnonb3ys cBejjeHUs, NpuBe/jeHHbl € HAa CUHEWH n 6enoii kapToukax
C KOHTAKTHOW MH(OpPMaLueii, KOTOpbIe NAYT B KOMNNEKTE C KaX/biM yCTPOACTBOM, UM 06paTUTECH KPETNOHANBHOMY
AVNCTPUGLIOTOPY.

KoHTakTHana uHc opmayua nobecnyknsanme Medtronic Xomed, Inc.,cnyx6a T exHuueckoiinoggepxkn:
KNMeHT OB HA TeppnTopuu CIWA 800-872-9877
800-874-5797 unwu 904-296-6448 (PAKC)

904-296-9600 MoHepenbHNK— NAaTHMLA.

NoHegenbHuk— naTHAYA, 8:00— 17:00n0 cesepoamepukanckomy
8:00— 18:00no0 cesepoamMepukaHckomy BOCT OMHOMYBpeMeHN.
BOCT OYHOMYBpeMeHn. T editonicENT.com

medtronicENT.com

OrPAHVYEHHAA TAPAHTUA

manuais.medtronic.com

SR
OPISUREOAJA

UPOZORENJE: Paiijivo proiitajte celokupno uputstvo pre upotrebe EndoSheath"" sistema.

Slide-On"" obloga za senzorno ispitivanjeje sterilna.jednokratnazaititna obloga bez lateksasa kanalorn za dovod vazduha

za upotrebu sa savitijivim nazofaringoskopima. Obloga se, u cilju lakog postavijanja iuklanjanja, navlacenjem postavija na
nazofaringoskopi sviacenjem uklanja sanjega. Predvidenoje da providni prozorfid na vrhuoblogetesno nalegnena soiivo
endoskopa iobrazuje potpunu optiiku celinu. Kanal za vazduh je predviden za dovod vazduha preko AP-4000 Air Pulse
sistema senzornog stimulatora. Predvidenojeda senzorna obloga, namenjenaza upotrebu sasistemom AP-4000,omoguci
obavijanje senzornog ispitivanjastandardnimsavitljivimnazofaringoskopom ipruiibrzu idelotvornu metoduponovneobrade
nazofaringoskopa.Obloga takode osigurava da cev za umetanje bude pokrrvena sterilnom,jednokratnom oblogom prilikom
svakog postupka.

Korisnikoveopreme morabititemeljnoobucenzatehnike nazofaringoskopijei postupke senzornog ispitivanja. Ovaoprem a Je
posebno namenjenaza primenijive postupke inesme se koristitiniukojedrugesvrheosimonihza kojejeprojektovana.

Ovaj prirudnik sadrzi opis preporucenih postupaka za pripremu iupotrebu Medtronic Slide-On"" senzorne obloge uz AP-4000
sistem senzornog stimulatora. U njemu su navedene iinformacije koje se odnose na pravilno postupanje irukovanje endoskopom
loblogom prilikom operacije.

OPREZ:tip senzorne obloge (kakojeopisanona nalepniciproizvodaj mora odgovarati markii modelu vaieg endoskopa kakobi
sistem pravilno funkcionisao.Ukoliko poku~atedapostaviteneodgovarajuci modelobloge, mozedoci do ostecenja endoskopa Hi
obloge.
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HOMEPCEHCOPHOTO MWCTOYHUK BO3AYXA
HA3O0®APNHIOCKON YEXNA NO KATANOTY Ana CEHCOPHOTIO
MWCCNEAOBAHUA

ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences” modeli E-F100 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
) ENF-P4/GP 444401
Olympus modeli
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
VNL-1330 442401
Pentax modeli ENL- 445401
105/10BS/10RBS/10P2/
10RP3
Machida modeli ENT-SL 445301
ENT-4L 442401 AP-4000
11101 RP
Karl Storz model 446301
11101 RPI 445401
Welch Allyn model RL-150 445401
Smith & Nephew / Gyrus DuraviewOL-1 445301
model
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
445401
Optim Medical ENTity 444401
i EV-NE 442401
Xion model
EV-NC 444401
445401
Richard Wolf model 7224.001
7224.001 S02
INDIKACIJEZAUPOTREBU

EndoSheath”sistem predstavija sterilnu.jednokratnu zastitnu obloguza savitijivi endoskop prilikom endoskopskog pregleda
gornjih disajnih puteva, glasnih zica i/ili nosnih prolaza. Sistem se moze koristiti izajedno saAP-4000 Air Pulse senrornim
stimuiatorom za podsticanje refleksa zatvaranja grkijana (gutanje) imerenje praga senzorne diskriminacije na kojem do refleksa
dolazi u oblasti gornjih disajnih puteva koje inervise gornji laringealni nerv.

KARAKTERISTIKEKONSTRUKCIJE

Jednokratna obloga sadr2i spedjaino projektovan kanal za vazduh za senzorno ispitivanje,

OPREMA
Zaupotrebu senzorne obloge potrebnajesledecaoprema:
= savitijivi nazofaringolaringoskop
< Siide-On™ obloga za procenu gutanja senzornim ispitivanjem pomocu savitijivog endoskopa

- komplet AP-4000 Air Pulse sistema senzornog stimulatora (Vision Sciences”" model Ill Pentax model]

UPOZORENJA

- Kada seobloga postavi, nemojte dodirivati kontrolni deo endoskopa niti vrh sa kamerom rukom kojom manipulisete cevi
zaumetanje. Ukoliko morale da okrenete prsten za prilagodavanje dioptrije nakon postavijanja obloge, ucinite to koristeci komad
gaze lll stavite novu rukavicu pre obavljanja postupka. Nepridrzavanje uputstava moze dovesti do povrede pacijenta.

= Nemojte nikada pokusavati da uvedete bilo koji dodatni instrument Hi predmet kroz luer prikijudakza blokadu iii kroz kanal za
vazduh.

« Po prijemu proizvoda uverite se da nije doslo do ostecenja proizvoda prilikom transporta.

= Preupotrebe pazijivo pregledajte pakovanje ioblogu kako biste uocitieventualne tragove o”ecenja prilikom transporta ill
skladistenja. Akoje pakovanje obloge ostecenoili na drug! naclin upitno, vratiteproizvod kompaniji Medtronic.

= Nemojte koristitioblogu naendoskopu akobroj modela endoskopa nije naznacen na naiepniciobloge. Izuzetno je vazno
dase odgovarajuca obloga koristi saendoskopom na kojije predvideno da se postavi.

- Saoblogama nemojte koristiti ostecene endoskope Hiendoskope koji ne odgovaraju specifikaciji. Upotrebite karticu
predloska za cev za umetanje {Litbr. 890583) da biste identifikovali eventuaino oStedenje i specifikaciju vaseg endoskopa.
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Oblopaa je namenjena ISKLJUCiIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU imora se propisno odioziti u otpad nakon upotrebe.
Nemojte poku5avati da ponovo koristite oblogu.

Oblopa seisporucuje u STERILNOM stanju ine sme se ponovo sterilisati. Ponovna sterilizadja moze da dovede do o”ecenja
proizvoda.

Preiza vreme upotrebe obloge NEMOJTE u nju stavijati nikakvutetnost.

NEMOJTE iziagatioblogu alkoholu, tecnostima na bazi alkohoia niti bilo kakvim sredstvima za ciscenje. ENT obloga NIJE
kompatibilna sa sredstvima za podmazivanje na bazi alkohoia.

Kao izvorvazduha koristite SAMO AP-4000 Air Pulse senzorni stimulator.
Uputstva za pravilno podesavanjei upotrebuovog uredaja potraliteu priruiniku za upotrebu AP-4000 Air Pulse senzornog
stimulatora.

= Prilikom obavljanja nazofaringoskopije ipri rukovanju kontaminiranim oblogama, endoskopima idodatnom opremom
neophodnoje nosenje odgovarajuce zastitne opreme.

= Oblogu postavijajte iukianjajte u skladu sauputstvima navedenim novom prirucniku. Nepridrzavanje ovih uputstava moze
dovesti do oStedenjaobloge illendoskopa.

OPISSLIDE-ON" SENZORNEOBLOGE
I.Proksimalni prikljJudak:proksimalni prikljucaksepovezuje sa
-2 endoskopom naspoju konttolnog dela endoskopa izateznog otpusta
; kakobise obloga pridvrstilazaendoskop.

., 2.Luer prikljucakza blokadu: standardni luer prikijucakza blokadu
omogucava pridvrsdvanje ceviza dovod vazduha za AP-4000 naoblogu
13 ‘ radi senzornog ispitivanja.

3.Materijal unutrasnje obloge: materijal unutrasnje obloge jedvrsta,
termoplasticna elastomerna obloga koja prekriva cevza umetanje i
obezbeduje sterilnu,jednokratnu zastitnu barijeru za endoskop kojim se
obavijaju razliciti dijagnosticki iterapeutski postupci.
4. Materijal spoijne obloge: materijal spoijne obloge je cvrsta,
termoplastidna elastomerna obloga vedeg unutrasnjeg precnika od
prednika unutrasnje obloge, Razlika u precnicima stvara prstenasti zazor
izmedu unutrasnje ispoijne obloge za ptoiaz vazduha. Prstenastizazorje
zaptiven na proksimalnomkraju, uzotvor za luer prikijudakza blokadu, te
' je zaptiven ina distalnom kraju, uz otvor koji obezbeduje iziaz prekidnog
| ilineprekidnog dovodavazduha izobloge.

" 5. Prozorcic na oblozi: patentom zasticen, opticki providan prozorcic koji
prekriva distaini vrh endoskopa radivizuelizadje prilikom senzornog
ispitivanja.
6.Cev stitnika: cev stitnika stitioblogu od spoijnog ostecenja prilikom
transporta, skladistenja i postavijanja obloge.

POSTAVLJANJE SENZORNE OBLOGE
UPOZORENJE

Nemojte pokusavati da postavite oltedenu oblogu na endoskop.

Od izuzetneje vaznosti da pazljivo umetnete endoskop kako biste izbegli
preterano savijanje cevi za umetanje.

OPREZ
Uveritese da je cevza umetanje cistai Suva pre postavijanja obloge.
NEMOJTE primenjivati silu prilikom postavijanja iprilikom uklanjanja
obloge. Endoskop se mora slobodno kretati unutarobloge bez primene
sile prilikom uvodenja iizviacenja. Ukoliko osetite BILO KAKAVotpor,
r PREKINITE postupak. Prekinite postupak ipotraiite dodatna uputstva u
odeljku ,Resavanje problema’'uovom prirucniku. Kompanija Medtronic
Inc. ne prihvata odgovornost za ostecenje endoskopa uzrokovano primenom prejake sile.
1. Preumetanja endoskopa uverite se da je cevza umetanje cista isuva.Akoje cevza umetanje lepijiva, nanesitetanaksloj
skroba po~itavoj du2ini. Osigurajte da na optici ne bude nikakvih ostataka tako stocete socivo prebrisati nelinjajucom krpom
navlaienom alkoholom.

2. Odiepite gornjideo pakovanja i uhvatite oblogu za proksimaini prikijucak.

3. Dr2ite kontrolnideo endoskopa tako da poluga za pomeranje bude okrenuta prema vama (korisniku) ipomerajteje da biste
deo kojisesavija ispravilidoneutralnogpolozaja.

4. Oblogu postavite tako da sekanalza vazduh iluer prikljucakza blokadu nalazedirektnonasuprot poluziza pomeranje (u
polozaju 12 sati, posmatrano sa strane korisnika).

Pogledajte sliku 1.A

5. Pazljivo naviacite oblogu na endoskop bezuvijanjasvedokse proksimaini prikijucaknepostavi prekozateznog otpusta na
endoskopu lliinterfejsaakokoristiteendoskop Vision Sciences ENT-2000. Izbegavajtedodirivanjeprozorcica na oblozi kako
biste spre”lll izobllcavanje silke. Postarajte se da ne uvmete oblogu prilikom postavijanja kako bl radni kanal ostao 3to je
moguceviseispravljen.

Pogledajte sliku 1.6

6. Kada seobloga postavi, nerrrojte dodirivati kontrolni deo endoskopa nitivrh sakamerom rukom kojom manipulisete cevi
za umetanje. Ukoliko moratedaokreneteprstenza prilagodavanjedioptrije nakon postavijanja obloge, ucinite to koristeci
komad gaze ill stavite novu rukavicu pre obavljanja postupka.
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SENZORNA OBLOGA- POVEZIVANJE SA AP-40001UPOTREBA
NAPOMENA:ivrsto pridvridenje cevi za dovod vazduha je odsustinskog znacaja za osiguranje optimalnih performansi prilikom
senzornog testiranja. Uvekproveritecvrstinuspojacevi iprikljudkapreobavljanja postupka.
1. Uklonitecevstitnika bezuvijanja.
2. Pomerite endoskop polugom napred-nazad nekoliko puta kako biste prozorcic postavilina mesto.
3. Ako prozor nije u potpunosti postavijen na svoje mesto prilikom uvodenja ilinaknadnih pomeranja polugom, paz2ljivo
uhvatite prozorcic sa bocne strane iblago ga gurnite ka cevi za umetanje, pazecida ne dodirnete povrsinu prozordica.
4. Prikijucitepostavijenuoblogu na AP-4000 pridvrscenjem luer prikijudka na cevi zadovod vazduha saluerprikijuckomna
proksimalnom prikijucku. Cev se pricvrscuje navrtanjem na luer prikijucak. Uverite se da navoji cevi pravilno nale2u na luer

prikljudaki proveritecvrstinu spoja.

5. Prikijucite postavijenu oblogu na AP-4000 pridvrscenjem luer prikijudka na cevi za dovod vazduha sa luer prikijuckom
za blokadu na proksimalnom prikijucku.Cev se pricvrscuje navrtanjem na luer prikijudakza blokadu na proksimalnom
prikijucku. Uverite se da navoji cevi pravilno nalezu na luer prikijudakza blokadu iproveritecvrstinu spoja.

6. Nastavite da sledite uputstva navedena u prirucniku zaupotrebu sistema AP-4000, posebno ona uodeljdma ,Lista za
~Dovod vazdusnog impulsa” Pridr2avajte

proveru pre upotrebe”, .Samotestiranje"”, ,Kalibracija", .Pozicioniranje endoskopa"”
se svih dodatnih uputstava iinformacija navedenih u prirucniku za upotrebu, ukijucujuci iona koja se odnose na ciscenje i
dezinfekciju sistema AP-4000.

7. Prilikom obavijanja postupka oblogu pomerajte prema potrebi.

UKLANJANJESENZORNEOBLOGE
OPREZ: ukoliko naidete na teSkoce prilikom vadenja endoskopa izobloge, nemojte ga na silu irvlacitiizobloge. Prekinite
postupak ipozovite Sluzbu za korisnike kompanije Medtronic na broj telefona 800-874-5797 ili 904-296-9600 radnim danom
(ponedeljak petaklod 8:00do 18:00 c po istocnom standardnom vremenu (EST). Kompanija Medtronic Inc. ne prihvata
odgovornostza ostecenje opreme uzrokovano primenom prejakesile.
1. Kada seendoskopski postupak obavi iendoskop izvudeiztela pacijenta, cevza dovod vazduha semoze odvojitiod senzorne
obloge isistema AP-4000.
2. Svucite oblogu saendoskopa u za to predvidenoj oblasti kako biste sprecili sirenje patogenog materijala.
3. Aktivirajte poluguza pomeranje da biste deokojisesavija ispravilido neuttalnog polozaja.
4. Uhvatite proksimaini prikljuCak obloge drugomrukom iblago ga okrenitei povucitekakobiseodvojio 1-2cmodzateznog
otpusta iliinterfejsa endoskopa.
5. Akoseobtoga izvije ili presavije preko svoje spoijne povrsine, povucite proksimaini prikljuiakunazad ka zateznom otpustu ili
interfejsu endoskopa, onoliko kolikoje potrebnoda se nastalinabor ispravi.
Pogledajte sliku 2.A
6. Pazijivo uhvatite oblogu za sredisnjideo ipocnite daje povlacite prema distalnom kraju instrumenta kako bi se providni
plastiini prozoriidodvojio od vrha endoskopa. (Akogreskom dode do izvijanja, nemojte dalje gurati. Pazijivo vratite
prikijucak na interfejs kako biste ispravili nastali nabor, azatim nastavite kako je opisano u prethodnom tekstu.] Cim se
providni plasticni prozorcic odvoji od vrha endoskopa, uhvatite oblogu za deo sa plasticnim prozorcicem isvucite oblogu sa
endoskopa. Ako oblogane moze lakoda sesvude, mo2eteupotrebiti malu kolicinualkoholada biste odvojilioblogu od cevi
za umetanje endoskopa. Drrite endoskop u uspravnom polozaju iubrizgajte alkohol u proksimaini prikijudak pomocu sprica
bez igle, kapaljke, pipete ill si.
Pogledajte sliku 2.B
7. 5tavite endoskop na cistu povrsinu.

8. Pa2ljivo odlo2ite oblogu uotpad u skladu sa politikom bolnice.

PREPORUCENA PROCEDURA CISCENJAI DEZINFEKCIJE:

NAPOMENA:zbog mogucnostida obloga dode udodir sa kontaminiranim povrsinama, korisnik mora da ustanovi isledi
profilakticku rutinu koja obuhvata pazijivo postupanje pri rukovanju endoskopom, kako saoblogom, tako i bez nje, te rutinu
ciscenja posle svakog klinickog postupka koja obuhvata sledece korake:

Nakon uklanjanja obloge, pregledajte cevza umetanje idistaini krajendoskopa kako biste se uverilida su ove oblasti suve. Akona
cevizaumetanje nema vlage, primenitesledeci postupak zadiSdenjei dezinfekciju.

POSTUPAK CISCENJA
= Ocistite endoskop pazijivim pranjemsvih spoijnih povrsinaodgovarajucimdeterdzentomzainstrumente
m Sve povrsine temeijno isperitecistom, mlakom vodom .

= Nakon ispiranjaendoskop temeijno osuSite.

POSTUPAK DEZINFEKCIJE

< Prebrisite celokupan fibroskop gazom natopljenom 70%-tnim alkoholom.

= Uverite se da su sve spoijne povrsine endoskopa temeijno osusene pre postavljanja druge obloge ili skladistenja endoskopa.
Ako nakon uklanjanja obloge saendoskopa pregledanjem ceviza umetanje utvrdite da ima tragova vlage, mogudeje da je
prilikom endoskopskog postupka doslo do curenja, pod usiovom daje endoskop bio suv kada je obloga postavijena. Ako
posumnjate nacurenje,endoskop se mora dezinfikovati (vtsoki stepen dezinfekcije) ili sterilisati pridrzavajuci se proizvodafikog
uputstva.
NAPOMENA: proverite da li nazofaringoskopcuripridrzavajudi se proizvodaclkog uputstva pre nego stoendoskop potopite u bilo

kakvu tecnost
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NAZOFARINGOSKOP

Teskoce prilikom umetanja
endoskopa uoblogu

Prisutnoje bljeitanje
prilikom posmatranja kroz
endoskop

Telkoce prilikom
IZVLACENJA endoskopa iz
obloge

Problemi sadovodom
vazdusnog impulse

POVRACAIl/ILI POPRAVKA

kataloSkibrojsenzorne obloge

Neodgovarajucitip obloge

Endoskop ostecen zbog prevelikog
precnika (npr.prevrnut preko pokrivke
zakosenog dela).

Osa endoskopa nije poravnata sa
oblogom, Ito stvara trenje

Endoskopje vrio lepijiv ilisna2no prianja.

Deo endoskopa koji se savija nije
ispravijen.

Obloga je oiiecena ili probljena.

Prozorcic obloge nije u kontaktu sa
vrhom endoskopa,zato iio:

endoskop nijeumetnut do kraja.

Ostecen (uvecan)vrh endoskopa

Obloga se presavila preko svoje
spoijne povrsine ili se zaglavlla ispod
proksimalnog prikijucka obloge.

Il

Pokrivka zakosenog dela endoskopa

uzrokuje teskoce.
[IN}

Obioga stojinaendoskopu du2e vreme i
pocelaje da se lepi za njega.

Obloga jeoStecenaill probijena.

Cevzaumetanjeje lepljiva.

Cevzadovodvazduha

Brojni moguci problemi sa uredajem
AP-4000 lli sa prikljucenjem nadovod
vazduha

Oitedena obloga

IZVORVAZDUHA ZA SENZORNOISPITIVANJE

Uverite se datip obloge odgovara modeiu
endoskopa

Popravite endoskop.

Ispitajte pomocu predloska za procenu cevi za
umelanje.

Poravnajte endoskop.

Oiistite cevza umetanje endoskopa gazom
navlazenom alkohoiomiostavitejeda se osusi.

Nanesite tanak sloj skroba po citavoj duzini cevi
za umetanje.

Ispravite deo koji se savija.

Ukloniteobioguizamenite je novom. Obratitese
Sluzbi za korisnike.

Uverite se daje endoskop do krajaumetnut u
oblogu.

Popravite endoskop.

1) Povucite proksimaini prikijuiak unazad ka
zateznom otpustu il terfejsu endoskopa.
onollko kolikoje potrebno da se nastali nabor

ispravi.

21 Pazijivo uhvatite cevza umetanje na mestu
oznake duzine od 10 cm (bela oznaka) ipolako
okrecite dok se obloga ne odvoji od endoskopa.

3) Po potrebi mozete uhvatiti oblogu kada se njen
distalni kraj odvoji od endoskopa kako biste je

4) Ako obloga ne moze lako da se svuce, moiete
upotrebiti malu kolifinu alkohola da bl se
podmazala cevza umetanje endoskopa. Drzite
endoskop u uspravnom polozaju iubrizgajte
alkohol u proksimaini pnkljucak pomocu sprica
bez igle, kapaljke, pipete ili si.

NAPOMENA: prilikom postavijanja obloge
nikada nemojte koristitl alkohol niti sredstva za
podmazivanje.

5) Obratite se Sluzbi za korisnike.

Nanesite tanak sloj skroba po citavoj duzini cevi
za umetanje pre naredne upotrebe.

Uverite se da je cev za dovod vazduha pravilno
prikijucena na senzornu oblogu 1na prikijucakza
iziazvazduha na uredaju AP-4000 okretanjem luer
prikijucka u smeru kretanja kazaljki na satu sve dok
u potpunosti ne nalegne na svoje mesto.

Pogledajte odeljak.Priprema” u prirucniku za
upotrebu uredaja AP-4000

Pogledajte sve odgovarajuce odeljke u prirucniku
za upotrebu uredaja AP-4000

Nemojte koristitl oitedenu oblogu ilioltedene
senzorne instrumente. Nepridrzavanje ove
mereopreza moiedadovede do kvara prilikom
obavljanja postupka ido ozbiijne povrede
o”te<lenja sistema.

Pozovite Sluibu za korisnike kompanije Medtronic Xomed na brojtelefona 800-874-5797 kako biste dobiii brojodobrenja za
povracajrobe (RGA br.)iinformacije u vezi sa slanjem proizvoda. Pripremiteoriginaini bro; racuna ill broj porudibenlice kako biste
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HR

olakssli proveru podataka ogaranciji.

RGA brojmora bitijasno naznacen na kutiji iupisan na svim dokumentima koje prilazete uz proizvod za povradaj i/ili popravku. Svi
proizvodi koje vracate moraju biti sigurno upakovani u zaitilni omot. Kupac mora da navedebroj porudzbenice,tainu adresuza
isporuku iadresuza ispostavijanjeraiuna.tebilo popunjenobrazaczanarucivanjepopravke, bilorziavuoproblemuili razloguza
povracaj.

INFORMACIJE 0 SIU261 ZA KORISNIKE

Za dodatne informacije u vezisaupotrebom ovog proizvoda Hiza prijavu bilo kakvih problema ofaratite se kompaniji Medtronic
Xomed koristeci informacije navedene na plavo-beloj kartici sapodacimaza kontaktkojasenalazi upakovanju svakog proizvoda;
molete seobratiti i lokalnom distributeru.

Inform acijezakontaktsa Sluzbomzakori$nikeuSAD -u Medtronic Xomed. tnc., Tehniikopodrska:
800-874-5797W 800-872-9877

904-296-9600 904-296-6448 (FAKS)

Ponedeljak - petak Ponedeljak - petak:

8:00do 18:00cEST 8:00do 17;00d£ST

medtronicENT.com medtronlcENT.com

OGRANICENAGARANCUA

manuals.medtronic.com

OPISUREDAJA

UPOZORENUJE Pazijivo procitajte cijeli priruinik prtje uporabe sustava EndoSheath™.

Ovojnica Slide-On” za senzorno testiranje sterilnije ijednokratni zastitni pokrov s kanalorn za opskrbu zrakom za fleksibilne
nazofaringoskopebezlateksa.OvoJnica klizi na nazofaringoskop is njega radijedrrostavnog postavijanja iuklanjanja.OptiikiCist
prozorna vrhu ovojnicedizajniran je za prianjanjeuziecuendoskopa teodrzavanje potpunogoptickog integriteta. Zracni kanal
sluzi opskrbizrakom putem sustava stimulatora impulsa zraka AP-4000. Senzorna ovojnica, koja se koristi uz AP-4000, omogucuje
standardnom fleksibilnom nazofaringoskopu senzorno testiranje te brz iucinkovit nacin ponovne obrade nazofaringoskopa.
Ovojnica omogucuje iprekrivanjecijevizaumetanjesterilnom ,jednokratnomovojnicomza svaki postupak.

Korisnik opremetreba u potpunosti bitiobucen za tehnike nazofaringoskopije i postupke senzornog testiranja. Oprema je
posebno osmisljena za odgovarajuce postupke te se ne smije koristiti u bilo koje druge svrhe osim onih kojima je namijenjena.
U ovom se prirudniku opisuju preporuceni postupci za pripremu i koristenje senzorne ovojnice Medtronic Slide-On” za
koristenje uz sustav senzornog stimulatora AP-4000. Opisuju se ivazne informacije o ispravhom odrzavanju endoskopa i
ovojnice tijekom operacije irukovanju njima.
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OPREZ: vrsta senzorne ovojnice {kao stoje opisano na naljepnici proizvoda) koja mora odgovarati vrstiimodelu endoskopa da bi
sustavispravnofunkcionirao-Ako pokusateposlaviti neodgovarajuci model ovojnice, mogli bisteoStetitiendoskopiliovojnicu.

KATALO§KIBROJ 1IZVOR ZRAKA
NAZOFARINCOSKOP SENZORNE OVOJNICE SENZORNOG TESTIRANJA
ENT-1000 445101
ENT-2000/3000 445401
Vision Sciences™ modeii E-F100 445301
ENT-4000 445601
ENT-5000 445601
N ENF-P4/GP 444401
Olympus modeii
ENF-P3/P2 444301
FNL-13S 442401
VNL-1330 442401
Pentax modeii ENL- 445401
10S/10BS/10R6S/10P2/
10RP3
. " ENT-3L 445301
Machida modeii
ENT-4L 442401 AP-4000
11101 RP 446301
Karl Storz model
11101 RP1 445401
Welch Allyn model RL-150 445401
Smith & Nephew / Gyrus Duraview OL-1 445301
model
Medtronic Sharpsite 445401
ACMI 445401
Gyrus
445401
Optim Medical ENTity 444401
EV-NE 442401
Xion model
EV-NC 444401
7224.001 445401

model Richard Wolf
7224.001 S02

INDIKACIJEZAUPORABU

Sustav EndoSheath"' sastoji se od sterilnog, jednokratnog zastitnog pokrova za endoskop koji se koristi tijekom pregleda
gornjih diJnih putova, glasnica i/ilinosnih hodnika fleksibilnim endoskopom. Sustav se mo2e koristiti u kombinaciji sa
senzornim stimulatorom impulse zraka AP-4000 radi izazivanja refleksa gutanja imjerenja praga senzorne diskriminadje pri
kojemu se refleks, koji stimulira gornji grkijanski zivac, pojavljuje u podruiju gornjeg zracnog puta.

ZNACAJKEUREDAJA

Jednokratna ovojnica sadrzi posebnoosmisljenizracni kanalza senzornotestiranje.

OPREMA
Oprema potrebnazakoristenje senzorne ovojnice sadrzi sljedece:
« fleksibiini nazofaringolaringoskop
= ovojnicu Slide-On™za fleksibilnuendoskopsku procjenu sasenzornim testiranjem

= kompletsustava senzornog stimulatora impulse zraka AP-4000 (model Vision Sciences™ illmodel Pentax)

UPOZORENJA

< Kada postavite ovojnicu, tijeloza upravijanje endoskopa idioza gledanje nemojte dirati rukom kojom upravijatedjevi
za umetanje. Ako prsten za prilagodavanje dioptera morate zakrenuti nakon postavijanja ovojnice, to ucinite gazom ili
zamijenite rukavicu prije izvrlavanja postupka. Ako ne slijedite upute, mogli biste ozlijediti bolesnika.

« Dodatniinstrumentilipredmet nikada nemojte potiskivati u Luer prikijucak ni zracni kanal.
= Pregledajte proizvod kada ga primite da biste bill sigurni da se nije ostetio tijekom transporta.

= Paiijivo pregledajte pakiranjei ovojnicu prije koristenja ipotrazitemoguca ostecenja nastala tijekom transporta iliskladiStenja.
Akoje pakiranje ovojnice osteceno ilina bib kojidrugi nafin ugroleno, vratite ga tvrtki Medtronic.

= Nemojte koristiti ni ovojnicu niendoskop ako na naljepnici ovojnice nije naveden broj modela endoskopa.lznimnoje
va2no uz endoskop koristiti odgovarajudu ovojnicu.

* Uzovojnice nemojte koristiti ostedene endoskope ni endoskope dje specifikacije nisu u standardnim okvirima. Da biste
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idenlificirali ostecenje i speciAkacije endoskopa, pogledajte karticu predloska za cijevza umetartje {Lit» 890583).

Ovojnicaje namijenjena SAMO JEDNOKRATNOJUPOTREBIipotrebnoju je prikladno baciti.Ovojnicu nemojte ponovno
koristiti.
Ovojnica ie isporucuje STERILNA ine smije se ponovno stenllzirati. Ponovna sterilizacija moze ostetiti integritet proizvoda.
NEMOJTE ulrjevatitekudnuuovojnicu prije koriitenja.
Ovojnicu NEMOJTE Izlagatialkoholu,tekucinama na bazialkohola ni bilo kakvimsredstvimazaciscenje tijekomni prije
koriJtenja.ORL ovojnica NUE kompatibilnasasredstvimaza podmazivanjena bazialkohola.
KoristiteSAMOuzizvorzrakasenzornog stimulatora impulse zraka AP-4000.
Uputeza ispravnopostavljanjei radpotra2iteu priru<{nikuzasenzorni stimulator impulsa zraka AP-4000.
Tijekom nazofaringoskopijei pnlikom rukovanja kontaminiranim ovojnicama,endoskopimaidodatnomopremom obavezno
nosite zastitnu odjecu.
= Ovojnicu postavite iuklonite n skladu suputama u ovom priruciniku.
Nepridrzavanje uputa mo2e uzrokovatio”ecenje ovojnice iliendoskopa.

OPISSENZORNE OVOJNICE SLIOE-ON”

1. Proksimaini priklju<{ak: povezuje proksimaini prikijucak $endoskopom
na spoju tijela za upravljanje ijeziEca za smanjenje pritiska radi
priivrStivanja ovojnice na endoskop.

2. Luer prikijucak: standardni Luer prikljuEak ucvrscuje cijevza opskrbu
zrakom AP-4000 za ovojnicu radi senzornog testiranja.

3. Unutarnji materijal ovojnice: unutarnji materijal ovojnice naiinjenje
od cvrstog termoplasticnog elastomera koji prekriva cijevza umetanje
teendoskopupruia sterling jednokratnu zastitnu barijeru za raznovrsne
dijagnosticke iterapeutske postupke.

4. Vanjski materijal ovojnice; vanjski materijal ovojnice naiinjen je od
cvrstog termoplasticnog pokrova od elastomera sunutarnjim promjerom
vecim od unutarnje ovojnice. Razlika u promjeru stvara anuiarni prostor
izmedu unutarnje ivanjske ovojnice za proiaz zraka. Anuiarni prostor
zabrtvljenjena proksimalnom krajusotvorenim prolazom prema Luer
prikijucku te zabrtvljen nadistalnom kraju s prikijuckom otvorenim radi
stalnog iliimpulsnog potiskivanja zraka iz ovojnice.

5. Prozorovojnice: patentirani opti*ki prozor koji prekriva distaini vrh
endoskopa za vizualizaciju tijekom senzornog testiranja.

6. Zastitna cijev: zastitna cijev Jtiti ovojnicu od vanjskih ostecenja tijekom
transporta, pohrane iumetanja ovojnice.

UMETANJESENZORNEOVOJNICE
UPOZORENJE

Ostecenu ovojnicu nemojte stavijatina endoskop.
Vrlo je vazno patijivo umetnutiendoskop da biseizbjeglo prekomjerno

savijanje cijeviza umetanje.

OPREZ

Provjerite jeli cijevza umetanje £iste i suha prijestavijanja ovojnice

NEMOJTE primjenjivati silu prilikom stavijanja i uklanjanja ovojnice.

Endoskop bise trebaoslobodnokretati unutar ovojnice bez pritiska tijekom
postupaka umetanja ivadenja. Akoosjetite BILO KAKAV otpor, NEMOJTE NASTAVITI.Prekinite iprocitajteodjeljakOtklanjanje
poteSkoda u ovom prirucniku da biste profitali daijnje upute. Medtronic, Inc. nece biti odgovoran za oitedenje endoskopa
uzrokovano prekomjernom silom.

l Prije umetanja endoskopa provjeriteje licijevza umetanje cistaisuha.Ako je cijevza umetanje ljepijiva, nanesitemalo
kukuruznog skroba prekocijeleduijine. Provjerite nema linaoptifEkomdijelu necistoca te prebrisitelefualkoholom ikrpom
bez dlartica.

2. Ogulite gornji dio pakiranja, aovojnicu primite za proksimaini prikijucak.

3. Tjjelo za upravljanje endoskopa drfite tako daje zglobni prekidac okrenut prema vama (korisniku) l akiivirajte ga da biste
izravnali savitijividio u neutraini polo2aj.

4. Ovojnicu postavite tako da suzradni kanali Luer prikijucak nasuprotzlobnog prekidada (polozaj 12.00 sglediitakorisnika).

Pogledajte sliku t.A

5. Njeino navucite ovojnicu na endoskop bez izvijanjadok proksimaini prikijudak ne postavite najezicacza smanjenje pritiska
endoskopa ilisuceljeako koristite endoskop Vision Sciences ENT-2000. Nedirajte prozor ovojnice da ne biste izoblidili sliku.
Ovojnicu nemojte izvijati prilikom umetanja da biradni kanal ostalo Sto ravniji.

Pogledajtesiiku 1.B

6, Kada postavite ovojnicu, tijeloza upravljanje endoskopa ldio zagledanje nemojte dirati rukom kojom upravijate cijevi
za umetanje.Ako prsten za prilagodavanjedioptera moratezakrenuti nakon postavijanja ovojnice, to udinite gazom ili

zamijenite rukavicu prije izvrsavanja postupka.

SENZORNA OVOJNICA - VEZAI KORISTENJE AP-4000

NAPOMENA; Oa bisejamdile optimaine performanse tijekom senzornog testiranja, kljucno je dobro pridvrstiti cijevza opskrbu

zrakom. Prije izvrsavanja postupka, uvijek provjerite sigurnosnispojizmedu cijeviiprikijucka.
1. Uklonite zastitnu cijev bez izvijanja.
2. Endoskop pomicite naprijed-natrag nekoliko puta da bi se prozor u potpunosti smjestio.

3. Ako prozor ne sjedne u potpunostitijekom umetanja ilidodatnih prilagodavanja, pafijivo primite sa strane prozora injezno
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pogurnitepremacijevi zaumetanjetako da nedodirujepovrsinu prozora.

4. Povezite umelnutuovojnicu iAP-4000pricvrsdivanjemLuerprikljuckadjevizaopskfbuzrakomzalLuerprikljucak
proksimalnog prikljucka. Navoji Luer pnkljuika omoguctiju pricvrscivanje cijevi. Provjerite sjeda li cijev ispravno na navoje
Luera prikljucka teje licvrsto pritegnuta.

5. Povezite umetnutu ovojnicu iAP-4000 pricvrscivanjem Luer prikijufika cijeviza opskrbuzrakom za Luerprikljucak
proksimalnog prikljucka. Navoji Luer prikljucka omogucuju priivrSiivanje cijevi- Provjerite sjeda li cijev ispravr®o na navoje
Luera prikljucka teje licvrsto pritegnuta.

6. Nastaviteslijediti upute navedene uprirucnikuza radsustava AP-4000, ukijuiujud popisza provjeru prije koristenja,
samotestiranje, kalibraciju, postavijanje endoskopa iopskrbu impulsa zraka.Obratite paznju na svedodatne upute i
informacije navedene u prirucniku za korisnike, ukijuiujuciiiscenje idezinfekciju sustava AP-4000.

7. Tijekom postupka prilagodite ovojnicu po potrebi.

UKLANJANJE SENZORNE OVOJNICE
OPREZ: Ako naidete na poteJkolLe prilikom uklanjanja endoskopa izovojnice, nemojte ga na silu vaditi. Prekinite sve i nazovite
odjel slu2be za korisnike tvrtke Medtronic na broj800-874-5797 ili904-296-9600 od ponedjeljka do petka od 8.00 do 18.00 (EST).
Medtronic, Inc. nije odgovoran za ostecenjeopreme uzrokovano prekomjernom silom.
l Kada zavrsite 5postupkom iizvucete endoskopizbolesnika, cijevza opskrbuzrakom mozete odvojitiod senzorneovojnicei
sustava AP-4000.
Ovojnicu izendoskopa stavitena prikladnomjestodabistesprijecili Sirenje patogenog materijala.
3- Aktivirajtezglobni prekidacda bisteizravnali savitijividiou neutraini polozaj.
4. Proksimalni prikijucak ovojnice primite drugom rukom te njeznozakrenitei povuciteda bisteotpustili izjeziCcaza smanjenje
pritiska endoskopa ill suceijaza | do 2cm.
5. Ako seovojnica ispupiiilipreklopi, povucite proksimalni prikijucak premajeziccuza smanjenje pritiska ili suclelju dovoijno
daleko da biste zagladili ovojnicu.
Pogledajtesliku2.A
Njezno primite sredinu ovojnice ipocnite je povlaiiti prema distalnom kraju instrumenta da biste oslobodili prozirni plasticni
prozor svrha endoskopa. (Ako se slucajno pojavi ispupcenje, nemojte nastaviti potiskivati. Nje2no vratite prikijucak prema
sucelju da biste uklon pupcenje inastavite kao stoje gore opisano.) Kada se prozirni plastiCni prozor oslobodi svrha
endoskopa, primite dio plastiCnog prozora ovojnice iuklonite ovojnicu sendoskopa. Ako seovojnica ne mofe lako ukloniti,
mo2ete upotrijebiti male alkohola da biste ovojnicu odvojili od cijeviza umetanje endoskopa. Endoskop drzite okomitote
ulijtemaloalkohola u proksimalni prikijucak pomocu strcaljke bezigle, kapaljkeza oci, pipete Itd.

Pogledajtesliku 2.B

7. Endoskop postavite naravnu povrsinu.

8. Pazijivo bacite ovojnicu u skladu sbolnickim propisima.
PREPORUCENI POSTUPAKCISCENJA | DEZINFEKCIJE;

NAPOMENA: Sobzirom nato da ovojnica moZe doci udodir skontaminiranim povrsinama, korisnik mora stvoriti i pratiti
profilakticku rutinu koja obuhvaca paZljivo rukovanje endoskopom sovojnicom ibez njete rutinu dscenja kojaobuhvaca sljedece
korake nakon svakog klinifkog postupka:

Nakon uklanjanja ovojnice provjerite cijevza umetanjeidistalnidroendoskopadabistebilisigurnida su ta podruejasuha. Akona
cijeviza umetanje nema vlage, primijenite sljededi postupak ciscenja idezinfekeije.
POSTUPAKCISCENJA
= OdgovarajucimdeterdZentomza instrumente njeznooperite svevanjskepovrsine endoskopa.
< Temeijito isperite sve povrsine cistom mlakom vodom.
= Endoskop temeijito osusite nakon ispiranja.
POSTUPAK DEZINFEKCIJE
« Cijelifiberskopobrisitegazom umocenom u70%-tni alkohol.
= Sve vanjske povrsine moraju biti potpuno suhe prije postavijanja druge ovojnice ili pohranjivanja endoskopa.
Ako nakon provjere cijeviza umetanje imaviage kada ovojnicu uklonite sendoskopa, to znacidaje tijekom endoskopskog

postupka doslo do curenja, pod uvjetom da je endoskop biosuh kada je ovojnica postavijena. Ako sumnjate nacurenje, endoskop
je potrebno dezinficirati (visoka razina) ili sterilizirati prated upute proizvodaca.

NAPOMENA: Prije uranjanja endoskopa u bilo koju tekucinu provjerite curenje nazofaringoskopa u skladu suputama proizvodaCa

OTKLANJANJEPROBIEMA

PROBLEM VJEROJATNI UZROK STOUQNITI
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Olezano umetanje
endoskopa uovojnicu

Pojavijuje se odsjaj prilikom
gledanja krozendoskop

Oleiano UKLANJANIJE
endoskopa izovojnice

Problemi sopskrbom
impulsa zraka

POVRATI/ILIPOPRAVAK

Neodgovarajuca vrsta ovojnice.

Prevelikill preiirok promjer usiijed
ostedenja (npr. pokrov kutnog dijela se
odmotao).

Os endoskopa nije poravnata s
ovojnicom, 5to uzrokuje trenje.

Endoskop Je vrio ljepijiv.

Savitijividio endoskopa nije ravan.

Ovojnica je puknuta iliprobusena.

Prozorovojnice nedodiruje vrh
endoskopajer

Endoskop nije do kraja umetnut.
Il

Ostecen (uvecan)vrh endoskopa.

Ovoinice se pteklopilailijezapela ispod
proksimalnog prikijucka ovojnice.
[u}

Pokrov kutnog dijela endoskopa se
naborao ilinakupio ispod ovojnice te
uzrokuje poteikoce.

I

Ovojnicaje umetnuta predugo te se lijepi
za endoskop.

Ovojnica je puknuta iliprobusena.

Cijevza umetanje jeijepijiva.

Cijev za opskrbu zrakom nije pridvrkena

na oba krajaili nije do kraja pricvrscena

Brojne moguce poteskoce sjedinicom
AP-4000 illvezama opskrbe zrakom

O5tedena ovojnica

Provjerite odgovara livrsta ovojnice modelu
endoskopa.

Popravite endoskop.

Pregledajte predlozak za procjenu cijevi za
umetanje.

Poravnajte endoskop-

Krpom s alkoholom ocistite cijevza umetanje
endoskopa ipridekajte neka se osuSi.
Nanesite malo kukuruznog lkroba cijelom
duijinom cijevi zaumetanje.

Izravnajte savitijividio.

Uklonite ovojnicu izamijenite je novom. Obratite
seSluzbiza korisnike.

Provjerite je liendoskop umetnutdo kraja
prilikom umetanja.

Popravite endoskop.

1) Povucite proksimaini prikijucak prema jeziccu
za smanjenje pritiska ilisuceljudovoijno daleko
da biste zagladiliovojnicu.
2)Nje2noprimitecijevza umetanjeuzoznaku
za 10cm (bijela crta) te polakozakre”ite dokse
ovojnica ne odvoji od endoskopa.

3) Akoje potrebno, primite distalnikrajovojnice
kadajeizvan endoskopa radijednostavnijeg
uklanjanja.

4) Ako se ovojnica ne moze lako ukloniti, moiete
upotrijebiti maloalkohola da biste podmazali
cijevzaumetanje endoskopa. Endoskop drzite
okomito teulijte malo alkohola u proksimaini
ucak pomoCu strcaljke bez igle, kapaljke za

pete itd.

NAPOMENA: Prilikom postavljanjaovojnice
nikada nemojte koristiti alkohol ni sredstva za
podmazivanje.

5) Obratite se Sluzbi za korisnike.

Prije sljedeceg koristenja nanesite malo
kukuruznog skroba cijelom duijinom cijevi za
umetanje.

Provjeriteje licijevza opskrbu zrakom ispravno
prikljuCena na senzornu ovojnicu Icijev za iziaz
zraka sustava AP-4000 zakretanjem Luer prikljuCka
u smjeru kazaljki na satu dok potpuno ne sjedne
na svoje mjesto.

PogledajteodjeljakPriprema u priruCniku za
korisnike sustava AP-4000

Pogledajte sve odgovarajuce odjeljke u priruCniku
za korisnike sustava AP-4000

Ovojnicu isenzornu opremu nemojte koristiti
akosuostecene. NepridrZavanjetih uputa moze
uzrokovati kvar tijekom postupka iozbiijne ozljede
bolesnika i/ili ostecenje sustava.

Obratite $e sluibi za korisnike tvrtke Medtronic Xomed na telefonski broj 800-874-5797 da biste nabavili broj za autorizaciju
povrata robe (RGA#) tinformacije o isporuci Imajte uz sebe brojoriginalnog radunaili rrarudzbenicekao pomod pri provjeri

informacija o jamstvu

RGA# trebabiti jasrrovidijivna kutiji te naveden na svim dokumentima prilo2enim prilikom povrata/iliservtsa.Svi vrafeni
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proizvodi moraju biti sigurno upakirani nzastitne omote. Kupac mora navesti brojnarud®benice,tocnu adresu za isporuku i
naplatu te popunjeni obrazac za popravak ill izjavu o problemu illrazlogu povrata

PODACIOSLU2BIZAKORISNIKE

Oa biste prijavili bilo kakve poteskoce illda bi$te doznalivi*te o korl*enju ovog proizvoda, obratite se tvrtki Medtronic Xomed
pomodupodataka na plavo-bijeloj karticispodadmazakontaktkoja seisporucuje uz svakipojedinacni proizvod ill $e obratite
lokalnom dobavijacu.

PodaciOstuibiza korisnike n SAD-u Medtronic Xomed, Inc., Tehnickapodrika:
800-874-S797ili 800-872-9877

904-296-9600 904-296-6448 (FAKS)

Odponedjeljkado petka: Odponedijelikadopetka

0dS.00do 18.00EST 0d8.00do 17.00EST

medtronicENT.com medtronicENT.com
OGRANKENOJAMSTVO

manuals,meduonic.com

F.ndoShealh and Slide-Onare registered trademarks of Vision Sciences, Inc.
EiidoShcath products are sold under a license from Vision Sciences Inc.
Pentax isaregistered trademark of Asahi Kogakii Kc 'oKabushiki Kaisha.
Olympus isa registered trademark of Olympus America. Inc.
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904-296-9600

800-874-5797
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[MepeBog C aHrANIACKOTO A3blKa Ha PYCCKMM A3bIK\
[Ha 6nanke kKomnaHun «MegTpoHuK Kcomes, HK.»]

«MepaTpoHuk» (Medtronic)

«MeaTpoHnk Kcomea, VHK.» (Medtronic Xomed, Inc.)
6743 CayTtnoiiHT [pains HopT

IxxekcoHsunn, ®nopuga 32216 CLLUA

(6743 Southpoint Drive North

Jacksonville, Florida 32216 USA)
www.medtronic.com

Ten. 800 874 5797

XpaHuTtenb LOKYMEHTOB:

/nognuce/

AnekcaHgpa Onusep

Cneuunanuct no HopMaTUBHO-NPaBOBOMY PerynnpoBaHuio
KomnaHun «MepaTtpoHunk Kcomep VHK.»

15mapTa 2019

[Jara

WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO

ans
Yexnbl Slide-On ans rnbkux JIOP-3HA0CKOMNOB

YOOCTOBEPEHNE

WTAT ®JIOPNOA
OKPYT OYBAN

CerofHa, 15mapTa 2019r.. 4 ygocToBepsato, 4TO MpeAllecTBylOWMe WUAN Npunaraemble [AOKYMEHTbl ABNAIOTCA
BEPHbIMW, TOYHLIMW, TMOMAHLIMA W HeU3MEHEeHHbIMU (POTOKONUAMMW, CAENaHHbIMW MHOK C WHCTPYKUMIA no
MPUMEHEHNIO, BbIMYLEHHbIX KOMMaHweli «MeaTpoHuk Kcomes, WHK.» W NpefcTaBneHHbIX MHe XpaHWTenem
BOKyMeHTa, AnekcaHfpoir OnuBep, a TaKXe, YTO, WCXOAA U3 MMeEIOLeics Yy MeHs WHQOopMauuu, OpUTUHab
[OOKYMEHTOB, C KOTOPbIX CAefaHbl (DOTOKOMUW, He HOCAT Ny6AMYHOro XapakTepa, He MOfA/exaT perucrpaumm B
MyB/IMYHLIX pPeecTpax W He OTHOCATCA K AOKYMEHTaM, KOMUWM KOTOPbIX MOTYT ObiTb 3aBepeHbl OnpefeneHHbIMU
ouLManbHLIMK OpraHamu, a He HoTapuycom.

Hotapwuyc:
/nognuce/
OdwmumanbHas nognucb HoTapuyca

MognvcaHo nog NpucAroli B MoeM MpUCYTCTBUM
CerogHa, 15mapTa 2019T.

[MeyaTs:

WHec P. AHpepcoH

Hotapuyc, wrat ®nopuaa

Mosi nMueH3na geincTeuTensHa Ao 23 oktaops 2021 r.

MpodheccnoHanbHas 0TBETCTBEHHOCTbL 3acTpaxoBaHa B HaumoHanbHOM accoumaummn HoTapuycos
JMoGG 118493]

[Aanee crnegyeT TeKCT AOKyMeHTOB «Cuctema Slide-On™ EndoShealh™ ana rubkux JIOP-3H[ocKonos.
MHCTpyKLMA No akcnnyaTauyuny», «JIOP-cucTema KaHanmsnposaHHbix Yyexnos Slide-On™ EndoSheath™ cpabouum
KaHanoMm ana rubkux JIOP-aHgockonoB. WHCTpPyKuMs no npumMeHeHuto», «Yexon Slide-On™ pgnsa CeHCOPHOro
nccnegosanua rnbkux JIOP-aHgockonos n rnbkux JTOP-aHgockonos ENT-1000. MIHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHWIOY,
NPeACTaBAEHHbIX HA aHMNACKO.M, (hpaHLy3CKOM, UTaNbAHCKOM, HEMELIKOM, WCMAHCKO.M, HUAEPNaHACKOM, AaTCKOM,
(prHCKOM, LWBEACKOM, nopTyranbckom (MlopTyranmsa), rpevyeckom, MONbCKOM, YELLCKOM, BEHTepCKOM, TYPeLKo.M,
HOPBE>KCKOM, PYCCKOM, CepBCKOM, XOpPBaT CKOM A3blKax. ]
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Mepesen 3aiues AMUTpuii BuTanbesny

Poccuiickan depepaums
Fopog MockBa
[Baguatb NepBoro MapTa ABe TbiCAUM AeBATHAALATOro roga

A, Koponb Bwuktopua AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBWAETENLCTBYHO
NOA/IMHHOCTb NMognuncy nepesogurka 3aiuesa AmMnuTpus Butanbesuya.

Mognuce chenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHocTb NognucasLLero JOKYMEHT YCTaHOB/EHa.

3apeructpuposaHo B peectpe: Ne 08/82-H/77-2019- -

B3bICKaHO rocyapCcTBeHHON nowmnHel (No Tapudy): 1Q”jy6. 00 Kon.
YnnayeHo 3a oKasaHue ycnyr npaBoBoro nlw:yeckoro"*""epa: 200 py6. 00 kon.

MpoLUHYpPOBaHO, NMPOHYMEPO
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Poccuiickas degepaums
l'opog Mocksa
ABafUATb nepsoro fupma X Qotrvj rq<i

7, Koponb Buktopus AnekceesHa, Hotapuyc ropoga Mocksbl,
CBWUAETENbCTBYI0 BEPHOCTb KOMWW C MPEACTaaneHHoro MHe

nevsTkil 118
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KUIW

Medtronic

Medtronic
Medtronic Xomed, Inc.
6743 Southpoint Drive North
Jacksonville, Florida 32216
USA
Custodian:

Alexandra Oliver
Regulatory Affairs Specialist
Medtronic Xomed, Inc.

LLI

Date

Appendixto IFU

Slide-On EndoSheath System for Flexible ENT Scopes

ATTESTATION

STATE OF FLORIDA
DUVAL COUNTY

On this dayoi'lA /3 u A ~cf lattestthatthe preceding or attached
documents aretrue, exact, complete, anttunaltered photocopies made by me ofthe following,
Appendix to IFU, issued by Medtronic Xomed, inc., presented to me by the document’s custodian,
Alexandra Oliver, and, to the bestofmy knowledge, thatthe photocopied documentis neithera
public record nora publicly recordable document, certified copies ofwhich are available from an
official source otherthan anotary public.

JUDITHL HSHER
Noiary Public-State of Flofida
Commisilon » GG133/40
T/ MyComm,Explfe50cc8,202i
Rondcd Ihrough Neltofwi Noia>y Aiw,
Offipidl Notary Signature

ibed,and sworn tm Wetfore me
4 a day of.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



functional parts of 224501 15,25/38,74 15,11/38,38

medical device 225501 12,61/32,03 12,53/31,83
226401 12,68/32,21 12,60/32,00
222401 11,88/30,17 11,80/29,97
224301 10,28/26,11 10,20/25,91
224401 12,20/30,99 12,12/30,78
225101 12,28/31,19 12,20/30,99
225301 11,53/29,29 11,45/29,08
225401 12,28/31,19 12,20/30,99
226101 10,88/27,66 10,80/27,43
226301 9,98/25,35 9,90/25,15
225601 12,20/30,99 12,12/30,78

Uexon KaHanmanpoBaHHbIii Slide-On EndoShcath ¢ pabounm kaHanom ans rmokmx JIOP-sHgockonos/ ENT Channeled
Sheath Slide-On EndoSheath Svstem with Working Channel for Flexible ENT Scones

KaTanoxHblIii Homep/ JnuHa go crepununsaunn [nivHa nocne ctepunmnsaumnn
Catalog number Oiolimbl/cm (£0,057/+0,13 cm)/ Pre-sterile length Oiolimbi/cm (20,15°7+08 cm)/
(”C") inch/cm {£0,05""/+0,13 cm) Post-sterile length ("G ") inch/cm
(+0,15"/+018 cm)

332401 12,05/30,61 -

334301 10,65/27,05

334401 12,45/31,62

335201 11,60/29,46

335301 11,75/29.85

335401 12,50/31,75

336301 10,05/25,53

336401 12,75/32,39 -

335601 12,50/31,75 12,49/31,72

Yexon Slide-On gnsi ceHCOpHOro uccnegoBaHns ans rmokmx JIOP-sHgockonos/ Slide-On Sheath for Sensory Testing for
Flexible ENT Scopes

KaTanoxHbiin Homep/ Catalog number [nvHa, aolimel / cv/
Length, inch/cm
445101 12,60/32,004
445401 12,28/31,19
445301 11,53/29,29
445601 10,92/27,74
444401 12,20/30,99
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444301 10,28/26,11
442401 11,88/30,18
446301 9,98 / 25,35
Pasmep coeaMHUTENBHOrO pasbemMa (4/1MHa, AnameTp r1aBHOro/BepXHero pasbema), oMbl / e/
Size of connector (Length. Diameter of main, ton connector), inches/cm
Uexon S)ide-On EndoSheath gns rubkmnx JIOP-aHnockonos/ Slide-On EndoSheath System for Flexible ENT Scones
KatanoxHbIii Homep/ Catalog number Pa3mep coeguHUTENBHOIO pasbemMa (A4MHa, gnameTp
rNaBHOro/BepPXHEro pasbema), Atolimbl / cm/
Size of connector (Length, Diameter of main, top
connector), inches/cm

225101 i 1,60; 0,57/4,064; 1.45
225401 1,60; 0,57/4,064; 1,45
225601 1,60; 0,57/4,064; 1,45
225301 1,60; 0,57/4,064; 1,45
224301 1,60; 0,57/4,064; 1,45
224501 1,60; 0,57/4,064; 1,45
224101 1,60; 0,57 /4,064; 1,45
225501 1,60; 0,57/4,064; 1,45
222401 1,60; 0,57/4,064; 1,45
226401 1,60; 0,57 / 4,064; 1,45
222101 1,60; 0,57/4,064; 1,45
226301 1,60; 0,57/4,064; 1,45
224401 1,60; 0,57/4,064; 1,45
226101 1,60; 0,57/4,064; 1,45

Uexon KaHanmsnnoBaHHbIH Slide-On EndoSheath ¢ pabounm KaHanom ansa rmbkux JIOP-aHnockonos/ ENT Channeled
Sheath Slide-On EndoSheath System with Working Channel for Flexible ENT Scones

335601 1,88; 0,511; 0,089 /4,78; 1,29; 0,23
335201 1,88;0,511;0,089/4,78; 1,29; 0,23
334401 1,88; 0,511; 0,089/ 4,78; 1,29; 0,23
33430! 1,88; 0,511; 0,089/ 4,78; 1,29; 0,23
332401 1,88; 0,5U;0,089/4,78; 1,29; 0,23
335401 1,88; 0,511; 0,089/4,78; 1,29; 0,23
336401 1,88; 0,51i;0,089/4.78; 1,29; 0,23
335301 1,88; 0,511, 0,089/4,78; 1,29; 0,23
336301 1,88; 0,511; 0,089/ 4,78; 1,29; 0,23

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Uexon Slidc-On gns ceHCoOoOHOro mnccnegoBaHms ans rmbkux JIOP-asHgockonos/ SUde-On Sheath for Sensorv Testitnr fnr
Flexible ENT Scones

445101
445401
445301
445601
444401
444301
442401
446301

MogencHbIi pag vexnos/
Sheath family

JonycTumblii noAbLem
faBneHus, GyHT'KB. fwoiim /
H/kB.cM, He wmeHee/ Burst
(Minimum psi);

JonycTtumoe YANHEHME,
aonm/ - cm, He MeHee/
Elongation Minimum in:
Mpegen  NpoOYHOCTU npu
pacTsxeHuUw, (DYHT, He
meHee:/Tensile Minimum Ib:

Yexon Slide-On EndoSheath
ansa rnbkux JIOP-
sHgockonos/ Slide-On
EndoSheath System for
Flexible ENT Scopes

6/4,137

6/15,24

1,0/0,45

1,60; 0,19; 0,14/ 4,06; 0,48; 0,36
i,60; 0,57; 0,15/ 4,06; 1,45; 0,36
1,60; 0,57; 0.15/4,06; 1,45; 0,36
1,60; 0.57; 0,15/ 4,06; 1,45; 0,36
1,60; 0,57; 0,15/4,06; 1,45; 0,36
1,60; 0,57; 0,15/ 4,06; !,45; 0,36
1,60; 0,57; 0,15/4,06; 1,45; 0,36
1,60; 0,57; 0,15/ 4,06; 1,45; 0,36
Mpoune xapaicred H ¢ TH k i/ Other features:

Uexon KaHalM3MpoBaHHbIN
Slide-On EndoSheath ¢
paboynmm KaHanom gns

rmbkmx JIOP-sHgockonos/

ENT Channeled Sheath Slide-

On EndoSheath System with

Working Channel for Flexible
ENT Scopes

6/4,137

0,75/ 1,905

1,0/0,45

Uexon Slide-On gns
CEHCOPHOT0 nccnefoBaHns
ansa rnbkux J1OP-
aHpockonos/ Slide-On Sheath
for Sensory Testing for
Flexible ENT Scopes

8/5,516

6/15,24

1,0/ 0,45



OnucaHne  cOCTaBHbIX
yacTen (y3nos)
MeANLMHCKOTO M3aenus
(npwn Hanu4ynm)/

Description  of  the
components (units) of
medical device  (if
applicable)
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Yexon Slide-On EndoSheath gns ru6kux JIOP-angockonos/ Slide-On EndoSheath System for Flexible ENT Scopes

Yexon Slide-On EndoSheath gna rnbkux JIOP-3HZOCKOMNOB
COCTOMT U3 0YeHb rMbKOW NPo3payHoOil NOMYpPETaHOBOMN TPY6KHY
(no3mumMs 2 Ha pUCyHKe) C Npo3payuHbIM OKYNSAPOM - OKHOM U3
TepMmonnactTuyHoro matepuana (M3TI) Ha AWCTaNbHOM KOHLE
(mo3mums 3 Ha pucyHke). OKynsp Kpenutcs K yexay Mpu
NMOMOLLYM KnesLlero BewecTBa, OTBEPXLAEMOro nof LeicTBuem
yNbTpaunoneToBoro usnyyeHus. MpoKCUManbHbIi KOHHEKTOP
n3 NMBX (nosvuma 1 Ha puUCyHKe) obecneymBaeT KpenseHue
yexfla K 3HAoOCKony. BHyTpeHHWI AnaMeTp MPOKCMMAabHOro

KOHHEKTOpa  MOXeT  ObiTb  HE3HAUYMTE/bHO  YBE/IMYeH
pacTskeHMeM NS obecnedeHuss  Tyroil  nocagku B
COOTBETCTBYIOUlE/  4acTW  3HAocKoMa. [Ans  yNy4leHUs

ynpaBnsemMocT W3LeNus Ha BHYTPEHHIOIO MOBEPXHOCTb Yexsa
HaHOCWUTCA HebOo/bLIOe KOMMYECTBO KYKYPY3HOro Kpaxmana
(npumepHo 0,005-0,008 rpamm). Monb3oBaTeslb HAHOCUT TOHKWIA
CMO KYKYPY3HOro Kpaxmana Ha BCTaBHYK Tpy6Ky 3Hfockona
[0 YCTaHOBKM Yexnia. B yCTaHOBMIEHHOM COCTOSIHUM KOHHEKTOP
pasmellaeTCs Hafj pasrpy3ouvHoii MyqpToil TpybKu BBOAA Npu
ncnosb3oBaHuu aHgockonos Olympus, Pentax n Machida, n Hag
NepexoAHOl rpaHuLein npu Mcnonb3oBaHMM 3Hgockona Vision
Sciences.

The Basic Endosheaths, as shown in below, consists of a
translucent, highly flexible polyurethane sleeve (location 2 in the
figure) with a transparent thermoplastic (PETG) distal window
(location 3 in the figure). The window is attached to the sheath
using UV curable adhesive. A PVC proximal fitting (location 1
in the figure) provides a means of attaching the sheath to the
scope. The inner diameter of the proximal fitting stretches
slightly to provide an interference fit over the appropriate part of
the scope. A very small amount of cornstarch (approximately
.005 to .008 grams) is added on the interior surface of the sheath
to improve product handling characteristics. The user applies a
light coating of cornstarch to the scope insertion tube prior to
installing the sheath. When installed, the connector is positioned
over the insertion tube strain relief on Olympus, Pentax and
Machida scopes, and over the sheath interface on the Vision
Sciences scope.

Uexon kaHannsmpoBaHHbIi Slide-On EndoSheath ¢ paboumm kaHanom ans rubkmx JIOP-aHgockonos/ ENT Channeled Sheath

Slide-On EndoSheath System with Working Channel for Flexible ENT Scopes
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Uexon KaHanusmpoBaHHbI Siide*On EndoSheath ¢ pa6ouymm
KaHanoM fAna rubkux JIOP-3HAOCKOMOB COCTOUT U3 O4YEHb
rMOKON Mpo3payvyHOi MOAMYPeTaHOBOW TPYOKM C MpPO3payHbIM
OKYNSIPOM - OKHOM U3 TepMonaacTuyHoro nonmmepa (M3TI) Ha
AMCTaNnbHOM KoHUe. OKynsp KP>enuTcs K uyexay npu MoMoLiu
Knesliero  BeLeCTBa, OTBEPXJAEMOro Mof  [AeiCTBMEM
yNbTPaunoneToBoro u3nyyeHus. MpoKCUManbHbIi KOHHEKTOP
n3 NBX obecneumBaeT KpenjeHme yexaa K rmbKoMy sHLocKony.
BHYTPeHHUI AuaMeTp NPOKCUMMaNbHOrO KOHHEKTOpa MOXeT
6bITb HE3HAYNTENLHO YBE/IMYEH PacTSXKEHNEM ANA obecneyveHus
TYyroii nocagjkM B COOTBETCTBYHILEA u4acTM 3HAockona. B
KOHCTPYKUMM  KaHaNW3MPOBaHHLIX YEX/IOB  MpeaycMOTpPeHo
HafMumne BHYTPEHHero pabouyero KkaHana BHYTPW O4HOPa30BOro

yexna. OTOT KaHan O6bl1  paspabotaH and  pabotel ¢
WHCTPYMEHTaMU, AuameTp KOTOPbIX COCTaBAsieT MeHee 2,1 MM.
Pabounii kaHan K OCHOBHOMY uexjly W3roTOBMEH U3

MONMM3TUNIEHOBOTO MaTepuana, 3a WCK/IOUEHWeM €ro 4acTi,
pacnonoXeHHO! B6M3M JUCTaNbHOTO KOHLA, YTO 06ecrneynBaeT
TMBKOCTL  BO  BpeMs  apTUKYNsSUMUM C  OAHOBPEMEHHbIM
COXpaHeHMeM HMU3KOTo KoauLMeHTa TPEHNUS MOBEPXHOCTMN ANs
MPOXOX/EHUS MHCTPYMEHTOB AN BbINOMAHEHWS Guoncun. JToT

yyacToK, o06ecneynBarOLiMil  NPOXOXAEHNE UHCTPYMEHTOB,
M3roToBfeH U3 TrWOGKOrO0 MNOPUCTOrO MaTepuana BbICOKOI
NNOTHOCTM  MonuatuneHoBbln TepedTanat (MTDI). Yexnbl

TakXe OCHalleHbl MPOKCMMa/bHbIMW KOHHeKTOpamu wu3 MNBX

The Channel Sheaths, as shown in the Figure, consists of a
translucent, highly flexible polyurethane sleeve with a
transparent thermoplastic polymer (PETG) distal window. The
window is attached to the sheath using UV curable adhesive. A
PVC proximal fitting provides a means of attaching the sheath to
the flexible endoscope. The inner diameter ofthe proximal fitting
stretches slightly to provide an interference fit over the
appropriate part of the scope. The Channel Sheaths incorporate
an internal working channel into the disposable sheath. This
channel has been designed to accept tools that are less than
2,1mm in diameter. The working channel to the basic sheath is
made from polyethylene material except for a portion near the
distal end to allow for flexibility during articulation while
maintaining a low-friction surface for the passage of biopsy
instruments. This section that allows passage of instruments is
made out of a flexible, high density, porous PTFE material The
sheaths also have a PVC Proximal scope connector. UV cure
adhesive is used for all sheath bonds.
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MepeyeHb MaTepuanos
MeauLUMHCKOro nsgenmns/
List of medical device
materials

YnakoBka
MeAWLUMHCKOro usgenus
/ Packaging of medical
device
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3. Martepuan BHYTpPeHHero u4exnia. Marepuan BHYTPEHHErO
yexna - MPOYHOE 3/1aCTOMEPHOE MOKPbITME U3 TEPMONNACTUKA,
nokpbiBatoliee TPybKy BBOAA U MpeAcTaBnstoliee Co60M
CTEPWU/IbHbIA OAHOPa30BbLIA 3alMTHLIA Gapbep 414 3HAOCKOMNA
npu npoBefeHNN PasNNYHbIX  [MArHOCTMYECKUX "
TepaneBTUYECKMUX MpoLeayp.

4. Martepuan BHewHero yexna. Martepvan BHELUHEro yexna —
NPOYHOE 3/1aCTOMEPHOE MOKPbITUE U3 TEPMONNACTUKA, Anamerp
KOTOPOro 60/blle BHYTPEHHEro 4Yexna. Pasfvuue [umameTpoB
co3/aeT KONblLieobpasHoe MPOCTPAHCTBO MEXAY BHYTPEHHUM K
BHELUHUM YeX/IoM ANs NPOX0XAeHWs Bo3ayxa. KonbLeobpasHoe
MPOCTPaHCTBO FEPMETUYHO Ha MPOKCMMAIbHOM  KOHLE,
cB0O6OAHO CO06LLasACh C KOHHEKTOPOM C 3aMOPHbIM MEXaHU3MOoM
No3apa, 1 Ha gucTanbHOM KOHLe, rae oTBepcTue obecrneymBaeTt
BbIXO4 UMMYNbCOB MMM NOTOKa BO34yXa M3 Yexna.

5. Okynap u4exna. 3anaTeHTOBaHHbLIA MPO3payHbIii  OKynAp,

MOKPbLIBAIOWMIA  AMCTaNbHbLIA  KOHel, — SHAgockonma®  ans
obecrieyeHnss  BM3yanuMs3auMum  BO  BpeMs  CEHCOPHOro
MCCNefoBaHus.

6. Tpy6ka-npoTekTop. Tpy6Ka-NpoTEKTOP 3aliMLLaeT 4Yexon oT
BHELUHWX MOBPEXAEHWU BO BPeMsi TPaHCMOPTUPOBKM, XPaHeHUs!
W HaZeBaHMs yexna..

3. Inner Sheath Material: The inner sheath matenal is a tough
thermoplastic elastomeric covering the insertion tube and
provides a sterile, disposable protective barrier for the scope to
perform various diagnostic and therapeutic procedures.

4. Outer Sheath Material: The outer sheath material is a tough
thermoplastic elastomeric covering with a larger inside diameter
than the inner sheath. The diameter difference creates an annular
gap between the inner and outer sheath for the passage of air. The
annular gap is sealed at the proximal end with open
communication to the luer lock connector and is sealed at the
distal end, with an open port to allow pulsed or continuous air to
exit the sheath.

5. Sheath Window: A patented, optically clear window that
covers the distal tip of the endoscope for visualization during
sensory testing.

6. Protector Tube: The Protector Tube protects Sheath from
external damage during shipping, storage and sheath loading.

W3penne coctonT u3 cnegyrwolwmnx marepuanos: MITE, MBX, TMNY, Monnagup, KykypysHbiili kpaxman, Y P-AKpWUoBbIA Kne,

Monukap6boHat

Device contains the following materials: PETG, PVC, TPU, Polyester, Cornstarch, UV Acrylic Adhesive, PC

Kaxpoe nsgenne ynakosaHo B CTEPUIbHYHO MEPBUYHYIO YNaKoBKY (NakeT A N0TOK, 3anevataHHblil TaliBeKOM), CTEpUbHbIE
ynakoBku B Kofimyectse 10 uam 20 wr. (B 3aBUCMMOCTM OT BapuMaHTa UCMNOMHEHWS) BMeCTe C MHCTPYeKLUMel No NpUMeHeHuo
NMoMeLLaloT B HECTEPU/IbHYIO BTOPMYHYIO YNakoBKY (KapTOHHYHO Kopob6Ky)./ Each product is packaged in sterile primary packaging
(pouch or tray sealed with Tyvek), sterile packaging in the amount of 10 or 20 pcs. (depending on the models) with the instruction
for Use are placed in a non-sterile secondary packaging (cardboard box).
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MopsaAoK 1 ycnosus
yTUnu3saunum nnm
YHUUTOXEHUS
MeAULNHCKOro nsaenuns/
Procedure and
conditions for the
disposal or destruction
of a medical device

Mo6oyHble

(BO3MOXHbIE
ocnoxHeHunsa)/ Adverse
events (Potential
complications)

Cpok rogHoctn / Shelf
life

Ycnosus skcnayaTauuu/
Operating conditions

3 eKThbI
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Kog CFN (BHyrpeHHUIA Kof, 3aKa3a);
[Jata n Homep PerncTpauyoHHOro yaocToBepeHus;
3HaK cooTBeTCcTBMA B Poccuu;

MpeaynpeanTenbHbIe U UHOPMUPYIOLLE 3HAKU U Hagnmeu (ecru

NPVYMEHMMO).

MNpumep cTrkepa
Ha3BaHne MeAnLIMHCKOro 13fenus

MNpounssoauTens; Kog UPN
CrpaHa Kon CFN
MPOVICXOXKAEHUS;

Mpefcrasutens npovssoauTens B Pd:
PeructpaunoHHoe Y gocToBepeHue Ne ot

[Jata nsrot./Cepua/logeH Cm. VIHCTpyKuumto
[0: CM. YNaKoBKY CM. CVIMBO/IbI Ha YTMaKOBKe

Uexon npegHasHayeH TOJIbKO Ann  OAHOKPATHOIO
MPUMEHEHNA wn noanexuT Hagnexauwelidi yTunmsaymm BO
n3bexxaHme nocnegytoLliero NCMNoNb30BaHUA. MoBTOpHOE

NpYMeHeHMe Yexna 3anpeLLeHo.
OCTOPOXHO YTWUNM3UPYITE 4YeXON B COOTBETCTBMM C MONUTMKON
NeyebHOTo yupexaeHus.

YTunusaumna meguLMHCKOro n3aenns B 3aBUCUMOCTU OT CTENEHUN UX
3NMAEMNONOTNYECKOR, TOKCMKOMOTMYECKOW W pagualMoHHON
0MacHOCTH, a TakXe HeraTUBHOr0 BO34eNCTBNA Ha cpely 06MTaHus
B cooTBeTcTBUM C CaHluH 2.1.7.2790-10: HOwcc b.

He OblN0 BbIAB/IEHO HUKAaKMX MOBGOYHbLIX 3IPHEKTOB, Kacarowmxcs
BO3JeMCTBMS Ha MalMeHTa Uy TpaBMbl NauueHTa.

3 roga.

3Ha4veHne
KO T po42°C

MNapameTp
Temnepatypa, °C

Date and number of Registration Certificate;

Sign of conformity in Russia;

Warning and informing symbols and inscriptions (if
applicable).

Sample ol the sticker
Name of medical device

Code UPN

Country of origin: Code CFN
Manufacturer's authorized representative:;
Regestretion Certificate No oT

Date of See IFU
manuf../Lot/UBD: See on See packaging symbols
pack

Manufancturer:

The Sheath is for SINGLE USE ONLY and should be properly
disposed of following use. Do not attempt to reuse the Sheath.
Carefully discard Sheath per hospital policy.

Utilization of medical device depending on their degree of
epidemiological, toxicological and radiation hazards, and the
negative impact on the environment in accordance with Local
Sanitary Regulations and Standards 2.1.7.2790-10; Class B

No adverse events with patient impact or injury was found.

3 years.

Value
I0Tto 42T

Parameter
Room temperature, °C



Ycnosus
TpaHCnopTMpoBaHUsa U
xpaHeHus/  Conditions
of transportation and
storage

MNpvMeHseMble
NpPoV3BOANTENEM
HaLMOHa/TbHble
CTaHOapThl,
COOTBETCTBYET
MeanLIMHCKoe  u3aenve/
Manufacturer’s

KOTOpbIM

national standards,
which matches medical
device

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Bna>kHOCTb, ®

MapameTp
Temnepatypa xpaHeHuss, °C
Temnepatypa npu
TpaHcrnopTUpoBKe, ®C
BnaxxHoCTb,

Standard/CtaHgapTt

BS EN ISO 13485:2012

BS EN ISO 14971:2012

BS EN 1041:2008+Al:2013

BS EN ISO 15223-1:2012

15-85%, B OTCYTCTBME

15 - 85%, B OTCYTCTBME Humidity, % 15 85%, non-
KOHZEeHcaumn Bfarm condensing
3HayeHve Parameter Value
10"Cpo40®C Temperature of storage, “C 10°Cto40"C
-20"Cpo 55C Temperature of transportation, -20"Cto 55 C

15- 85%, non-

Humidity, % )
condensing

KOHJEHcaLMM Briarv

Designation /Ha3saHwue
Quality Systeros/CncTeMbl KayecTBa
Medical  devices-Quality management  systems-  Requirements  regulatory
purposes/V3aenna MegmupHeKme. CUCTeMbl MeHeKMeHTa KadecTsa. Tpe6oBaHWs 415
LieSiein perynmpoBaHvst
Medical Devices - Application of risk management to medical devices/U3genna
MeULIMHCKME. TpUMEHeHVe MeHeKMEHTa PUCKa K MEAVLIMHCKMM U3LeNNSaM
LabellDg/MapKupoBKa

Information supplied by manufacture with medical
npesocTaB/ieHHas NPOU3BOAUTENEM MELVULIMHCKMX U3Ae/Ni
Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied/
Vizgenus meguumnHekvie. CYMBOSbI, MPUMEHSIEMbIE MNP MapPKUPOBaHUM Ha MEVLIMHCKUNX
N3AeNNSAX, STUKETKAX U B COMPOBOAUTENBHOM AOKYMEHTaLMN,

devices/ WHdopmauys,

Packaging and Shelf Life/YnakoBKa 1 CpoK rogHocTu

BS EN ISO 11607-1:201(H-A1:2014

BS EN ISO 11607-2: 2006+A1:2014

BS EN 180 10993-1:2010

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials
sterile barrier systems and packaging systems/YnakoBKa MeAVLMHCKUX W3Ae/nii
noaneXawmx (UHALLHOA CcTepynmsaumn. Yactb 1 TpeboBaHMA K MaTepuianiam
6apbepHBbIM CUCTEMAM /19 CTEPUNM3ALIA W YMaKOBOYHBLIM CUCTEMAaM
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes/YnakoBka MEAULUMHCKUX — U3AEWIA,
MOAEXALLWMX MHULLHOM cTepumsaLmum. YacTb 2. TpeboBaHWs K Ba/gaLmm NpoLLeccoB
thopmmpoBaHUA, repMeTU3aLMN 1 CO0PKU
Biocompatibility/BrnocoBmecTMOCTb
Biological evaluation of medical devices Part !: Evaluation and testing/Ouenka
Oronornyeckass MeguLMHCKUX u3fenuii. Yactb 1 OueHKa M UCMbITAHWS B paMkax
npougecca MeHeDKMeHTa prcka




BSEN ISO 10993-7:2008

BS EN 180 11135:2014

BS EN 556-1:2001

ISO 11137-1 AMD 1:2013

BS EN 180 11137-2:2013

BS EN ISO 11137-3:2007

Biological evaluation of medical devices Part 7: Ethylene oxide sterilization
residuals/OueHka 6uonornyeckas MeguLMHCKUX un3genuii. Yactb 7. OcTaTku npu
CTepuAn3aLnmn 3TUNEHOKCUAOM

Stenlization/CTepHnusanms
Sterilization of health care products. Ethylene oxide Part-1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices/CTepunusayma MeguUNHCKON NPOAYKLUUKN. DTNeHoKeua. Yacte 1 TpeboBaHuMs
K pa3paboTke, BaaMfauum K TEKYLeMY KOHTPO/ Mpouecca CcTepuansanum
MeAULMHCKUX U3Lenuit
Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be designated
"STERILE"/CTepnnusauma MegULUHCKUX U3aennin. TpeboBaHUA K MELULUHCKUM
N3LennamM KaTteropum "crepunbHble".
Sterilization Of Health Care Products - Radiation - Part 1. Requirements For
Development, Validation And Routine Control Of A Sterilization Process For Medical
Devices AMENDMENT 1 - First Edition/CTepunusaumsa mMeauLMHCKOR MNPOAYKLUN.
PagvaumoHHas cTepunmsaumsa. Yactb 1 TpeboBaHuAa K pa3paboTke, Banufauum u
TEKyLLeMy KOHTPO/O npovlecca ctepuansanmm meanunHcKux npubopos
Sterilization of health care products- Radiation- Part 2: Establishing the sterilization
dose/CTepunusayms MegULUHCKON npofyKuun. PagnanmoHHas ctepunusaums. Yacts 2.
YcTaHOBNeHWE CTepunuaytoLleid fo3bl
Sterilization of health care products- Radiation Part 3: Guidance on dosimetric
aspects/CTepnnunsanmnsa MeguMLMHCKON NpogyKumMmn. PagnaunoHHas ctepunmnsayms. Yactb
3. PykoBOACTBO NO WCNOMb30BaHWIO [O3MMeTpUM nNpu pas3paboTke, Banugauunm wu
TeKyLLeM KOHTposne

Cnyxb6a  paboTsbl ¢ [o Bcem Bonpocam, BKAtOYaa Xanobbl Ha npoAykuuto, peMoHT Contact for all questions, including complaints, repair and

knueHTamu/ Customer 1l Texo6cnyxupaHue, o6pawiathCi K

YnonHomouyeHHoMY service of medical devices the Authorized Representative

Service MpeacTaBuTento B Poccuiickoli ®eaepallu: in Russia:

000 «MefTpPOHUK»
123317, Poccusa, Mockaa,
MpecHeHcKasa HabepexHas, 10

Medtronic, LLC,
123317,Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,

Ten.: (495) 580-73-77, ®akc: (495) 580-73-78, www.medtromc.ru

www.medtTonic.ru
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[MepeBog, ¢ aHrAMIACKOrO A3blKa Ha PYCCKNiA A3bIK]
[Ha 6naHke komnaHun «MegTpoHuK Kcomeg, VHK.»]

«MeaTpoHuk» (Medtronic)

«MeaTtpoHuk Kcomeg, NHK.» (Medtronic Xomed, Inc.)
6743 CayTnoiHT [paiis HopT

[xxekconsunn. ®nopuga 32216 CLUA

(6743 Southpoint Drive North

Jacksonville, Florida 32216 USA)

XpaHuTenb AOKYMEHTOB:

/nognunce/

AnekcaHgpa Onusep

Cneumnanuct N0 HOPMaTUBHO-MPaBOBOMY PErynMpoBaHuio
KoMnaHun «MeatpoHuk Kcomep NHK.»

10 aHBapsa 2019 .

[Jarta

MpunoxeHne K VHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO
Yexnbl Slide-On ans rnbkmx JIOP-3aHa0CcKONOB
YJNTOCTOBEPEHWE

LUTAT ®JIOPUOA
OKPYT AYBAN

CerofHsi, 10siHBapsa 2019 T., 5 YAOCTOBEPSlO, UTO MpPEALEcTBYIOLME WM MpUNaraemble [OKYMEHTbI SIBSOTCS
BEPHLIMW, TOUYHBLIMW, MOMHLIMU U HEU3MEHEHHbIMU (OTOKOMWUAMU, CAeNaHHbIMU MHOK C [pUNoXeHUeM K
VHCTPYKLWM MO MPUMEHEHNIO, BbINYLIEHHBIX KOMMaHueid «MeaTpoHuk Kcomes, VIHK.» 1 NpefcTaBieHHbIX MHe
XpaHuTeNneM AOKYMeHTa, ANekcaHapoii OnuBep, a TakXke, UYTO. UCXOAs M3 UMelOLUeics y MeHsi MHgopmaLmu,
OpUrvMHanbl [OKYMEHTOB, C KOTOPbIX CAenaHbl (POTOKOMUW, He HOCAT MyG/MYHOrO XapakTepa, He MOAnexar
pervcTpaummu B MyG/MYHBLIX PEECTpax W He OTHOCATCA K JOKYMEHTam, KOMWM KOTOPbIX MOFYT GblTb 3aBEpPEHbI
onpeAeneHHbIMU 0ULMaNbHLIMM OpraHami, a He HOTapuycoM.

HoTtapuyc:
/noanwuce/
OuumansHas nognucb HoTapuyca

MoanucaHo Nog NpUCAroi B MOeM MPUCYTCTBUM
CeropHs, 10 auBapsa 2019 .

MevaTsb:

LoxyauT J1. duwep

HoTtapuyc, wrat ®nopuga

NeGG 133740

Mos nuueH3nsa geincTeuTenbHa o 8 aekabps 2021 T.

MpodeccroHanbHas 0TBETCTBEHHOCTb 3aCTpaxoBaHa B HaluoHanbHOM accoumalmm HoTapuycos]

[dayee cnefyeT TeKCT JOKyMeHTa «[lMpuno>keHne K VHCTPYKLMM NO NpUMEHeHWI0» Ha n3gaune «Yexnsl SUde-On
Ans rnbkux JIOP-3HA0CKONOB», NPeACTaBAeHHOI0 Ha aHIMACKOM W PYCCKOM fi3blKax. ]
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Mepesen 3aiiues AMuTpuii Butansesny

Poccuiickan denepauns
" opog MockBa
JBaauaTtb NATOro MapTa ABe TbiCAYM AeBATHaALATOro roga

A, CtenaHoBa Mapusi MuxaiinoBHa, BPEMEHHO MCMOMHAKOLLAA 0653aHHOCTM HOTapuyca
ropoga Mocksbl Koponb BukTtopun AnekceeBHbl, CBUAETENLCTBYHO MOA/IMHHOCTL MOAMNUCK
nepeBofuvKa 3aiuesa AMuTpus Butanbesuya.

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb NoanucasLLero JOKYMEHT YCTaHOB/EHa.

3aperunctpupoBaHo B peectpe: Ne08/82-H/77-2019-"
B3biCckaHO rocyapcTBeHHOW nownmHbl (no Tapudy): 100 py6. 00 kor.
YnnayeHo 3a OKa3aHWe ycnyr nfasolsow./'XexEeckoro Xapakrepa: 200 py6. 00 kon.

"T"p6oBas nevatb'
HoTapuyca WU M.M. CtenaHoBa,

MpOLLHYPOBaHO, MPOHYMEPOBAHO U CKPEMN/EHO MeYaThio ncT(-a,-08]

I; Fepbecnra nedyatb

HOTapuyca
M.M. CrenaHe!

noannck
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