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About This Manual

This manual provides instructions on how to use the
Endosee® Hysteroscope with the Disposable Diagnostic
(Dx) Cannula safely and effectively for its intended use. It

is important to read and observe the information provided in
this manual prior to use for proper performance, correct
operation, and to ensure patient and operator safety. The
user is responsible for operating this device as indicated in
this guide.

Endosee Hysteroscope Part Number:

ES8000 (USA, Canada, Mexico):
Contains IEC plug type A
ES8000-INT (Rest of World):
Contains IEC plug types A, C, G, and |

Endosee Dx Cannula Part Number: ESDX5

©operSurgical
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Warranty

CooperSurgical, Inc. warrants that the device(s) supplied
is free from defects in materials or workmanship. This
warranty is valid only if the product is supplied to the end
user by a CooperSurgical, Inc. approved agent or
distributor and has been maintained in accordance with
procedures documented in the User Manual. If failure
occurs from manufacturing defects within 12 months of
purchase, CooperSurgical, Inc. will repair or replace the
defective item.
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1 General Description and Intended Use
1.1 General Description

The Endosee Hysteroscope with the Disposable
Diagnostic (Dx) Cannula is intended for use in viewing
the cervical canal and uterine cavity for the purpose of
performing diagnostic procedures in an outpatient orin
an office setting. Hysteroscopy can be used for the
evaluation of the uterine cavity for pathology such as
submucous myomas, endometrial polyps, malignancy
and other conditions.

The Endosee Hysteroscope is a lightweight, handheld,
battery operated portable system. It is used with a
single-use Disposable Diagnostic (Dx) Cannula with a
camera and light source at the distal end to illuminate
the area for visualization and image and video capture.
The video signal is electronically transferred to the
main body of the hysteroscope via an electrical
connector. An LCD touch screen display monitor on
the hysteroscope is used for viewing.

Note: The Endosee Hysteroscope cannot be used
with an external monitor.

System Components

Cannul

1Cannula 2 Handheld

/ / Monitor
el

1. Sterile, Single-use Disposable 9
Diagnostic (Dx) Cannula

2. Reusable Handheld Monitor

Figure 1: Ready-to-use assembly
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1.2 Indications for Use

The Endosee Hysteroscope and the Disposable
Diagnostic (Dx) Cannula are used to permit viewing
of the cervical canal and uterine cavity for the
purpose of performing diagnostic procedures.

Generally recognized indications for diagnostic
hysteroscopy include:

» Abnormal bleeding

« Infertility and pregnancy wastage

« Evaluation of abnormal hysterosalpingogram
* Intrauterine foreign body

* Amenorrhea

* Pelvic pain

1.3 Contraindications

 Acute Pelvic Inflammatory Disease

Hysteroscopy may be contraindicated by
the following conditions depending on their
severity or extent:

Inability to distend the uterus

Cervical stenosis

Cervical/Vaginal infection

Uterine bleeding or menses

» Known pregnancy

Invasive carcinoma of the cervix

» Recent uterine perforation

Medical contraindication or intolerance
to anesthesia

©operSurgical
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2 Warnings and Precautions

This section contains important safety information related to
use of the Endosee Hysteroscope and the cannula. Other
important safety information is repeated throughout this
manual in sections that relate specifically to the precautionary
information. Read all text surrounding all warning and
precautionary information prior to performing any procedures
with this equipment.

2.1 General

Federal Law (USA) restricts the device to sale by
or on the order of a physician.

The Endosee Hysteroscope with the cannula is
intended only as an adjunct in patient assessment.
It must be used in conjunction with clinical signs
and symptoms.

The Endosee Hysteroscope with the cannula is for
use only by physicians with adequate training
in hysteroscopy.

When a liquid distension medium is used, strict
fluid intake and output surveillance should be
maintained. Intrauterine instillation exceeding

1 liter should be followed with great care to
reduce the possibility of fluid overload.

Potential complications of continuous

flow hysteroscopy:

- Hyponatremia

- Hypothermia

- Uterine perforation resulting in possible injury
to bowel, bladder, major blood vessels
and ureter

- Pulmonary edema

- Cerebral edema

- Infection

- Bleeding

- Pain

The use of normal saline as a distending medium,

and limiting the infused volume to less than

1000 mL is recommended to decrease the risk of

the above complications.
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Intrauterine distension can usually be accomplished
with pressures in the range of 35 - 75 mmHg.
Unless the systemic blood pressure is excessive, it
is seldom necessary to use pressures greater than
75-80 mmHg.

Vaginal ultrasonography before hysteroscopy
may identify clinical conditions that will alter
patient management.

2.2 Inspection, Use and Disposal

Inspect the integrity of the unit and condition
before powering-on the fully assembled
Endosee Hysteroscope. Do not use the system
if indications of external damage are observed.

The Endosee Hysteroscope contains no operator
serviceable components within the enclosure.

To avoid electrical shock or damage, the unit
must not be disassembled. Doing so will void

the warranty.

Do not operate the Endosee Hysteroscope
if any shipping damage or other defects to
the equipment are noted during inspection.
Immediately notify CooperSurgical, Inc.
Customer Service if any defect is found.

Do not use the cannula if the package has

been damaged or the expiration date on the
label has passed. The cannula is single use
only. Do not reuse or resterilize the cannula.

The cannula must be disposed of as
biohazardous waste according to the safety
guidelines of user facility/institution.

Follow all cleaning procedures provided
for the level of contamination of the device.

©operSurgical
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¢ The Endosee Hysteroscope can only be
used with the LCD touch screen display on
the Handheld Monitor. A separate video
monitor cannot be used.

e Do not allow any fluids or substances to be
spilled into or around the removable cannula
connector on the Handheld Monitor, as
damage to the electronics may occur.

* Do not misalign the connectors between
the removable cannula and the Handheld
Monitor during assembly, as damage
may occur.

*  When detaching the cannula from the
Handheld Monitor, be sure that fluid does
not contact the connector in the Handheld
Monitor. Do not rotate or twist the cannula
while removing.

e Do not alter the shape of the distal end of
the cannula.

* No portion of the Endosee Hysteroscope
should be opened for cleaning or disinfecting.

* Do not pour water or any cleaning solution
directly onto Handheld Monitor during
cleaning or disinfection. Doing so may
damage electronic components and reduce
product life.

e Do notimmerse any component of the
Handheld Monitor into solutions during the
cleaning or disinfecting processes, as damage
to the electronic components may occur.

©operSurgical
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2.3 Battery and Power Supply

Comply with the following to prevent damage to
the battery:

e Use only the power supply provided with the
device. Use of other chargers may damage the
device and will void the warranty.

e Charge the battery at room temperature.

* Do not charge the battery near a heat source.

¢ Do not disassemble or alter the battery in any way.
* Battery is not user-replaceable.

e The Handheld Monitor should be fully charged
before use. A fully charged battery will provide at
least 2 hours of continuous operating time under
normal operating conditions.

*  Fully charge the Handheld Monitor after
each procedure.

* Refer to battery power indicator on the touch
screen monitor to determine remaining battery
power.

* Do not attempt to use any power source or battery
not directly provided by CooperSurgical, Inc.

Comply with the following to reduce the risk of burns,
fire, electric shock, or injury to persons:

» Do not operate the power supply if it has a
damaged cord or plug, if it is not working properly,
if it has been dropped or damaged, or if it has fallen
into water.

* Do not charge the battery where oxygen is
being administered.

* Do not unplug power supply by pulling on the cord.
To unplug, pull on the plug, not the cord.

©operSurgical 10
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2.4 Environmental

Failure to ensure that all of these environmental
requirements are met may result in improper
performance or damage to the electronic
components within the Endosee Hysteroscope.

Due to the proliferation of radio-frequency
transmitting equipment and other sources of
electrical noise in healthcare environments (for
example cellular phones, etc.) it is possible that
high levels of such interference due to close
proximity or strength of a source may result in a
disruption of the performance of this device.

The Endosee Hysteroscope is not designed for
use in environments in which strong interference
may impact the performance of the equipment.

If this occurs, the site of use should be surveyed
to determine the source of this disruption, and the
following actions may be taken to eliminate

the source:

- Remove, reorient or relocate the
interfering equipment

- Increase the separation between the interfering
equipment and the Endosee Hysteroscope

- Incrementally turn off equipment in the vicinity to
identify the interfering device

Do not attempt to transport or ship the Endosee
Hysteroscope without using proper packaging
to protect the product.
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3 Symbol Legend

The following symbols are used in this manual, and/or
on the product labeling.

[SN]

Ry Only

AN

WARNING:

CAUTION:

Reorder number EEI

Batch code

Serial number
Sterilized using
ethylene oxide.
U.S. Federal law

restricts this device
to sale by or on the

order of a licensed
practitioner.

>

Do not resterilize.

This symbol is used

to indicate information
that may relate to serious
adverse reactions and
potential safety hazards,
limitations in use
imposed by them, and —={liii—
steps that should be
taken if they occur.

This symbol is used to
indicate information
regarding any special
care to be exercised
by practitioner and/or
patient for the safe
and effective use of
the equipment.

EE

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO
ELECTRICAL SHOCK,
FIRE AND MECHANICAL
HAZARD ONLY IN
ACCORDANCE WITH
AAMI/ANSI ES 60601-1
(2005), IEC 60601-2-18
AND CAN/CSAC22.2
NO. 60601.1:08

Product conforms to the
Medical Device Directive
93/42IEEC

Authorized
Representative in
the European
Community.

Consult instructions
for use.

Do not re-use.

Nonsterile

Not made with natural
rubber latex.

Do not use if package
is damaged.

BF Applied Part

Power On/Off Switch

Battery

Date of manufacture

Manufacturer

©operSurgical
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4 Preparation for Use

4.1 Unpacking and Inspection of Cannula

Follow below to unpack, inspect, and install the
cannula and the Endosee Hysteroscope. Each single-
use, disposable cannula comes sealed in a pouch and
is Ethylene Oxide (ETO) sterilized (Figure 2). Check
that the expiration date has not passed before use.

Figure 2: Cannula in a pouch

¢ Packing Materials: Save the packing materials
for potential future transportation and storage
of the Endosee Hysteroscope.

¢ Inspection: Inspect all components for damage
during shipment, or discrepancies upon arrival.

4.2 Power Requirements

The Endosee Hysteroscope operates on DC voltage, from

an internal battery source. The Handheld Monitor must be

fully charged before the initial use.

¢ Place the Handheld Monitor on Charging/Docking
Station, and connect the two.

e  Attach power supply to the
Charging/Docking Station.

e Plug the power supply to a wall outlet.

e Continue to charge until the battery power
indicator on the touch screen monitor shows
100%, indicating that the battery is fully charged.
The Handheld Monitor is ready for use.

4.3 Environmental Requirements

All of the environmental requirements listed in the
Warnings and Precautions section must be met in the
location where the Endosee Hysteroscope is intended
to be operated for patient use. If ANY of the seen
environmental parameters are present, the Endosee
Hysteroscope should not be operated until modifications
to the environmental conditions are met.

©operSurgical 13
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5 Description of Components

5.1 Product Description

The Endosee Hysteroscope is comprised of the
following components:

5.2 Reusable Handheld Monitor

The Handheld Monitor contains electronics
including a power on/off button, a video processor,
a display unit (LCD display), a rechargeable
battery, battery management electronics,
microcontrollers, storage for images and video,
and firmware. The device uses a rechargeable
battery. The battery is charged when the
Handheld Monitor is connected to the
Charging/Docking Station and the Charging/
Docking Station is plugged into a wall outlet.

A power supply is provided with the device.
Figure 3 shows the reusable Handheld Monitor.
The detailed battery requirements are listed in

section 4.2.
4

P>
//\

1. LCD Touch Screen Monitor
2. Power On/Off Button

3. Brightness Button

4. Video/Single Frame Button

Figure 3: Reusable Handheld Monitor
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5.3 Charging/Docking Station

The Charging/Docking Station has dual functions.
It allows the battery to be charged using the
power supply and allows video recordings and
single frame photographs to be downloaded from
the internal memory of the Handheld Monitor to an
external computer.

WARNING: Use only the power supply

& provided with the device. Use of other
chargers may damage the device and will
void the warranty.

WARNING: Charge the battery at room
temperature.

WARNING: Do not charge the battery near a
heat source.

Figure 4: The Handheld Monitor on the
Charging/Docking Station

©operSurgical
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5.4 Sterile, Single-use Disposable Diagnostic
(Dx) Cannula

The cannula contains a miniature CMOS camera and
light-emitting diode (LED) illumination module at the
tip. The cannula connects to the Handheld Monitor
through an electrical connector for: DC power, image
data transfer and removal and control of the CMOS
camera and illumination module. The cannula has an
inner channel for the infusion of fluid. Fluid infusion is
achieved by attaching either a pre-filled syringe or a
pressurized bag of distending medium to the inflow
port through an extension tube or a tubing set. The
outflow port is at the distal tip of the cannula and
empties around the cannula and out the vaginal vault.
The cannula has a pre-curved tip section at an angle
of 25°+ 5°. The cannula tip section should not be
altered. The cannula maximum temperature will not
exceed 41°C. Figure 5 shows the cannula.

2\ ‘/

1

1. Handheld Monitor Connector

2. Inflow Port

3. Tip Section

4. CMOS Camera & LED
lllumination Module

Figure 5: Disposable Diagnostic (Dx) Cannula
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5.5 Device Classification, Technical and
Safety Specification

5.5.1. Technical Specifications

HANDHELD MONITOR

Length (Handheld Monitor): 117.5mm (4.6 in)
Diameter (Handheld Monitor): 29.8 mm (1.2 in)
Weight (cannula, battery, display): 90 g (0.2 Ib)

STERILE, SINGLE-USE CANNULA

Length: 276 mm (10.9 in)
Outside Dimensions: 4.3 mm (0.21in)
Pre-fixed tip angle: 25°+5°

LCD DISPLAY PANEL

Diagonal Size of Display Area: 88.9mm (3.5in)

Thickness: 13.2mm (0.5in)

Horizontal: 93.0mm (3.7 in)

Height: 72.0 mm (2.8 in)

Input Power Range: 100-240V AC/0.5A

Frequency: 50/60Hz

Output: 5.0V DC/2.0A

Charging Connector: AC Adapter incorporated into
Charging/Docking Station

Battery Type: AA Lithium-ion rechargeable
battery

Capacity: 3.7V rating, 2500mAh

Maximum Voltage when Battery is 4.2V
fully charged:

Voltage when system poweris  <3.7V

turned off:

Full Charge Time: Approx. 4 hours
Operating Time: >2 hours
Operating Temperature: Room Temperature

~
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6

Basics of Operation and Procedure
6.1 Cautions for Handling and Use

The following cautions should be strictly observed
in the handling and use of the Endosee Hysteroscope.

WARNING: The Endosee Hysteroscope is for
use only by physicians with adequate training
in hysteroscopy.

6.2 Fluid Delivery System

Fluid infusion is achieved by attaching either a
pre-filled syringe or a pressurized bag of distending
medium to the inflow port of the cannula through an
extension tube or a tubing set.

WARNING: When a liquid medium is used,
& strict fluid intake and output surveillance
should be maintained. Intrauterine instillation
exceeding 1 liter should be followed with great
care to reduce the possibility of fluid overload.

& WARNING: Potential complications of
Continuous Flow Hysteroscopy include:

* Hyponatremia

* Hypothermia

« Uterine perforation resulting in possible
injury to bowel, bladder, major blood vessels
and ureter

* Pulmonary edema

* Cerebral edema

* Infection

* Bleeding

* Pain

The use of normal saline as a distending

medium, and limiting the infused volume to

less than 1000 mL is recommended to

decrease the risk of the above complications.

Intrauterine distension can usually be

accomplished with pressures in the range

of 36-75 mmHg. Unless the systemic blood

pressure is excessive, it is seldom necessary

to use pressures greater than 75-80 mmHg.

©operSurgical 18
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CAUTION: Do not allow any fluids or
substances to be spilled in or around the
cannula connector on the Handheld Monitor,
as damage to the electronics may occur.

6.3 Cannula Attachment and Detachment

In preparation for use, attach the cannula to the
electrical connector on the Handheld Monitor per
the following:

1. Peel apart the proximal end of the package and
remove the cannula.

2. Rotate the cannula to a position where the
“red dot” marking on the cannula aligns with
the matching dot on the Handheld Monitor.
Press it fully into place until a subtle
“click” of the connector detent locking
mechanism is felt.

CAUTION: Do not misalign the connectors
between the cannula and the Handheld Monitor
during assembly, as damage may occur.

Figure 6: Cannula Attachment

©operSurgical
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6.4 Power Button Function

The function of the Handheld Monitor Power Button
on the Hysteroscope is described below.

WARNING: Inspect the integrity of the unit
and condition before powering-on the fully
assembled unit. Do not use the system if visual
signs of external damage are observed.

Figure 7: Power Button

Touch Function Action

Power On Press-and-Release

Power Off Press-and-Release

6.5 Brightness Button

The LED Brightness control is a cycle-through push
button. There are four (4) steps of LED brightness
adjustments.

Figure 8: Brightness Button

6.6 Video/Single Frame Button
The Video/Single Frame Button allows user to save
still images and video images. The image capture
operations are described below.

o]

Figure 9: Video/Single Frame Button

Video/Single frame Touch Function | Action
Capture Still Image Press-and-Release
Capture Video Clip Press-and-Hold: See Page 22
While system is capturing
Stop Video Capture video, press button one
more time

©operSurgical 20
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6.7 Touch Screen Functions

Touch Screen Description/Touch Screen Action

HOME MENU

Home menu has a battery power
usage indicator and (4) four soft
buttons each allowing a discrete

function. Pressing each soft m

button enters a sub menu for a
specific function. The instructions

for touch screen user menus are
described in this section.

Battery Power Usage oo ok
Indicator = -
Battery usage indicator provides | gattery indicator &
the battery power usage status. o
When battery power usage

reaches 30%, user should &S .

charge the Handheld Monitor.

New Patient Menu

¢ Press the appropriate
numbers to enter patient ID.
The number is displayed in
the window with a white
background. User may
enter only four (4) digits.

o Press[#] to retum to

Home Menu and no Patient
ID is entered.

¢ Press C to cancel previously
entered number.

¢ Press OK to confirm Patient
ID and start the procedure.
A confirmation message
“Patient ID# is entered”
along with the newly created
Patient ID will be displayed on
the LCD screen.

o After three (3) seconds, the
confirmation message is erased
and the real time image will be
displayed on the LCD Screen.
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Touch Screen Description/Touch Screen Action

Preview Menu

¢ Pressing the Preview soft
button in the Home Menu
starts to display real time
image. A green circle appears
in the upper right corner of
the display.

¢ Press the Video/Single frame
Button on the Handheld
Monitor (Refer to 6.6 for
detailed instructions).

¢ Press Right Arrow soft button
entering Playback Menu or
Press [#2] to return to
Home Menu.

Playback Menu

o Press the Patient ID; the selected
patient ID is highlighted.

¢ Press Up Arrow or Down Arrow
to select another Patient ID.

¢ Press highlighted Patient ID a
second time; the captured image
will be displayed.

¢ User can also double click the
Patient ID to directly review
the image.

¢ Press DEL to delete a Patient ID.
Before a Patient ID can be
deleted, a confirmation screen is
displayed. In the confirmation
menu, press Yes to delete and
No to cancel Patient ID deletion.

¢ Reviewing Saved Images/Video.
After selecting the patient ID in the
Playback menu, you may review
the saved images/video.

o Press Left Arrow to select
previous image; press Right
Arrow to select next image.

¢ Press Garbage Can soft button
to delete an image. Before an
image can be deleted, a
confirmation screen is displayed.
In confirmation menu, press Yes
to delete and No to cancel
image deletion.

o Press [#] toretun to
Home Menu

©operSurgical 22
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Touch Screen Description/Touch Screen Action

Setup Menu

Press Date & Time soft
button to enter the date
and time.

Press NTSC or PAL soft
button to select display
format. The format chosen is
highlighted in blue.

Press Format button to
format the SD card in the
Handheld Monitor.

the system language.

Press [#]to return to
Home Menu.

Press Language button to change

=]

2.0.215

PAL

Date and Time

Press one of the following
white soft buttons; the white
window edge will be
highlighted with red lines.

Press Down Arrow or
Up Arrow to increase or
decrease digits.

Press OK soft button to save
settings.

Press [#2] to cancel the
changes and return to
Setup Menu.

Language Settings

+ Language settings must be set at initial boot up of the

Endosee Hysteroscope.

+ Select the language by
pressing on the button for
the specific language.

English

Espariol

Portugués

Ialiano

Netherland

Deutsch

Francaise

Danske

©operSurgical
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Touch Screen Description/Touch Screen Action

Confirm your selection by
pressing YES or cancel by

pressing NO.
* The language settings can ¢ Date&Time
also be changed at any PAL

other time by pressing
the Language button within
the Setup Menu screen.

6.8 Patient Examination Procedure

The following steps describe the process for using
the Endosee Hysteroscope.

CAUTION: A fully charged battery will provide
at least 2 hours of continuous operating time
under normal operating conditions. The
Handheld Monitor should be fully charged
before initial use. It is recommended to

fully charge the Handheld Monitor after

each procedure.

CAUTION: Refer to battery power indicator
on the touch screen monitor to determine
remaining battery power.

e Ensure that the Handheld Monitor is thoroughly
cleaned and disinfected using the procedures,
as described in section 8.

e Ensure that the Handheld Monitor is charged, as
described in section 6.7.

¢ Remove the sterile cannula from the
sterilized pouch.

e Attach the cannula to the Handheld Monitor
using the procedures, as described in section 6.3.
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Attach the fluid tubing to the cannula, as
described in section 6.2.

Press and Release POWER ON/OFF button.

The light source at the distal tip of the
cannula will now be illuminated. If the tip

of the cannula does not illuminate, system
hardware troubleshooting procedures should
be performed, as described in section 11.

Flush the fluid through the cannula until all air
bubbles have cleared from the tubing.

Using the Handheld Monitor touch screen,
enter the patient ID or touch the preview soft
button as described in section 6.7.

The Handheld Monitor is now ready for use.

The cannula comes with a pre-curved tip at an
angle of 25° + 5°. The curve of the tip is similar
to that of most conventional cervical dilators.

The cannula is inserted through the cervical
canal, with fluid flowing, while viewing the image
as is standard procedure for introduction of

a hysteroscope.

6.9 Removal of the System

After the procedure is completed, remove the
hysteroscope, and press and release the
Handheld Monitor POWER ON/OFF.

Hold the Handheld Monitor vertically so the
cannula is below the Handheld Monitor. Gently
pull the cannula straight out from the Handheld
Monitor. The cannula will detach from the
Handheld Monitor.

CAUTION: When detaching the cannula
from the Handheld Monitor, be sure that
fluid does not contact the connector in the
Handheld Monitor. Do not rotate or twist the’
cannula while removing.

6.10 Disposal of Biohazardous Material

WARNING: The used cannula must be disposed
of as biohazardous waste according to the safety
guidelines of user facility/institution.
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6.11 Battery Charging

The Endosee Hysteroscope has an internal battery
that powers the unit during use. A fully charged battery
will provide at least 2 hours of continuous operating
time under normal operating conditions.

To recharge the battery, follow the procedure in
section 4.2

7  External Interface Information
7.1 Charging/Docking Station

The Charging/Docking Station
provides the capability for battery charging
and image uploading.

Figure 10: Handheld Monitor on the
Charging/Docking Station

DOWNLOADING STORED IMAGES

Download to a PC

1. Plug Charging/Docking Station charge cable to
Handheld Monitor.

Connect the USB cable to the computer and
Charging/Docking Station.

N

Turn on Handheld Monitor power.
Boot up computer.
Click Start, and then click My Computer.

AN O

The Handheld Monitor shows up as a removable
disk in “My Computer.”

7. Left click on that removable disk to find a folder
named with a patient ID.

8. Click folder named with patient ID.
Click folder with exam date.
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10.

1.

12.

13.

14.

The files in exam date folder are recorded
pictures, and their names end in “jpg.”

Copy those files by selecting them and copying
them. The keyboard shortcut (control-A) marks
all the photos in a folder and the keyboard
shortcut (control-C) copies them to the
computer’s clipboard.

Navigate to the folder where you want to save
patient pictures and paste (control-V) your photos
into place.

After you copy files or folders to the hard drive, it
is useful to view the hard drive to confirm that the
files are copied.

Do not erase photos from your memory card
until you are positive you've saved them on the
hard drive!

Download to a Mac

1.

N

o 9 bk w

10.

1.

Plug Charging/Docking Station charge cable to
Handheld Monitor.

Connect the USB cable to the computer and
Charging/Docking Station.

Turn on Handheld Monitor power.
Boot up computer.
Click the Finder on the application dock.

The Handheld Monitor shows up as a removable
disk under “Devices.”

Left click on that removable disk to find a folder
named with a patient ID.

The files in that folder are recorded pictures, and
their names end in “jpg.”

Copy those files by selecting them and copying
them. The keyboard shortcut (command-A)
marks all the photos in a folder and the keyboard
shortcut (command-C) copies them to the
computer’s clipboard.

Navigate to the folder where you want to save
patient pictures and paste (command-V) your
photos into place.

After you copy files or folders to the hard drive, it
is useful to view the hard drive to confirm that the
files are copied.
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12. Do not erase photos from your memory card
until you are positive you've saved them on the
hard drive!

Maintenance

8.1 Cleaning/Disinfecting Instructions

After each patient use, follow the combined cleaning/
disinfecting instructions provided below for the
Handheld Monitor. If the Handheld Monitor was
contaminated with blood or body fluids during use,
you must follow the intermediate level instructions. If
the Handheld Monitor was not contaminated with
blood or body fluids, follow the low level instructions.

WARNING: Follow all cleaning procedures
provided for the level of contamination of
the device.

CAUTION: No portion of the Endosee
Hysteroscope should be opened for
cleaning or disinfecting.

8.2 Intermediate Level Combined
Cleaning/Disinfecting Instructions

e After each patient use, power off and unplug all
electric connections.

¢ Place Handheld Monitor on a clean, dry,
disinfected or sterile basin or surface.

CAUTION: Throughout the cleaning/

& disinfection process, orient the connector in a
manner that prevents liquid from entering the
electrical connection area of the connector
(e.g., with the opening to the electrical
connections facing upward). Do not wet the
opening or inside of connector housing the
electrical connection components.

CAUTION: When cleaning/disinfecting the
LCD screen of the Handheld Monitor, pay
careful attention to the seams around the
edge of the display and the back of the screen
where it attaches to the grip. When cleaning
the grip section, pay careful attention to the
seams around the edge of the button panels
and labels.

©operSurgical
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8.3

Using a fresh, moist disinfectant wipe, such as
CaviWipes®, thoroughly wipe the front and back
of the LCD screen of the Handheld Monitor.
Discard the wipe. Repeat with a fresh wipe for
a minimum of thirty (30) seconds. Discard

the wipe.

Using a fresh, moist CaviWipes®, thoroughly
wipe the grip section of the Handheld Monitor.
Discard the wipe. Repeat with a fresh wipe for
a minimum of thirty (30) seconds. Discard

the wipe.

Using a fresh, moist CaviWipes®, thoroughly
wipe the seams of the Handheld Monitor for
one (1) minute.

Using a fresh, moist CaviWipes®, thoroughly
wipe all surfaces of the Handheld Monitor for a
minimum of ten (10) seconds. Discard the wipe.

Allow the wiped and wetted Handheld Monitor
to stand for a minimum of three (3) minutes.

At the end of the three (3) minutes, use a sterile
swab saturated with 70% Isopropyl alcohol (IPA)
to thoroughly swab the seams around the edge
of the button panels for a minimum of fifteen
(15) seconds.

Use a sterile 70% IPA wipe, or a sterile,
lint-free wipe, saturated with sterile 70% IPA,
to thoroughly wipe the entire Handheld Monitor
for a minimum of thirty (30) seconds.

Allow the device to air dry. Once dry, visually
inspect the Handheld Monitor for any residual
soil. Repeat cleaning/disinfection instructions if
visible soil is present.

Place the cleaned/disinfected device in an
appropriate dry storage area.

Low Level Combined Cleaning/Disinfecting
Instructions

After each patient use, power off and unplug all
electric connections.
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¢ Place Handheld Monitor on a clean, dry,
disinfected or sterile basin or surface.

CAUTION: Throughout the cleaning/

& disinfection process, orient the connector in a
manner that prevents liquid from entering the
electrical connection area of the connector
(e.g., with the opening to the electrical
connections facing upward). Do not wet the
opening or inside of the connector housing the
electrical connection components.

CAUTION: When cleaning/disinfecting the

& LCD screen of the Handheld Monitor, pay
careful attention to the seams around the edge
of the display and the back of the screen
where it attaches to the grip. When cleaning
the grip section, pay careful attention to the
seams around the edge of the button panels
and labels.

e Using a fresh, moist 70% Isopropyl Alcohol
(IPA) wipe (minimum size of 5.6in x 7in),
thoroughly wipe the front and back
of the LCD screen of the Handheld Monitor
for one (1) minute. Discard the wipe.

e Using a fresh, moist IPA wipe, thoroughly wipe
the grip section of the Handheld Monitor for one
(1) minute. Discard the wipe.

¢ Using a fresh, moist IPA wipe, thoroughly wipe
the seams of the Handheld Monitor for one
(1) minute. Discard the wipe.

e Using a fresh, moist IPA wipe, thoroughly wipe
all surfaces of the Handheld Monitor for one
(1) minute. Discard the wipe.

¢ Allow the device to air dry. Once dry, visually
inspect the Handheld Monitor for any residual
soil. Repeat cleaning/disinfection instructions if
visible soil is present.

¢ Place the cleaned/disinfected device in an
appropriate dry storage area.

©operSurgical 30



Endosee® Hysteroscope - User Manual

8.4 Disposable Cannula Handling/Care

The cannula is a single-use, disposable item. As
such, no formal cleaning or disinfection procedures
apply to the cannula.

8.5 Maintenance

The Endosee Hysteroscope has no user -
serviceable parts.

Note: The Endosee Hysteroscope requires

no calibration or service in the field. All
electronics are tested and validated for
performance at the manufacturer. If the
performance of the Endosee Hysteroscope is

in doubt, contact CooperSurgical, Inc. Customer
Support for assistance.

Maintenance Intervals

Basic preventive maintenance of the Endosee
Hysteroscope is an important function that should
be performed on schedule to ensure safe and
effective operation.

If the integrity or performance of any portion of the
Endosee Hysteroscope is in doubt, the system should
NOT be used until the issue is resolved.

The following maintenance intervals are

recommended:
Maintenance Type Interval Personnel
General Inspection Before each Patient Use | Users
Safety Label Integrity | As Required All

9 Storage & Shipping

The Endosee Hysteroscope is shipped in a
protective box. Do not dispose of protective box or
any other shipping materials. These items should be
retained for future storage or transport of the
equipment.
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CAUTION: Do not attempt to transport or ship
the Endosee Hysteroscope without using
proper packaging to protect the product.

Store at room temperature.

Technical Assistance

For technical information, assistance or to order
parts or manuals, contact CooperSurgical, Inc.
Customer Support Department, or your local
CooperSurgical, Inc. representative.

Information regarding system serial number is
available from Customer Support.

©operSurgical

95 Corporate Drive ¢ Trumbull, CT 06611 « USA
+1(800) 243-2974 Phone +1 (800) 262-0105 Fax
www.coopersurgical.com

Troubleshooting Guide

The information in this section is intended to provide
simple steps that can be performed by a user for
identifying the primary cause, and possible simple
solutions that can be resolved on-site, to basic
problems that may be encountered while operating
the Endosee Hysteroscope.

Any issues determined to be beyond the scope of
the basic user troubleshooting steps provided in this
User Manual should be communicated to the
CooperSurgical, Inc. Customer Support department.

WARNING: The Endosee Hysteroscope
contains no user-serviceable components
within the enclosure. To avoid electrical shock
or damage, the unit must not be disassembled.
Doing so will void the warranty.

WARNING: Do not disassemble or alter the
battery in any way.

& WARNING: Battery is not user replaceable.
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poorly fitting connection

Problem Test Action
(1) When switched ON, | Is the cannula | e If NO, change to new
there is no display on tip LED cannula
screen illuminated? « If YES, contact
CooperSurgical, Inc.
Customer Service.
(2) Poor picture quality | N/A ¢ Clean cannula tip with a
sterile, clean, soft wipe.
 Ensure cannula is fully
inserted in the Handheld
Monitor
If steps above do not correct picture
quality, contact CooperSurgical, Inc.
Customer Support.
(3) Image on screen N/A « Ensure cannula is fully inserted
flickers or has lines in the Handheld Monitor
across it If this does not correct picture quality,
contact CooperSurgical, Inc.
Customer Support.
(4) Loose component, | N/A Do not use device.

Contact CooperSurgical, Inc.
Customer Support for product
return.

©operSurgical
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A propos de ce manuel

Ce manuel explique comment utiliser correctement,
efficacement et en toute sécurité I'hystéroscope Endosee®
a canule de diagnostic (Dx) a usage unique. Il est important
de lire attentivement les informations fournies dans ce
manuel avant toute utilisation de I'appareil, ceci afin de
garantir de bonnes performances, un fonctionnement
correct, et la sécurité du patient et de 'opérateur. Il est

de la responsabilité de l'utilisateur d’utiliser cet appareil
conformément aux indications fournies dans ce guide.

Numéro de référence de I’hystéroscope Endosee :

ES8000 (Etats-Unis, Canada, Mexique) :
Cordon d’alimentation doté d’une fiche IEC de type A

ES8000-INT (reste du monde) :
Cordon d’alimentation doté d’une fiche IEC de type A, C,
G ou | selon le pays

Numéro de référence de la canule de diagnostic (Dx)
Endosee : ESDX5

©operSurgical

95 Corporate Drive « Trumbull, CT, 06611 « Etats-Unis
Tél. : +1 (800) 243 2974 Fax : +1 (800) 262 0105
www.coopersurgical.com
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Garantie

CooperSurgical, Inc. certifie que le ou les appareils fournis
sont exempts de défauts de matériaux ou de fabrication.
Cette garantie ne s’applique que si le produit est fourni a I'u-
tilisateur final par un agent ou un distributeur CooperSurgi-
cal, Inc. agréé et s'il est entretenu conformément aux
procédures indiquées dans le présent Manuel de I'utilisateur.
En cas de panne due a un défaut de fabrication survenant
dans les 12 mois suivant I'achat, CooperSurgical, Inc. s’en-
gage a réparer ou a remplacer I'article défectueux.
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1 Description générale et utilisation prévue

1.1 Description générale

L'hystéroscope Endosee a canule de diagnostic (Dx) a
usage unique est un dispositif médical permettant de
visualiser le canal cervical et la cavité utérine dans le
cadre d’examens diagnostiques pratiqués dans le service
de consultations externes d’un établissement hospitalier
ou en cabinet médical. L'hystéroscopie peut étre utilisée
pour explorer la cavité utérine en vue de dépister des
pathologies telles que des myomes sous-muqueux, des
polypes utérins, des tumeurs malignes, etc.

Léger et portatif, I'hystéroscope Endosee est alimenté
par une batterie. Il s’utilise avec une canule de diagnostic
(Dx) stérile a usage unique dotée, a son extrémité distale,
d’'une caméra et d’'un module d’éclairage qui permettent
d’éclairer la zone de visualisation et de capturer des
images fixes et des séquences vidéo. Le signal vidéo est
transféré vers le corps de I'hystéroscope via un
connecteur électrique. L’hystéroscope est équipé d’'un
moniteur LCD a écran tactile qui permet de visualiser

les images.

Remarque : L’hystéroscope Endosee ne peut pas étre
utilisé avec un moniteur externe.

Composant du systéme

1 Canule 2 Moniteur

/ portatif
1. Canule de diagnostic (Dx) stérile
a usage unique
2. Moniteur portatif réutilisable

Figure 1 : le systeme prét a 'emploi
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1.2 Indications thérapeutiques

L’hystéroscope Endosee et sa canule de diagnostic (Dx)
a usage unique permettent de visualiser le canal cervical
et la cavité utérine dans le cadre d’examens diagnostiques.

Les indications généralement reconnues pour
I’hystéros-copie diagnostique incluent :

» Saignements anormaux

« Infertilité et grossesse improductive

« Evaluation consécutive a un hystérosalpingogramme
anormal

» Corps étranger intra-utérin

* Aménorrhée

» Douleur pelvienne

1.3 Contre-indications

» Maladie inflammatoire pelvienne aigué

L’hystéroscopie peut étre contre-indiquée dans les cas
suivants, en fonction de la gravité et de I'étendue
de I'affection :

* Incapacité a distendre l'utérus

Sténose cervicale

Infection du col de 'utérus/du vagin

Saignements utérins ou menstruels

Grossesse connue

Cancer invasif du col de I'utérus

Récente perforation de I'utérus

Contre-indications médicales ou intolérance
a l'anesthésie
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2 Mises en garde et précautions d’emploi

Cette section contient des consignes de sécurité importantes
liées a l'utilisation de I'hystéroscope Endosee et de la canule.
D’autres consignes de sécurité importantes sont fournies
dans ce manuel, dans les sections relatives aux précautions
d’emploi. Lisez attentivement I'intégralité des précautions
d’emploi et des consignes de sécurité avant de pratiquer

un examen avec cet équipement.

2.1 Généralités

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance d’un médecin.

L’hystéroscope Endosee a canule est strictement
destiné a compléter I'évaluation de I'état de santé
du patient. Il doit étre utilisé conjointement avec
les signes et symptémes cliniques.

L’hystéroscope Endosee a canule ne doit étre
utilisé que par des médecins diment formés
aux procédures d’hystéroscopie.

Lorsqu’un milieu de distension liquide est utilisé,

il convient de surveiller attentivement le bilan
entrées-sorties du fluide. Une instillation intra-utérine
supérieure a 1 litre doit faire 'objet d’un suivi
minutieux afin de réduire le risque de surcharge

en fluide.

Complications possibles associées a une hystéro-

scopie a flux continu :

- Hyponatrémie

- Hypothermie

- Perforation de I'utérus pouvant entrainer une
Iésion de l'intestin, de la vessie, de vaisseaux
sanguins majeurs et de l'uretére

- CEdéme pulmonaire

- (CEdéme cérébral

- Infection

- Hémorragie

- Douleur

Afin de diminuer le risque de complications, il est

recommandé d’utiliser une solution saline normale

comme milieu de distension, et de limiter le volume

administré a moins de 1 000 ml.
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La distension de la cavité utérine peut généralement
étre obtenue avec des pressions comprises entre
35 et 75 mmHg. A moins que la pression artérielle
systémique de la patiente ne soit excessive, il est
rarement nécessaire de recourir a des pressions
supérieures a 75-80 mmHg.

La réalisation d’'une échographie gynécologique

avant de pratiquer une hystéroscopie peut permettre
d’identifier des affections cliniques susceptibles de
modifier la prise en charge de la patiente.

Inspection, utilisation et mise au rebut

Une fois I'hystéroscope Endosee assemblé,
inspectez son intégrité et son état avant de

le mettre sous tension. N'utilisez pas le systéeme
s’il présente des dommages extérieurs.

L’hystéroscope Endosee ne contient aucun
composant pouvant étre réparé par I'opérateur.

Ne démontez en aucun cas I'appareil : vous
risqueriez de vous électrocuter ou de 'endommager.
De plus, cela aurait pour effet d’annuler la garantie.

N’utilisez pas I'hystéroscope Endosee si ce dernier
a été endommagé pendant le transport ou si vous
constatez des défauts lors de l'inspection. Signalez
immeédiatement tout défaut constaté au Service
clients de CooperSurgical, Inc.

N’utilisez pas la canule si son emballage est
endommageé ou si la date de péremption figurant
sur I'étiquette est passée. La canule est a usage
unique. Elle ne doit en aucun cas étre réutilisée
ou resteérilisée.

Elle doit étre mise au rebut comme un déchet
d’activités de soins a risque infectieux, conformément
aux directives de votre institution/établissement en
matiére de sécurité.

Respectez 'ensemble des procédures de nettoyage
fournies pour le niveau de contamination de
I'appareil.
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»  L’hystéroscope Endosee ne peut étre utilisé qu'avec
I’écran tactile LCD du moniteur portatif. Il n’est pas
possible d’utiliser un moniteur vidéo externe.

* Veillez a ce qu’aucun fluide ni aucune substance
ne pénetre dans ou ne se répande autour du
connecteur pour canule amovible du moniteur
portatif : cela risquerait d’endommager les
composants électroniques.

* Lors de 'assemblage, veillez a bien aligner les
connecteurs de la canule amovible avec ceux
du moniteur portatif : dans le cas contraire, vous
risquez de les endommager.

* Lors du retrait de la canule, assurez-vous que le
fluide n’entre pas en contact avec le connecteur
du moniteur portatif. Lors du retrait de la canule,
ne faites pas pivoter cette derniere et ne changez
pas son orientation.

* Ne modifiez en aucun cas la forme de I'extrémité
distale de la canule.

*  L’hystéroscope Endosee ne doit en pas étre ouvert
pendant le nettoyage ou la désinfection.

*  Ne versez pas d’eau ou de solution nettoyante
directement sur le moniteur portatif lors du nettoyage
ou de la désinfection. Cela risquerait d’endommager
les composants électroniques et de réduire la durée
de vie de I'appareil.

* Ne plongez aucun composant du moniteur portatif
dans des solutions lors des processus de nettoyage
et de désinfection : cela risquerait d'endommager les
composants électroniques.
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2.3 Batterie et alimentation

Respectez ce qui suit pour éviter d’endommager
la batterie :

N’utilisez que le cordon d’alimentation fourni avec
I'appareil. L'utilisation d’'un autre chargeur risque
d’endommager 'appareil et d’annuler la garantie.

Rechargez la batterie a température ambiante.

Ne rechargez pas la batterie a proximité d’'une
source de chaleur.

Ne démontez pas et ne modifiez pas la batterie.
La batterie n’est pas remplagable par I'utilisateur.

Le moniteur portatif doit étre completement rechargé
avant chaque utilisation. Une batterie completement
rechargée garantira au moins

2 heures de fonctionnement en continu dans

des conditions normales d’utilisation.

Rechargez complétement le moniteur portatif avant
chaque examen.

Consultez 'indicateur de niveau de charge présent
sur le moniteur a écran tactile pour déterminer I'au-
tonomie restante de la batterie.

N’essayez pas d’utiliser une autre source d’alimenta-
tion ou une autre batterie que
celles fournies par CooperSurgical, Inc.

Respectez les regles suivantes afin de réduire les risques
de brdlure, d’incendie, d’électrocution ou
de blessure :

N'utilisez pas I'alimentation si son cordon ou sa fiche
est endommagsé, si elle ne fonctionne pas correcte-
ment, si elle est tombée, si elle a été endommagée,
ou si elle est tombée dans I'eau.

Ne rechargez pas la batterie a proximité d’'une
source d’oxygene.

Ne tirez pas sur le cordon d’alimentation pour le
débrancher. Pour le débrancher, tirez sur la fiche du
cordon et non sur le cordon lui-méme.
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2.4 Exigences applicables a ’environnement
d’utilisation

* Le non-respect des exigences applicables a
I'environnement d’utilisation de I'hystéroscope
Endosee risque de nuire au bon fonctionnement
de ce dernier, de 'endommager, ou d’endommager
les composants électroniques qu’il contient.

* Les équipements émetteurs de radiofréquences
et autres sources de parasites sont de plus en
plus nombreux dans les environnements de soins
(téléphones mobiles, par exemple). Il est possible
que le fonctionnement de cet appareil soit perturbé
en présence de niveaux élevés d’interférences dus
a la proximité immédiate ou a la puissance d’une
source de radiofréquences.

* L’hystéroscope Endosee n’a pas été congu pour
étre utilisé dans des environnements renfermant
de fortes interférences susceptibles de nuire au
bon fonctionnement de I'appareil. Si cela se produit,
il convient d’inspecter le site d’utilisation afin de
déterminer la source de ces interférences, puis
d’éliminer cette source en appliquant les mesures
suivantes :

- Retirez, réorientez ou déplacez I'équipement
a l'origine des interférences.

- Augmentez la distance entre I'équipement
a l'origine des interférences et I'hystéroscope En-
dosee.

- Eteignez 'un aprés l'autre les appareils situés
a proximité de I'hystéroscope afin d’identifier
celui qui est a I'origine des interférences.

» N’essayez pas de transporter ou d’expédier I'hystéro-

scope Endosee sans emballage
approprié pour le protéger.
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3 Signification des pictogrammes

Les pictogrammes suivants sont utilisés dans
ce manuel et/ou sur les étiquettes du produit.

[SN]

R, Only

AN

MISE EN GARDE :

AN

IMPORTANT :

6D33

C€oose

[EC|REP|

Numéro de référence

Code du lot

Numéro de série

Stérilisé a l'oxyde
d'éthylene.

En vertu de la loi fédérale
des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que

par un médecin ou sur or-

donnance d'un
médecin agréé.

Ne pas restériliser.

Ce pictogramme est utilisé
pour mettre en avant des in-
formations relatives a

des réactions indésirables
graves et a des risques po-
tentiels pour la sécurité, aux
restrictions d’emploi im-
posées par ces réactions et
risques potentiels et aux
mesures a prendre en cas
de réaction indésirable ou
de risque pour la sécurité.

Ce pictogramme est utilisé
pour mettre en avant des in-
formations relatives aux
précautions spécifiques que
doit prendre le praticien
et/ou le patient pour utiliser
I'équipement efficacement
et en toute sécurité.

EQUIPEMENT MEDICAL
PROTEGE CONTRE
LES RISQUES D’ELEC-
TROCUTION, D'IN-
CENDIE ET
MECANIQUES CONFOR-
MEMENT AUX NORMES
AAMI/ANSI

ES 60601-1 (2005), IEC
60601-2-18 ET CAN/CSA
C22.2 N° 60601.1:08

Produit conforme a la direc-
tive n® 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux

Représentant agréé au sein
de 'Union européenne.

ClEKReA )

=it

E [

Consulter la notice d'utili-
sation.

Ne pas réutiliser.

Non stérile

Exempt de latex d'élas-
tomére-caoutchouc.

Ne pas utiliser si 'embal-
lage est abimé.

Partie appliquée
de type BF

Bouton marche/arrét

Batterie

Date de fabrication

Fabricant
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4 Préparation a ’emploi
4.1 Déballage et inspection de la canule

Appliquez les instructions ci-dessous pour déballer,
inspecter et installer la canule et I'nystéroscope Endosee.
Chaque canule a usage unique est fournie dans un sachet
hermétiquement fermé et stérilisée a 'oxyde d’éthyléne
(OE) (Figure 2). Vérifiez la date de péremption de la
canule avant d'utiliser cette derniére.

Figure 2 : une canule dans son sachet de protection

* Matériaux d’emballage : Conservez les matériaux
d’emballage de I'hystéroscope Endosee : ils devront
étre réutilisés si I'appareil doit étre transporté ou stocké.

¢ Inspection : Inspectez tous les composants afin
de vérifier gqu’ils n'ont pas été endommagés pendant
le transport et que la livraison est bien conforme a
la commande.

4.2 Exigences en matiére d’alimentation
L’hystéroscope Endosee est alimenté par une tension
continue fournie par une batterie interne. Le moniteur
portatif doit étre complétement rechargé avant la
premiére utilisation.

¢ Placez le moniteur portatif sur le socle de
rechargement/synchronisation, puis connectez
les deux éléments.

*  Branchez I'extrémité adéquate du cordon d’alimentation
sur le socle de rechargement/synchronisation.

*  Branchez l'autre extrémité du cordon d’alimentation
sur une prise murale.

* Continuez de recharger la batterie jusqu’a ce que
l'indicateur de niveau de charge de la batterie présent
sur I'écran tactile du moniteur indique 100 % (ce qui
signifie que la batterie est complétement rechargée).
Le moniteur portatif est prét a I'emploi.

4.3 Exigences applicables a I’environnement
d’utilisation

Le local dans lequel I'hystéroscope Endosee est utilisé

doit satisfaire a toutes les exigences applicables a

I’environnement d’utilisation énoncées dans la section

Mises en garde et précautions d’emploi. Si 'une

QUELCONQUE de ces exigences n’est pas satisfaite,

vous ne devez pas utiliser I'hystéroscope Endosee

jusqu’a ce que les modifications nécessaires aient été
apportées a I'environnement d’utilisation.
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5 Description des composants

5.1 Description du produit

L'hystéroscope Endosee est constitué des composants
suivants :

5.2 Moniteur portatif réutilisable

Le moniteur portatif contient des composants électron-
iques, et notamment un bouton marche/arrét,

un processeur vidéo, un module d’affichage (écran LCD),
une batterie rechargeable, un module électronique de
gestion de la batterie, des microcontréleurs, un support
de stockage pour les photos et les vidéos, et un micro-
logiciel d’exploitation. L'appareil utilise une batterie
rechargeable. La batterie se recharge lorsque le moniteur
portatif est connecté au socle de rechargement/synchro-
nisation branché sur une prise murale. Une alimentation
est fournie avec I'appareil. La Figure 3 représente le moni-
teur portatif réutilisable. Les exigences relatives a la bat-
terie sont détaillées dans la section 4.2.

1. Moniteur LCD a écran tactile

2. Bouton marche/arrét

3. Bouton de réglage de la luminosité

4. Bouton de sélection du mode photo ou vidéo

Figure 3 : Moniteur portatif réutilisable
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5.3 Socle de rechargement/synchronisation

Le socle de rechargement/synchronisation remplit deux
fonctions. Il permet, d’une part, de recharger la batterie a
I'aide de I'alimentation et, d’autre part, d’enregistrer des
vidéos et de prendre des photos qui seront stockées dans
la mémoire interne du moniteur portatif en attendant
d’étre transférées vers un ordinateur externe.

MISE EN GARDE : N'utilisez que
& le cordon d’alimentation fourni avec
l'appareil. Lutilisation d’un autre
chargeur risque d’endommager
l'appareil et d’annuler la garantie.

MISE EN GARDE : Rechargez la
batterie a température ambiante.

MISE EN GARDE : Ne rechargez pas
& la batterie a proximité d’une source
de chaleur.

Figure 4 : le moniteur portatif sur son socle
de rechargement/synchronisation
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5.4 Canule de diagnostic (Dx) stérile a usage unique

L'extrémité de la canule comporte une caméra CMOS
miniature et un module d’éclairage a LED. La canule

se connecte sur le moniteur portatif via un connecteur
électrique. Ce connecteur : assure I'alimentation élec-
trique de I'appareil et permet le transfert des images ainsi
que le retrait et le controle de la caméra CMOS et du
module d’éclairage. La canule est dotée d’un conduit in-
terne permettant de délivrer un fluide. Pour ce faire, une
seringue préremplie ou une poche pressurisée de

milieu de distension est raccordée sur l'orifice d’entrée au
moyen d’un tube d’extension ou d’une tubulure. Lorifice
de sortie est situé a I'extrémité distale de la canule et
libere le fluide autour de la canule et sur I'extérieur de

la volte vaginale. La canule est dotée d’'un embout pré-
incurvé a un angle de 25° £ 5°. L'embout de la canule ne
doit en aucun cas étre modifié. La température maximale
de la canule ne doit pas dépasser 41 °C. La Figure 5
représente la canule.

s

1. Connecteur du moniteur portatif

2. Orifice d’entrée

3. Embout

4. Caméra CMOS et module d’éclairage a LED

Figure 5 : la canule de diagnostic (Dx) a usage unique
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5.5 Classification, caractéristiques techniques
et dispositifs de sécurité de I’appareil

5.5.1. Spécifications techniques

Longueur (moniteur portatif) : 117,5 mm (4,6 po)

Diametre (moniteur portatif) : 29,8 mm (1,2 po)

Poids (canule, batterie, écran) : 90g(0,21b)

Longueur : 276 mm (10,9 po)

Dimensions extérieures : 4,3mm (0,2 po)

Angle de Fembout de la canule : 25°+5°

Diagonale de I'écran : 88,9 mm (3,5 po)

Epaisseur : 13,2 mm (0,5 po)

Horizontal : 93,0 mm (3,7 po)

Hauteur : 72,0 mm (2,8 po)

Puissance d’entrée : 100-240Vc.a./05A

Fréquence : 50/60 Hz

Sortie : 5Vcc./2A

Connecteur de rechargement : Adaptateur secteur (c.a.) intégré dans
le socle de rechargement/
synchronisation

SPECIFICATIONS DE LA BATTERIE
Type de batterie : Batterie AA lithium-ion rechargeable

Capacité : 3,7V (tension nominale), 2 500 mAh

Tension maximale lorsque la bat- 4.2V
terie est complétement chargée :

Tension lorsque le systéme <37V

est éteint :

Temps nécessaire pour une charge Environ 4 heures
compléte :

Autonomie : > 2 heures

EXIGENCES APPLICABLES AU SITE D’UTILISATION - CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT

Température de fonctionnement : Température de la piece

©
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6 Procédure simplifiée d’utilisation de I'appareil

6.1 Précautions applicables a la manipulation
et a I'utilisation de I'appareil

Les précautions suivantes doivent étre scrupuleusement
respectées lors de la manipulation et de I'utilisation de
I'hystéroscope Endosee.

MISE EN GARDE : L’hystéroscope Endosee ne
doit étre utilisé que par des médecins diment
formés aux procédures d’hystéroscopie.

6.2 Systeme de délivrance de fluide

Le milieu de distension est introduit en raccordant soit une
seringue préremplie, soit une poche pressurisée remplie
de milieu de distension sur l'orifice d’entrée de la canule
au moyen d’'un tube d’extension ou d’une tubulure.

MISE EN GARDE : Lorsqu’un milieu de

& distension liquide est utilisé, il convient de surveiller
attentivement le bilan entrées-sorties du fluide. Une
instillation intra-utérine supérieure a 1 litre doit faire
l'objet d’un suivi minutieux afin de réduire le risque
de surcharge en fluide.

MISE EN GARDE : Les principales complications

& possibles d’une hystéroscopie
a flux continu sont les suivantes :
* Hyponatrémie
* Hypothermie
« Perforation de I'utérus pouvant entrainer une

Iésion de l'intestin, de la vessie, de vaisseaux
sanguins majeurs et de l'uretere

* (Edeme pulmonaire
» (Edéme cérébral
* Infection
* Hémorragie
* Douleur
Afin de diminuer le risque de complications, il est
recommandé d’utiliser une solution saline normale
comme milieu de distension, et de limiter le volume
administré a moins de 1 000 ml. La distension de
la cavité utérine peut généralement étre obtenue
avec des pressions comprises entre 35 et -75
mmHg. A moins que la pression artérielle
systémique de la patiente ne soit excessive, il est
rarement nécessaire de recourir a des pressions
supérieures a 75-80 mmHg.

©operSurgical %0



Hystéroscope Endosee® — Manuel de I'utilisateur

IMPORTANT : Veillez a ce qu’aucun fluide ni aucune
substance ne péneétre dans ou ne se loge autour

du connecteur pour canule amovible du moniteur
portatif : cela risquerait d’endommager les
composants électroniques.

6.3 Mise en place et retrait de la canule

Avant d'utiliser I'appareil, fixez la canule sur le connecteur
électrique du moniteur portatif en procédant comme suit :

1. Déchirez I'extrémité proximale de 'emballage, puis
sortez la canule de ce dernier.

2. Faites pivoter la canule jusqu’a ce que le « point
rouge » figurant sur la canule soit aligné avec le
point correspondant visible sur le moniteur portatif.
Pressez la canule sur le connecteur jusqu’a ce
que vous entendiez le léger « clic » émis par le mé-
canisme de verrouillage du connecteur.

IMPORTANT : Lors de I'assemblage, veillez a bien

& aligner les connecteurs de la canule amovible avec
ceux du moniteur portatif : dans le cas contraire,
vous risquez de les endommager.

Figure 6 : mise en place de la canule
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6.4 Fonction du bouton marche/arrét

La fonction du bouton marche/arrét du moniteur portatif
de I'hystéroscope est décrite ci-dessous.

MISE EN GARDE : Une fois le dispositif assemblé,
inspectez son intégrité et son état avant de le mettre
sous tension. N'utilisez pas le systeme s'il présente
des dommages extérieurs.

Figure 7 : Bouton marche/arrét

Fonction tactile

Action

Mise sous tension

Appuyez brievement sur le bouton

Mise hors tension

Appuyez briévement sur le bouton

6.5 Bouton de réglage de la luminosité

Le bouton de réglage de la luminosité est un
bouton-poussoir séquentiel. Le dispositif d’éclairage a
LED possede quatre (4) niveaux de luminosité.

Figure 8 : Bouton de réglage de la luminosité

6.6 Bouton de sélection du mode photo ou vidéo

Le bouton de sélection du mode photo/vidéo permet
a l'utilisateur d’enregistrer des images fixes et des
vidéos. Les opérations de capture d'images sont

décrites ci-dessous.

Figure 9 : Bouton de sélection du mode photo ou vidéo

Fonction du bouton de Sélection
du mode photo/Vidéo

Action

Pour capturer une image fixe

Appuyez brievement sur le bouton

Pour capturer une séquence vidéo

Appuyez sur le bouton et main-
tenez-le enfoncé : cf. page 22

Pour arréter la capture vidéo

Appuyez de nouveau sur le bouton
pendant que le systeme est en train
de capturer une séquence vidéo.
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6.7 Fonctions de I'écran tactile
Description de I’écran tactile/Action sur I’écran tactile

MENU D’ACCUEIL

Le menu d’accueil comporte un
indicateur de niveau de charge de la
batterie et quatre (4) boutons

permettant chacun d'accéder a une -
fonction spécifique. Chacun de ces
boutons permet d'accéder a un

M . Playback
sous-menu qui gere une fonction -

spécifique. Les instructions relatives
aux menus utilisateur de I'écran tactile
sont décrites dans cette section.

Indicateur de niveau de

charge de la batterie @I 100%
Lindicateur de niveau de charge o €@ o
de la batterie indique le niveau Battery indicator 0%
de charge restant de la batterie. o
Lorsque le niveau de charge aw .,

restant atteint 30 %, I'utilisateur
doit recharger le moniteur portatif.

Menu New Patient
(Nouveau patient)

* Appuyez sur les chiffres
appropriés pour saisir le numéro
d'identification du patient. Le
numéro s'affiche sur fond blanc.
L'utilisateur ne peut saisir que
quatre (4) chiffres.

Appuyez sur pour revenir

au menu Home (Accueil) sans
saisir de numéro d'identification
de patient.

Appuyez sur C pour effacer le
numéro précédemment saisi.

Appuyez sur ] 0K pour valider
le numéro d'identification du patient
et commencer

I'examen. Le message de
confirmation « Patient ID# is entered
» (Numéro d'identification du patient
saisi) et le numéro d'identification de
patient qui vient d'étre créé s'af-
fichent alors sur I'écran LCD.

Au bout de trois (3) secondes, le
message de confirmation laisse
la place a limage en temps réel.
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Description de I’écran tactile/Action sur I’écran tactile

Menu Preview (Apergu)

* Une pression sur le bouton Preview
(Apergu) du menu Home (Accueil)
permet d'afficher limage en temps
réel. Un cercle vert apparait dans
le coin supérieur droit de I'écran.

* Appuyez sur le bouton de Sélection
du mode photo/Vidéo du moniteur
portatif (cf. section 6.6 pour des
instructions détaillées).

* Appuyez sur le bouton sur lequel
figure une fléche vers la droite
pour accéder au menu Playback
(Lecture) ou sur (2] pour revenir
au menu Home (Accueil).

Menu Playback (Lecture)

* Touchez le numéro d'identification du
patient pour le mettre en surbrillance.

* Appuyez sur le bouton sur lequel
figure une fléche vers le haut
ou une fleche vers le bas pour
sélectionner un autre numéro
d'identification de patient.

* Appuyez une deuxiéme fois sur le
numéro d'identification de patient
en surbrillance pour afficher I'mage
capturée.

* Vous pouvez également double-
cliquer sur le numéro d'identification
du patient pour afficher directement
limage.

* Appuyez sur DEL (SUPPR.) pour
supprimer un numéro d'identification
de patient. Un écran de confirmation
s'affiche avant la suppression du
numéro d'identification de patient
sélectionné. Dans I'écran de
confirmation, appuyez sur
Yes (Oui) pour supprimer le
numéro d'identification de patient
ou sur No (Non) pour annuler la
suppression.

©operSurgical

54



Hystéroscope Endosee® — Manuel de I'utilisateur

Description de I’écran tactile/Action sur I’écran tactile

Menu Playback (Lecture)
* Affichage d’images ou de vidéos
enregistrées Apres avoir sélectionné

Date&Time

le numéro d'identification du patient  [RAEE
dans le menu Playback (Lecture), Eorrat
vous pouvez afficher les
images/vidéos enregistrées. ko [ Eht |
* Appuyez sur le bouton sur lequel on 2.0.215 B

figure une fleche vers la gauche
pour sélectionner limage précédente.
Appuyez sur le bouton sur lequel
figure une fleche vers la droite
pour sélectionner limage suivante.
Appuyez sur le bouton Garbage Can
(Corbeille) pour supprimer une
image. Un message de confirmation
s'affiche avant la suppression de
limage. Dans I'écran de confirmation,
appuyez sur Yes (Oui) pour
supprimer image ou sur No (Non)
pour annuler la suppression.
Appuyez sur pour revenir au
menu Home (Accueil)

Menu Setup (Configuration)

* Appuyez sur le bouton Date & b
Time (Date et heure) pour régler System clook | ERIEREIN
la date et I'heure. ™ out [n7sc] Pal |

* Appuyez sur le bouton NTSC ou PAL
pour sélectionner le format d'affichage.
Le format choisi est surligné en bleu.

* Appuyez sur le bouton Format
(Formater) pour formater la carte
mémoire SD du moniteur portatif.

+ Appuyez sur le bouton Language
(Langue) pour modifier la langue du
systeme

* Appuyez sur pour revenir au
Home (Accueil).

socars [ EEEENNN

Date et heure

* Appuyez sur I'un des boutons
blancs suivants : la bordure blanche
de la fenétre devient rouge.

* Appuyez sur le bouton sur lequel fig-
ure une fleche vers le bas ou une
fleche vers le haut pour augmenter
ou diminuer les chiffres.

* Appuyez sur le bouton OK pour en-
registrer les réglages.

« Appuyez sur [#2] pour annuler les
modifications et revenir au menu
Setup (Configuration).
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Description de I’écran tactile/Action sur I’écran tactile

Parameétres de langue

+ Les réglages de la langue doivent étre réalisés lors du premier
démarrage de I'hystéroscope Endosee.

Les réglages de la langue engish | x| Pycown | B
doivent étre réalisés lors du
premier démarrage de Espafiol | Portugués | Htaliano | Danske
I'hystéroscope Endosee.

Netherland | Deutsch ) Francaise

Confirmer votre sélection en
appuyant sur OUI, ou annuler
en appuyant sur NON.

Les réglages de la langue Date&Time
peuvent étre modifiés a tout
instant en appuyant sur le
bouton Langue a partir du
menu de I'écran Configuration.

6.8 Procédure d’examen du patient

La section qui suit décrit la procédure d’utilisation de
I'hystéroscope Endosee.

IMPORTANT : Une batterie completement

& rechargée garantira au moins 2 heures de
fonctionnement en continu dans des conditions
normales d'utilisation. Le moniteur portatif doit étre
completement chargé avant la premiére utilisation.
Il est recommandeé de recharger compléetement le
moniteur portatif avant chaque examen.

IMPORTANT : Consultez I'indicateur de niveau
de charge présent sur le moniteur a écran tactile
pour déterminer I'autonomie restante de la
batterie.
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Assurez-vous que le moniteur portatif a été
soigneusement nettoyé et désinfecté en appliquant

les procédures décrites dans la section 8.
Assurez-vous que le moniteur portatif a été chargé tel
qu’expliqué dans la section 6.7.

Sortez la canule stérile de son emballage stérile.
Mettez la canule en place sur le moniteur portatif en
appliquant les procédures décrites dans la section 6.3.
Raccordez la tubulure de délivrance du fluide sur la can-
ule en procédant tel qu’expliqué dans la section 6.2.
Appuyez brigvement sur le bouton MARCHE/ARRET.
Le module d’ eclairage situé a I'extrémité distale de la
canule doit s’allumer. Si ce n’est pas le cas, appliquez
les procédures de dépannage du systeme décrites
dans la section 11.

Faites couler le fluide par la canule jusqu’a ce que
toutes les bulles d’air aient été expulsées de la tubulure.
Sur I'écran tactile du moniteur portatif, saisissez le
numéro d’identification du patient ou appuyez sur le
bouton Preview (Apergu) en procédant tel qu’ex-
pliqué dans la section 6.7.

Le moniteur portatif est désormais prét a 'emploi.

La canule comporte un embout pré-incurvé a un angle
de 25° £ 5°. La courbe de 'embout est similaire a celle
que I'on retrouve sur la plupart des dilatateurs utérins.
Appliquez ensuite la procédure standard d’introduction
d’un hystéroscope en faisant progresser la canule
dont vous aurez activé le dispositif de délivrance du
fluide dans le canal cervical, tout en regardant I'image
affichée sur I'écran.

6.9 Retrait du systéeme

Une fois 'examen terminé, retirez I'hystéroscope,
puis appuyez briévement sur le bouton
MARCHE/ARRET du moniteur portatif.

Maintenez le moniteur portatif a la verticale de
maniére a ce que la canule se trouve sous le
moniteur portatif. Tirez délicatement la canule
perpendiculairement au moniteur portatif. La
canule se détache alors du moniteur portatif.

& IMPORTANT: Lors du retrait de la canule,

assurez-vous que le fluide n’entre pas en
contact avec le connecteur du moniteur portatif.
Lors du retrait de la canule, ne faites pas
pivoter cette derniere et ne changez pas son
orientation.
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6.10 Elimination des déchets d’activités de soins
a risque infectieux

MISE EN GARDE : Une canule usagée doit étre
mise au rebut comme un déchet d’activités de
soins a risque infectieux, conformément aux direc-
tives de votre institution/établissement en matiere
de sécurité.

6.11 Chargement de la batterie

L’hystéroscope Endosee est doté d’une batterie
interne qui alimente I'appareil pendant son utilisation.
Une batterie complétement rechargée garantira au
moins 2 heures de fonctionnement en continu dans
des conditions normales d'utilisation.

Pour recharger la batterie, procédez tel qu’expliqué
dans la section section 4.2

7 Informations relatives a I'interface externe

7.1 Socle de rechargement/synchronisation

Le socle de rechargement/synchronisation permet
de recharger la batterie et de transférer les images.

Figure 10 : le moniteur portatif sur son socle de
rechargement/synchronisation

TRANSFERT D’IMAGES ENREGISTREES

Transfert vers un PC

1. Branchez le cable du socle de rechargement/
synchronisation sur le moniteur portatif.

2. Reliez I'ordinateur au socle de rechargement/
synchronisation au moyen d’un cable USB.

3. Mettez le moniteur portatif sous tension.

4. Démarrez l'ordinateur.

5. Cliquez sur Démarrer, puis sur Poste de travail.
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10.

1.

12.

13.

14.

Le moniteur portatif apparait sous forme de disque
amovible dans la rubrique Poste de travail.

Faites un clic gauche sur ce disque amovible pour
rechercher un dossier portant comme nom le numéro
d’identification du patient.

Cliquez sur le dossier portant comme nom le numéro
d’identification du patient.

Cliquez sur le dossier portant comme nom la date

de 'examen.

Les fichiers contenus dans ce dossier sont des
images enregistrées. Leur nom se termine par
I'extension « .jpg ».

Sélectionnez ces fichiers, puis copiez-les. Le raccourci
clavier (Ctrl+A) permet de sélectionner toutes les
photos contenues dans un dossier et le raccourci
clavier (Ctrl+C) les copie dans le presse-papier de
l'ordinateur.

Naviguez jusqu’au dossier dans lequel vous souhaitez
sauvegarder les images du patient, puis collez (Ctrl+V)
vos photos dans ce dossier.

Aprés avoir copié vos fichiers ou dossiers sur le disque
dur, vérifiez le disque dur afin de vous assurer que les
fichiers y ont bien été copiés.

N’effacez pas les photos de votre carte mémoire tant
que vous n’étes pas certain qu’elles ont bien été
sauvegardées sur le disque dur!

Transfert vers un Mac

1.

Branchez le cable du socle de rechargement/
synchronisation sur le moniteur portatif.

Reliez I'ordinateur au socle de rechargement/
synchronisation au moyen d’'un cable USB.

Mettez le moniteur portatif sous tension.

Démarrez I'ordinateur.

Cliquez sur 'icone Explorateur de la barre
d’applications.

Le moniteur portatif apparait sous forme de disque
amovible dans la rubrique Périphériques et lecteurs.

Faites un clic gauche sur ce disque amovible pour
rechercher un dossier portant comme nom le numéro
d’identification du patient.

Les fichiers contenus dans ce dossier sont des images
enregistrées. Leur nom se termine par I'extension

« .jpg ».
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9. Sélectionnez ces fichiers, puis copiez-les. Le raccourci
clavier (Ctrl+A) permet de sélectionner toutes les pho-
tos contenues dans un dossier et le raccourci clavier
(Ctrl+C) les copie dans le presse-papier de I'ordinateur.

10. Naviguez jusqu’au dossier dans lequel vous souhaitez
sauvegarder les images du patient, puis collez (Ctrl+V)
vos photos dans ce dossier.

11. Aprés avoir copié vos fichiers ou dossiers sur le disque
dur, vérifiez le disque dur afin de vous assurer que les
fichiers y ont bien été copiés.

12. N'effacez pas les photos de votre carte mémoire tant
que vous n’'étes pas certain qu’elles ont bien été sauve-
gardées sur le disque dur !

8 Entretien

8.1 Nettoyage et désinfection de I'appareil

Aprés chaque patiente, appliquez la procédure combinée
de nettoyage/désinfection fournie ci-dessous au moniteur
portatif. Si le moniteur portatif a été contaminé par du
sang ou des fluides corporels pendant son utilisation,
vous devez appliquer la procédure de désinfection de
niveau intermédiaire. Dans le cas contraire, vous pouvez
appliquer la procédure de désinfection de bas niveau.

MISE EN GARDE : Respectez I'ensemble des
procédures de nettoyage fournies pour le niveau de
contamination de I'appareil.

IMPORTANT : L’hystéroscope Endosee ne doit en
aucun cas étre ouvert pendant le nettoyage
ou la désinfection.

8.2 Procédure combinée de nettoyage/désinfection de
niveau intermédiaire

* Aprés chaque patiente, éteignez I'appareil, puis
débranchez toutes les connexions électriques.

e Posez le moniteur portatif sur une surface ou dans
une bassine propre, séche, désinfectée ou stérile.

IMPORTANT : Pendant toute la durée de la

& procédure de nettoyage/désinfection, orientez le
connecteur de maniére a empécher que du liquide
ne pénétre dans ce dernier (en orientant l'ouverture
du connecteur vers le haut, par exemple). Veillez
a ne pas mouiller 'ouverture ou l'intérieur du
connecteur afin de ne pas endommager
les composants électriques qui s’y trouvent.
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IMPORTANT : Lors du nettoyage/de la désinfection
de I'écran LCD du moniteur portatif, faites tres at-
tention aux parties en relief présentes autour du
bord ainsi qu’au dos de 'écran, au niveau du point
de fixation de la poignée. Lors du nettoyage de la
poignée, faites tres attention aux parties en relief
autour du bord des boutons de commande et

des autocollants.

e Alaide d’'une lingette désinfectante de type CaviWipes®
neuve, essuyez soigneusement 'avant et l'arriere de
I'écran LCD du moniteur portatif. Jetez la lingette.
Répétez 'opération avec un lingette neuve pendant au
moins trente (30) secondes. Jetez la lingette.

« ArTaide d’une lingette désinfectante de type
CaviWipes® neuve, essuyez soigneusement la
poignée du moniteur portatif. Jetez la lingette.
Répétez I'opération avec un lingette neuve pendant
au moins trente (30) secondes. Jetez la lingette.

« ArTaide d’une lingette désinfectante de type
CaviWipes® neuve, essuyez soigneusement les
parties en relief du moniteur portatif pendant une
(1) minute.

+ ATaide d'une lingette désinfectante CaviWipes®
neuve, essuyez soigneusement toutes les surfaces
du moniteur portatif pendant au moins dix (10)
secondes. Jetez la lingette.

e Laissez le moniteur portatif soigneusement nettoyé
sécher pendant au moins trois (3) minutes.

* Une fois ces trois (3) minutes écoulées, utilisez une
compresse stérile imbibée d’alcool isopropylique a
70 % pour essuyer soigneusement les parties en
relief autour du bord des boutons de commande
pendant au moins quinze (15) secondes.

»  Utilisez une lingette stérile pré-imbibée d’alcool
isopropylique a 70 % ou une lingette non pelucheuse
stérile que vous aurez imbibée d’alcool isopropylique
a 70 % stérile pour essuyer soigneusement
l'intégralité du moniteur portatif pendant au moins
trente (30) secondes.

e Laissez I'appareil sécher a I'air libre. Une fois le
moniteur portatif sec, inspectez-le afin d’y déceler
d’éventuels restes de saleté. Si des traces de
saleté restent visibles, répétez la procédure de
nettoyage/désinfection.

* Rangez I'appareil nettoyé et désinfecté dans un lieu
de stockage adéquat.

©operSurgical 60




Hystéroscope Endosee® — Manuel de I'utilisateur

8.3 Procédure combinée de nettoyage/désinfection
de bas niveau

e Apres chaque patiente, éteignez 'appareil, puis
débranchez toutes les connexions électriques.

e Posez le moniteur portatif sur une surface ou dans une
bassine propre, séche, désinfectée ou stérile.

IMPORTANT : Pendant toute la durée de la

& procédure de nettoyage/désinfection, orientez
le connecteur de maniere a empécher que du liquide
ne pénétre dans ce dernier (en orientant 'ouverture
du connecteur vers le haut, par exemple). Veillez a
ne pas mouiller 'ouverture ou l'intérieur du
connecteur afin de ne pas endommager les
composants électriques qui s’y trouvent.

IMPORTANT : Lors du nettoyage/de la désinfection

& de I'écran LCD du moniteur portatif, faites tres
attention aux parties en relief présentes autour du
bord ainsi qu’au dos de I'écran, au niveau du point
de fixation de la poignée. Lors du nettoyage de la
poignée, faites tres attention aux parties en relief
autour du bord des boutons de commande et des
autocollants.

« ArTaide d’une lingette pré-imbibée d’alcool
isopropylique a 70 % neuve (taille minimale :

14 x 18 cm), essuyez soigneusement |'avant et
I'arriere de I'écran LCD du moniteur portatif
pendant une (1) minute. Jetez la lingette.

« Arvaide d'un lingette pré-imbibée d’alcool
isopropylique neuve, essuyez soigneusement
la poignée du moniteur portatif pendant une
(1) minute. Jetez la lingette.

« ArTaide d’un lingette pré-imbibée d’alcool
isopropylique neuve, essuyez soigneusement
les parties en relief du moniteur portatif pendant
une (1) minute. Jetez la lingette.

«  Araide d'un lingette pré-imbibée d’alcool
isopropylique neuve, essuyez soigneusement
toutes les surfaces du moniteur portatif pendant
une (1) minute. Jetez la lingette.

e Laissez I'appareil sécher a I'air libre. Une fois le
moniteur portatif sec, inspectez-le afin d’y déceler
d’éventuels restes de saleté. Si des traces de
saleté restent visibles, répétez la procédure de
nettoyage/désinfection.

* Rangez I'appareil nettoyé et désinfecté dans un
lieu de stockage adéquat.
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8.4 Entretien/manipulation de la canule a usage unique

La canule est un consommable a usage unique. De ce
fait, elle ne requiert ni nettoyage, ni désinfection.

8.5 Entretien

L’hystéroscope Endosee ne contient aucune piéce
réparable par l'utilisateur.

Remarque : L’hystéroscope Endosee ne requiert ni
étalonnage, ni mise en service sur site. Les performances
de tous les composants électroniques contenus dans cet
appareil ont été testées et approuvées par le fabricant. Si
vous avez le moindre doute concernant le fonction-
nement de I'hystéroscope Endosee, contactez le Service
clients de CooperSurgical, Inc.

Intervalles de maintenance

Afin de garantir le fonctionnement efficace et sans
danger de I'hystéroscope Endosee, il est tres important
de respecter le calendrier de maintenance préventive
de base établi.

Si vous avez le moindre doute concernant l'intégrité
ou le bon fonctionnement de 'un des composants de
I’hystéroscope Endosee, vous ne devez PAS utiliser
le systéme tant que le probléme n’a pas été résolu.

CooperSurgical, Inc. préconise les intervalles de
maintenance suivants :

Type de maintenance Intervalle Pers.onnel
requis
Inspection générale Avant chaque patient | Utilisateurs
Intégrité des autocollants| En fonction des be-
A . Tous
de sécurité soins

©operSurgical 63



Hystéroscope Endosee® — Manuel de I'utilisateur

9

Stockage et transport

L’hystéroscope Endosee est livré dans un carton de
protection. Ne jetez pas le carton de protection ou les
autres matériaux d’emballage. Ces éléments doivent
étre conservés en vue d’'un futur stockage ou transport
de l'appareil.

IMPORTANT : N'essayez pas de transporter
ou d’expédier I'hystéroscope Endosee sans
emballage approprié pour le protéger.

Stockez I'appareil a température ambiante.

10 Assistance technique

11

Le Service clients de CooperSurgical, Inc. ou votre
représentant CooperSurgical, Inc. local est a votre
disposition pour tout renseignement technique, toute
demande d’assistance ou toute commande de piéces
ou de manuels.

Les informations relatives au numéro de série du
systeme sont disponibles auprés du Service clients.

©operSurqical
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Guide de dépannage

Cette section contient des informations qui permettront
a l'utilisateur, au moyen de procédures simples,
d’identifier la cause principale des problemes de base
qu’il est susceptible de rencontrer lors de ['utilisation
de I'hystéroscope Endosee, ainsi que des solutions
possibles pour résoudre ces probléemes sans
intervention extérieure.

Les probléemes rencontrés ne pouvant étre résolus a
I'aide des procédures de base décrites dans le guide de
dépannage fourni dans ce Manuel de I'utilisateur doivent
étre signalés au Service clients de CooperSurgical, Inc.

©operSurgical
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MISE EN GARDE : L’hystéroscope Endosee ne
contient aucun composant pouvant étre réparé
par l'utilisateur. Ne démontez en aucun cas
I'appareil : vous risqueriez de vous électrocuter
ou de 'endommager. De plus, cela aurait pour
effet d’annuler la garantie.

MISE EN GARDE : Ne démontez pas et ne

modifiez pas la batterie.

MISE EN GARDE : La batterie n’est pas
remplagable par I'utilisateur.

Probléme

Test

Action

(1) Rien ne s'affiche
sur I'écran lorsque je
mets I'appareil sous
tension

Le module
d'éclairage a
LED situé a
I'extrémité de
la canule est-
il allumé ?

* Sila réponse est NON, rem-
placez la canule actuelle par
une canule neuve

« Sila réponse est OUI, con-
tactez le Service clients
de CooperSurgical, Inc.

(2) Limage est de
mauvaise qualité

Sans objet

* Nettoyez 'extrémité de la can-
ule au moyen d'une lingette
propre et stérile.

 Assurez-vous que la canule
est correctement insérée
dans le moniteur portatif.

Siles mesures ci-dessus ne suffisent

pas a corriger la qualité de Iimage,

contactez le Service clients de Coop-
erSurgical, Inc.

(3) L'image scintille ou
comporte des lignes

Sans objet

o Assurez-vous que la canule est
correctement insérée dans le
moniteur portatif.

Si cela ne suffit pas a corriger

la qualité de I'image, contactez

le Service clients de CooperSur-
gical, Inc.

(4) Un composant
est mal fixé ou une
connexion a du jeu

Sans objet

« N'utilisez pas I'appareil.
Contactez le Service clients de Cooper-
Surgical, Inc. afin d’organiser

le retour du produit.

©operSurgical
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Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch enthalt Anweisungen darlber, wie

das Endosee®-Hysteroskop mit der diagnostischen (Dx)
Einwegkandile fur den vorgesehenen Verwendungszweck
sicher und wirksam angewendet wird. Es ist wichtig, die
Informationen in diesem Handbuch vor der Anwendung
zu lesen und zu befolgen, um eine ordnungsgemalfe
Ausfihrung, richtige Bedienung und die Sicherheit von
Patient und Anwender zu gewabhrleisten. Der Anwender
ist daflir verantworlich, dieses Instrument gemaf diesem
Handbuch zu bedienen.

Bestellnummer des Endosee-Hysteroskops

ES8000 (USA, Kanada, Mexiko):
Enthalt IEC-Steckertyp A

ES8000-INT (Rest der Welt):

Enthalt IEC-Steckertypen A, C, G und |

Artikelnummer der Endosee®-Dx-Kaniile: ESDX5

©operSuraical

95 Corporate Drive * Trumbull, CT, 06611 « USA
+1 (800) 243-2974 Telefon +1 (800) 262-0105 Fax
www.coopersurgical.com
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Garantie

CooperSurgical, Inc. garantiert, dass das/die gelieferte(n)
Produkt(e) frei von Material- bzw. Verarbeitungsfehlern
ist/sind. Diese Garantie gilt nur, wenn das Produkt von
einem von CooperSurgical, Inc. genehmigten Vertreter
oder Lieferanten geliefert wird und in Ubereinstimmung
mit den im Benutzerhandbuch beschriebenen Verfahren
gewartet wurde. Wenn innerhalb von 12 Monaten

nach dem Erwerb ein Versagen aufgrund von
Herstellungsfehlern auftritt, wird CooperSurgical, Inc.

das defekte Produkt reparieren oder ersetzen.
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1 Allgemeine Beschreibung und vorgesehener
Verwendungszweck

1.1 Allgemeine Beschreibung

Das Endosee-Hysteroskop mit der diagnostischen
(Dx) Einwegkantile ist zum Einsatz fiir die
bildgebende Betrachtung des Zervixkanals und der
Gebarmutterhdhle zum Zwecke der Durchfiihrung von
diagnostischen Verfahren auf ambulanter Ebene bzw.
in der Arztpraxis vorgesehen. Die Hysteroskopie wird
zur pathologischen Bewertung der Gebarmutterhhle
eingesetzt, zum Beispiel von submukdsen Myomen,
endometrialen Polypen, malignen Erkrankungen und
sonstigen Zustanden.

Das Endosee-Hysteroskop ist ein leichtes, tragbares,
akkubetriebenes Handsystem. Es wird mit einer steri-
len, diagnostischen (Dx) Einwegkantle zur Einmalan-
wendung mit einer Kamera und einer Lichtquelle am
distalen Ende zur Beleuchtung des Betrachtungsberei-
ches sowie zur Foto-und Videoaufnahme verwendet.
Das Videosignal wird elektronisch Uber ein elektrisches
Anschlussteil an das Hauptteil des Hysteroskops uber-
mittelt. Ein(e) LCD-Touchscreen/Monitoranzeige am
Hysteroskop dient der bildgebenden Betrachtung.

Hinweis: Das Endosee-Hysteroskop kann nicht mit
einem externen Monitor verwendet werden.

Systemkomponenten

1Kaniile

/ 2 Handmonitor
S

1. Sterile, diagnostische (Dx) 9
Eiwegkanule zur Einmalanwendung

2. Wiederverwendbarer Handmonitor

Abbildung 1: Betriebsbereite Montage
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1.2 Indikationen

Der Einsatz des Endosee-Hysteroskops und der
diagnostischen (Dx) Einwegkaniile ermdglicht die
bildgebende Betrachtung des Zervixkanals und der
Gebarmutterhdhle zum Zwecke der Durchflihrung
von diagnostischen Verfahren.

Die allgemein anerkannten Indikationen fiir die
diagnostische Hysteroskopie umfassen:

» Abnormale Blutungen

« Infertilitdt und Fehlgeburten

* Beurteilung eines abnormalen Hysterosalpingogramms
* Intrauteriner Fremdkorper

* Amenorrhoe

» Beckenschmerzen

1.3 Gegenanzeigen
» Akute entzlindliche Beckenerkrankungen

Eine Hysteroskopie kann in Abhangigkeit der Schwere
oder des Ausmalfies der folgenden Zustande kontraindi-
Ziert sein:

Unmoglichkeit, den Uterus zu dehnen
Zervixstenose

Zervix-/Vaginainfektion
Gebarmutterblutungen bzw. Menses
Bekannte Schwangerschaft
Invasives Zervixkarzinom

Jungste Gebarmutterperforation

Medizinische Kontraindikation oder Unvertraglichkeit
gegenuber einer Anasthesie
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2 Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Sicherheitsinformationen
in Bezug auf die Anwendung des Endosee-Hysteroskops
und der Kanile. Andere wichtige Sicherheitsinformationen,
die sich besonders auf Vorsichtshinweise beziehen,
werden im gesamten Handbuch wiederholt. Vor der
Durchflihrung irgendwelcher Verfahren mit dieser
Ausrustung den gesamten Text im Zusammenhang mit
den Warn- und Vorsichtshinweisen durchlesen.

2.1 Allgemeines

Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft oder abgegeben werden.

Das Endosee-Hysteroskop mit Kanile ist nur
als erganzende MafRRnahme bei der
Patientenbeurteilung vorgesehen. Es muss
in Verbindung mit klinischen Zeichen und
Symptomen verwendet werden.

Das Endosee-Hysteroskop mit Kantile darf nur von
Arzten mit der entsprechenden Ausbildung auf dem
Gebiet der Hysteroskopie verwendet werden.

Wenn ein fliissiges Dehnungsmedium verwendet
wird, muss eine strenge Uberwachung der
Flissigkeitsaufnahme und des Flissigkeitsaustritts
eingehalten werden. Eine intrauterine Instillation,
die 1 Liter Uberschreitet, muss sehr sorgfaltig
Uberwacht werden, um die Moglichkeit einer
FlussigkeitsUberladung zu vermindern.

Potentielle Komplikationen einer
Dauerspll-Hysteroskopie:

- Hyponatramie

- Hypothermie

- Gebarmutterperforation, die zu einer moglichen
Verletzung des Darms, der Blase, der
Hauptblutgefalle und des Harnleiters fihrt

- Lungenddem

- Hirnédem

- Infektion

- Blutungen

- Schmerzen

Die Anwendung von normaler Kochsalzldsung als

Dehnungsmedium und eine Begrenzung des

infundierten Volumens auf weniger als 1000 mL

wird empfohlen, um das Risiko der o. a.

Komplikationen zu vermindern.
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Eine intrauterine Dehnung kann Gblicherweise mit
einem Druck im Bereich zwischen 35 und 75 mmHg
erzielt werden. Sofern der systemische Blutdruck
nicht ibermaRig hoch ist, ist die Anwendung von
Driicken Uber 75-80 mmHg nur selten erforderlich.

Mittels vaginaler Sonographie vor der
Hysteroskopie kdnnen klinische Zustéande entdeckt
werden, die das Patienten-Management verandern
werden.

2.2 Prifung, Anwendung und Entsorgung

Vor dem Einschalten des vollstandig montierten
Endosee-Hysteroskops die Intaktheit der Einheit
und den Zustand prifen. Das System bei der
Feststellung von Anzeichen einer externen
Schadigung nicht verwenden.

Das Endosee-Hysteroskop enthalt in seinem
Gehause keine Komponenten, die vom Anwender
gewartet werden mussen. Um einen elektrischen
Schlag oder Schaden zu verhindern, darf die
Einheit nicht zerlegt werden. Andernfalls wird die
Garantie ungultig.

Das Endosee-Hysteroskop darf nicht bedient
werden, wenn bei der Prifung irgendwelche
Versandschaden oder sonstige Fehler an der
Ausristung festgestellt werden. Wenn
irgendwelche Fehler festgestellt werden,
unverziglich den Kundendienst von
benachrichtigen.

Die Kanule nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt wurde oder das Haltbarkeitsdatum auf
dem Etikett abgelaufen ist. Die Kanuile ist nur flr
den Einmalgebrauch bestimmt. Die Kaniile nicht
wiederverwenden oder resterilisieren.

Die Kanule muss gemaf den Sicherheitsleitlinien
der Anlage/Institution des Anwenders als
biogefahrdender Abfall entsorgt werden.

Es missen alle Reinigungsverfahren befolgt
werden, die fur das Ausmalf} der Kontamination
des Produkts zur Verfligung stehen.
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* Das Endosee-Hysteroskop kann nur mit dem
LCD-Touchscreen auf dem Handmonitor
verwendet werden. Ein getrennter Video-Monitor
kann nicht verwendet werden.

e Keine Flissigkeiten oder Substanzen im
abnehmbaren Kantlen-Anschlussteil auf dem
Handmonitor bzw. in seiner unmittelbaren Nahe
verspritzen, weil die Elektronik beschadigt werden
kann.

* Die Anschlussteile zwischen der abnehmbaren
Kanile und dem Handmonitor bei der Montage
nicht verschieben, weil sonst eine Beschadigung
auftreten kann.

*  Sicherstellen, dass bei der Abnahme der Kanlle
vom Handmonitor keine Flissigkeit mit dem
Anschlussteil im Handmonitor in Bertihrung
kommt. Die Kantile beim Abnehmen nicht
(ver)drehen.

¢ Die Form des Kanulenendes nicht verandern.

e Es sollte kein Bereich des Endosee-Hysteroskops
zur Reinigung oder Desinfektion gedffnet werden.

e Beider Reinigung oder Desinfektion kein Wasser
oder sonstige Reinigungslésungen direkt auf den
Handmonitor geben. Andernfalls konnen elektri-
sche Komponenten beschadigt oder die Lebens-
dauer verkurzt werden.

e Keine der Komponenten des Handmonitors beim
Reinigungs- oder Desinfektionsverfahren in
Lésungen eintauchen, weil dies die elektrischen
Komponenten beschadigen kann.
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2.3 Akku und Netzteil

Folgende Anweisungen befolgen, um einen
Akkuschaden zu verhindern:

Nur das mit dem Produkt gelieferte Netzteil
verwenden. Die Verwendung von anderen
Ladegeraten kann das Produkt beschadigen und
fuhrt zum Verlust der Garantie.

Den Akku bei Zimmertemperatur aufladen.

Den Akku nicht in der Nahe einer Warmequelle
aufladen.

Den Akku nicht zerlegen oder auf irgendeine Weise
verandern.

Der Akku darf durch den Anwender nicht ersetzt
werden.

Der Handmonitor muss vor dem Einsatz voll
aufgeladen sein. Ein voll aufgeladener Akku hat
unter normalen Betriebsbedingungen eine
kontinuierliche Betriebsdauer von mindestens
2 Stunden.

Nach Durchflihrung eines jeden Verfahrens muss
der Handmonitor voll aufgeladen werden.

Die Anzeige auf dem Touchscreen-Monitor zeigt die
restliche Akkuladung an.

Keine Stromquelle bzw. keinen Akku verwenden, der
nicht direkt von CooperSurgical, Inc. geliefert wurde.

Folgende Anweisungen befolgen, um das Risiko von
Verbrennungen, Brand, elektrischem Schlag oder
Personenschaden zu reduzieren:

Das Netzteil nicht bedienen, wenn Kabel oder
Stecker beschadigt sind, wenn es nicht richtig
funktioniert, wenn es fallengelassen wurde oder
beschadigt ist oder wenn es ins Wasser gefallen ist.

Den Akku nicht dort aufladen, wo Sauerstoff
verabreicht wird.

Den Netzstecker nicht durch Ziehen am Kabel aus
der Steckdose ziehen. Um den Stecker aus der
Steckdose zu ziehen, am Stecker ziehen, nicht am
Kabel.
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2.4 Betriebsumgebung

* Ein Fehlen all dieser Betriebsbedingungen kann zu
fehlerhafter Leistung oder zur Beschadigung der
elektronischen Komponenten im Innern des
Endosee-Hysteroskops flhren.

e Wegen der verbreiteten Verwendung von Geraten
mit Hochfrequenzabstrahlung und anderen
elektrischen Storquellen im medizinischen Umfeld
(beispielsweise mobile Telefone usw.) ist es
moglich, dass hohe Grade dieser Interferenz
Qaufgrund groer Nahe oder Stérke einer
Stérquelle zu einer Stérung der Leistungsfahigkeit
dieses Gerates fuhren.

¢ Das Endosee-Hysteroskop ist nicht fiir den Einsatz

in Umgebungen konzipiert, wo starke Interferenzen

die Leistungsfahigkeit der Gerate storen kdnnten.

Wenn dies auftritt, sollte der Einsatzort untersucht

werden, um die Quelle dieser Stérung zu

bestimmen. Mit folgenden MalRnahmen kann die

Storquelle beseitigt werden:

- Storquelle entfernen, neu ausrichten oder
verlagern

- Den Abstand zwischen Stérquelle und Endosee-
Hysteroskop vergroRern

- Gerate in der ndheren Umgebung schrittweise
ausschalten, um die Storquelle zu identifizieren

* Das Endosee-Hysteroskop nicht ohne geeignete
Verpackung zum Schutz des Produkts
transportieren oder versenden.
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3 Symbollegende

Die folgenden Symbole werden in diesem Handbuch
und/oder auf dem Produkt-Etikett verwendet.

Bestellnummer Gebrauchsanweisung
beachten.
Chargennummer
Nicht wiederverwenden.
@ Seriennummer
Mit Ethylenoxid Nicht steri

STERILE [ EO] sterilisiert.

GemaR der Bundesge-
setzgebung der USA darf
dieses Produkt nur durch

RX On Iy Arzte bzw. auf &rztliche
Anordnung verkauft wer-
den.

Nicht resterilisieren.

Dieses Symbol weist auf Infor-
mationen hin, die sich auf
schwerwiegende unerwtin-
schte Reaktionen und poten-
& tielle Sicherheitsrisiken, auf
dadurch aufgezwungene An- __ .
WARNHINWEIS: wendungsbeschrénkungen 4“ " 'M 'F ARk

Nicht mit Naturlatex
hergestellt.

Nicht verwenden, wenn
die Verpackung
beschadigt ist.

Anwendungsteil Typ BF

Betriebsschalter

ClEEGR )

und auf Manahmen

beziehen, die beim Auftreten

dieser eingeleitet werden soll- M Herstellungsdatum
ten.

Dieses Symbol zeigt Infor- M Hersteller

mationen in Bezug auf
besondere Sorgfalt an, die
vom Anwender und/oder
& Patienten fiir eine sichere
und wirksame Anwendung

ACHTUNG:  des Gerétes ausgelibt wer-
den muss.

MEDIZINISCHES GERAT
IN BEZUG AUF ELEK-
TRISCHEN SCHLAG,
BRAND UND MECHANIS-
CHE GEFAHREN NUR IN
UBEREINSTIMMUNG MIT
AAMI/ANSI ES 60601-1
(2005), IEC 60601-2-18
UND CAN/CSAC22.2 NR.
60601.1:08

Produkt entspricht der
c €0086 Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG

Bevollmachtigter
Vertreter in der Eu-

E ropadischen Gemein-
schaft
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4 Anwendungsvorbereitung
4.1 Auspacken und Inspektion der Kaniile

Folgende Anweisungen zum Auspacken, Prifen und
Einrichten der Kantile und des Endosee-Hysteroskops
beachten. Jede Einwegkanule zur Einmalanwendung
wird in einem Beutel verpackt und mit Ethylenoxid
(ETO) sterilisiert geliefert (Abbildung 2). Das
Haltbarkeitsdatum vor der Anwendung auf

Glltigkeit prufen.

Abbildung 2: Kaniile im Beutel

¢ Verpackungsmaterialien: Die Verpackungsmateria-
lien fiir potentiellen zukuinftigen Transport und
Lagerung des Endosee-Hysteroskops aufbewahren.

¢ Priifung: Bei Empfang alle Komponenten auf
Beschéadigung wahrend des Versands oder auf
Unstimmigkeiten prifen.

4.2 Spannungsversorgung

Das Endosee-Hysteroskop wird mit Gleichspannung
Uber einen internen Akku betrieben. Der Handmonitor
muss vor der ersten Anwendung voll aufgeladen
werden.

e Den Handmonitor auf die Lade-/Anschlussstation
setzen und die beiden verbinden.

e Das Netzteil an die Lade-/Anschlussstation
anschliel3en.

e Den Netzstecker in eine Wandsteckdose stecken.

¢ Die Aufladung so lange fortsetzen, bis die
Akkuladeanzeige auf dem Touchscreen-Monitor
100 % anzeigt, was bedeutet, dass der Akku voll
aufgeladen ist. Der Handmonitor ist einsatzbereit.

4.3 Anforderungen an die Betriebsumgebung

Alle Anforderungen an die Betriebsumgebung, die im
Abschnitt Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
aufgefiihrt sind, missen an dem Standort erflllt sein,
an dem das Endosee-Hysteroskop zur Anwendung
beim Patienten eingesetzt werden soll. Wenn
IRGENDWELCHE der Umgebungsparameter nicht
erflllt sind, darf das Endosee-Hysteroskop nicht
bedient werden, bis Verdnderungen der
Betriebsumgebung erfolgt sind.
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5 Beschreibung der Komponenten
5.1 Produktbeschreibung

Das Endosee-Hysteroskop besteht aus folgenden
Komponenten:

5.2 Wiederverwendbarer Handmonitor

Der Handmonitor enthalt elektronische Bestandteile, z.
B. einen Betriebsschalter, einen Video-Prozessor, eine
Anzeigeeinheit (LCD-Display), einen wiederaufladbaren
Akku, Akku-Management-Elektronik, Mikrocontroller,
Speicher fir Bilder und Video sowie Firmware. Das
Gerat enthalt einen wiederaufladbaren Akku. Der Akku
wird geladen, wenn der Handmonitor an die

Lade-/ Anschlussstation angeschlossen ist und der
Stecker der Lade-/Anschlussstation in die
Wandsteckdose eingesteckt ist. Im Lieferumfang des
Gerates befindet sich ein Netzteil. Abbildung 3 zeigt
den wiederverwendbaren Handmonitor.

Die ausflhrlichen Anforderungen an den Akku sind im
Abschnitt 4.2 aufgefihrt.

o
(@ = \. -

X

o,

o

1. LCD-Touchscreen-Monitor
2. Betriebsschalter

3. Schaltflache fiir die Helligkeit
4. Video-/Einzelbildschaltknopf

Abbildung 3: Wiederverwendbarer Handmonitor
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5.3 Lade-/Anschlussstation

Die Lade-/Anschlussstation hat eine doppelte
Funktion: Sie ermdglicht die Aufladung des Akkus
mithilfe des Netzteils und ein Herunterladen von
Video-Aufzeichnungen und Einzelbildern aus dem
internen Speicher des Handmonitors auf einen
externen Computer.

WARNHINWEIS: Nur das mit dem Produkt
gelieferte Netzteil verwenden. Die Verwendung
von anderen Ladegeréten kann das Produkt
beschédigen und fiihrt zum Verlust der Garantie.

WARNHINWEIS: Den Akku bei
Zimmertemperatur aufladen.

WARNHINWEIS: Den Akku nicht in der Ndhe
& einer Warmequelle aufladen.

Abbildung 4: Der Handmonitor auf der
Lade-/Anschlussstation
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5.4 Sterile, diagnostische (Dx) Einwegkaniile
zur Einmalanwendung

Die Kantle enthalt eine Miniatur-CMOS-Kamera und
eine Leuchtdioden (LED)-Lichtquelle am Kamerakopf.
Die Kantle verbindet den Handmonitor durch ein
elektrisches Anschlussteil fur folgende Zwecke:
Gleichstromversorgung, Bilddatenubertragung und
Entfernung und Steuerung der CMOS-Kamera und
der Lichtquelle. Die Kandile verflgt Gber einen
internen Kanal fur die Flissigkeitsinfusion. Eine
Flussigkeitsinfusion wird durch den Anschluss
entweder einer vorgefillten Spritze oder eines
druckbeaufschlagten Beutels mit Dehnungsmedium
an die Zuflussoffnung mittels Verlangerungsschlauch
bzw. Schlauch-Set erzielt. Die Ausflusséffnung
befindet sich am distalen Ende der Kanule und
entleert sich um die Kanile herum und aus dem
Scheidengewolbe heraus. Die Kanule verfugt tber
vorgebogene Spitze, die unter einem Winkel von
25°+ 50 abgewinkelt ist. Der Bereich der Spitze der
Kandule darf nicht verandert werden. Die maximale
Temperatur der Kanule geht nicht Gber 41 °C
hinaus. Abbildung 5 zeigt die Kanile.

.

Abbildung 5: Diagnostische (Dx) Einwegkantle
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5.5 Gerateklassifikation, technische und
sicherheitsrelevante Daten

5.5.1. Technische Daten

HANDMONITOR
Lange (Handmonitor): 117,5mm (4,6 in)
Durchmesser (Handmonitor): 29,8 mm (1,2 1in)

Gewicht (Kaniile, Akku, Anzeige): 90 g (0,2 Ib)
STERILE KANULE ZUR EINMALANWENDUNG

Lange: 276 mm (10,9 in)
AuBendurchmesser: 4,3 mm (0,2 in)
Voreingestellter Winkel 25°+5°

der Kaniilenspitze:

Diagonale GroRe der Anzeigeflache: 88,9 mm (3,5in)
Dicke: 13,2mm (0,5in)
Horizontal: 93,0 mm (3,7 in)
Hohe: 72,0 mm (2,8 in)
Eingangsspannung/-strom: 100-240 VAC/0,5A
Frequenz: 50/60 Hz

Ausgangsspannung/-strom: 5,0V DC/2,0A:

Ladeadapter: Wechselstromadapter in Lade-
/Anschlussstation eingebaut

Akkutyp: AA Lithium-lonen-Akku
Kapazitat: 3,7 V Nennspannung, 2500 mAh
Maximalspannung bei 42V

voller Aufladung:

Akkuspannung bei <37V

abgeschalteter Netzversorgung:

Volle Ladedauer: Ca. 4 Stunden
Betriebsdauer: > 2 Stunden
Betriebstemperatur: Raumtemperatur

=
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6

Grundlagen der Bedienung und des Verfahrens

6.1 Vorsichtshinweise zur Handhabung und
Anwendung

Bei der Handhabung und Anwendung des
Endosee-Hysteroskops sind folgende
VorsichtsmalRnahmen streng zu befolgen.

WARNHINWEIS: Das Endosee-Hysteroskop
darf nur von Arzten mit der entsprechenden
Ausbildung auf dem Gebiet der Hysteroskopie
verwendet werden.

6.2 Fliissigkeitsabgabesystem

Eine FlUssigkeitsinfusion wird durch den Anschluss
entweder einer vorgeflllten Spritze oder eines
druckbeaufschlagten Beutels mit Dehnungsmedium
an die Zuflussoffnung der Kanule mittels
Verlangerungsschlauch bzw. Schlauch-Set erzielt.

WARNHINWEIS: Wenn ein fliissiges

& Dehnungsmedium verwendet wird, muss eine
strenge Uberwachung der Fliissigkeitsaufnahme
und des Fliissigkeitsaustritts vorgenommen
werden. Eine intrauterine Instillation, die 1 Liter
Uiberschreitet, muss sehr sorgféltig (iberwacht
werden, um die Méglichkeit einer
Fliissigkeitstiberfadung zu vermindern.

WARNHINWEIS: Potentielle Komplikationen
einer Dauersplil-Hysteroskopie umfassen:

* Hyponatrémie

* Hypothermie

» Gebédrmutterperforation, die zu einer méglichen
Verletzung des Darms, der Blase, der
Hauptblutgeféal3e und des Harnleiters fiihrt.

» Lungen6dem

* Hirnédem

* Infektion

* Blutungen

» Schmerzen

Die Anwendung von normaler Kochsalzlésung als
Dehnungsmedium und eine Begrenzung des
infundlierten Volumens auf weniger als 1000 mL
wird empfohlen, um das Risiko der o. a.
Komplikationen zu vermindem. Eine intrauterine
Dehnung kann (blicherweise mit einem Druck im
Bereich zwischen 35 und 75 mmHg erzielt werden.
Sofemn der systemische Blutdruck nicht tiberméafig
hoch ist, ist die Anwendung von Drticken (iber
75-80 mmHg nur selten erforderlich.
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ACHTUNG: Keine Fliissigkeiten oder Substan-
zen in oder in der Néhe des Kaniilen-An-
schlussteils auf dem Handmonitor verspritzen,
da die Elektronik beschédigt werden kann.

6.3 AnschlieBen und Abnehmen der Kaniile

Als Anwendungsvorbereitung die Kantle wie folgt am
elektrischen Anschlussteil auf dem Handmonitor
anschlief3en:

1. Das proximale Ende der Verpackung abziehen und
die Kanile entnehmen.

2. Die Kantile in eine Position drehen, in der der ,rote
Punkt* auf der Kanile mit dem entsprechenden
Punkt auf dem Handmonitor fluchtet. Die Kanlile
fest in Position driicken, bis ein sanftes ,Einklicken”
des Sperrverschluss-Mechanismus des
Anschlussteils spurbar ist.

ACHTUNG: Die Anschlussteile zwischen der

& abnehmbaren Kanlile und dem Handmonitor
bei der Montage nicht verschieben, weil sonst
eine Beschédigung auftreten kann.

(,ﬂ

<7

Abbildung 6: Kanullenanschluss
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6.4 Funktion des Betriebsschalters

Nachfolgend wird die Funktion des Betriebsschalters
am Handmonitor des Hysteroskops beschrieben.

WARNHINWEIS: Vor dem Einschalten der
& vollsténdig montierten Einheit die Intaktheit der
Einheit und den Zustand (iberpriifen. Das System
nicht verwenden, wenn optische Anzeichen einer
aulBeren Beschédigung festgestellt werden.

Abbildung 7: Betriebsschalter

Tastfunktion Aktion
Einschalten Driicken und loslassen
Ausschalten Driicken und loslassen

6.5 Knopf zur Einstellung der Helligkeit

Der LED-Helligkeitsregler ist ein Knopf mit vier (4)
LED-Helligkeitsstufen.

28t

Abbildung 8: Knopf zur Einstellung der Helligkeit

6.6 Video-/Einzelbildschaltknopf

Mit dem Video-/Einzelbildschaltknopf kann der
Anwender unbewegte Bilder und Video-Bilder
speichern. Die Bedienung zur Bildaufnahme wird
nachfolgend beschrieben.

=]

Abbildung 9: Video-/Einzelbildschaltknopf

Tastfunktion des Aktion
Video-/Einzelbildschaltknopfes

Unbewegtes Bild aufnehmen Driicken und loslassen

Video-Clip aufnehmen Driicken und loslassen: Siehe Seite 22

Wahrend der Video-Aufnahme des
Video-Aufnahme beenden Systems den Knopf noch einmal
driicken.
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6.7 Touchscreen-Funktionen
Touchscreen-Beschreibung/Touchscreen-Aktionen

STARTMENU

Das Startmenii beinhaltet eine
Anzeige des Akkuverbrauchs und
vier (4) Softkeys, die jeweils eine
bestimmte Funktion auslsen.
Durch Driicken des jeweiligen

Softkeys erscheint ein Untermeni
fiir eine bestimmte Funktion. In

diesem Abschnitt werden die
Anweisungen fiir die Touchscreen-
Anwenderments beschrieben.

Anzeige des Akkuverbrauchs

Die Anzeige des Akkuverbrauchs s
zeigt die verbleibende Akkuladung &7 oon
an. Wenn die Restladung des Battery indicator 0%
Akkus auf 30 % abgefallen ist, o
sollte der Anwender den &
Handmonitor aufladen. s

Mentii fiir neuen Patienten

¢ Die entsprechenden Zahlen
driicken, um die Patienten-ID
einzugeben. Die Zahl wird im
Fenster mit weillem
Hintergrund angezeigt. Der
Anwender kann nur vier
(4) Ziffern eingeben.

o drlicken, um zum Home
Menu (Startmenii)
zurlickzukehren, ohne eine
Patienten-ID einzugeben.

e Cdriicken, um eine zuvor
eingegebene Zahl zu
I6schen.

o OK driicken, um die
Patienten-ID zu bestéatigen
und das Verfahren zu
starten. Auf dem LCD-
Bildschirm erscheint die Be-
statigungsnachricht ,Patient
ID# is entered” (Patienten-ID
eingegeben) zusammen
mit der neu erstellten
Patienten-ID.

¢ Nach drei (3) Sekunden
verschwindet die
Bestatigungsnachricht
und das Echtzeit-Bild
erscheint auf dem
LCD-Bildschirm.
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Touchscreen-Beschreibung/Touchscreen-Aktionen

Vorschau-Menii

¢ Wenn der Preview
(Vorschau)-Softkey im Home
Menu (Startmenii) gedriickt wird,
erscheint das Echtzeit-Bild.
In der oberen rechten Ecke des
Bildschirms erscheint ein
griiner Kreis.

¢ Den Video-/Einzelbildschaltknopf
auf dem Handmonitor driicken
(genaue Anweisungen, siehe 6.6).

¢ Den Softkey Rechter Pfeil drlicken,
um das Playback Menu
(Wiedergabemendi) aufzurufen,
oder drlicken, um zum Home
Menu (Startmenii)
zuriickzukehren.

Wiedergabemenii

¢ Die Patienten-ID driicken; die
ausgewahlte Patienten-ID wird
optisch hervorgehoben.

¢ Um eine andere Patienten-ID
auszuwahlen, Pfeil nach oben
oder Pfeil nach unten driicken.

* Die optisch hervorgehobene
Patienten-ID ein zweites Mal
driicken; das aufgenommene Bild
wird angezeigt.

¢ Der Anwender kann auch auf die
Patienten-1D doppelklicken, um das
Bild direkt anzuzeigen.

o DEL (Entfernen) driicken, um die
Patienten-ID zu [8schen. Bevor eine
Patienten-ID geldscht werden kann,
erscheint eine Bestétigungsanzeige.
Im Bestatigungsmenti Yes (Ja)
driicken, um zu I6schen, und No
(Nein), um das Léschen der
Patienten-ID zu stornieren.

¢ Gespeicherte(s) Bilder/Video
anschauen. Nach Auswahl der
Patienten-ID im Wiedergabemenii
kénnen die gespeicherten Bilder/
Video-Clips angeschaut werden.

o Zur Auswahl des vorigen Bildes linken
Pfeil driicken; um das néchste Bild
auszuwahlen, rechten Pfeil driicken.

¢ Den Softkey Garbage Can (Abfalleimer)
driicken, um ein Bild zu [schen. Bevor ein
Bild geldscht werden kann, erscheint eine
Bestétigungsanzeige. Im Bestétigungsmeni
Yes (Ja) drlicken, um zu IBschen, und
No (Nein), um das Loschen des Bildes zu
stomieren.

¢ driicken, um zum Home Menu
(Startmenti) zurtickzukehren.
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Touchscreen-Beschreibung/Touchscreen-Aktionen

Grundeinstellungsmenii
Den Softkey Date & Time

Date&Time
(Datum und Uhrzeit)
driicken, um Datum und T EE X
Uhrzeit einzugeben. [ Fomat |
¢ Den Softkey NTSC oder PAL . | Engish |
drlicken, um das Anzeigeformat

auszuwahlen. Das gewahite
Format ist blau unterlegt.

Die Schaltflache Format
driicken, um die SD-Karte im
Handmonitor zur formatieren.

driicken, um zum Home Menu
(Startmenii) zurlickzukehren.

Datum und Uhrzeit
kr |

Einen der folgenden dd mm yyyy

Softkeys driicken; der Date [ o |
weile Fensterrand wird durch =

hh mm ss

rote Linien gekennzeichnet. o I 1

Pfeil nach unten oder Pfeil
nach oben driicken, um die
Ziffern zu erhéhen oder zu
verringern.

Den Softkey OK driicken,
um die Einstellungen zu
speichern.

driicken, um die Anderungen
zu stornieren und zum
Grundeinstellungsmenii
zurlickzukehren.

Spracheinstellungen

+ Die Spracheinstellungen missen beim erstmaligen
Bootvorgang des Endosee Hysteroskops gewahlt werden.

+ Wahlen Sie die Sprache, || o e | [
indem Sie die Schaltflache
fur die gewlinschte Sprache Espanol | Portugués | ntatisno | Danske
driicken.

Netherland | Deutsch | Francaise
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Touchscreen-Beschreibung/Touchscreen-Aktionen

« Bestéatigen Sie die Auswahl
durch Driicken von JA bzw.
brechen Sie den Vorgang
durch Driicken von NEIN ab.

Die Spracheinstellungen

koénnen auBerdem jederzeit
durch Driicken der Ea
Schaltflache fiir Sprache

auf dem Bildschirm ,
Einstellungen” geédndert
werden. ).215 2]

6.8 Patientenuntersuchung

In den folgenden Schritten wird das Anwendungsverfah-
ren fir das Endosee-Hysteroskop beschrieben.

ACHTUNG: Ein voll aufgeladener Akku hat

& unter normalen Betriebsbedingungen eine
kontinuierliche Betriebsdauer von mindestens
2 Stunden. Der Handmonitor sollte vor dem
ersten Einsatz vollsténdig aufgeladen sein.
Es wird empfohlen, den Handmonitor nach
jeder Anwendung voll aufzuladen.

ACHTUNG: Die Anzeige auf dem
Touchscreen-Monitor zeigt die restliche
Akkuladung an.

e Esist darauf zu achten, dass der Handmonitor
gemaf den in Abschnitt 8 beschriebenen
Verfahren sorgféaltig gereinigt und desinfiziert
wird.

¢ Es muss gewabhrleistet sein, dass der Handmoni-
tor wie in Abschnitt 6.7 beschrieben geladen ist.

¢ Die sterile Kanile aus dem sterilisierten Beutel
nehmen.

* Die Kaniile gemaR den in Abschnitt 6.3
beschriebenen Verfahren am Handmonitor
anschlie3en.
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* Den Flussigkeitsschlauch wie in Abschnitt 6.2
beschrieben an die Kanlle anschlieRen.

¢ Den BETRIEBSSCHALTER driicken und
loslassen.

* Die Lichtquelle am distalen Ende der Kanile geht
jetzt an. Wenn das Kanulenende nicht leuchtet, ist
die Ursache wie in Abschnitt 11 beschrieben zu
lokalisieren.

* Die Flussigkeit durch die Kanlle sptlen, bis alle
Luftblasen aus dem Schlauch entfernt sind.

* Die Patienten-ID Uber den Touchscreen des
Handmonitors eingeben oder den Softkey Preview
(Vorschau) driicken, wie in Abschnitt 6.7 beschrieben.

¢ Der Handmonitor ist jetzt einsatzbereit.

* Die Kanlle ist mit einer vorgebogenen Spitze
versehen, die unter einem Winkel von 25° + 5°
abgewinkelt ist. Die Krimmung der Spitze ist mit
den meisten herkdmmlichen Zervix-Dilatatoren
vergleichbar.

¢ Die Kanlle wird unter Flie3en der Flussigkeit
durch den Zervixkanal eingefiihrt, wahrend das
Bild normal wie beim standardmaRigen Einfliihren
eines Hysteroskops beobachtet wird.

6.9 Entfernung des Systems

¢ Nach Abschluss des Verfahrens das Hysteroskop
entfernen und den BETRIEBSSCHALTER am
Handmonitor driicken und loslassen.

¢ Den Handmonitor vertikal halten, sodass sich die
Kanlile unterhalb des Handmonitors befindet. Die
Kandile vorsichtig und gerade vom Handmonitor
abziehen. Die Kanule wird vom Handmonitor
getrennt.

ACHTUNG: Beim Trennen der Kanlile vom
Handmonitor darf keine Fliissigkeit mit dem
Anschlussteil im Handmonitor in Beriihrung
kommen. Die Kanlile beim Abnehmen nicht
(ver)drehen.
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6.10 Entsorgung von biogefdahrdenden Materialien

WARNHINWEIS: Die Kanlile muss geméal3 den
Sicherheitsleitlinien der Anlage/Institution des
Anwenders als biogeféhrdender Abfall entsorgt
werden.

6.11 Akkuaufladung

Das Endosee-Hysteroskop enthalt einen internen
Akku, der die Einheit wahrend der Anwendung mit
Strom versorgt. Ein voll aufgeladener Akku hat unter
normalen Betriebsbedingungen eine kontinuierliche
Betriebsdauer von mindestens 2 Stunden.

Die Aufladung des Akkus erfolgt wie in Abschnitt 4.2
beschrieben.

7 Informationen zum externen Anschluss
7.1 Lade-/Anschlussstation

Mit der Lade-/Anschlussstation kann der Akku geladen
und kénnen Bilder hochgeladen werden.

Abbildung 10: Der Handmonitor auf der
Lade-/Anschlussstation

GESPEICHERTE BILDER HERUNTERLADEN

Auf einen PC herunterladen

1. Den Ladekabelstecker der Lade-/ Anschlussstation
in den Handmonitor stecken.

2. Das USB-Kabel in den Computer und die Lade-/
Anschlussstation stecken.

Den Handmonitor einschalten.
Den Computer hochfahren.
Auf ,Start” klicken und dann auf ,Mein Computer.

Der Handmonitor zeigt sich als Wechselplatte in
,Mein Computer”.

©operSurgical %0
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10.

1.

12.

13.

14.

Auf diese Wechselplatte linksklicken, um einen
Ordner mit einer Patienten-ID aufzusuchen.

Den Ordner mit der entsprechenden Patienten-ID
anklicken.

Den Ordner mit dem Untersuchungsdatum
anklicken.

Die Dateien im Ordner mit dem
Untersuchungsdatum sind aufgezeichnete
Bilder, deren Namen mit ,jpg“ enden.

Diese Dateien auswahlen und kopieren. Durch
die Tastenkombination Strg-A werden alle Bilder
in einem Ordner markiert, und durch die
Tastenkombination Strg-C werden sie in die
Zwischenablage des Computers kopiert.

Zum Ordner navigieren, in dem die
Patientenbilder gespeichert werden sollen,
und die Bilder dort einfligen (Strg-V).

Nachdem die Dateien oder Ordner auf die
Festplatte kopiert wurden, ist es sinnvoll, das
erfolgreiche Kopieren der Dateien auf der
Festplatte zu kontrollieren.

Keine Fotos auf der Speicherkarte I6schen,
bis sichergestellt ist, dass sie auf der Festplatte
gespeichert sind!

Auf einen Mac herunterladen

1.

Den Ladekabelstecker der Lade-/
Anschlussstation in den Handmonitor
stecken.

Das USB-Kabel in den Computer und die
Lade-/ Anschlussstation stecken.

Den Handmonitor einschalten.
Den Computer hochfahren.

Auf Finder” (Sucher) im Applikationsdock
klicken.

Der Handmonitor zeigt sich als Wechselplatte in
,Gerate".

Auf diese Wechselplatte linksklicken, um einen
Ordner mit einer Patienten-ID aufzusuchen.

Die Dateien in diesem Ordner sind Bilder, deren
Namen mit ,jpg“ enden.
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9. Diese Dateien auswahlen und kopieren. Durch
die Tastenkombination Strg-A werden alle Fotos
in einem Ordner markiert, und durch die Tasten-
kombination Strg-C werden sie in die Zwischen-
ablage des Computers kopiert.

10. Zum Ordner navigieren, in dem die Patientenbil-
der gespeichert werden sollen, und die Fotos dort
einfugen (Strg-V).

11. Nachdem die Dateien oder Ordner auf die
Festplatte kopiert wurden, ist es sinnvoll, die
Dateien auf der Festplatte zu kontrollieren.

12. Keine Fotos auf der Speicherkarte I6schen, bis
sichergestellt ist, dass sie auf der Festplatte
gespeichert sind!

8 Wartung
8.1 Anweisungen zur Reinigung/Desinfektion

Nach jeder Anwendung beim Patienten die folgenden
kombinierten Reinigungs-/Desinfektionsanweisungen
fir den Handmonitor befolgen. Wenn der Handmoni-
tor wahrend der Anwendung mit Blut oder Korperflis-
sigkeiten kontaminiert wurde, mussen die
Anweisungen fir eine mittlere Kontaminationsstufe
befolgt werden. Wenn der Handmonitor nicht mit Blut
oder Korperflussigkeiten kontaminiert wurde, missen
die Anweisungen fiir eine niedrige Kontaminations-
stufe befolgt werden.

WARNHINWEIS: Es miissen alle Reinigungs-

& verfahren befolgt werden, die fiir das Ausmal3
der Kontamination des Produkts zur Verfligung
stehen.

ACHTUNG: Es darf kein Teil des Endosee-
Hysteroskops zur Reinigung oder Desinfektion
gedffnet werden.

8.2 Kombinierte Reinigungs-/ Desinfektionsan-
weisungen bei mittlerer Stufe

¢ Nach jeder Anwendung beim Patienten das
Gerat ausschalten und alle elektrischen Verbin-
dungen trennen.

¢  Den Handmonitor auf eine saubere, trockene,
desinfizierte oder sterile Schale oder Oberflache
legen.
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fektionsverfahrens das Anschlussteil so aus-
richten, dass keine Fliissigkeit in den
Elektronikbereich des Anschlussteils gelangen
kann (z. B. mit der Offnung zu den elektrischen
Anschliissen nach oben zeigend). Die Offnung
bzw. das Innere des Anschlussteils, in dem sich
die elektrischen Komponenten des Anschlus-
ses befinden, nicht nass machen.

ACHTUNG: Beim Reinigen/Desinfizieren des

& LCD-Bildschirms des Handmonitors sorgféltig
auf die Fugen der Umrandung des Bildschirms
und die Stelle auf der Riickseite des Monitors
achten, wo dieser am Handgriff befestigt ist.
Beim Reinigen des Handgriffs sorgféltig auf
die Fugen der Umrandung der Tastenflachen
und Beschriftungen achten.

¢ Die Vorder- und Riickseite des LCD-Bildschirms
des Handmonitors mit einem frischen feuchten
Desinfektionstuch, z. B. CaviWipes®, sorgfaltig
abwischen. Das Tuch entsorgen. Den Vorgang
mit einem frischen Tuch mindestens dreilig
(30) Sekunden lang wiederholen. Das Tuch
entsorgen.

¢ Mit einem frischen CaviWipes® -Feuchttuch den
Handgriff des Handmonitorssorgfaltig abwischen.
Das Tuch entsorgen. Den Vorgang mit einem
frischen Tuch mindestens dreif3ig (30) Sekunden
lang wiederholen. Das Tuch entsorgen.

¢ Mit einem frischen feuchten CaviWipes® die
Fugen des Handmonitors eine (1) Minute lang
sorgfaltig auswischen.

¢ Mit einem frischen CaviWipes®-Feuchttuch alle
Oberflachen des Handmonitors mindestens
zehn (10) Sekunden lang sorgfaltig abwischen.
Das Tuch entsorgen.

¢ Den abgewischten und angefeuchteten
Handmonitor mindestens drei (3) Minuten
stehen lassen.

¢ Nach den drei (3) Minuten die Fugen der
Umrandung der Tastenflachen mit einem
sterilen, mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA)
getrankten Tupfer mindestens fiinfzehn (15)
ekunden lang sorgféltig abtupfen.

C ACHTUNG: Wéhrend des Reinigungs-/ Desin-
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e Den ganzen Handmontior mit einem sterilen
Feuchtuch (mit 70%igem IPA) oder einem
fusselfreien Tuch, das mit sterilem 70%igem
IPA getrankt ist, mindestens dreilig (30)
Sekunden lang abwischen.

e Das Geréat an der Luft trocknen lassen. Nach
dem Trocknen den Handmonitor visuell auf
Restverschmutzung prifen. Bei Vorhandensein
von sichtbarer Verschmutzung die Reinigung-/
Desinfektionsanweisungen wiederholen.

¢ Das gereinigte/desinfizierte Gerat an einem
geeigneten trockenen Ort aufbewahren.

8.3 Kombinierte Reinigungs-/ Desinfektionsan-
weisungen bei unterer Stufe

* Nach jeder Anwendung beim Patienten das
Gerat ausschalten und alle elektrischen
Verbindungen trennen.

¢ Den Handmonitor auf eine saubere, trockene,
desinfizierte oder sterile Schale oder Oberflache
legen.

ACHTUNG: Wéhrend des Reinigungs-/

& Desinfektionsverfahrens das Anschlussteil
So orientieren, dass keine Fliissigkeit in den
Elektronikbereich des Anschlussteils gelangen
kann (z. B. mit der Offnung zu den elektrischen
Anschliissen nach oben zeigend). Die Offnung
bzw. das Innere des Anschlussteils, in dem
sich die elektrischen Komponenten des
Anschlusses befinden, nicht nass machen.

ACHTUNG: Beim Reinigen/Desinfizieren des

& LCD-Monitors des Handmonitors sorgféltig auf
die Fugen der Umrandung des Bildschirms
und die Stelle auf der Riickseite des Monitors
achten, wo dieser am Handgriff befestigt ist.
Beim Reinigen des Handgriffs sorgféltig auf
die Fugen der Umrandung der Tastenfldchen
und Beschriftungen achten.

. Die Vorder- und Riickseite des LCD-Bildschirms des
Handmonitors mit einem frischen Feuchttuch (mit
70%igem Isopropylalkohol [IPA])

(Mindestgrofie ca. 14 cm x 18 cm) grindlich eine (1)
Minute lang abwischen. Das Tuch entsorgen.
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¢ Mit einem frischen IPA-Feuchttuch den Handgriff
des Handmonitors gruindlich eine (1) Minute lang
abwischen. Das Tuch entsorgen.

¢ Mit einem frischen IPA-Feuchttuch die Fugen
des Handmonitors griindlich eine (1) Minute lang
abwischen. Das Tuch entsorgen.

¢ Mit einem frischen IPA-Feuchttuch alle
Oberflachen des Handmonitors griindlich eine
(1) Minute lang abwischen. Das Tuch entsorgen.

e Das Gerat an der Luft trocknen lassen. Nach
dem Trocknen den Handmonitor visuell auf
Restverschmutzung prufen. Bei Vorhandensein
von sichtbarer Verschmutzung die Reinigung-/
Desinfektionsanweisungen wiederholen.

¢ Das gereinigte/desinfizierte Gerat an einem
geeigneten trockenen Ort aufbewahren.

8.4 Einwegkaniile Handhabung/Pflege

Die Kandile ist ein Einwegprodukt fiir den
Einmalgebrauch. Als solches bestehen fiir die
Kanlle keine formellen Reinigungs- oder
Desinfektionsverfahren.

8.5 Wartung

Das Endosee-Hysteroskop besitzt keine Teile,
die vom Anwender gewartet werden mussen.

Hinweis: Fiir das Endosee-Hysteroskop ist keine
Kalibrierung oder ein Wartung im Feld erforderlich.
Die gesamte Elektronik wird beim Hersteller
getestet und validiert. Wenn die Leistungsféhigkeit
des Endosee-Hysteroskops fraglich ist, wenden
Sie sich zwecks technischer Unterstiitzung an den
Kundendienst von CooperSurgical, Inc.

Wartungsintervalle

Die grundlegende vorbeugende Wartung des
Endosee-Hysteroskops ist wichtig und sollte
termingerecht ausgefiihrt werden, um einen
sicheren und wirksamen Betrieb zu gewahrleisten.

Wenn die Unversehrtheit oder Leistungsfahigkeit
irgendeines Teils des Endosee-Hysteroskops fraglich
ist, sollte das System NICHT verwendet werden, bis
das Problem behoben ist.
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Folgende Wartungsintervalle werden empfohlen:

Wartungstyp Intervall Personnel
Allgemeine Priifung Vor jeder Anwendung Anwender
am Patienten
Unversehrtheit der Nach Bedarf Alle

Sicherheitskennzeichnungen

Lagerung u. Versand

Das Endosee-Hysteroskop wird in einem
Schutzkarton versandt. Den Schutzkarton und
sonstige Versandmaterialien nicht entsorgen. Diese
Gegenstande sollten fiir die zukilnftige Lagerung
oder den Transport des Gerates aufbewahrt werden.

ACHTUNG: Das Endosee-Hysteroskop nicht
ohne geeignete Verpackung zum Schutz des
Produkts transportieren oder versenden.

Bei Zimmertemperatur lagern.

Technische Unterstiitzung

Um technische Informationen oder Unterstiitzung

zu erhalten oder um Teile oder Handblicher zu
bestellen, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst
von CooperSurgical, Inc. oder die ortliche Vertretung
von CooperSurgical, Inc.

Informationen Uber die Seriennummer des Systems
sind beim Kundendienst verfligbar.

©operSurgical
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11 Leitfaden zur Fehlersuche

Die Informationen in diesem Abschnitt enthalten
einfache Schritte, die von einem Anwender zur
Identifikation der primaren Ursache ausgefiihrt
werden kdnnen, sowie mogliche einfache Losungen
zu grundlegenden Problemen, die bei der Bedienung
des Endosee-Hysteroskops auftreten und vor Ort
gelost werden kdnnen.

Alle Probleme, die Gber den Umfang der Schritte
zur Behebung grundlegender Probleme in diesem
Benutzerhandbuch hinausgehen, sind an den
Kundendienst von CooperSurgical, Inc. zu melden.

WARNHINWEIS: Das Endosee-Hysteroskop
enthélt in seinem Gehéuse keine
Komponenten, die vom Anwender gewartet
werden mdssen.

Um einen elektrischen Schlag oder Schaden zu
vermeiden, darf das Gerét nicht zerlegt werden.
Andernfalls verliert die Garantie ihre Gliltigkeit.

WARNHINWEIS: Den Akku in keiner Weise
zerlegen oder verdndern.

WARNHINWEIS: Der Akku darf durch den
Anwender nicht ersetzt werden.

Problem Test Aktion
(1) Nach dem EIN- Leuchtet die « Falls NEIN, neue Kanle ver-
SCHALTEN ist keine LED der wenden .
Anzeige auf dem Bild- | Kanilenspitze? |  Falls JA, Kundendienst von
schirm sichtbar CooperSurgical, Inc. kontak-

tieren.

(2) Schlechte Bildqual- | N.Z. « Die Kanillenspitze mit einem sterien,

itat sauberen, weichen Tuch reinigen.

« Sicherstellen, dass die Kantile
vollstandig in den Handmonitor
eingefiihrt ist

Wenn die obigen Schritte die

Bildqualitét nicht verbessern, den

Kundendienst von CooperSurgical,

Inc. kontaktieren.

§ « Sicherstellen, dass die Kantile voll-
513) B”q ﬂa‘;k.ert auf . NZ. standig in den Handmonitor eingefiihrt
lem Bildschirm oder ist it

mit Streifen durchsetzt Wenn die obigen Schritte die Bildqualitat
nicht verbessem, den Kundendienst von
CooperSurgical, Inc. kontaktieren.

(4) Lockere Kompo- N.Z « Gerét nicht verwenden

nente, schlecht sitzen- Den Kundenservice von CooperSur-

der Anschluss gical, Inc. zwecks Produktriickgabe
kontaktieren.
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Acerca de este manual

Este manual proporciona instrucciones sobre la forma
de usar el Histeroscopio Endosee® con la canula de
diagnéstico (dx) desechable de forma segura y eficaz
para su uso previsto. Es importante leer y observar la
informacién proporcionada en este manual antes del uso
para garantizar un rendimiento adecuado, un
funcionamiento correcto y también para garantizar la
seguridad de la paciente y del operador. El usuario es
responsable del manejo de este dispositivo tal como se
indica en esta guia.

Numero de pieza del histeroscopio Endosee:

ES8000 (EE. UU., Canada, México):
Contiene un conector IEC de tipo A
ES8000-INT (Resto del mundo):

Contiene conectores IEC de tipos A, C, G, e |

Numero de pieza de canula dx Endosee: ESDX5

©operSuraical
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Garantia

CooperSurgical, Inc. garantiza que el dispositivo
suministrado esta libre de defectos de materiales y
fabricacion. Esta garantia es valida solo si el producto ha
sido suministrado al usuario final por un agente o
distribuidor autorizado de CooperSurgical, Inc. y ha sido
mantenido segun los procedimientos detallados en el
Manual de usuario. Si se produce un fallo debido a
defectos de fabricacion en el plazo de 12 meses a partir
de la compra, CooperSurgical, Inc. reparara o sustituira
el elemento defectuoso.
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1

Descripcion general y uso previsto
1.1 Descripcion general

El histeroscopio Endosee con la canula de diagnostico
(dx) desechable esta disefiado para ser usado para ver
el canal cervical y la cavidad uterina con el propésito
de realizar procedimientos diagnosticos en pacientes
externas o en un consultorio médico. La histeroscopia
se puede emplear para examinar la cavidad uterina en
busca de patologias tales como miomas submucosos,
pélipos endometriales, tumores malignos y otras
afecciones.

El histeroscopio Endosee es un sistema ligero y portatil
que funciona con baterias. Se usa con una canula de
diagnostico (dx) estéril, desechable, de un solo uso,
que lleva una camara y una fuente de luz en el extremo
distal para iluminar la zona para su visualizacion y la
captura de imagenes y video. La sefial de video se
transfiere electrénicamente al cuerpo principal del
histeroscopio por medio de un conector eléctrico.

El histeroscopio posee una pantalla tactil LCD para

ver las imagenes.

Nota: El histeroscopio Endosee no se puede usar con
un monitor externo

Componentes del sistema

Canula
1 . 2 Monitor

/ portatil

1. Canula de diagnostico (dx) estéril,
desechable, de un solo uso

2. Monitor portatil reutilizable

Figura 1: Conjunto listo para usar
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1.2 Instrucciones de uso

El histeroscopio Endosee y la canula de diagndstico
(dx) desechable se usan para permitir la visualizacion
del canal cervical y la cavidad uterina con el objeto de
realizar procedimientos diagndsticos.

Las indicaciones mas usualmente reconocidas para la
histeroscopia diagnéstica incluyen:

* Hemorragias anormales

* Infertilidad y embarazos malogrados

* Valoracién de un histerosalpingograma anormal

» Cuerpos extrafos intrauterinos

* Amenorrea

* Dolores pélvicos

1.3 Contraindicaciones

» Enfermedad inflamatoria pélvica aguda

La histeroscopia puede estar contraindicada en las si-
guientes afecciones, dependiendo de su gravedad o al-
cance:

Incapacidad para distender el Utero

Estenosis cervical

Infeccién cervical o vaginal
Hemorragia o menstruacion uterina
Embarazo conocido

Carcinoma invasivo del cuello del utero

Perforacion uterina reciente
» Contraindicaciones médicas o intolerancia a la anestesia
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2 Advertencias y precauciones

Esta seccion contiene informacion de seguridad
importante relacionada con el uso del histeroscopio
Endosee y de la canula. Otra informacién de seguridad
importante se repite a lo largo de este manual en
secciones especificamente ralacionadas con dicha
informacion de seguridad. Lea todo el texto que rodea a
la informacion de advertencia y de precauciones antes
de realizar cualquier procedimiento con este equipo.

2.1 General

De acuerdo con las leyes federales estadouniden-
ses, el dispositivo solo puede ser adquirido por un
médico o bajo érdenes suyas.

El histeroscopio Endosee con la canula esta pen-
sado unicamente como ayuda en la valoracion de
la paciente. Debe usarse conjuntamente con signos
y sintomas clinicos.

El histeroscopio Endosee con la canula debe
usarse solamente por parte de médicos con
formacion adecuada en histeroscopia.

Cuando se use un medio de distension liquido, hay
que mantener una estricta vigilancia de la entrada y
la salida del fluido. La instilacién intrauterina que
sobrepase 1 litro debe ser seguida con gran
cuidado para reducir la posibilidad de sobrecarga
de fluido.

Complicaciones potenciales de la histeroscopia de
flujo continuo:

- Hiponatremia

- Hipotermia

- Perforacioén uterina que provoque posibles
lesiones en el intestino, la vegija, la uretra o en
vasos sanguineos principales.

- Edema pulmonar

- Edema cerebral

- Infeccion

- Hemorragia

- Dolor

Se recomienda el uso de solucion salina normal
como medio de distension, y la limitacion del
volumen infundido a menos de 1.000 mL para
disminuir el riesgo de las complicaciones que se
indican mas arriba.
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La distension intrauterina se puede conseguir por
lo general con presiones en el rango de los
35-75 mmHg. A menos que la tension arterial
sistémica sea excesiva, raras veces es necesario
usar presiones mayores que 75-80 mmHg.

Una ultrasonografia vaginal antes de la
histeroscopia puede identificar afecciones clinicas
que alteraran el tratamiento de la paciente.

2.2 Inspecciodn, uso y eliminacién

Inspeccione la integridad de la unidad y sus
condiciones antes de encender el histeroscopio
Endosee totalmente montado. No use el sistema
si se observan indicaciones de dafos externos.

El histeroscopio Endosee no contiene dentro de
la caja piezas que pueda reparar el operador.
Para evitar dafios o descargas eléctricas, no se
debe desmontar la unidad. De hacerlo asi se
anularia la garantia.

No maneje el histeroscopio Endosee si durante
la inspeccién se observan dafos durante el
transporte u otros defectos en el equipo. Si se
encuentra cualquier defecto, comuniqueselo
inmediatamente al servicio de atencion al cliente
de CooperSurgical, Inc.

No utilice la canula si el paquete ha sufrido dafios
o se ha superado la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta. La canula es de un solo uso.

No vuelva a usar ni a esterilizar la canula.

La canula debe ser eliminada con arreglo a la
normativa de seguridad de las instalaciones o
institucion del usuario relativa a los residuos
bioldgicos peligrosos.

Siga todos los procedimientos de limpieza
proporcionados para el nivel de contaminacion
del dispositivo.
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e El histeroscopio Endosee solo se puede usar con
la pantalla tactil LCD del monitor portatil. No se
puede usar una pantalla de video separada.

¢ No permita que ningun fluido ni sustancia salpique
dentro o alrededor del conector de la canula
desmontable en el monitor portatil, ya que se
podrian dafar sus componentes electronicos.

e No desalinee los conectores entre la canula
desmontable y el monitor portatil durante el
montaje, ya que podrian producirse dafos.

e Al separar la canula del monitor portatil, compruebe
que ningun fluido hace contacto con el conector del
monitor portatil. No gire ni tuerza la canula cuando
la separe.

¢ No altere la forma del extremo distal de la canula.

* Ninguna parte del histeroscopio Endosee debe
abrirse para limpieza ni desinfeccion.

* No vierta agua ni ninguna solucion limpiadora
directamente sobre el monitor portatil durante la
limpieza o desinfeccion. De hacerlo asi podrian
danarse los componentes electrénicos y reducirse
la duracion del producto.

¢ No sumerja ningun componente del monitor portatil
en soluciones durante los procesos de limpieza
y desinfeccion, ya que podrian dafarse los
componentes electronicos.
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2.3 Bateria y fuente de alimentacion

Cumpla las siguientes directrices para evitar dafios a la
bateria:

Use solamente la fuente de alimentacion
proporcionada con el dispositivo. El uso de otros
cargadores podria dafiar la bateria y anularia la
garantia.

Cargue la bateria a temperatura ambiente.

No cargue la bateria cerca de una fuente de calor.
No desmonte ni altere la bateria de ninguna forma.
El usuario no puede sustituir la bateria.

El monitor portatil debe estar totalmente cargado
antes de su utilizacién. Una bateria totalmente
cargada proporcionara al menos dos horas de
funcionamiento continuo bajo condiciones de
funcionamiento normales.

Cargue completamente el monitor portatil después
de cada procedimiento.

Consulte el indicador de carga de la bateria en la
pantalla tactil para determinar cuanta carga queda.

No intente usar ninguna fuente de alimentacién
ni bateria que no hayan sido suministradas
directamente por CooperSurgical, Inc.

Cumpla las siguientes directrices para reducir el riesgo
de quemaduras, incendios, descargas eléctricas o
lesiones a personas:

No conecte la fuente de alimentacion si su
enchufe o su cable estan dafados, si no funciona
debidamente, si se ha caido o ha sufrido dafios o
si se ha sumergido en agua.

No cargue la bateria donde se esté administrando
oxigeno.

No desenchufe la fuente de alimentacion tirando
del cable. Para desenchufarla, tire del enchufe y no
del cable.
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2.4 Medio ambiente

e De no cumplir con todos los siguientes requisitos
medioambientales podria ocasionar un
funcionamiento indebido o dafios en los
componentes electronicos internos del
histeroscopio Endosee.

* Debido a la proliferacion de equipos que transmiten
radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico
en los entornos sanitarios (por ejemplo, teléfonos
moviles, etc.), es posible que, si hay niveles altos
de dicha interferencia debidos a la proximidad o a
la fuerza de una fuente, se puedan producir
alteraciones en el rendimiento de este dispositivo.

e El histeroscopio Endosee no esta disefiado para
ser usado en entornos en los que haya fuertes
interferencias que puedan influir en el rendimiento
del equipo. Si esto sucede, hay que analizar el sitio
para determinar el origen de estas alteraciones y
se deberan emprender las siguientes acciones
para eliminar la causa:

- Retirar, reorientar o reubicar el equipo que
produce interferencias

- Aumentar la separacion entre el equipo que
produce interferencias y el histeroscopio Endosee

- Apagar uno a uno los equipos proximos para
identificar el dispositivo que produce
interferencias

¢ No intente transportar ni enviar el histeroscopio
Endosee sin el debido embalaje para proteger
el producto.
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3 Leyenda de simbolos
Los simbolos siguientes se usan en este manual

y/o en el etiquetado del producto.

[SN]

Ry Only

AN

ADVERTENCIA:

AN

PRECAUCION:

C€oose

[EC|REP|

Numero de lote
Codigo de lote

Numero de serie

Esterilizado mediante
6xido de etileno.

De acuerdo con las leyes
federales estadounidenses,
este dispositivo solo puede
ser adquirido por un médico
autorizado o bajo 6rdenes
suyas

No volver a esterilizar.

Este simbolo se usa para
indicar informacién que
puede estar relacionada
con graves reacciones
adversas y riesgos poten-
ciales de seguridad, lim-
itaciones en el uso
impuestas por ellos y
pasos que se deben
seguir si suceden.

ClEKRer ey

=}

i
el

Este simbolo se usa para
indicar informacion rela-
tiva a cualquier cuidado
especial que se ha de
tener por parte del
médico y/o la paciente
para la seguridad y el uso
efectivo del equipo.

EQUIPO MEDICO CON
RESPECTOADESCAR-
GASELECTRICAS, INCEN-
DIOS Y REESGOS
MECANICOS SOLO
SEGUN LASNORMAS
AAMIANSI ES 60601-1
(2005), IEC 60601-2-18Y
CAN/CSAC222NO.
60601.1:08

Producto conforme a la
Directiva 93/42/CEE
sobre Productos Sanitar-
ios

Representante autor-
izado en la Comunidad
Europea.

Consulte las instruc-
ciones de uso.

No volver a usar.

No estéril

No esté fabricado con
latex de caucho natural.

No lo utilice si el envase
esta dafiado.

Parte aplicada tipo BF

Interruptor de encen-
dido/apagado

Bateria

Fecha de fabricacion

Fabricante

©operSurgical

108



Histeroscopio Endosee® - Manual de usuario

4 Preparacion para el uso
4.1 Desempaquetado e inspeccion de la canula

A continuacion le damos instrucciones para
desembalar, inspeccionar e instalar la canula y el
histeroscopio Endosee. Cada canula desechable de
un solo uso se proporciona sellada en una bolsa y
esta esterilizada mediante 6xido de etileno (ETO)
#Figura 2). Compruebe que no se ha superado la
echa de caducidad antes de usarla.

Figura 2: Canula en la bolsa

¢ Materiales de embalaje: Guarde los materiales de
embalaje para futuro transporte y almacenamiento
del histeroscopio Endosee.

¢ Inspeccion: Inspeccione todos los componentes en
busca de dafios durante el envio o discrepancias a
su llegada.

4.2 Requisitos de alimentacion

El histeroscopio Endosee funciona con corriente

continua procedente de una bateria de alimentacion

interna. EI monitor portatil debe estar totalmente

cargado antes del uso inicial.

e Coloque el monitor portatil en su estacion de
conexion y carga y conecte ambos.

e Conecte la fuente de alimentacion a la estacion de
conexioén y carga.

e Enchufe la fuente de alimentacion a una toma de
corriente.

e Continte cargando hasta que el indicador de nivel
de la bateria de la pantalla tactil muestre el 100 %
indicando que la bateria esta totalmente cargada.
El monitor portatil esta listo para el uso.

4.3 Requisitos medioambientales

Todos los requisitos medioambientales sefialados en la
seccion Advertencias y precauciones deben ser observados
en la ubicacién donde se prevé que el histeroscopio
Endosee se vaya a usar con las pacientes. Si CUAL-
QUIERA de dichos parametros medioambientales esta
presente, no se debera manejar el histeroscopio Endosee
hasta que se realicen cambios y se cumplan las condiciones
medioambientales.
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5 Descripcion de los componentes

5.1 Descripcion del producto

El histeroscopio Endosee consta de los siguientes
componentes:

5.2  Monitor portatil reutilizable

El monitor portatil contiene componentes electronicos,
incluyendo un botén de encendido y apagado, un
procesador de video, una unidad de pantalla (pantalla
LCD), una bateria recargable, componentes
electronicos de administracion de bateria,
microcontroladores, almacenamiento para imagenes
y video, y firmware. El dispositivo utiliza una bateria
recargable. La bateria se carga cuando el monitor
portatil se conecta a la estacion de conexion y carga 'y
ésta se enchufa a una toma de corriente. Junto con el
dispositivo se proporciona una fuente de alimentacion.
La figura 3 muestra el monitor portatil reutilizable. Los
requisitos detallados de la bateria se enumeran en la

seccion 4.2.
/ 3
— A/‘/ i 1\

4

1. Pantalla tactil LCD

2. Boton de encendido/apagado
3. Botdn de brillo

4. Boton de video/fotograma Unico

Figura 3: Monitor portatil reutilizable
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5.3 Estacion de conexion y carga

La estacion de conexion y carga tiene una funcion
doble. Permite cargar la bateria usando la fuente de
alimentacién y permite que las grabaciones de video y
las fotografias se descarguen desde la memoria
interna del monitor portatil a un ordenador externo.

ADVERTENCIA: Use solamente la fuente de
alimentacion proporcionada con el dispositivo.
El uso de otros cargadores podria danar la
bateria y anularia la garantia.

ADVERTENCIA: Cargue la bateria a
temperatura ambiente.

ADVERTENCIA: No cargue la bateria cerca de
una fuente de calor.

Figura 4: El monitor portatil sobre la estacién de conexion
y carga
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5.4 Canula de diagnéstico (dx) estéril,
desechable, de un solo uso

La canula contiene una camara CMOS en miniatura y
un modulo de iluminacion con un diodo emisor de luz
(LED) en la punta. La canula se conecta con el monitor
portatil mediante un conector eléctrico para:
alimentacion de corriente continua, transferencia de
datos de imagenes y retirada y control de la camara
CMOS y el médulo de iluminacién. La canula posee un
canal interno para la infusion de fluidos. Dicha infusion
de fluidos se consigue bien mediante la conexion al
puerto de entrada de flujo de una jeringa previamente
rellenada o de una bolsa presurizada del medio de
distensién, mediante un tubo de extension o un
conjunto de tubos. El puerto de salida de flujo se
encuentra en el extremo distal de la canula y se vacia
alrededor de la canula y en la cupula vaginal. La
canula tiene una seccién de punta precurvada en un
angulo de 25°+ 5°. La seccion de la punta de la canula
no debe alterarse. La temperatura maxima de la canula
no debe superar los 41°C. La figura 5 muestra la
canula.

. Conector del monitor portatil

. Puerto de entrada de flujo

. Seccidn de la punta

. Camara CMOS y médulo de iluminacién LED

B WON =

Figura 5: Canula de diagndstico (dx) desechable
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5.5 Clasificacion del dispositivo, especificaciones
técnicas y de seguridad

5.5.1. Especificaciones técnicas

MONITOR PORTATIL
Longitud (monitor portatil): 117,5mm (4,6 in)
Diametro (monitor portatil): 29,8 mm (1,2 in)

Peso (canula, bateria, pantalla): 90 g (0,2 Ib)

Longitud: 276 mm (10,9 in)
Dimensiones externas: 4,3 mm (0,2 in)
Angulo prefijado de la punta: 25°+5°

PANTALLALCD

Tamario de la diagonal de la pantalla: 88,9 mm (3,5 in)
Espesor: 13,2mm (0,5 in)
Horizontal: 93,0 mm (3,7in)
Altura: 72,0 mm (2,8 in)

REQUISITOS DEL ADAPTADOR DE ALIMENTACION

Rango de potencia de entrada: ~ 100-240V AC/0,5A

Frecuencia: 50/60Hz

Salida: 5,0V DC/2,0A

Conector de carga: Adaptador de corriente alterna inte-
grado en la estacion de conexion y
carga

SPECIFICACIONES DE LA BATERIA

Tipo de bateria: Bateria AA recargable de ion
de litio

Capacidad: 3,7V nominal, 2500mAh

Voltaje maximo cuando la bateria 4,2V
festa totalmente cargada:

Voltaje cuando el sistema <37V
esta apagado:
Tiempo de carga total: Aproximadamente 4 horas

Tiempo de funcionamiento:  Mas de 2 horas

REQUISITOS DEL SITIO — CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

Temperatura de funcionamiento: Temperatura ambiente

w
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6 Manejo y procedimientos basicos
6.1 Precauciones de manejo y uso

En el manejo y uso del histeroscopio Endosee deben
observarse estrictamente las siguientes precauciones.

ADVERTENCIA: El histeroscopio Endosee
debe usarse solamente por parte de médicos
con formacién adecuada en histeroscopia.

6.2 Sistema de administracion de fluidos

Dicha infusién de fluidos se consigue bien mediante la
conexion de una jeringa previamente rellenada o de
una bolsa presurizada del medio de distension al
puerto de entrada de flujo de la canula mediante un
tubo de extension o de un conjunto de tubos.
ADVERTENCIA: Cuando se use un medio
liquido hay que mantener una estricta
vigilancia de la entrada y la salida del fluido.
La instilacion intrauterina que sobrepase 1 litro
debe ser seguida con gran cuidado para
reducir la posibilidad de sobrecarga de fluido.

ADVERTENCIA: Las complicaciones poten-
( : 5 ciales de la histeroscopia de flujo continuo

incluyen:

* Hiponatremia

* Hipotermia

* Perforacion uterina con posibles lesiones en
el intestino, la vegija, la uretra o en vasos
sanguineos principales.

* Edema pulmonar

» Edema cerebral

* Infeccion

* Hemorragia

* Dolor

Se recomienda el uso de solucién salina
normal como medio de distension, y la
limitacién del volumen infundido a menos de
1.000 mL para disminuir el riesgo de las
anteriores complicaciones. La distension
intrauterina se puede conseguir por lo general
con presiones en el rango de los 35-75 mmHg.
A menos que la tension arterial sistémica sea
excesiva, raras veces es necesario usar
presiones mayores que 75-80 mmHg.
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PRECAUCION: No permita que ningtin fluido

& ni sustancia salpique dentro o alrededor del
conector de la canula en el monitor portatil,
ya que se podrian dafar sus componentes
electrénicos.

6.3 Colocacion y retirada de la canula

Al preparar el sistema para su uso, conecte la canula
al conector eléctrico del monitor portatil realizando los
siguientes pasos:

1. Abra el extremo proximal del paquete y retire la
canula.

2. Gire la canula hasta una posicion en la que la
marca del "punto rojo" de la canula se alinee con
el punto correspondiente del monitor portatil.
Presione completamente en dicha posicion hasta
que sienta un leve clic del mecanismo de retén de
bloqueo del conector.

PRECAUCION: No desalinee los conectores
entre la canula y el monitor portatil durante el
montaje, ya que podrian producirse dafios.

Figura 6: Montaje de la canula
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6.4 Funcion del botén de encendido

A continuacion describiremos la funcién del botén de
encendido del monitor portatil del histeroscopio.

ADVERTENCIA: Inspeccione la integridad de
la unidad y sus condiciones antes de encender
la unidad totalmente montada. No use el
sistema si se observan signos aparentes de
dafios externos.

Figura 7: Boton de encendido

Funcion tactil Accién
Encendido Pulse y suelte
Apagado Pulse y suelte

6.5 Boton de brillo

El botén de control del brillo LED es un botén de
pulsacion ciclica. Hay cuatro (4) pasos de ajuste del
brillo LED.

Figura 8: Botdn de brillo

6.6 Boton de video/fotograma unico

El botén de video/fotograma Unico permite al usuario
guardar imagenes fijas y videos. A continuacion se
describen las operaciones de captura de imagenes.

+]

Figura 9: Boton de video/fotograma unico

Funcion tactil del boton de video/Fotograma tinico| Accion
Captura de imagen fija Pulse y suelte
Captura de video Mantenga pulsado: consulte la pagina 22
Detencién de captura de video Cuando el sistema esté captu-
rando video, pulse el boton
una vez mas.
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6.7 Funciones de la pantalla tactil

Descripcion de la pantalla tactil/Accion de la
pantalla tactil

MENU INICIO

El men inicio tiene un indicador
de uso de bateria y cuatro (4) bo-

tones de software cada uno de los
cuales permite una funcion dife-

renciada. Al pulsar cada botén se m

abre un submenu para una fun-
cién especifica. En esta seccion
se describen las instrucciones
para los menus de usuario de la
pantalla tactil.

Indicador de uso de bateria

El indicador de uso de bateria L2

muestra el estado de carga de ®0 e
la bateria. Cuando el uso de laba- | Battery indicator 0%
?/arla hace dpscender su carga al 30
b, el usuario debe cargar
el monitor portatil. &

40%

30%

Menu New Patient
(Nueva paciente)

¢ Pulse los nimeros pertinentes
para introducir la ID de la
paciente. El numero se muestra
en la ventana que tiene el fondo
blanco. Solamente se pueden
introducir cuatro (4) digitos.

o Pulse para volver al
Ment Home (inicio) sin
introducir ninguna ID de
paciente.

¢ Pulse C para cancelar el n-
mero introducido previamente.

¢ Pulse OK para confirmar la ID de
la paciente y comenzar el
procedimiento. En la pantalla LCD
se muestra un mensaje de confir-
macion “Patient ID# is entered (Se
ha introducido la ID de la
paciente)’ junto con la ID de la
paciente recién creada.

¢ Transcurridos tres (3)
segundos, el mensaje de
confirmacién desaparece y en
la pantalla LCD se muestra la
imagen en tiempo real.
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Descripcion de la pantalla tactil/Accion de la pantalla tactil

Menu Preview (vista previa)

o Alpulsar el botén Preview (vista
previa) del Menu Home (inicio) se
comienzan a mostrar imagenes en
tiempo real. En el angulo superior
derecho de la pantalla aparece un
circulo verde.

¢ Pulse el Boton de video/
Fotograma unico del monitor
portatil (cosulte el apartado 6.6
para instrucciones detalladas).

¢ Pulse el boton Right Arrow (flecha
derecha) para ir al Menu Playback
(reproduccion) o pulse para
volver al Menti Home (inicio).

Menu Playback (reproduccion)

¢ Pulse la ID de la paciente; se
resaltara la ID de la paciente.

¢ Pulse Up Arrow (flecha arriba) o
Down Arrow (flecha abajo) para
seleccionar otra ID de paciente.

¢ Pulse por segunda vez la ID de la
paciente resaltada; se mostrara la
imagen capturada.

¢ Elusuario también puede hacer doble
clic sobre la ID de la paciente para
revisar directamente la imagen.

¢ Pulse DEL para borrar la ID de una
paciente. Antes de que se pueda borrar
la ID de una paciente se muestra una
pantalla de confirmacién. En el menti de
confirmacion, pulse Yes (si) para borrar
y No para cancelar el borrado de la ID de
la paciente.

¢ Revision de las imagenes y videos
guardados. Después de seleccionar la
ID de la paciente en el ment Playback
(reproduccion), puede revisar las
imégenes y videos guardados.

o Pulse Left Arrow (flecha izquierda) ||
para seleccionar la imagen anterior, y |
Right Arrow (flecha derecha) para
seleccionar la imagen siguiente.

¢ Pulse el boton Garbage Can (papelera)
para borrar una imagen. Antes de poder
borrar una imagen se muestra una
pantalla de confirmacion. En el menti de
confirmacion, pulse Yes (si) para borrar
y No para cancelar el borrado de la
imagen.

o Pulse para volver al Menu
Home (inicio).
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Descripcion de la pantalla tactil/Accion de la pantalla tactil

Menu Setup (configuracion) .l

e Pulse el boton Date & Time “
(fecha y hora) para introducir [REES B B

la fechay la hora. SD car Format

| Fomat |
Pulse los botones NTSC o PAL & [ Enoisn |
para seleccionar el formato de 0.215
visualizacién. El formato elegido
se resalta en azul.

Pulse el botén Format (forma-
tear) para formatear la tarjeta
SD del monitor portatil.

Pulse para volver al
Menu Home (inicio).

Fechay hora

¢ Pulse uno de los siguientes
botones blancos de software;
el borde blanco de la ventana
se resaltara con lineas rojas.

Pulse Down Arrow (flecha
abajo) o Up Arrow (flecha
arriba) para aumentar o dismi-
nuir los nimeros.

Pulse el botén OK para guar-
dar los ajustes.

Pulse para cancelar los
cambios y volver al menu
Setup (configuracion).

Configuracion de idioma

* Los ajustes de idioma se deben configurar en el arranque
inicial del histeroscopio Endosee.

+ Seleccione el idioma
pulsando el boton
correspondiente al idioma Espariol | Portugués | natiano | Danske
deseado.

English x| Pyowi | BzE

Netherland | Deutsch ] Francaise
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Descripcion de la pantalla tactil/Accion de la pantalla tactil

Confirme su seleccién
pulsando Sl o cancele

pulsando NO.

* Los EIIJIUSteS de idioma i oo
también se pueden modificar e B P
en cualquier otro momento
pulsando el botén Idioma en [ Fomat |
la pantalla de men | Engish |
Configuracion. ,

6.8 Procedimiento de examen de la paciente

Los siguientes pasos describen el proceso para usar
el histeroscopio Endosee.

PRECAUCION: Una bateria totalmente
cargada proporcionara al menos dos horas de
funcionamiento continuo bajo condiciones de
funcionamiento normales. El monitor portatil
debe estar totalmente cargado antes de su uso
inicial. Se recomienda cargar por completo el
monitor portatil después de cada procedi-
miento.

& PRECAUCION: Consulte el indicador de
carga de la bateria en la pantalla tactil para
determinar cuanta carga queda.

e Compruebe que el monitor portatil ha sido
cuidadosamente limpiado y desinfectado usando
los procedimientos descritos en la seccion 8.

*  Compruebe que el monitor portatil esta cargado
tal como se describe en la seccién 6.7.

¢ Retire la canula estéril de la bolsa esterilizada.

e Conecte la canula al monitor portatil usando los
procedimientos descritos en la seccion 6.3.

e Conecte los tubos de fluido a la canula tal como
se describe en la seccioén 6.2.
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¢ Pulse y suelte el boton de ENCENDIDO/
APAGADO.

¢ Seiluminara la fuente de luz del extremo distal de
la canula. Sila punta de la canula no se ilumina,
hay que llevar a cabo procedimientos de
resolucién de problemas del hardware del
sistema, tal como se describe en la seccion 11.

e Haga fluir el liquido a través de la canula hasta
que todas las burbujas de aire se hayan
expulsado de los tubos.

¢ Usando la pantalla tactil del monitor portatil,
introduzca la ID de la paciente o use el boton
Preview (vista previa) tal como se describe en la
seccién 6.7.

e Ahora el monitor portatil esta listo para el uso.

e Lacanula se presenta con una punta precurvada
en un angulo de 25° £ 5°. La curva de la punta es
similar a la de los dilatadores cervicales mas
convencionales.

e Lacanula se inserta a través del canal cervical,
con el liquido fluyendo, mientras se ve la imagen,
que es el procedimiento estandar para la
introduccion de un histeroscopio.

6.9 Retirada del sistema

¢ Después de completar el procedimiento, retire
el histeroscopio y pulse y suelte el boton de
ENCENDIDO/APAGADO del monitor portatil.

e Sostenga el monitor portatil en sentido vertical
para que la canula quede bajo el monitor portatil.
Tire suavemente de la canula directamente desde
el monitor portatil. La canula se separara del mo-
nitor portatil.

PRECAUCION: Al separar la canula del
monitor portatil, compruebe que ningun fluido
estéa en contacto con el conector del monitor
portétil. No gire ni tuerza la canula cuando la
separe.

6.10 Eliminacién de materiales biolégicos
peligrosos

ADVERTENCIA: La canula usada debe ser
eliminada con arreglo a la normativa de
seguridad de las instalaciones o institucion del
usuario relativa a residuos biologicos peligrosos.
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6.11 Cambio de bateria

El histeroscopio Endosee posee una bateria interna
que alimenta la unidad durante el uso. Una bateria
totalmente cargada proporcionara al menos dos horas
de funcionamiento continuo bajo condiciones de
funcionamiento normales.

Para recargar la bateria, siga el procedimiento
descrito en la seccion 4.2

7 Informacion de la interfaz externa
7.1 Estacion de conexién y carga

La estacion de conexion y carga permite la carga de
la bateria y la descarga de imagenes.

Figura 10: Monitor portatil sobre la estacion de conexion
y carga

DES CARGA DE IMAGENES GUARDADAS

Descarga a un PC

1. Conecte el cable de carga de la estacion de
conexioén y carga al monitor portatil.

2. Conecte el cable USB al ordenadory a la
estacion de conexién y carga.

3. Encienda el monitor portatil.
4. Encienda el ordenador.
5
6

Pulse Inicio y luego haga clic en Mi PC.

El monitor portatil se muestra como un disco
extraible en “Mi PC".

7. Haga clic en dicho disco extraible para buscar una
carpeta con el nombre de la ID de la paciente.

8. Haga clic sobre la carpeta con el nombre de la ID
de la paciente.

9. Haga clic sobre la carpeta con la fecha del
examen.

©operSurgical 122




Histeroscopio Endosee® - Manual de usuario

10. Los archivos en esta carpeta son imagenes
grabadas, y sus nombres terminan con la
extension “.jpg”.

11. Copie estos archivos seleccionandolos y
copiandolos. El atajo de teclado (Ctrl-A)
selecciona todas las fotos de una carpeta, y
el atajo de teclado (Ctrl-C) las copia en el
portapapeles del ordenador.

12. Navegue hasta la carpeta donde desea guardar
las imagenes de la paciente y péguelas alli
usando el atajo (Ctrl-V).

13. Tras copiar archivos o carpetas al disco duro, es
util examinarlo para comprobar que los archivos
se han copiado.

14. {No borre las fotos de la tarjeta de memoria
hasta tener la certeza de que las ha guardado en
el disco duro!

Descarga a un Mac

1. Conecte el cable de carga de la estacion de
conexion y carga al monitor portatil.

2. Conecte el cable USB al ordenador y a la
estacion de conexién y carga.

3. Encienda el monitor portatil.

4. Encienda el ordenador.

5. Haga clic en el Finder en el dock de aplicaciones.
6

El monitor portatil se muestra como un disco
extraible en “Dispositivos”.

7. Haga clic en dicho disco extraible para buscar una
carpeta con el nombre de la ID de la paciente.

8. Los archivos en esta carpeta son imagenes
grabadas, y sus nombres terminan con la
extension “.jpg”.

9. Copie estos archivos seleccionandolos y
copiandolos. El atajo de teclado (command-A)
selecciona todas las fotos de una carpeta, y el
atajo de teclado (command-C) las copia en el
portapapeles del ordenador.

10. Navegue hasta la carpeta donde desea guardar
las imagenes de la paciente y péguelas alli
usando el atajo (command-V).
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8.2

11. Tras copiar archivos o carpetas al disco duro, es
util examinarlo para comprobar que los archivos
se han copiado.

12. iNo borre las fotos de la tarjeta de memoria hasta
tener la certeza de que las ha guardado en el
disco duro!

Mantenimiento

8.1 Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Después del uso con cada paciente, siga las
instrucciones combinadas de limpieza y desinfeccion
gue a continuacion le damos para el monitor portatil.
Si el monitor portatil hubiera sido contaminado con
sangre o fluidos corporales durante el uso, debera
seguir las instrucciones de nivel intermedio. Si el
monitor no se ha contaminado con sangre o fluidos
corporales, siga las instrucciones de nivel bajo.

ADVERTENCIA: Siga todos los procedimientos
de limpieza proporcionados para el nivel de
contaminacion del dispositivo.

PRECAUCION: Ninguna parte del
histeroscopio Endosee debe abrirse para
limpieza ni desinfeccion.

Instrucciones combinadas de limpieza y
desinfeccion de nivel intermedio

¢ Después del uso con cada paciente, apaguelo y
desenchufe todas las conexiones eléctricas.

¢ Coloque el monitor portatil en una superficie o
un recipiente limpio, seco, desinfectado o estéril.

PRECAUCION: Durante todo el proceso de
limpieza y desinfeccion oriente el conector de
tal forma que se evite que cualquier liquido
entre en el area de las conexiones eléctricas

(p. €., con la abertura de las conexiones eléctri-
cas mirando hacia arriba). No humedezca la
abertura ni el interior del conector que alberga
los componentes de la conexion eléctrica.

PRECAUCION: Al limpiar y desinfectar la pan-

& talla LCD del monitor portatil, preste especial
atencion a las juntas del borde de la pantalla y
a la parte posterior de la pantalla donde se une
a la empuriadura. Al limpiar la seccion de la
empunfadura, ponga especial atencion en los
bordes que rodean las etiquetas y paneles de
los botones.
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e Con una toallita nueva y limpia humedecida con
desinfectante, por ejemplo CaviWipes®, frote
cuidadosamente la parte frontal y la trasera de la
pantalla LCD del monitor portatil. Deseche la
toallita. Repita el procedimiento con otra toallita
nueva durante al menos treinta (30) segundos.
Deseche la toallita.

e Con una toallita nueva y limpia humedecida con
CaviWipes?® frote la seccién de la empufiadura
del monitor portatil. Deseche la toallita. Repita
el procedimiento con otra toallita nueva durante
al menos treinta (30) segundos. Deseche la
toallita.

e Con una toallita nueva y limpia humedecida con
CaviWipes?® frote cuidadosamente los bordes del
monitor portatil durante un (1) minuto.

e Con una toallita nueva y limpia humedecida con
CaviWipes?® frote cuidadosamente todas las
superficies del monitor portatil durante al menos
diez (10) segundos. Deseche la toallita.

¢ Deje reposar el monitor portatil frotado y
humedecido durante al menos tres (3) minutos.

¢ Al terminar estos tres (3) minutos, con un hisopo
estéril empapado en alcohol isopropilico (IPA) al
70 % frote cuidadosamente los bordes de los
paneles de los botones durante un minimo de
quince (15) segundos.

e Con una toallita estéril empapada en IPA al 70 %
o con un pafo estéril sin pelusa empapado en
IPA al 70 % frote cuidadosamente todo el
monitor portatil durante al menos treinta (30)
segundos.

* Deje que el dispositivo se seque al aire. Una vez
seco, inspeccione el monitor portatil en busca de
residuos solidos. Repita el procedimiento de
limpieza y desinfeccion si encontrase residuos
solidos.

¢ Coloque el dispositivo limpio y desinfectado en
un area de almacenamiento adecuada.

8.3 Instrucciones combinadas de limpieza y
desinfeccion de nivel bajo

¢ Después del uso con cada paciente, apaguelo y
desenchufe todas las conexiones eléctricas.
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¢ Coloque el monitor portatil en una superficie o
un recipiente limpio, seco, desinfectado o estéril.

PRECAUCION: Durante todo el proceso de
& limpieza y desinfeccién oriente el conector de
tal forma que se evite que cualquier liquido
entre en el area de las conexiones eléctricas
(p. €., con la abertura de las conexiones
eléctricas mirando hacia arriba). No
humedezca la abertura ni el interior del
conector que alberga los componentes
de la conexion eléctrica.

PRECAUCION: Al limpiar y desinfectar la
pantalla LCD del monitor portatil, preste
especial atencion a las juntas del borde de la
pantalla y a la parte posterior de la pantalla
donde se une a la empuriadura. Al limpiar la
seccion de la empurfiadura, ponga especial
atencién en los bordes que rodean las
etiquetas y paneles de los botones.

e Con una toallita limpia (de tamafio minimo de
14,2 x 17,7 cm/5,6 x 7 in) empapada en
alcohol isopropilico (IPA) al 70 %, frote
cuidadosamente la parte frontal y la trasera de
la pantalla LCD del monitor portatil durante un
(1) minuto. Deseche la toallita.

¢ Con una toallita nueva y limpia humedecida en
IPA frote cuidadosamente la seccién de la
empufadura del monitor portatil durante un
(1) minuto. Deseche la toallita.

e Con una toallita nueva y limpia humedecida en IPA,
frote cuidadosamente los bordes del monitor portatil
durante un (1) minuto. Deseche la toallita.

e Con una toallita nueva y limpia humedecida en
IPA, frote cuidadosamente todas las superficies
del monitor portatil durante un (1) minuto.
Deseche la toallita.

* Deje que el dispositivo se seque al aire. Una vez
seco, inspeccione el monitor portatil en busca
de residuos solidos. Repita el procedimiento de
limpieza y desinfeccién si encontrase residuos
solidos.

e Coloque el dispositivo limpio y desinfectado en
un area de almacenamiento adecuada.
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8.4 Cuidados y manejo de la canula desechable

La canula es un elemento desechable de un solo
uso. Como tal, no se le aplican procedimientos
formales de limpieza ni desinfeccion.

8.5 Mantenimiento

El histeroscopio Endosee no tiene piezas que
puedan ser reparadas por el usuario.

Nota: El histeroscopio Endosee no necesita
calibracion ni ajustes en el trabajo de campo.
El rendimiento de todos los componentes
electrénicos se prueba y se valida en fabrica.
Si tiene dudas sobre el rendimiento de su
histeroscopio Endosee, péngase en contacto
con el departamento de atencion al cliente de
CooperSurgical, Inc. para resolver sus dudas.

Intervalos de mantenimiento

El mantenimiento preventivo basico del histeroscopio
Endosee es una funcion importante que debe
realizarse en las fechas previstas para garantizar un
funcionamiento seguro y efectivo.

Si surgen dudas sobre la integridad o el rendimiento
de cualquier parte del histeroscopio Endosee, el
sistema NO debera utilizarse hasta que se resuelva
el problema.

Se recomiendan los siguientes intervalos de
mantenimiento:

Tipo de mantenimiento| Intervalo Personal
Antes del uso con

Inspeccién general cada paciente Usuarios

Integridad de la

etiqueta de seguridad | Segun sea necesario Todos
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9
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Almacenamiento y envio

El histeroscopio Endosee se envia en una caja
protectora. No deseche la caja protectora ni ningin
otro material de envio. Estos elementos deben
guardarse para futuro almacenamiento o transporte
del equipo.

PRECAUCION: No intente transportar ni en-
viar el histeroscopio Endosee sin el debido
embalaje para proteger el producto.

Almacenar a temperatura ambiente.

Asistencia técnica

Para informacién técnica, asistencia y para solicitar
piezas o manuales, pongase en contacto con el
Departamento de atencion al cliente de
CooperSurgical, Inc., o con su representante

local de CooperSurgical, Inc.

La informacién relativa al nimero de serie del
sistema esta disponible en Asistencia al cliente.

©operSurqical

95 Corporate Drive * Trumbull, CT 06611 « USA
Teléfono: +1 (800) 243-2974 Fax: +1 (800) 262-0105
www.coopersurgical.com

Guia de resolucion de problemas

La informacién que se da en esta seccion esta
pensada para proporcionar pasos simples que se
pueden llevar a cabo por el usuario para identificar la
causa primaria y posibles soluciones sencillas que
pueden solucionar problemas basicos in situ que
pudieran surgir durante el manejo del histeroscopio
Endosee.

Cualquier problema que vaya mas alla del alcance de
la resolucion de problemas basica por parte del
usuario proporcionada en este Manual de usuario
debe comunicarse al Departamento de asistencia al
cliente de CooperSurgical, Inc.
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A

ADVERTENCIA: El histeroscopio Endosee no
contiene dentro de la caja piezas que pueda

reparar el usuario. Para evitar dafios o
descargas eléctricas, no se debe desmontar la
unidad. De hacerlo asi se anularia la garantia.

ADVERTENCIA: No desmonte ni altere la
bateria de ninguna forma.

ADVERTENCIA: El usuario no puede sustituir

la bateria.

Problema

Prueba

Accion

(1) AlENCENDER el sis-
tema, no aparece nada en
la pantalla

¢ Se ilumina el
LED de la punta
de la canula?

* Sila respuesta es NO, ponga una
nuevacanula.

« Sila respuesta es SI, pongase en
contacto con Asistencia al cliente
de CooperSurgical, Inc.

(2) Baja calidad de ima-
genes

N/D

« Limpie la punta de la canula con
una toallita suave, limpia y estéril.

« Compruebe que la canula se ha in-
sertado completamente en el moni-
tor portatil.

Silos pasos anteriores no corrigen la

calidad de la imagen, péngase en

contacto con Asistencia al cliente de

CooperSurgical, Inc.

(3) Laiimagen en la pan-
talla parpadea o muestra
lineas que la cruzan

N/D

* Compruebe que la canula se ha in-
sertado completamente en el monitor
portatil.

Siesto no corrige la calidad de la ima-

gen, pongase en contacto con Asisten-

cia al cliente de CooperSurgical, Inc.

(4) Componentes suel-
tos, conexion que ajusta
mal

N/D

 No use el dispositivo

Pongase en contacto con Asistencia
al cliente de CooperSurgical, Inc.
para devolver el producto.
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Informazioni sul presente manuale

Il presente manuale fornisce istruzioni sull'utilizzo sicuro ed
efficace, per I'uso previsto, dell’'Isteroscopio Endosee®

con Cannula diagnostica (Dx) monouso. Prima dell'uso, &
importante leggere e rispettare le informazioni fornite nel
presente manuale, per garantire una corretta esecuzione
della procedura, il corretto funzionamento dell’
apparecchiatura e la sicurezza della paziente e dell'
operatore. L'utente & tenuto a utilizzare questo dispositivo
come indicato nella presente guida.

Codice Isteroscopio Endosee:

ES8000 (USA, Canada, Messico):
Contiene spina IEC tipo A
ES8000-INT (resto del mondo):
Contiene spina IEC tipiA, C, G el

Codice Cannula diagnostica Endosee: ESDX5

©operSurgical

95 Corporate Drive  Trumbull, CT, 06611 « USA
+1 (800) 243-2974 Telefono +1 (800) 262-0105 Fax
www.coopersurgical.com
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Garanzia

CooperSurgical, Inc. garantisce il dispositivo fornito
contro difetti di materiali o di fabbricazione. La presente
garanzia € valida esclusivamente se il prodotto &

fornito all'utente finale da un agente o distributore
approvato CooperSurgical, Inc. ed & stato sottoposto a
manutenzione in conformita alle procedure documentate
nel Manuale d'uso. In presenza di difetti di fabbricazione
manifestatisi entro 12 mesi dalla data di acquisto,
CooperSurgical, Inc. riparera o sostituira il prodotto
difettoso.
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1

Descrizione generale e destinazione d’uso

1.1 Descrizione generale

L'Isteroscopio Endosee con Cannula diagnostica (Dx)
monouso € destinato alla visualizzazione del canale
cervicale e della cavita uterina nell’lambito di procedure
diagnostiche ambulatoriali. L'isteroscopia puo essere
utilizzata ai fini della valutazione della cavita uterina per
patologie quali miomi sottomucosi, polipi endometriali,
neoplasie e altri problemi.

L'Isteroscopio Endosee € un sistema portatile e leggero
a batteria. Viene utilizzato con una Cannula diagnostica
(Dx) sterile monouso, con una fotocamera e con

una fonte d’illuminazione all’estremita distale,

la quale serve a illuminare la zona ai fini della
visualizzazione e dell'acquisizione di immagini e video.
Il segnale video viene trasferito elettronicamente al
corpo principale dell’isteroscopio tramite un connettore
elettrico. Per la visualizzazione viene utilizzato il
monitor LCD touch screen dell’isteroscopio.

Nota: I'lsteroscopio Endosee non puo essere utilizzato
con un monitor esterno.

Componenti di sistema

Cannul
1Cannula 2 Monitor por-

/ / tatile

1. Cannula diagnostica (Dx) b
sterile monouso

2. Monitor portatile riutilizzabile

Figura 1: gruppo pronto all’'uso
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1.2 Indicazioni d’'uso

L'Isteroscopio Endosee e la Cannula diagnostica
(Dx) monouso consentono la visualizzazione del
canale cervicale e della cavita uterina, per lo
svolgimento di procedure diagnostiche.

Le indicazioni generalmente riconosciute per
l'isteroscopia diagnostica comprendono:

» Emorragia anomala

« Infertilita e gravidanza improduttiva

» Valutazione di un’isterosalpingografia anomala
» Corpo estraneo intrauterino

* Amenorrea

* Dolore pelvico

1.3 Controindicazioni

» Malattia infiammatoria pelvica acuta

L'isteroscopia pud essere controindicata in presenza
delle seguenti condizioni, a seconda della loro gravita
o entita:

Impossibilita di distendere I'utero
Stenosi cervicale
Infezione cervicale/vaginale

Emorragia uterina o mestruazione

Gravidanza nota

Carcinoma invasivo della cervice
Recente perforazione uterina

Controindicazioni mediche o intolleranza
all'anestesia
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2 Avvertenze e precauzioni

La presente sezione contiene importanti informazioni sulla
sicurezza relative all'uso dell’lsteroscopio Endosee e della
cannula. Altre importanti informazioni di sicurezza vengono
ripetute all'interno del manuale, nelle sezioni specifiche cui
si riferiscono le precauzioni. Leggere l'intero testo
circostante tutte le avvertenze e le precauzioni prima di
eseguire qualsiasi procedura con quest’apparecchiatura.

2.1 Generale

Le leggi federali degli Stati Uniti consentono
la vendita di questo dispositivo solo da parte di un
medico o su prescrizione di un medico.

L'Isteroscopio Endosee con la cannula deve essere
inteso esclusivamente come coadiuvante nella
valutazione della paziente. Deve essere utilizzato in
combinazione ai segni e ai sintomi clinici.

L'Isteroscopio Endosee con cannula deve essere
utilizzato esclusivamente da medici con una
formazione adeguata in isteroscopia.

Quando si utilizza un mezzo di distensione liquido,
monitorare attentamente I'ingresso e l'uscita del
liquido. In caso d'instillazione intrauterina superiore
a 1 litro, monitorare attentamente la situazione per
ridurre la possibilita di sovraccarico di liquidi.

Potenziali complicanze dell'isteroscopia a flusso
continuo:

- Iponatremia

- Ipotermia

- Perforazione uterina con conseguenti danni a
intestino, vescica, grandi vasi sanguigni e
uretere

- Edema polmonare

- Edema cerebrale

- Infezione

- Emorragia

- Dolore

Per ridurre il rischio delle complicanze di cui sopra,

si raccomanda di utilizzare una normale soluzione

fisiologica come mezzo di distensione e di limitare il

volume infuso a meno di 1.000 ml.
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La distensione intrauterina solitamente si verifica
con pressioni comprese tra 35 e 75 mmHg. A meno
che la pressione arteriosa sistemica sia eccessiva,
raramente € necessario utilizzare pressioni
superiori a 75-80 mmHg.

Un’ecografia vaginale effettuata prima
dell’isteroscopia puo individuare le condizioni
cliniche che richiedono una diversa gestione
della paziente.

2.2 Ispezione, utilizzo e smaltimento

Controllare l'integrita e le condizioni dell’'unita
prima di accendere I'lsteroscopio Endosee
completamente montato. Non utilizzare il
sistema in presenza di segni di danni esterni.

L'Isteroscopio Endosee non contiene al suo
interno componenti che possano essere riparati
dall'operatore. Per evitare scosse elettriche o
danni, l'unita non deve essere smontata. In caso
contrario si annulla la garanzia.

Se durante l'ispezione si notano eventuali danni
da trasporto o altri difetti all'apparecchiatura,
non utilizzare I'lsteroscopio Endosee.
Contattare immediatamente I'Assistenza clienti
di CooperSurgical, Inc. in presenza di qualsiasi
difetto.

Non utilizzare la cannula se la confezione ¢ stata
danneggiata o se é stata superata la data di
scadenza indicata sull'etichetta. La cannula &
esclusivamente monouso. Non riutilizzare,

né risterilizzare la cannula.

La cannula deve essere smaltita come rifiuto a
rischio biologico, secondo le linee guida di
sicurezza dell’istituzione/struttura dell’'utente.

Seguire tutte le procedure di pulizia previste per il
livello di contaminazione del dispositivo.
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e LIsteroscopio Endosee puo essere utilizzato
esclusivamente con il display LCD touch screen
del Monitor portatile. Non & possibile utilizzare un
monitor separato.

¢ Non consentire il rovesciamento di eventuali fluidi
o sostanze all'interno o attorno al connettore della
cannula rimovibile sul Monitor portatile, in quanto
potrebbero verificarsi danni all'elettronica.

* Non allineare in modo errato i connettori tra la
cannula removibile e il Monitor portatile in fase di
montaggio, in quanto potrebbero verificarsi dei
danni.

* Quando si rimuove la cannula dal Monitor por-
tatile, assicurarsi che il fluido non entri in contatto
con il connettore sul Monitor portatile. Non ruotare
o torcere la cannula durante la rimozione.

¢ Non alterare la forma dell’estremita distale della
cannula.

* Nessuna parte dell’lsteroscopio Endosee deve
essere aperta per la pulizia o la disinfezione.

¢ Non versare acqua, né altra soluzione detergente
direttamente sul Monitor portatile durante
la pulizia o la disinfezione, per evitare di
danneggiare i componenti elettronici e ridurre
la durata del prodotto.

* Non immergere alcun componente del Monitor
portatile in alcuna soluzione durante i processi
di pulizia o disinfezione, in quanto possono
verificarsi dei danni ai componenti elettronici.
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2.3 Batteria e alimentazione

Rispettare quanto segue per evitare danni alla batteria:

Utilizzare esclusivamente |'alimentatore in
dotazione con il dispositivo. L'uso di altri caricatori
puo danneggiare il dispositivo e invalidare la
garanzia.

Ricaricare la batteria a temperatura ambiente.
Non ricaricare la batteria vicino a fonti di calore.
Non smontare o alterare la batteria in alcun modo.
La batteria non pud essere sostituita dall’'utente.

Il Monitor portatile deve essere completamente
carico prima dell'uso. Una batteria completamente
carica fornira almeno 2 ore di funzionamento
continuo in condizioni operative normali.

Ricaricare completamente il Monitor portatile dopo
ogni procedura.

Fare riferimento all'indicatore di carica della batteria
sul monitor touch screen per stabilire la carica
residua della batteria.

Non tentare di utilizzare alcuna fonte di
alimentazione o batteria non direttamente fornita
da CooperSurgical, Inc.

Rispettare quanto segue per ridurre il rischio di ustioni,
incendi, scosse elettriche o lesioni personali:

Non utilizzare I'alimentatore se il cavo o la spina
sono danneggiati, se non funziona correttamente,
se € caduto o si € danneggiato o se € caduto in
acqua.

Non ricaricare la batteria dove viene somministrato
ossigeno.

Non scollegare I'alimentazione tirando il cavo.
Per scollegarla, tirare la spina, non il cavo.
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2.4 Ambiente

e Se non vengono soddisfatti tutti i requisiti ambientali
indicati di seguito, I'lsteroscopio Endosee pud
presentare un rendimento improprio 0 possono
verificarsi danni ai componenti elettronici interni.

¢ Acausa della sempre maggior presenza di ap-
parecchiature che trasmettono in radiofrequenza e
di altre fonti di rumore elettrico negli ambienti sani-
tari (per esempio i telefoni cellulari, ecc.) € possibile
che, in presenza di alti livelli d'interferenza causati
dalla prossimita o dalla forza di una fonte, si possa
verificare un’interruzione del funzionamento di
questo dispositivo.

e Llsteroscopio Endosee non € progettato per
I'utilizzo in ambienti in cui una forte interferenza
possa influenzarne le prestazioni. In presenza di
una forte interferenza, & necessario esaminare il
luogo di utilizzo per stabilirne la fonte e devono
essere adottate le seguenti misure correttive
per eliminarla:

- Rimuovere, riorientare o riposizionare
I'apparecchiatura fonte dell'interferenza

- Aumentare la distanza tra 'apparecchio fonte
dellinterferenza e I'lsteroscopio Endosee

- Spegnere una a una le apparecchiature in
prossimita, per identificare il dispositivo che
causa l'interferenza

* Non tentare di trasportare o di spedire I'lsteroscopio
Endosee senza utilizzare un imballaggio che offra
un’adeguata protezione del prodotto.
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3 Legenda dei simboli

| seguenti simboli vengono utilizzati nel presente
manuale e/o nell’etichettatura del prodotto.

[SN]

Numero per nuovo ordine
Codice lotto

Numero di serie

Sterilizzato con ossido
di etilene.

Le leggi federali degli
Stati Uniti consentono la
vendita di questo disposi-
tivo solo da parte o su
prescrizione di un medico
autorizzato

Ry Only

@ AP

Non risterilizzare.

Questo simbolo & utilizzato
per contrassegnare le infor-

& mazioni relative a gravi
reazioni avverse e poten-

AVVERTENZA.: zialirischi per la sicurezza,

limitazioni alluso da essiim- | -—
poste e misure che devono

essere adottate se si verifi-

cano.

Questo simbolo & utilizzato
per contrassegnare le infor-
& mazioni relative a particolari
precauzioni che il medico
PRECAUZIONE: g/ il paziente devono pren-
dere per [uso sicuro ed effi-
cace dellapparecchiatura.

APPARECCHIATURA
MEDICA SOLO PER
SCOSSE ELETTRICHE,
INCENDI E RISCHI
MECCANICI SECONDO
AAMI/ANSI ES 60601-1
(2005), IEC 60601-2-18
E CAN/CSAC22.2N.
60.601.1: 08

Prodotto conforme alla
Direttiva sui dispositivi
medici 93/42/CEE

Rappresentante autor-

C€oose
izzato nella Comunita

m Europea.

Consultare le istruzioni
per l'uso.

Non riutilizzare.

Non sterile

Privo di lattice naturale.

Non utilizzare se la con-
fezione & danneggiata.

Parte applicata BF

Pulsante
accensione/spegnimento

Batteria

Data di produzione

Produttore
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4 Preparazione per I'uso
4.1 Disimballaggio e ispezione della cannula

Seguire le istruzioni indicate di seguito per
disimballare, ispezionare e montare la cannula

e I'lsteroscopio Endosee. Ogni cannula monouso
viene sigillata in un sacchetto ed é sterilizzata con
ossido di etilene (ETO) (Figura 2). Prima dell'uso,
verificare che la data di scadenza non sia superata.

Figura 2: cannula nel sacchetto

¢ Materiali d’imballaggio: conservare i materiali
d’imballaggio per un potenziale trasporto futuro e per
lo stoccaggio dell’lsteroscopio Endosee.

¢ Ispezione: all'arrivo, ispezionare tutti i componenti
per rilevare eventuali danni da trasporto o
discrepanze.

4.2 Requisiti di alimentazione

L'Isteroscopio Endosee funziona a corrente continua ed

¢ alimentato da una batteria interna. Il Monitor portatile

deve essere completamente carico prima dell'uso

iniziale.

e Posizionare il Monitor portatile sulla base di
ricarica/docking station e collegarli.

e Collegare l'alimentazione alla base di ricarica/
docking station.

e Collegare l'alimentatore alla presa di corrente.

e Continuare a ricaricare fino a quando l'indicatore di
carica della batteria sul monitor touch screen indichi
100%, denotando che la batteria & completamente
carica. Il Monitor portatile &€ pronto per l'uso.

4.3 Requisiti ambientali

Nel luogo in cui I'lsteroscopio Endosee deve essere
utilizzato sulle pazienti, devono essere soddisfatti tutti
i requisiti ambientali elencati alla sezione Avvertenze
e precauzioni. Se UNO QUALUNQUE dei parametri
ambientali non viene soddisfatto, I'lsteroscopio
Endosee non deve essere utilizzato fino a quando
siano state apportate le necessarie modifiche alle
condizioni ambientali.
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5 Descrizione dei componenti

5.1 Descrizione del prodotto

L'Isteroscopio Endosee &€ composto dai seguenti
elementi:

5.2 Monitor portatile riutilizzabile

Il Monitor portatile contiene elementi elettronici, tra cui un
pulsante di accensione/spegnimento, un processore
video, un display (display LCD), una batteria ricaricabile,
I'elettronica di gestione della batteria, microcontrollori, lo
spazio di archiviazione delle immagini, dei video e del
firmware. Il dispositivo utilizza una batteria ricaricabile. La
batteria viene ricaricata quando il Monitor portatile viene
collegato alla base di ricarica/docking station e quest'ultima
¢ collegata a una presa di corrente. Il dispositivo viene
fornito con un alimentatore. La Figura 3 mostra il Monitor
portatile riutilizzabile. | requisiti dettagliati della batteria
sono elencati alla sezione 4.2.

1. Monitor LCD touch screen

2. Pulsante di accensione/spegnimento
3. Pulsante luminosita

4. Pulsante video/singolo fotogramma

Figura 3: Monitor portatile riutilizzabile
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5.3 Base di ricarica/docking station

La base di ricarica/docking station ha una doppia
funzione. Permette alla batteria di ricaricarsi
utilizzando I'alimentazione e consente di scaricare
su un computer esterno le registrazioni video e le Z
immagini dei singoli fotogrammi dalla memoria
interna del Monitor portatile.

& AVVERTENZA: utilizzare esclusivamente I'ali-

mentatore in dotazione con il dispositivo. L'uso
di altri caricatori puo danneggiare il dispositivo e
invalidare la garanzia.

AVVERTENZA: ricaricare la batteria a
temperatura ambiente.

AVVERTENZA: non ricaricare la batteria vicino
a fonti di calore.

L

Figura 4: il Monitor portatile sulla base di
ricarica/docking station
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5.4 Cannula diagnostica (Dx) sterile monouso

La cannula contiene una microcamera CMOS e un
modulo a diodi (LED) d’illuminazione sulla punta.

La cannula viene collegata al Monitor portatile attra-
verso un connettore elettrico per: alimentazione a cor-
rente continua, trasferimento e rimozione di dati
immagine e controllo della videocamera CMOS e del
modulo d'illuminazione. La cannula ha un canale in-
terno per l'infusione di fluido. L'infusione di fluido viene
ottenuta collegando una siringa pre-riempita o una
sacca pressurizzata contenente il mezzo di distensione
alla porta d’ingresso, attraverso un tubo di estensione
o un set di tubi. La porta di uscita si trova sulla punta
distale della cannula e si svuota intorno alla cannula e
nella volta vaginale. La cannula ha una punta precur-
vata con un’angolazione di 25°+5°. La sezione della
punta della cannula non deve essere modificata. La
temperatura massima della cannula non deve super-
are i 41°C. La Figura 5 mostra la cannula.

. Connettore del Monitor portatile
. Porta d’ingresso

Sezione della punta

. Videocamera CMOS e modulo
LED d'illuminazione

Figura 5: Cannula diagnostica (Dx) monouso
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5.5 Classificazione del dispositivo, specifiche
tecniche e di sicurezza

5.5.1. Specifiche tecniche

MONITOR PORTATILE

Lunghezza (Monitor portatile): 117,5mm (4,6 in)
Diametro (Monitor portatile): 29,8 mm (1,2 in)
Peso (cannula, batteria, display): 90 g (0,2 Ib)

CANNULA STERILE MONOUSO

Lunghezza 276 mm (10,9 in)
Dimensioni esterne: 43mm (0,21in)
Angolazione fissa della punta: ~ 25° +5°

PANNELLO DISPLAY LCD

Diagonale del display: 88,9 mm (3,5in)
Spessore: 13,2 mm (0,5 in)
Orizzontale: 93,0 mm (3,7 in)
Altezza: 72,0 mm (2,8 in)

REQUISITI ADATTATORE DI CORRENTE

Gamma di potenza in entrata: 100-240V AC/0,5A

Frequenza: 50/60Hz
Output: 5,0V DC/2,0A
Connettore caricatore: Adattatore AC incorporato nella

base di ricarica/docking station

SPECIFICHE DELLA BATTERIA

Tipo di batteria: Batteria ricaricabile AA agli ioni
di litio
Capacita: 3,7V nominale, 2.500mAh

Voltaggio massimo quando la 42V
batteria @ completamente carica:

Voltaggio quando I'alimentazione <3,7V
¢ disconnessa:

Tempo di ricarica completa:  circa 4 ore

Tempo operativo: >2 ore
REQUISITI PER IL SITO — CONDIZIONI OPERATIVE
Temperatura operativa: temperatura ambiente

[¢)]
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6

Basi del funzionamento e procedura
6.1 Precauzioni per la manipolazione e l'uso

Durante la manipolazione e l'uso dell’'Isteroscopio
Endosee, devono essere rigorosamente osservate le
seguenti precauzioni.

AVVERTENZA: I'lsteroscopio Endosee deve
essere utilizzato esclusivamente da medici con
una formazione adeguata in isteroscopia.

6.2 Sistema di rilascio dei liquidi

L'infusione di fluido viene ottenuta collegando una
siringa pre-riempita o0 una sacca pressurizzata
contenente il mezzo di distensione alla porta
d’ingresso della cannula, attraverso un tubo di
estensione o un set di tubi.
AVVERTENZA: quando si utilizza un mezzo
liquido, monitorare attentamente l'ingresso e
l'uscita del liquido. In caso d’instillazione
intrauterina superiore a 1 litro, monitorare
attentamente la situazione per ridurre la
possibilita di sovraccarico di liquidi.

AVVERTENZA: Le potenziali complicanze
dell’isteroscopia a flusso continuo includono:

* Iponatremia

* Ipotermia

* Perforazione uterina con conseguenti danni
a intestino, vescica, grandi vasi sanguigni e
uretere

* Edema polmonare

» Edema cerebrale

* Infezione

* Emorragia

* Dolore

Per ridurre il rischio delle complicanze di cui
sopra, si raccomanda di utilizzare una normale
soluzione fisiologica come mezzo di
distensione e di limitare il volume infuso a
meno di 1.000 ml. La distensione intrauterina
solitamente si verifica con pressioni comprese
tra 35 e 75 mmHg. A meno che la pressione
arteriosa sistemica sia eccessiva, raramente

€ necessario utilizzare pressioni superiori a
75-80 mmHg.
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PRECAUZIONE: non consentire il rovesciamento
di eventuali fluidi o sostanze all’interno o attorno al
connettore della cannula sul Monitor portatile, in
quanto potrebbero verificarsi danni all'elettronica.

6.3 Connessione e disconnessione della cannula

Per preparare il dispositivo all'uso, collegare la
cannula al connettore elettrico sul Monitor portatile
in base alle seguenti istruzioni:

1. Aprire I'estremita prossimale del pacchetto e
rimuovere la cannula.

2. Ruotare la cannula in modo tale che il "punto
rosso" sulla cannula si allinei con il punto
corrispondente sul Monitor portatile. Premerla in
posizione con decisione, fino a udire un lieve "clic"
del meccanismo di bloccaggio del connettore.

PRECAUZIONE: non allineare in modo errato i
connettori tra la cannula e il Monitor portatile in

fase di montaggio, in quanto potrebbero verificarsi
dei danni.

Figura 6: connessione della cannula
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6.4 Funzione del pulsante alimentazione

La funzione del pulsante di alimentazione del Monitor
portatile dell'isteroscopio € descritta di seguito.

& AVVERTENZA: controllare l'integrita e le

condizioni dell’'unita prima di accendere l'unita
completamente montata. Non utilizzare il
sistema in presenza di segni di danni esterni.

Figura 7: pulsante alimentazione

Funzione touch Azione

Accensione Premere e rilasciare

Spegnimento Premere e rilasciare

6.5 Pulsante luminosita

Il controllo della luminosita del LED & affidato a un
pulsante a ciclo. Ci sono quattro (4) punti di
regolazione della luminosita dei LED.

Figura 8: pulsante luminosita

6.6 Pulsante video/singolo fotogramma

Il pulsante video/singolo fotogramma permette
all'utente di salvare immagini e video. Le operazioni
di acquisizione delle immagini sono descritte di
seguito.

o]

Figura 9: pulsante video/singolo fotogramma

Funzione touch video/Singolo fotogramma | Azione

Acquisizione immagine Premere e rilasciare

Acquisizione video Premere e rilasciare: vedere pagina 22

Mentre il sistema sta acquisendo
Arresta acquisizione video il video, premere un‘altra
volta il pulsante.
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6.7 Funzioni del touch screen

Descrizione touch screen/Azione touch screen

MENU HOME

I menu Home presenta un
indicatore di carica della batteria
e quattro (4) pulsanti, ciascuno

dei quali controlla una singola -

1 A New patient
funzione. Premendo ciascun - m
pulsante si entra nel sottomenu Playback m

della specifica funzione. In questa
sezione vengono descritti i menu
utente del touch screen.

Indicatore di carica della
batteria

Lo
Lindicatore di carica della batteria o g .
indica lo stato di carica della Battery Indicator 0%
batteria. Quando la carica della
batteria raggiunge il 30%, l'utente au

deve ricaricare il Monitor portatile.

40%

30%

Menu Nuova paziente

¢ Inserire I'D della paziente
premendo i numeri. I
numero viene visualizzato
nella finestra con sfondo
bianco. L'utente puo inserire
solo quattro (4) cifre.

o Premendo[ #2] sitorna al
Menu Home e non viene
inserita alcuna ID paziente.

¢ Premere C per cancellare il
numero precedentemente
inserito.

o Premere OK per confermare
I''D paziente e iniziare la
procedura. Sullo schermo
LCD verra visualizzato un
messaggio di conferma
“Patient ID# is entered”
(Codice ID paziente inserito)
insieme all'lD paziente
appena creata.

¢ Dopo tre (3) secondi,

il messaggio di conferma
viene cancellato e sullo
schermo LCD viene
visualizzata l'immagine in
tempo reale.
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Descrizione touch screen/Azione touch screen

Menu Anteprima

¢ Premendo il pulsante Preview
(Anteprima) nel Menu Home
s'inizia a visualizzare limmagine in
tempo reale. Nellangolo in alto a
destra del display appare un
cerchio verde.

¢ Premere il Pulsante video/Singolo
fotogramma sul Monitor portatile
(fare riferimento alla sezione 6.6
per le istruzioni dettagliate).

¢ Premere il pulsante Freccia
destra per entrare nel Playback
(Menu Riproduzione) oppure
premere |42 ] per tornare al
Menu Home.

Menu Riproduzione

¢ Premere['D paziente; viene
evidenziata I'D paziente selezionata.

¢ Premere Up Arrow (Freccia su) o
Down Arrow (Freccia giu) per
selezionare un‘altra ID paziente.

¢ Premere una seconda volta 'lD
paziente evidenziata; sara
visualizzata l'immagine acquisita.

¢ L'utente pud anche fare doppio
clic sull'lD paziente per rivedere
direttamente Iimmagine.

¢ Premere DEL (CANC) per cancellare
un'ID paziente. Prima che un'ID paziente
possa essere cancellata, viene
visualizzata una schermata di conferma.
Nel menu di conferma, premere Yes
(Si) per eliminaria e No per annullare
I'eliminazione dell'lD paziente.

¢ Visualizzazione delle immaginilvideo
salvati. Dopo aver selezionato I'D
paziente nel menu Riproduzione, &
possibile visualizzare le immaginifi
video salvati.

¢ Premere Freccia sinistra per
selezionare limmagine precedente;
premere Freccia destra per
selezionare l'immagine successiva.

¢ Premere il pulsante Cestino per
eliminare un'immagine. Prima che
limmagine possa essere cancellata,
viene visualizzata una schermata di
conferma. Nel menu di conferma,
premere Si per eliminarla e No per
annullare I'eliminazione dellimmagine.

o Premere[ & per tornare al
Menu Home
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Descrizione touch screen/Azione touch screen

Menu Impostazioni

e Premere il pulsante Date & : A
Time (Data e ora) per inserire [, =
la data e l'ora.

o Premere il pulsante NTSC o [ =
PAL per selezionare il formato s [ Enoisn |
di visualizzazione. Il formato | 2]

scelto & evidenziato in blu.
Premere il pulsante Format
(Formatta) per formattare la
scheda SD del Monitor
portatile.

o Premere [#2] per tornare al
Menu Home.

Data e ora =

¢ Premere uno dei seguenti dd mm VY
pulsanti bianchi; il bordo della [EESN - § o« J - |
finestra bianca sara "y - =
; ; > mm
evidenziato da linee rosse. e [ EH A

Premere Freccia giu o
Freccia su per aumentare o
diminuire i numeri.

Premere il pulsante OK per
salvare le impostazioni.

¢ Premere per cancellare le
modifiche e tornare al Menu
Impostazioni.

Impostazioni della lingua

« Le impostazioni della lingua devono essere specificate
all'avvio iniziale dell'lsteroscopio Endosee.

our [anguage

+ Selezionare la lingua Engh ||k ]| oot ) B
premendo il pulsante della
lingua desiderata.

Espafiol | Portugués | Haliano Danske

Netherland | Deutsch | Francaise
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Descrizione touch screen/Azione touch screen

+ Confermare la selezione
premendo Sl o annullare
premendo NO.

+ Le impostazioni della lingua

possono inoltre essere 0c
modificate in qualsiasi altro T Ea =
momento premendo il B
pulsante Lingua nella e
schermata del menu

Impostazioni. g 2]

6.8 Procedura per '’esame della paziente

| seguenti passaggi descrivono il processo per
I'utilizzo dell'lsteroscopio Endosee.

PRECAUZIONE: una batteria completamente
carica fornira almeno 2 ore di funzionamento
continuo in condizioni operative normali. Il
Monitor portatile deve essere completamente
carico prima dell'uso iniziale. Si raccomanda di
ricaricare completamente il Monitor portatile
dopo ogni procedura.

PRECAUZIONE: fare riferimento all'indicatore
di carica della batteria sul monitor touch screen
per stabilire la carica residua della batteria.

e Assicurarsi che il Monitor portatile sia stato
accuratamente pulito e disinfettato in base alle
procedure descritte alla sezione 8.

e Assicurarsi che il Monitor portatile sia carico,
come descritto alla sezione 6.7.

¢ Rimuovere la cannula sterile dalla sacca sterile.

¢ Fissare la cannula al Monitor portatile utilizzando
le procedure descritte alla sezione 6.3.

¢ Collegare il tubo del fluido alla cannula, come
descritto alla sezione 6.2.
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. Premere e rilasciare il pulsante
ACCENSIONE/SPEGNIMENTO.

* La sorgente luminosa sulla punta distale della
cannula sara ora illuminata. Se la punta della
cannula non si accende, devono essere seguite
le procedure di risoluzione dei problemi hardware
del sistema, come descritto alla sezione 11.

e Far fluire il fluido attraverso la cannula, fino a che
tutte le bolle d'aria siano uscite dal tubo.

e Utilizzando il touch screen del Monitor portatile,
inserire I'ID paziente o premere il pulsante
anteprima come descritto alla sezione 6.7.

e |l Monitor portatile & ora pronto per I'uso.

e Lacannula viene fornita con una punta
precurvata con un angolo di 25°+5°. La curva
della punta & simile a quella della maggior parte
dei dilatatori cervicali convenzionali.

e Lacannula viene inserita attraverso il canale
cervicale, con il fluido che scorre, mentre si
visualizza l'immagine come € procedura standard
per l'introduzione di un isteroscopio.

6.9 Rimozione del sistema

e Altermine della procedura, rimuovere
listeroscopio e premere e rilasciare il pulsante
ACCENSIONE/SPEGNIMENTO del Monitor
portatile.

e Tenere il Monitor portatile verticalmente, in modo
che la cannula sia al di sotto del Monitor portatile.
Estrarre delicatamente la cannula dal Monitor
portatile. La cannula si stacchera dal Monitor
portatile.

PRECAUZIONE: quando si rimuove la
cannula dal Monitor portatile, assicurarsi che il
fluido non entri in contatto con il connettore sul
Monitor portatile. Non ruotare o torcere la
cannula durante la rimozione.

6.10 Smaltimento del materiale a rischio biologico

AVVERTENZA: la cannula usata deve essere
smaltita come rifiuto a rischio biologico, sec-
ondo le linee guida di sicurezza dell’isti-
tuzione/struttura dell'utente.

©operSurgical 153



Isteroscopio Endosee® - Manuale d’uso

6.11 Ricarica della batteria

L'Isteroscopio Endosee ha una batteria interna che
alimenta I'unita durante l'uso. Una batteria
completamente carica fornira almeno 2 ore di
funzionamento continuo in condizioni operative
normali.

Per ricaricare la batteria, seguire la procedura di
cui alla sezione 4.2

7 Informazioni sull’interfaccia esterna

7.1 Base diricarica/docking station

La base di ricarica/docking station consente la
ricarica della batteria e I'upload delle immagini.

Figura 10: il Monitor portatile sulla base di ricarica/
docking station

DOWNLOAD DELLE IMMAGINI MEMORIZZATE

Download su un PC

1. Connettere il cavo di ricarica della base di ricar-
ica/docking station al Monitor portatile.

2. Connettere il cavo USB al computer e alla base di
ricarica/docking station.

Accendere il Monitor portatile.
Avwviare il computer.
Fare clic su Start, Risorse del computer.

2N I

Il Monitor portatile appare come disco rimovibile
in "Risorse del computer”.
7. Fare clic con il tasto sinistro del mouse su quel

disco rimovibile per trovare una cartella che hail
nome dell'lD paziente.
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8.
9.

10.

1.

12.

13.

14.

Fare clic sulla cartella che ha il nome dell'D paziente.
Fare clic sulla cartella con la data dellesame.

| file nella cartella della data dellesame sono le im-
magini registrate e il loro nome finisce con “jpg”.

Selezionare i file e copiarli. La scorciatoia da
tastiera (Ctrl-A) evidenzia tutte le immagini nella
cartella e la scorciatoia da tastiera (Ctrl-C) le
copia negli appunti del computer.

Passare alla cartella in cui si desiderano salvare le
immagini della paziente e copiare (Ctrl-V) le foto.

Dopo aver copiato i file o le cartelle sul disco
rigido, & bene visualizzarli per verificare che siano
stati effettivamente copiati.

Non cancellare le foto dalla scheda di memoria
fino a quando si € sicuri di averle salvate sul disco
rigido!

Download su un Mac

1.

S

10.

Connettere il cavo di ricarica della base di ricar-
ica/docking station al Monitor portatile.

Connettere il cavo USB al computer e alla base di
ricarica/docking station.

Accendere il Monitor portatile.
Avviare il computer.
Fare clic sul Finder sul Dock.

Il Monitor portatile appare come disco rimovibile in
"Devices".

Fare clic con il tasto sinistro del mouse su quel
disco rimovibile per trovare una cartella che hail
nome dell’lD paziente.

| file nella cartella sono le immagini registrate e il
loro nome finisce con “jpg”.

Selezionare i file e copiarli. La scorciatoia da
tastiera (Cmd-A) evidenzia tutte le immagini nella
cartella e la scorciatoia da tastiera (Cmd-C) le
copia negli appunti del computer.

Passare alla cartella in cui si desiderano salvare
le immagini della paziente e copiare (Cmd-V) le
foto.
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8

11. Dopo aver copiato i file o le cartelle sul disco rigido,
€ bene visualizzarli per verificare che siano stati
effettivamente copiati.

12. Non cancellare le foto dalla scheda di memoria fino
a quando si ¢ sicuri di averle salvate sul disco rigido!

Manutenzione
8.1 Istruzioni di pulizia/disinfezione

Dopo I'uso del Monitor portatile su ciascuna paziente,
seguire le istruzioni combinate di pulizia/disinfezione
riportate di seguito. Se il Monitor portatile € stato
contaminato con sangue o fluidi corporei durante
I'utilizzo, & necessario seguire le istruzioni di livello
intermedio. Se il Monitor portatile non & stato
contaminato con sangue o fluidi corporei, seguire le
istruzioni di basso livello.

AVVERTENZA: seguire tutte le procedure di
pulizia previste per il livello di contaminazione
del dispositivo.

PRECAUZIONE: nessuna parte dell’lsterosco-
pio Endosee deve essere aperta per la pulizia o
la disinfezione.

8.2 Istruzioni combinate di livello intermedio per
la pulizia/disinfezione

*  Dopo l'uso su ciascuna paziente, spegnere e
scollegare tutte le connessioni elettriche.

*  Posizionare il Monitor portatile su una bacinella o
su una superficie pulita, asciutta, disinfettata o
sterile.

PRECAUZIONE: durante tutto il processo di
pulizia/disinfezione, orientare il connettore in
modo tale da impedire al liquido di entrare nella
zona di connessione elettrica del connettore
(es. con l'apertura delle connessioni elettriche
rivolta verso l'alto). Non bagnare l'apertura o la
parte interna del connettore che ospita i
componenti di connessione elettrica.

PRECAUZIONE: durante la pulizia/disinfezione
dello schermo LCD del Monitor portatile,
prestare particolare attenzione alle giunture in-
torno al bordo del display e alla parte posteriore
dello schermo, dove si attacca alla presa. Du-
rante la pulizia della presa, prestare particolare
attenzione alle giunture intorno al bordo delle
pulsantiere e delle etichette.
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Utilizzando una salvietta disinfettante umida
nuova, come CaviWipes®, pulire accuratamente
la parte anteriore e posteriore dello schermo
LCD del Monitor portatile. Smaltire la salvietta.
Ripetere con una nuova salvietta per almeno
trenta (30) secondi. Smaltire la salvietta.

e Utilizzando una CaviWipes® umida nuova, pulire
accuratamente I'impugnatura del Monitor
portatile. Smaltire la salvietta. Ripetere con
una nuova salvietta per almeno trenta
(30) secondi. Smaltire la salvietta.

¢ Utilizzando una CaviWipes® umida nuova, pulire
accuratamente le giunture del Monitor portatile
per un (1) minuto.

¢ Utilizzando una CaviWipes® umida nuova, pulire
accuratamente tutte le superfici del Monitor
portatile per almeno dieci (10) secondi. Smaltire
la salvietta.

e Lasciar asciugare il Monitor portatile pulito e inu-
midito per almeno tre (3) minuti.

e Altermine dei tre (3) minuti, utilizzare un tam-
pone sterile impregnato con alcool isopropilico
(IPA) al 70% per tamponare accuratamente le
giunture intorno al bordo delle pulsantiere per
almeno quindici (15) secondi.

e Utilizzare una salvietta sterile IPA70% o una
salvietta sterile che non lasci lanugine imbevuta
di IPA 70% sterile per pulire a fondo l'intero
Monitor portatile per almeno trenta (30) secondi.

e Lasciare che il dispositivo si asciughi all’aria.
Una volta asciutto, ispezionare visivamente il
Monitor portatile per rilevare eventuale sporco
residuo. Ripetere le istruzioni di pulizia/
disinfezione in presenza di sporco visibile.

¢ Posizionare il dispositivo pulito/disinfettato in
un’adeguata area di stoccaggio asciutta.

8.3 lIstruzioni combinate di livello inferiore per la
pulizia/disinfezione

¢ Dopo l'uso su ciascuna paziente, spegnere e
scollegare tutte le connessioni elettriche.
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*  Posizionare il Monitor portatile su una bacinella
0 su una superficie pulita, asciutta, disinfettata
o sterile.

PRECAUZIONE: durante tutto il processo di
& pulizia/disinfezione, orientare il connettore in
modo tale da impedire al liquido di entrare
nella zona di connessione elettrica del connet-
tore (es. con l'apertura delle connessioni elet-
triche rivolta verso lalto).
Non bagnare I'apertura o la parte interna del
connettore che ospita i componenti di connes-
sione elettrica.

& PRECAUZIONE: durante la pulizia/

disinfezione dello schermo LCD del Monitor
portatile, prestare particolare attenzione alle
giunture intorno al bordo del display e alla
parte posteriore dello schermo, dove si
attacca alla presa. Durante la pulizia della
presa, prestare particolare attenzione alle
giunture intorno al bordo delle pulsantiere e
delle etichette.

e Utilizzando una salvietta umida nuova con alcol
isopropilico (IPA) al 70% (dimensione minima
14 x 18 cm), pulire accuratamente la parte
anteriore e posteriore dello schermo LCD del
Monitor portatile per un (1) minuto. Smaltire la
salvietta.

¢ Utilizzando una salvietta IPA umida nuova,
pulire accuratamente I'impugnatura del Monitor
portatile per un (1) minuto. Smaltire la salvietta.

e Utilizzando una salvietta IPA umida nuova, pulire

accuratamente le giunture del Monitor portatile
per un (1) minuto. Smaltire la salvietta.

¢ Utilizzando una salvietta IPA umida nuova, pulire
accuratamente tutte le superfici del Monitor
portatile per un (1) minuto. Smaltire la salvietta.

e Lasciare che il dispositivo si asciughi all’aria.
Una volta asciutto, ispezionare visivamente il
Monitor portatile per rilevare eventuale sporco
residuo. Ripetere le istruzioni di pulizia/
disinfezione in presenza di sporco visibile.

¢ Posizionare il dispositivo pulito/disinfettato in
un’adeguata area di stoccaggio asciutta.
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8.4 Manipolazione/cura della cannula monouso

La cannula & un articolo monouso. Di conseguenza,
non esistono procedure formali di pulizia e disin-
fezione della cannula.

8.5 Manutenzione

L'Isteroscopio Endosee non presenta pezzi
riparabili da parte dell'utente.

Nota: I'lsteroscopio Endosee non richiede
alcuna calibrazione o assistenza sul campo.
Tutta I'elettronica e testata e convalidata di
fabbrica per le prestazioni previste. In caso di
dubbi sulle prestazioni dell’lsteroscopio
Endosee, contattare I’Assistenza clienti di
CooperSurgical, Inc. per ricevere assistenza.

Intervalli di manutenzione

E importante eseguire la manutenzione preventiva di
base dell’lsteroscopio Endosee nei tempi previsti, in

modo tale da garantirne un funzionamento sicuro ed
efficace.

In caso di dubbi sull'integrita o sulle prestazioni di
qualsiasi pezzo dell’Isteroscopio Endosee, il sistema
NON deve essere utilizzato fino a quando il problema

sia risolto.
Si raccomandano i seguenti intervalli di
manutenzione:
Tipo di manutenzione| Intervallo Personale
Ispezione generale Prima dell'uso su Utenti
ogni paziente
Integrita delle etichette| In base alle necessita Tutti
di sicurezza
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9 Stoccaggio e spedizione

L'Isteroscopio Endosee viene spedito in una
confezione protettiva. Non gettare la confezione
protettiva, né gli altri materiali di spedizione. Questi
elementi devono essere conservati per lo stoccaggio
o il futuro trasporto dell'apparecchiatura.

PRECAUZIONE: non tentare di trasportare o
di spedire I'lsteroscopio Endosee senza
utilizzare un imballaggio che offra un’adeguata
protezione del prodotto.

Conservare a temperatura ambiente.

10 Assistenza tecnica

Per informazioni tecniche, assistenza o per ordinare
pezzi o manuali, contattare il Servizio assistenza
clienti di CooperSurgical, Inc. o il rappresentante
locale di CooperSurgical, Inc.

Le informazioni relative al numero di serie del sistema
possono essere richieste all'Assistenza clienti.

©operSurgical
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11 Ricerca e risoluzione dei problemi

Le informazioni contenute in questa sezione sono
destinate a fornire semplici istruzioni da seguire per
identificare la causa e le possibili soluzioni a problemi
semplici che si possono riscontrare durante il
funzionamento dell’Isteroscopio Endosee e che
possono essere risolti in loco.

Eventuali problemi che vadano oltre le operazioni di
base per la risoluzione dei problemi a cura dell’'utente,
riportate nel presente manuale, devono essere
comunicati al Servizio assistenza clienti di
CooperSurgical, Inc.
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AVVERTENZA: I'lsteroscopio Endosee non
contiene componenti interni riparabili
dall'utente. Per evitare scosse elettriche o
danni, l'unita non deve essere smontata.

In caso contrario si annulla la garanzia.

AVVERTENZA: non smontare o alterare la

batteria in alcun modo.

AVVERTENZA: la batteria non puo essere
sostituita dall’utente.

immagine sullo schermo | cannula &
acceso?

Problema Prova Azione
(1) Quando il dispositivo | II LED sulla + Se NO, sostituira con una
€acceso, non vi é alcuna | punta della nuova cannula

+ Se Si, contattare 'Assistenza
clienti di CooperSurgical, Inc.

(2) Scarsa qualita delle Non
immagini applicabile

+ Pulire la punta della cannula con
una salvietta sterile, morbida e pulita

+ Assicurarsi che la cannula sia
completamente inserita nel Monitor
portatile

Se quanto sopra non corregge la

qualita dellimmagine, contattare

I'Assistenza clienti di CooperSurgi-

cal, Inc.

(3) Limmagine sullo Non
schermo sfarfallao pre- | applicabile
senta delle linee

+ Assicurarsi che la cannula sia
completamente inserita nel
Monitor portatile

Se questo non corregge la qualita de-

limmagine, contattare I'Assistenza cli-

enti di CooperSurgical, Inc.

(4) Componente allen- Non
tato, la connessione non | applicabile
tiene bene

+ Non utilizzare il dispositivo.
Contattare 'Assistenza clienti di
CooperSurgical, Inc. per la
restituzione del prodotto.
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Sobre Este manual

Este manual fornece instrugdes sobre como usar o
Histeroscdpio Endosee® com a Canula de Diagndstico
Descartavel (Dx) de forma segura e eficaz para o seu uso
previsto. E importante ler e observar as informagdes
contidas neste manual antes de usar para um
desempenho adequado, operacao correta, e para garantir
a seguranga do paciente e do operador. O utilizador é
responsavel por utilizar este dispositivo conforme indicado
neste guia.

Numero de pega do Histeroscépio Endosee:

ES8000 (EUA, Canada, México):
Contém ficha IEC tipo A
ES8000-INT (Resto do Mundo):
Contém tipos de ficha IECA, C, G e |

Numero de Pega da Canula Dx Endosee: ESDX5

©operSurgical
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Garantia

A CooperSurgical, Inc. garante que os dispositivos
fornecidos estao livres de defeitos de material ou mao de
obra. Esta garantia s6 € valida se o produto for fornecido
ao utilizador final por um agente ou distribuidor aprovados
da CooperSurgical, Inc. e for mantido de acordo com os
procedimentos documentados no Manual de Instrugdes.
Se ocorrer uma falha por defeitos de fabrico dentro de

12 meses a contar da compra, a CooperSurgical, Inc. ira
reparar ou substituir o produto com defeito.
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1

Descrigao Geral e Utilizagao Prevista

1.1 Descrigao Geral

O Histeroscépio Endosee com a Canula de
Diagnostico Descartavel (Dx) destina-se a
visualizar o canal cervical e cavidade uterina
com a finalidade de realizar procedimentos de
diagnostico em ambiente de ambulatério ou
consultorio. A histeroscopia pode ser utilizada
para a avaliagéo da cavidade uterina para
patologias tais como miomas submucosos,
polipos endometriais, malignidade e outras
condigoes.

O Histeroscépio Endosee é um sistema leve,
portatil e que funciona a pilhas. E usado com uma
Canula de Diagnostico Descartavel (Dx) estéril de
utilizagédo unica com uma camara e uma fonte de
luz na extremidade distal para iluminar a area de
visualizac&o e captura de imagem e video. O sinal
de video é transferido eletronicamente para o
corpo principal do histeroscépio através de um
conetor elétrico. Para visualizagéo, o
histeroscoépio conta com um monitor LCD

com ecra tatil.

Nota: O Histeroscopio Endosee ndo pode ser
usado com um monitor externo.

Componentes do Sistema

Canula
1 2 Monitor

/ / Portl

1. Canula de Diagnostico Descartavel (Dx) )
estéril, de utilizagao unica

2. Monitor Portatil Reutilizavel

Figura 1: Conjunto pronto a usar
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1.2 Indicacdes de Utilizacao

O Histeroscépio Endosee e a Canula de Diagndstico
Descartavel (Dx) séo utilizados para permitir a

visualizagao do canal cervical e cavidade uterina

com o proposito de realizar procedimentos de
diagnéstico.

Algumas indicagdes geralmente reconhecidas para

histeroscopia de diagndstico incluem:

Hemorragia anormal
Infertilidade e aborto

« Avaliacéo de histerossalpingografia anormal

Corpo estranho intrauterino

* Amenorreia

Dor pélvica

1.3 Contraindicagoes

Doenga inflamatéria pélvica aguda

A histeroscopia pode ser contraindicada pelas
seguintes condi¢des, dependendo sua gravidade
ou extensao:

Incapacidade de distender o utero
Estenose cervical

Infecéo Cervical/Vaginal
Hemorragia uterina ou menstruagao
Gravidez conhecida

Carcinoma invasivo do colo do Utero
Perfuracao uterina recente

Contraindicagao médica ou intolerancia
a anestesia
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2 Avisos e Precaugodes

Esta secgdo contém informagdes de seguranca
importantes relacionadas com o uso do Histeroscépio
Endosee e da canula. Outras informagdes de seguranca
importantes sao repetidas ao longo deste manual em
secgdes que se relacionam especificamente com as
informagdes de precaugao. Leia todo o texto circundante a
todos os avisos e informagdes de precaucao antes de
realizar quaisquer procedimentos com este equipamento.

2.1 Geral

A lei federal (EUA) restringe o dispositivo a venda
por ou por ordem de um médico.

O Histeroscépio Endosee com a canula
destina-se apenas a servir de complemento na
avaliagao do paciente. Tera de ser usado em
conjunto com sinais e sintomas clinicos.

O Histeroscépio Endosee com a canula destina-se
a ser usado exclusivamente por médicos com
formagao adequada em histeroscopia.

Se for usado um meio liquido de distensao,
devera ser mantida uma ingestao de liquidos
rigorosa e vigilancia de saida. Deve seguir-se a
instilagéo intrauterina superior a 1 litro com
muito cuidado para reduzir a possibilidade de
sobrecarga de liquidos.

Complicagdes potenciais da histeroscopia de

fluxo continuo:

- Hiponatremia

- Hipotermia

- Perfuragao uterina, resultando em possiveis
danos no intestino, bexiga, grandes vasos
sanguineos e ureter

- Edema pulmonar

- Edema cerebral

- Infegao

- Hemorragia

- Dor

O uso de soro fisioldgico como meio de distensdo
e limitar o volume infundido para menos do que
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1000 mL é recomendado para diminuir o risco

das complicagbes acima indicadas.

A distensao intrauterina pode geralmente ser
realizada com pressoes na ordem dos

35-75 mmHg.

A menos que a pressao arterial sistémica seja
excessiva, raramente € necessario utilizar pressoes
superiores a 75-80 mmHg.

A ultrassonografia vaginal antes da histeroscopia
pode identificar condi¢des clinicas que irdo alterar
a gestdo do paciente.

2.2 Inspecgao, Utilizagao e Eliminagao

Verifique a integridade da unidade e o seu
estado antes de ligar o Histeroscopio Endosee
totalmente montado. Nao use o sistema se
observar indicios de danos externos.

Histeroscopio Endosee nao contém nenhum
componente reparavel pelo utilizador no interior
da caixa. Para evitar choques elétricos ou danos,
a unidade nao pode ser desmantelada.

Se o fizer, ira invalidar a garantia.

Nao utilize o Histeroscopio Endosee se,
durante a inspecgao, reparar em danos
provocados pelo transporte ou outros defeitos
no equipamento. Notificar imediatamente o
Apoio ao Cliente da CooperSurgical, Inc. se
encontrar qualquer defeito.

Nao utilize a canula se o pacote estiver
danificado ou a data de validade no rétulo tiver
expirado. A canula é um dispositivo de utilizagao
Unica. Nao reutilize ou reesterilize a canula

A canula deve ser eliminada como residuo
de risco bioldgico de acordo com as diretrizes
de seguranga da instalagao/instituicdo do
utilizador.

Siga todos os procedimentos de limpeza
previstos para o nivel de contaminagao do
dispositivo.
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¢ O Histeroscopio Endosee s6 pode ser usado com
o ecra tatil LCD no Monitor Portatil. Nao pode ser
utilizado um monitor de video separado.

¢ Nao permita que quaisquer fluidos ou substancias
sejam derramados para dentro ou ao redor do
conetor amovivel da canula no Monitor Portatil,
pois podera danificar a parte eletronica.

¢ Nao desalinhe os conectores entre a canula
amovivel e o Monitor Portatil durante a montagem,
pois podem ocorrer danos.

e Quando retirar a canula do monitor portatil,
certifique-se de que o fluido ndo entra em
contato com o conector no Monitor Portatil.
Nao gire nem torga a canula ao remové-la.

¢ Nao altere a forma da extremidade distal da canula.

¢ Nenhuma parte do Histeroscépio Endosee deve
ser aberta para limpeza ou desinfecéo.

¢ Nao deite agua ou qualquer solugéo de limpeza
diretamente sobre o Monitor Portatildurante a
limpeza ou desinfecéo. Se o fizer, pode danificar
o0s componentes eletronicos e reduzir a vida util do
produto.

*  Nao mergulhe qualquer componente do Monitor
Portatil em solu¢des durante os processos de
limpeza ou desinfegéo, pois podera danificar os
componentes eletronicos.
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2.3 Bateria e Fonte de Alimentagao

Cumpra o seguinte para evitar danos na bateria:

Use somente a fonte de alimentagao fornecida
com o dispositivo. A utilizagéo de outros
carregadores pode danificar o dispositivo e
anulara a garantia.

Carregue a bateria a temperatura ambiente.
N&o carregue a bateria perto de uma fonte de calor.

Nao desmonte nem altere a bateria de qualquer
forma.

A bateria ndo é substituivel pelo utilizador.

O Monitor Portatil deve ser totalmente carregado
antes de ser usado. Uma bateria totalmente
carregada ira fornecer pelo menos 2 horas de
tempo de operagao continua em condi¢des nor-
mais de operagao.

Carregue completamente o Monitor Portatil apds
cada procedimento.

Consulte o indicador de bateria no ecra tatil para
determinar a energia restante da bateria.

Nao tente usar qualquer fonte de alimentagéo ou
uma bateria ndo diretamente fornecida pela
CooperSurgical, Inc.

Cumpra o seguinte para reduzir o risco de
queimaduras, incéndio, choque elétrico ou lesbes
corporais:

Né&o utilize a fonte de alimentacéo, se tiver um cabo
ou ficha danificados, se ndo estiver a

funcionar corretamente, se tiver caido ou
danificada ou se tiver caido a agua.

N&o carregue a bateria num local onde estiver a
ser administrado oxigénio.

Nao desligue a fonte de alimentagdo puxando
pelo cabo. Para desligar, puxe pela ficha e nao
pelo cabo.
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2.4 Ambiente

e Se nao garantir o cumprimento de todos estes
requisitos ambientais, o resultado pode ser um
desempenho inadequado ou danos nos
componentes eletronicos do Histeroscopio
Endosee.

e Devido a proliferagdo de equipamentos de
transmissao de radiofrequéncia e outras fontes
de ruido elétrico em ambientes de cuidados
de saude (por exemplo, telemoveis, etc.), é
possivel que altos niveis de tal interferéncia,
devido a grande proximidade ou forga de uma
fonte possam resultar numa perturbagao do
desempenho deste dispositivo.

e O Histeroscopio Endosee nao foi projetado para
uso em ambientes em que a interferéncia forte
pode afetar o desempenho do equipamento.

Se isso ocorrer, o local de utilizagédo deve ser
examinado para identificar a fonte de interferéncia
e poderéao ser tomadas as seguintes medidas
para eliminar essa fonte:

- Remover, reorientar ou reposicionar o
equipamento que esta a provocar a interferéncia

- Aumentar a separagéo entre o equipamento
que esta a provocar a interferéncia e o
Histeroscopio Endosee

- Um a um, desligar os equipamentos nas
proximidades para identificar o dispositivo
que provoca a interferéncia

¢ Na&o tente transportar ou expedir o Histeroscopio
Endosee sem o uso de embalagem adequada
para proteger o produto.
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3 Simbologia
Os seguintes simbolos sdo usados neste manual, e/ou
na rotulagem do produto.

CUIDADO:

C€oose

Numero de referéncia
Cadigo do lote

Numero de série

Esterilizado através
de 6xido de etileno.

Alei federal americana
restringe a venda deste
dispositivo apenas a
médicos ou a alguém por
eles mandatado.

Néo reesterilizar.

Este simbolo é usado
para indicar informagdes
que podem dizer respeito
areacdes adversas
graves e potenciais riscos
de seguranca, limitagdes
na utilizagdo impostas
pelos mesmos e 0s
passos que devem ser
tomados caso ocorram.

Este simbolo é usado
para indicar informagdes
sobre qualquer cuidado
especial a ser exercido
por médico e/ou paciente
para a utilizagéo segura e
eficaz do equipamento.

EQUIPAMENTOS
MEDICOS COM
RELACAO A CHOQUE
ELETRICO, INCENDIO E
RISCOS MECANICOS
SOMENTE DE ACORDO
COM AAMI/ANSI

ES 60601-1 (2005),

IEC 60601-2-18 AND
CAN/CSAC22.2

NO. 60601.1:08

O produto esta conforme
a Diretiva 93/42/CEE
relativa aos dispositivos
médicos

[EC|REP|

CR@AP®

=it

EE

Representante autorizado
na Comunidade Europeia.

Consultar as instrugdes
de utilizagéo.

Nao reutilizar
Nao estéril

Néo fabricado com latex
de borracha natural.

Néo utilizar se aembalagem
estiver danificada.

Peca Aplicada BF

Interruptor Ligar/Desligar

Bateria

Data de Fabrico

Fabricante
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4 Preparagéao para Uso

4.1 Desembalagem e Inspec¢do da Canula

Siga as instrugdes abaixo para desembalar,
inspecionar e instalar a canula e o Histeroscépio
Endosee. Cada canula de utilizagéo uUnica e
descartavel vem selada numa bolsa e é esterilizada
por oxido de etileno (ETO) (Figura 2). Verifique se a
data de validade ndo passou antes da utilizacao.

Figura 2: Canula na bolsa

¢ Materiais de Embalagem: Guarde os materiais
de embalagem para potencial transporte e
armazenamento do Histeroscopio Endosee.

¢ Inspecgao: Inspecione todos os componentes para
apurar danos durante o transporte ou discrepancias
no momento da chegada.

4.2 Requisitos de Energia

O Histeroscopio Endosee funciona com tensao conti-

nua a partir de uma fonte de bateria interna. O Monitor

Portatil deve ser totalmente carregado antes da primeira

utilizagéo.

e Coloque o Monitor Portatil na Estagao de
0Carregamento/Acoplamento e ligue os dois.

e Ligue a fonte de alimentagao a Estagéo de
Carregamento/Acoplamento.

e Ligue a fonte de alimentagdo a uma tomada
de parede.

e Continuar a carregar até que o indicador de
energia da bateria no ecra tatil mostrar 100%,
indicando que a bateria esta totalmente carregada.
O Monitor Portatil esta pronto para ser usado.

4.3 Requisitos Ambientais

Todos os requisitos ambientais listados na secao de
Adverténcias e Precaugdes devem ser respeitados
no local onde o Histeroscopio Endosee se destina a
ser usado nos pacientes. Se QUALQUER UM dos
parametros ambientais observados estiver presente,
o Histeroscopio Endosee néo deve ser usado até que
sejam feitas alteragdes as condigdes ambientais.
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5 Descricao dos Componentes

5.1 Descrigao do Produto

O Histeroscépio Endosee é composto pelos
seguintes componentes:

5.2 Monitor Portatil Reutilizavel

O Monitor Portatil contém componentes eletronicos,
incluindo um botao de ligar/desligar, um processador de
video, uma unidade de visualizagdo (ecré LCD), uma
bateria recarregavel, eletronica de gestao de bateria,
microcontroladores, armazenamento de imagens e
video e firmware. O dispositivo utiliza uma bateria recar-
regavel. A bateria é carregada quando o Monitor Portatil é
ligado a Estagédo de Carregamento/Acoplamento e a
Estacdo de Carregamento/Acoplamento esta ligada a
uma tomada de parede. Uma fonte de alimentagao é
fornecida com o dispositivo. A Figura 3 mostra o Monitor
Portatil reutilizavel. Os requisitos detalhados de bateria
estdo listados na seccéo 4.2.

1. Monitor com Ecra Tatil LCD

2. Botéo Ligar/Desligar

3. Botao de Brilho

4. Botao de Video/Fotograma Unico

Figura 3: Monitor Portatil Reutilizavel
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5.3 Estagao de Carregamento/Acoplamento

A Estacdo de Carregamento/Acoplamento tem
funcdes duplas. Permite que a bateria seja
carregada usando a fonte de alimentagao e permite
a transferéncia de gravagdes de video e fotografias
de fotograma unico a partir da meméria interna do
Monitor Portatil para um computador externo.

AVISO: Utilize apenas a fonte de alimentagao
fornecida com o dispositivo. A utilizagdo de
outros carregadores pode danificar o disposi-
tivo e anulara a garantia.

AVISO: Carregue a bateria a temperatura
ambiente.

AVISO: Néo carregue a bateria perto de uma
fonte de calor.

Figure 4: O Monitor Portatil na Estacéo de
Carregamento/Acoplamento
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5.4 Canula de Diagnéstico Descartavel (Dx)
estéril e de uso unico

A canula contém uma camara CMOS miniatura e um
modulo de iluminagao por diodo emissor de luz
(LED) na ponta. A canula liga-se ao Monitor Portatil
através de um conector elétrico para: Alimentagao
CC, transferéncia de dados de imagem e remogéao e
controlo da cdmara CMOS e maédulo de iluminagdo.
A canula possui um canal interno para a infusdo de
fluido. A infusdo de fluidos é conseguida ligando uma
seringa pré-cheia ou um saco pressurizado de meio
de distensdo ao orificio de entrada através de um
tubo de extenséo ou de um conjunto de tubos.

O orificio de saida esta na ponta distal da canula

e esvazia-se em torno da canula e para fora da
cavidade vaginal. A canula tem uma secgao de ponta
pré-curvada com um angulo de 25 ° £ 5 °. A secao
da ponta da canula nao deve ser alterada.

A temperatura maxima da canula nao sera superior
a 41° C. AFigura 5 mostra a canula.

1. Conector do Monitor Portatil

2. Orificio de Entrada

3. Secgéo da Ponta

4. Camara CMOS e Modulo de lluminagao LED

Figura 5: Canula de Diagnostico Descartavel (Dx)
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5.5 Classificacao do dispositivo,
Especificagdes Técnicas e de Seguranca

5.5.1. Especificagoes Técnicas

MONITOR PORTATIL

Comprimento (Monitor Portatil):  117,5 mm (4,6 in)
Diametro (Monitor Portatil): 29,8 mm (1,2 in)
Peso (canula, bateria, monitor): 90 g (0,2 Ib)

CANULA ESTERIL, DE USO UNICO

Comprimento: 276 mm (10,9 1in)
Dimensoes exteriores: 4,3 mm (0,2 in)
Angulo da ponta pré-fixado: 25°+5°

PAINEL DE VISUALIZAGAO LCD

Diagonal da area de exibicéo: 88,9 mm (3,5in)
Espessura: 13,2 mm (0,5 in)
Horizontal: 93,0 mm (3,7 in)
Altura: 72,0mm (2,8 in)

REQUISITOS DO ADAPTADOR DE ENERGIA

Faixa de alimentagéo de entrada: 100-240 V CA/0,5A

Frequéncia: 50/60Hz
Saida: 50VCC/2,0A
Conector de carregamento: Adaptador CAincorporado na Esta-

¢&o de Carregamento/Acoplamento

ESPECIFICAGOES DA BATERIA

Tipo de Bateria: Bateria recarregavel de ides de
litio AA
Capacidade: Classificacéo 3,7 V, 2500 mAh

Tensao maxima quando a bateria 4,2V
esta totalmente carregada:

Tensao quando a alimentagdo do <3,7V
sistema é desligada:

Tempo de carga total: Aprox.4 horas
Tempo de operagao: >2 horas

REQUISITOS DO LOCAL - CONDIGOES DE OPERAGAO

Temperatura de Operagéo: Temperatura ambiente

~
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6 Nogoes Basicas de Operagao e Procedimento

6.1 Cuidados de Manuseio e Uso

Os seguintes cuidados devem ser estritamente observados
no manuseio e uso do Histeroscopio Endosee.

AVISO: O Histeroscépio Endosee s6 pode ser
usado por médicos com formagdo adequada
em histeroscopia.

6.2 Sistema de Entrega de Fluido

Ainfusdo de fluidos é conseguida ligando uma

seringa pré-cheia ou uma bolsa pressurizada de meio
de distensao ao orificio de entrada da canula através
de um tubo de extensdo ou de um conjunto de tubos.

& AVISO: Se for usado um meio liquido, deve

ser mantida uma ingestao de fluidos estrita e
vigilancia de saida. Deve sequir-se a instilagdo
intrauterina superior a 1 litro com muito cuidado
para reduzir a possibilidade de sobrecarga de
liquidos.

& AVISO: As complicagbes potenciais da
Histeroscopia de Fluxo Continuo incluem:
* Hiponatremia
* Hipotermia
* Perfuragéo uterina, resultando em possiveis
danos no intestino, bexiga, grandes vasos
sanguineos e ureter
* Edema pulmonar
* Edema cerebral
* Infegcao
* Hemorragia
» Dor

O uso de soro fisiolégico como meio de
distenséao e limitar o volume infundido para
menos do que 1000 mL é recomendado para
diminuir o risco das complicagbes acima
indicadas. A distens&o intrauterina pode
geralmente ser realizada com pressées na
ordem dos 35-75 mmHg. A menos que a
presséao arterial sistémica seja excessiva,
raramente é necessario utilizar pressées
Superiores a 75-80 mmHg.
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CUIDADO: Néao permita que quaisquer fluidos
sou substéancias sejam derramados para dentro
ou ao redor do conetor da cénula no Monitor
Portatil, pois podera danificar a parte eletrénica.

6.3 Colocar e Remover a Canula

Em preparagédo para uso, coloque a canula do
do conector elétrico no Monitor Portatil de acordo
com o seguinte:

1. Destaque a extremidade proximal da embalagem
e remova a canula.

2. Gire a canula para uma posigao em que o
"ponto vermelho" marcado na canula fique
alinhado com o ponto correspondente no Monitor
Portatil. Pressione-o completamente no lugar
até sentir um subtil "clique" no mecanismo
de bloqueio do conector.

CUIDADO: Néo desalinhe os conectores
entre a canula removivel e o Monitor Portatil
durante a montagem, pois podem ocorrer danos.

Figura 6: Colocar a Canula

179
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6.4 Funcao do Botédo de Alimentacao

A fungéo do botéo de alimentagéo do Monitor
Portatil no Histeroscopio € descrita mais abaixo.

AVISO: Verifique a integridade da unidade
e 0 seu estado antes de ligar a unidade
completamente montada. Ndo use o sistema
se observar indicios de danos externos.

Figura 7: Botao de Alimentacao

Funcgéo de toque | Agéao

Ligar Premir e Libertar

Desligar Premir e Libertar

6.5 Botao de Brilho

O controlo de brilho do LED é um botao de ciclo.
Ha quatro (4) niveis de ajustes de brilho LED.

Figura 8: Botao de Brilho

6.6 Botao de Video/Fotograma Unico

O Botao de Video/Fotograma Unico permite ao utiliza-
dor guardar imagens estaticas e imagens de video.
As operagoes de captura de imagem sao descritas
abaixo.

=]

Figure 9: Botao de Video/Fotograma Unico

Funcao de toque Video/Fotograma tnico | Acao

Capturar imagem estatica Premir e Libertar

Capturar Clipe de Video Premir e Manter: Ver pagina 22

Enquanto o sistema esta
Parar Captura de Video a capturar video, pressione
0 botdo mais uma vez.
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6.7 Descrigao/Acgao do Ecra Tatil

Descricao/Acao do Ecra Tatil

MENU HOME (INICIAL)

O menu inicial tem um indicador de
uso de energia da bateria e quatro (4)
botbes

programaveis, permitindo uma fungéo
discreta. Pressionando cada botéo,
entra num submenu para uma fungéo
especifica. As instrugdes dos menus
de utilizador do ecra tatil sdo descritas
nesta secgéo.

Indicador de uso de

A ! 771 100%
energia da bateria o o
O indicador de uso de energia da bateria| Battery indicator & s
da o estado da utilizagéo da bateria. P
Quando o uso de energia da bateria -
atinge 30%, o utilizador deve carregar _— 2T

0 Monitor Portatil.

Menu New Patient (Novo Paciente)

Pressione os nimeros apropriados
para introduzir a Patient ID
(identificacdo do paciente). O nimero
¢ exibido na janela com um fundo
branco. O utilizador pode introduzir
apenas quatro (4) digitos.

Pressione para voltar ao Home |
Menu (Menu Inicial) sem introduzir uma L

Patient ID (identificag@o do paciente).

Pressione C para cancelar o nimero
introduzido anteriormente.

Pressione OK para confirmar a Patient ID
(identificagao do paciente) e iniciar o
procedimento. A mensagem de confirmagao
“Patient ID# is entered” (Foi introduzida
uma identificagdo de paciente) juntamente
com a recém-criada Patient ID (identificagéo
de paciente) serdo apresentados no ecra LCD.
Apos trés (3) segundos, a mensagem de
confirmagao é apagada e a imagem em
tempo real sera exibida no ecra LCD.

Menu Preview (Previsualizagao)

¢ Se pressionar o botdo Preview
(Previsualizagdo) no Home Menu
(Menu Inicial) comega a ser exibida
uma imagem em tempo real. Um
circulo verde aparece no canto
superior direito do ecra.
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Descricao/Agao do Ecra Tatil

¢ Pressione o Botéo Videolsingle frame
(Video/Fotograma Unico) no Monitor
Portatil (Consulte 6.6 para instrugdes
detalhadas).

¢ Pressione o botdo Right Arrow (seta
para a direita) entrando no Playback
Menu (Menu de Reprodugdo) ou prima
para regressar ao Home Menu
(Menu Inicial).

Menu Playback (Reprodugao)

¢ Pressione Patient ID (identificag@o do
paciente); a identificacdo do paciente
selecionado ¢ destacada.

¢ Pressione Up Arrow (seta para cima)
ou Down Arrow (seta para baixo) para
selecionar outra Patient ID (identificacéo
do paciente).

¢ Pressione Patient ID (identificagdo do
paciente) destacada pela segunda vez;
a imagem capturada sera exibida.

¢ O utilizador também pode clicar duas
vezes em Patient ID (identificagcdo do
paciente) para rever diretamente a
imagem.

¢ Prima DEL para eliminar uma Patient ID
(identificagdo do paciente). Antes de
poder eliminar uma Patient ID
(identificagdo do paciente), &
apresentado um ecra de confirmag&o.
No menu de confirmagao, pressione
Yes (sim) para eliminar e No (n&o)
para cancelar a eliminagdo da
Patient ID (identificagdo do paciente).

¢ Rever Imagens/Video Gravados. L
Depois de selecionar a identificag@o do &3
paciente no menu de reprodugao, rie
pode rever imagens/video guardados.

¢ Pressione Seta para a esquerda para
selecionar a imagem anterior; pressione
Seta para a direita para selecionar a
imagem seguinte.

¢ Pressione o botdo Garbage Can
(Reciclagem) para eliminar uma
imagem. Antes de poder eliminar uma
imagem, ¢ apresentado um ecra de
confirmagéo. No menu de confirmagao,
pressione Yes (Sim) para eliminar e No
(N&o) para cancelar a eliminagéo
da imagem.

Pressione [#] para voltar ao
Home Menu (Menu Inicial)
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Descrigdo/Agao do Ecra Tatil

Menu Setup (Configuragio) [

Date&Time
¢ Pressione o botdo Date & Time
(data e hora) pra introduzir a =
data e a hora. S0ci
¢ Pressione o botdo NTSC ou SRR
PAL para selecionar o formato 0215

do ecra. O formato escolhido é
destacado a azul.

Pressione o botdo Format
(formatar) para formatar o cartéo
SD do Monitor Portatil.

Pressione para voltar ao
Home Menu (Menu Inicial).

Data e Hora -
dd mm Yyyy
e Pressione um dos seguintes  [EEEN - Jf oo ) - |
botbes; a borda da janela b ey .
branca sera destacada com wme [N [N
linhas vermelhas.

Pressione Up Arrow (seta para
cima) ou Down Arrow (seta
para baixo) para aumentar ou
diminuir digitos.

Pressione o botdo OK para
guardar as definigdes.

Pressione[#2] para cancelar
as alteragdes e voltar ao menu
de configuracao.

Configuragées de idioma

+ As defini¢des de idioma tém de ser configuradas no
arranque inicial do Histeroscopio Endosee.

. . . English C5-4 Pycoxuit B&E
+ Selecione o idioma premindo

0 botdo do idioma respetivo. Espaniol | Porugués | naiano | Danske

Netherland | Deutsch | Francaise
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Descricao/Acao do Ecra Tatil

+ Confirme a selegédo
pressionando SIM ou
cancele pressionando NAO.

+ As definigdes de idioma
também podem ser alteradas * =
a qualquer altura pressionando card | Fomat |
0 bot&o Idioma no ecra Menu | Engish |

Configuragéo. : B

6.8 Procedimento de Exame do Paciente

Os passos seguintes descrevem o processo para
usar o Histeroscépio Endosee.

CUIDADO: Uma bateria totalmente carregada

& ira fornecer pelo menos 2 horas de tempo de
operagdo continua em condi¢bes normais de
operagdo. O Monitor Portatil deve ser totalmente
carregado antes de ser usado. Recomenda-se de
carregar totalmente o Monitor Portétil, apés cada
procedimento.

CUIDADO: Consulte o indicador de bateria no
ecré tatil para determinar a energia restante da
bateria.

Verifique se o Monitor Portatil € cuidadosamente
limpo e desinfetado segundo os procedimentos,
conforme descrito na secgéo 8.

e Certifiqgue-se de que o Monitor Portatil &
carregado como descrito na segao 6.7.

¢ Retire a canula estéril da embalagem
esterilizada.

*  Fixe a canula ao Monitor Portatil utilizando os
procedimentos conforme descrito na secgéo 6.3.

¢ Fixe o tubo de fluidos na canula conforme
descrito na secgao 6.2.

©operSurgical 184




Histeroscépio Endosee® - Manual de Instrugdes

o Pressione e solte o botdo LIGAR/DESLIGAR.

e Afonte de luz na ponta distal da canula vai
iluminar-se. Se a ponta da canula n&o se iluminar,
deve seguir os procedimentos de resolugéo de
problemas de hardware do sistema, conforme
descrito na secgao 11.

¢ Descarregue o fluido através da canula até que
todas as bolhas de ar tenham saido do tubo.

e Usando o ecra tatil do Monitor Portatil, introduza
a Patient ID (identificagdo do paciente) ou toque
no botéo de previsualizagéo conforme se
descreve na secgao 6.7.

e O Monitor Portatil estd agora pronto a ser usado.

e Acanula vem com uma ponta pré-curvada num
angulo de 25° + 5°. A curva da ponta é semelhante
a da maioria dos dilatadores cervicais convencionais.

¢ Acanula é inserida através do canal cervical,
com fluxo de fluido, ao exibir a imagem, como é o
procedimento padrao para a introdugéo de um
histeroscopio.

6.9 Remocao do Sistema

*  Depois de concluido o processo, remova o
histeroscopio e pressione e solte o botao
LIGAR/DESLIGAR do Monitor Portatil.

e Segure o Monitor Portatil verticalmente de forma a
que a canula fique abaixo do Monitor Portatil.
Puxe delicadamente a canula para fora do
Monitor Portatil. A canula ira sair do Monitor
Portatil.

CUIDADO: Quando retirar a canula do moni-

& tor portétil, certifique-se de que o fluido ndo
entra em contacto com o conector no Monitor
Portatil. Nao gire nem torga a canula ao
remové-la.

6.10 Eliminagao de Material com Risco Biolégico

AVISO: A canula deve ser eliminada como

& residuo de risco biolégico de acordo com as
diretrizes de seguranga da instalagao/institui-
¢ao do utilizador.
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6.11 Carregamento da Bateria

O Histeroscopio Endosee tem uma bateria interna
que alimenta a unidade durante a utilizagéo. Uma
bateria totalmente carregada ira fornecer pelo menos
2 horas de tempo de operagao continua em condi
¢bes normais de operagao.

Para recarregar a bateria, siga o procedimento da
secao 4.2

7 Informacgao de Interface Externa
7.1 Estacao de Carregamento/Acoplamento

A Estacédo de Carregamento/Acoplamento fornece
capacidade de carregamento da bateria e
carregamento de imagens.

L

Figura 10: Monitor Portétil na Estacdo de
Carregamento/Acoplamento

TRANSFERIR IMAGENS GUARDADAS

Transferir para um PC

1. Ligue o cabo de carregamento da Estagao de
Carregamento/Acoplamento ao Monitor Portatil.

2. Ligue o cabo USB ao computador e a Estacéo de
Carregamento/Acoplamento.

3. Ligue a alimentagao do Monitor Portatil.
Arranque o computador.

5. Clique em Iniciar e clique em O Meu
Computador.

bl

6. O Monitor Portatil &€ exibido como disco amovivel
em "O Meu Computador".

7. Clique com o botéo esquerdo nesse disco
amovivel para localizar uma pasta com o nome
de uma identificagao do paciente.
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8.

1.

12.

13.

14.

Clique na pasta com o nome da identificacéo
do paciente.

Clique pasta com a data do exame.

. Os ficheiros na pasta da data do exame sao

registados como imagens e 0s seus nomes
terminam em "jpg".

Copie esses ficheiros selecionando-os e
copiando-os. O atalho de teclado (Ctrl+T) marca
todas as fotos de uma pasta e o atalho de teclado
(Ctrl-C) copia-as para a area de transferéncia do
computador.

Navegue até a pasta onde quer guardar as
imagens dos pacientes e cole (Ctrl+V) as fotos
no lugar

Depois de copiar ficheiros ou pastas para o disco
rigido, é util visualizar o disco rigido para confir-
mar se os ficheiros foram copiados..

Nao apague as fotos do cartdo de memoria até
ter a certeza de que as guardou no disco rigido!

Transferir para um Mac

1.

N

AU

10.

Ligue o cabo de carregamento da Estagao de
Carregamento/Acoplamento ao Monitor Portatil.

Ligue o cabo USB ao computador e a Estagéo
de Carregamento/Acoplamento.

Ligue a alimentagéo do Monitor Portatil.
Arranque o computador.
Clique no Finder na Dock de aplicagdes.

O Monitor Portatil & exibido como um disco
amovivel em "Dispositivos".

Clique com o botéo esquerdo nesse disco
amovivel para localizar uma pasta com o nome
de uma identificagao do paciente.

Os arquivos nessa pasta séo gravados como
imagem e seus nomes terminam em "jpg".

Copie esses ficheiros selecionando-os e copiando-
os. O atalho de teclado (comando-A) marca todas
as fotos numa pasta e o atalho de teclado
(Comando-C) copia-as para area de transferéncia
do computador.

Navegue até a pasta onde quer guardar as ima-
gens dos pacientes e cole (Comando-V) as suas
fotos no seu lugar.
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8

11. Depois de copiar ficheiros ou pastas para o disco
rigido, é util visualizar o disco rigido para confir-
mar se os ficheiros foram copiados.

12. Nao apague as fotos do cartao de memodria até
ter a certeza de que as guardou no disco rigido!

Manutengao

8.1 Instrucoes de Limpeza/Desinfegao

Depois de cada paciente, siga as instrugdes de limpeza
/ desinfe¢cdo combinadas indicadas em seguida para o
Monitor Portatil. Se o Monitor Portatil for contaminado
com sangue ou fluidos corporais durante o uso, deve
seguir as instrugdes de nivel intermédio. Se o Monitor
Portatil ndo foi contaminado com sangue ou fluidos
corporais, siga as instrugdes de nivel baixo.

AVISO: Siga todos os procedimentos de
limpeza previstos para o nivel de contamina-
¢éao do dispositivo.

CUIDADO: Nenhuma parte do Histeroscépio
Endosee deve ser aberta para limpeza ou
desinfeg¢ao.

8.2 Instrugdes de Limpeza/Desinfegcao
Combinada de Nivel Intermédio

e Apo6s cada uso no paciente, desligue o disposi-
tivo e retire todos os conectores elétricos.

e Coloque o Monitor Portatil numa bacia ou
superficie limpa, seca, desinfetada ou estéril.

CUIDADO: No decurso do processo de
limpeza/desinfec&o, oriente o conetor de
forma a evitar a entrada de liquido na zona
de ligagbes elétricas do conetor (por exemplo,
com a abertura das ligagOes elétricas voltada
para cima). Nao molhar a abertura ou interior
do conetor que aloja os componentes de
ligagéo elétrica.

CUIDADO: Ao limpar/desinfetar o ecra LCD
& do Monitor Portétil, tenha atengdo aos

rebordos a volta da orla do ecréa e a parte

posterior do ecra onde se loga a pega.

Ao limpar a parte da pega, tenha atengcao aos

rebordos a volta da orla dos painéis e

etiquetas dos botbes.
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e Com um toalhete desinfetante humido e novo,
por exemplo CaviWipes®, limpe cuidadosa-
mente a parte da frente do ecra LCD e a parte
de tras do Monitor Portatil. Elimine o toalhete.
Repita com um toalhete novo durante no mi-
nimo trinta (30) segundos. Elimine o toalhete.

e Com um CaviWipes® novo e humido, limpe
cuidadosamente a parte da pega do Monitor
Portatil. Elimine o toalhete. Repita com um
toalhete novo durante no minimo trinta (30)
segundos. Elimine o toalhete.

e Com um CaviWipes® novo e humido, limpe
cuidadosamente os rebordos do Monitor Portatil
durante um (1) minuto.

e Com um CaviWipes® novo e humido, limpe
cuidadosamente todas as superficies do Monitor
Portatil durante no minimo dez (10) segundos.
Elimine o toalhete.

¢ Deixe o Monitor Portatil limpo e humido secar
durante trés (3) minutos no minimo.

¢ No final dos trés (3) minutos, use um cotonete
estéril com alcool isopropilico 70% (IPA) para
limpar cuidadosamente os rebordos a volta da
orla dos painéis de botdes durante quinze
(15) segundos no minimo.

e Use um toalhete estéril com IPA 70% ou um
toalhete estéril que n&o largue cotdo com IPA
70% estéril para limpar cuidadosamente todo
o Monitor Portatil durante trinta (30) segundos
no minimo.

¢  Deixe o dispositivo secar ao ar. Depois de secar,
inspecione visualmente o Monitor Portatil para
detetar a presenca de sujidade. Repita as
instrugdes de limpeza/desinfecao se existir
sujidade visivel.

¢ Coloque o dispositivo limpo/desinfetado numa
zona adequada a armazenamento seco.

8.3 Instrugdes de Limpeza/Desinfecao
Combinadas de Nivel Baixo

e  Apo6s cada uso no paciente, desligue o
dispositivo e retire todos os conectores
elétricos.
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¢ Coloque o Monitor Portatil numa bacia ou
superficie limpa, seca, desinfetada ou estéril.

CUIDADO: No decurso do processo de
limpeza/desinfeg¢ao, oriente o conetor de forma
a evitar a entrada de liquido na zona de liga-
¢Oes elétricas do conetor (por exemplo, com a
abertura das ligagbes elétricas voltada para
cima). Ndo molhar a abertura ou interior do
conetor que aloja os componentes de ligagdo
elétrica.

CUIDADO: Ao limpar/desinfetar o ecré LCD

& do Monitor Portétil, tenha atengdo aos
rebordos a volta da orla do ecréa e a parte
posterior do ecra onde se loga a pega. Ao
limpar a parte da pega, tenha atengdo aos
rebordos a volta da orla dos painéis e
etiquetas dos botoes.

e Com um toalhete novo e humido com Alcool
Isopropilico (IPA) 70% (tamanho minimo de
5,6 in x 7 in), limpe cuidadosamente a parte da
frente do ecra LCD e a parte de tras do Monitor
Portatil durante um (1) minuto. Elimine o
toalhete.

¢ Com um toalhete novo e humido com IPA,
limpe cuidadosamente a parte da pega do
Monitor Portatil durante um (1) minuto. Elimine
o toalhete.

e Com um toalhete novo e humido com IPA,
limpe cuidadosamente os rebordos do Monitor
Portatil urante um (1) minuto. Elimine o
toalhete.

¢ Com um toalhete novo e humido com IPA,
limpe cuidadosamente todas as superficies do
Monitor Portatil durante um (1) minuto.
Elimine o toalhete.

¢ Deixe o dispositivo secar ao ar. Depois de
secar, inspecione visualmente o Monitor Portatil
para detetar a presenca de sujidade. Repita as
instrugbes de limpeza/desinfegao se existir
sujidade visivel.

¢ Coloque o dispositivo limpo/desinfetado numa
zona adequada a armazenamento seco.
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8.4 Manuseamento/Cuidados da Canula
Descartavel

A cénula é um objeto descartavel de utilizagéo
unica. Como tal, néo se lhe aplicam procedimentos
formais de limpeza ou desinfegéao.

8.5 Manutengao

O Histeroscopio Endosee ndo tem pegas que o
utilizador possa substituir.

Nota: O Histeroscépio Endosee ndo requer
calibragao ou assisténcia no campo. Toda a
eletronica é testada e validada em termos de
desempenho pelo fabricante. Se duvidar do
desempenho do Histeroscépio Endosee, entre
em contacto com o Apoio a Clientes da
CooperSurgical, Inc. para obter assisténcia.

Intervalos de Manutengao

A manutengao preventiva basica do Histeroscopio
Endosee é uma fungao importante que deve ser
executada conforme programada, para garantir um
funcionamento seguro e eficaz.

Se duvidar da integridade ou desempenho de uma
parte do Histeroscopio Endosee, o sistema NAO
deve ser usado até que o problema seja resolvido.

Recomendam-se os seguintes intervalos de
manutengao:

Tipo de Manutencao Intervalo Pessoal

Antes da utilizagédo de

Inspecdo Geral cada paciente Utilizadores
Integridade da -
Etiqueta de Seguranca Conforme necessario Todos
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9

10

1

Armazenamento e Transporte

O Histeroscopio Endosee é enviado numa caixa de
protecdo. Nao elimine a caixa de protegdo nem os
restantes materiais de embalagem. Esses materiais
devem ser conservados para futuro armazenamento
ou transporte do equipamento.

CUIDADO: Nao tente transportar ou expedir
o Histeroscdépio Endosee sem usar uma
embalagem adequada para proteger o
produto.

Armazenar a temperatura ambiente.

Assisténcia Técnica

Para informagdes técnicas, assisténcia ou para
encomendar pegas ou manuais, entre em contacto
com o departamento de Apoio ao Cliente da
CooperSurgical, Inc. ou o seu representante local da
CooperSurgical, Inc.

As informagdes sobre o nimero de série do sistema
estéo disponiveis no Apoio a Clientes.

©operSurgical

95 Corporate Drive * Trumbull, CT 06611 « USA

+1(800) 243-2974 Telefone +1 (800) 262-0105 Fax
www.coopersurgical.com

Guia de Resolugao de Problemas

Ainformagao desta secgao destina-se a fornecer
passos simples que possam ser executados por um
utilizador para identificar a causa principal e solugdes
simples possiveis, que possam ser implementadas no
local, de problemas basicos que possam acontecer ao
utilizar o Histeroscopio Endosee.

Quaisquer problemas para la do ambito dos passos
de resolugéo de problemas basicos pelo utilizador
indicados neste Manual de Instrugdes devem ser
comunicados ao departamento de Apoio ao Cliente
da CooperSurgical, Inc.
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AVISO: O Histeroscépio Endosee ndo contém
no seu interior pegas substituiveis pelo
utilizador. Para evitar choques elétricos ou
danos, a unidade ndo pode ser desmantelada.
Se o fizer, ira invalidar a garantia.

AVISO: Ndo desmonte nem altere a bateria de
qualquer forma.

& AVISO: A bateria ndo é substituivel pelo utilizador.

Problema Teste Acgao

(1) Quando LIGADO, | OLEDda ¢ Se NAO, colocar uma canula
nao ha imagem no ponta da canula nova

ecra esté iluminado?| e Se SIM, entrar em contacto

com o Apoio ao Cliente da
CooperSurgical, Inc.

(2) M4 qualidade da
imagem

N/A

¢ Limpar a ponta da canula
com um toalhete esterliziado
limpo e macio.
o Garantir que a canula
se encontra totalmente
inserida no Monitor Portatil
Se 0s passos anteriores ndo
corrigirem a qualidade da imagem,
entre em contacto com o Apoio ao
Cliente da CooperSurgical, Inc.

(3)Aimagem no ecra
cintila ou tem linhas
horizontais

N/A

o Garantir que a canula se
encontra totalmente inserida no
Monitor Portatil.

Se isto néo corrigir a qualidade
imagem, entre em contacto com o
Apoio ao Cliente da CooperSurgical, Ind.

(4) Componente solto,
ma ligagao

N/A

¢ N&o usar o dispositivo.

Entre em contato com 0 Apoio ao
Cliente da CooperSurgical, Inc. par:
devolver o produto.
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Over deze handleiding

Deze handleiding bevat aanwijzingen over hoe de Endosee®
hysteroscoop met diagnostische (Dx) wegwerpcanule op
veilige en effectieve manier voor het beoogde gebruik toege-
past moet worden. Het is belangrijk om de informatie in deze
handleiding voor gebruik te lezen en in acht te nemen, met
het oog op de juiste werking, een correcte bediening en om
de veiligheid van patiént en gebruiker te waarborgen. De
gebruiker is verantwoordelijk voor het bedienen van dit hulp-
middel zoals aangegeven in deze gids.

Onderdeelnummer Endosee hysteroscoop:

ES8000 (VS, Canada, Mexico):
Bevat IEC stekkertype A
ES8000-INT (rest van de wereld):
Bevat IEC stekkertypes A, C, G en |

Onderdeelnummer Endosee Dx canule: ESDX5

©operSuraical
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©operSurgical 194



Endosee® hysteroscoop - Gebruikershandleiding

Inhoudsopgave
Garantie ...
1 Algemene beschrijving en beoogd gebruik........
1.1 Algemene beschrijVing .......ccccccceviiiiienineneeene
1.2 Gebruiksindicaties .........
1.3 Contra-indicaties ...........cccoveerrceineisceenes
2 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen .......
2.1 AlGEMEEN ...t
2.2 Inspectie, gebruik en verwerking............ccoceeeienenen.
2.3 Batterij en stroomvoorziening......
24 Omgevingsvereisten.............
3 Symbolenlegenda..............ccooniiiiniininiine
4 Voorbereiding voor gebruik ..............c.cccoveninnnn.
4.1 Uitpakken en inspectie van canule. .
4.2 Vereisten voor stroomvoorziening ..
4.3 OmMgeviNgSVEreiSten...........ouceirireiiiseee e
5 Beschrijving van de onderdelen...........................
5.1 Productomschrijving ...........ccc.....
52 Herbruikbare handheld monitor...
5.3 Laad- en dockingstation .............ccccoeeneneincncnnenn
54 Steriele, diagnostische
(Dx) wegwerpcanule voor eenmalig gebruik............. 208
55 Classificatie hulpmiddel, technische en
veiligheidsspecificaties .........cccceevererieieiiiieieeee 209
5.5.1 Technische specificaties............ .209
6 Basisbediening en -procedure. ..210
6.1 Waarschuwingen voor hantering en gebru ..210
6.2 Vloeistoftoedieningssysteem.............ccccceue. ...210
6.3 Canule vast- en losmaken ..........c.ccccovneene. .21
6.4 Power Button Function (Functie aan/-knop) ..212
6.5 Brightness Button (Helderheidsknop) ..........cccccc...... 212
6.6 Video/Single Frame Button (Video/enkel kader-knop).212
6.7 Touchscreenfuncties ...,
6.8 Behandelingsprocedure patiént...
6.9 Verwijdering van het systeem............cccccoeeuee.
6.10  Verwerking van biologisch gevaarlijk materiaal ..
6.11  Batterijopladen..........ccoovveiininiiee
7 Externe interface-informatie..
71 Laad- en dockingstation .......
8 Onderhoud.............cccoiiiiiieee e
8.1 Reinigings-/desinfectie-instructies.............cccccccoenen.
8.2 Gecombineerde reinigings-/desinfectie-instructies
voor het tussenniveau............c.ccoeeeiiccciiiicccee, 220
8.3 Gecombineerde reinigings-/desinfectie-instructies
voor het lage niveau ..........c.cccccoveiciiniicinceeee 222
8.4 Hantering/verzorging wegwerpcanule... ...223
8.5 Onderhoud........cocoeeeiineneeeeeeee ..223
9 Opslag en verzending . ...224
10 Technische assistentie .......... ..224
" Gids voor probleemoplossing ..............ccccccoeene. 224

©operSurgical 195



Endosee® hysteroscoop - Gebruikershandleiding

Garantie

CooperSurgical, Inc. garandeert dat het/de hulpmiddel(en)
vrij van fabricagefouten en materiaaldefecten is/zijn. Deze
garantie is alleen geldig als het product aan de eindgebrui-
ker wordt geleverd door een door CooperSurgical, Inc.
goedgekeurde vertegenwoordiger of distributeur en in over-
eenstemming is met de in de gebruikershandleiding gedo-
cumenteerde procedures. Indien binnen 12 maanden na
aankoop storingen optreden naar aanleiding van fabricage-
fouten, zal CooperSurgical, Inc. het defecte item repareren
of vervangen.
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1 Algemene beschrijving en beoogd gebruik
1.1 Algemene beschrijving

De Endosee hysteroscoop met diagnostische (Dx)
wegwerpcanule is bedoeld voor gebruik bij het bekijken
van het cervicale kanaal en de baarmoederholte ten
behoeve van het uitvoeren van diagnostische procedu-
res in een poliklinische of in een kantooromgeving.
Hysteroscopie kan worden gebruikt voor de evaluatie
van de baarmoederholte op pathologieén zoals submu-
ceuze myomen, endometriumpoliepen, maligniteit en
andere omstandigheden.

De Endosee hysteroscoop is een lichtgewicht, handheld,
batterijgevoed en draagbaar systeem. Het wordt gebruikt
met een steriele, diagnostische (Dx) wegwerpcanule met
een camera en lichtbron aan het distale uiteinde om het
gebied te verlichten voor visualisatie en het opnemen
van beeld en video. Het videosignaal wordt elektronisch
overgebracht naar het hoofdgedeelte van de
hysteroscoop via een elektrische connector.

De LCD-touchscreen-monitor op de hysteroscoop wordt
gebruikt voor het bekijken.

Opmerking: De Endosee hysteroscoop kan niet wor-
den gebruikt met een externe monitor.

Systeemonderdelen

1Canule 2 Handheld

/ monitor

1. Steriele, diagnostische (Dx)
wegwerpcanule voor eenmalig gebruik

2. Herbruikbare handheld monitor

Figuur 1: Gebruiksklare montage
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1.2 Gebruiksindicaties

De Endosee hysteroscoop en de diagnostische (Dx)
wegwerpcanule worden gebruikt om het bekijken van
het cervicale kanaal en de baarmoederholte ten
behoeve van het uitvoeren van diagnostische
procedures mogelijk te maken.

De algemeen erkende indicaties voor diagnostische
hysteroscopie omvatten:

» Abnormale bloeding

» Onvruchtbaarheid en miskramen

« Evaluatie van abnormaal hysterosalpingogram

* Intra-uterien vreemd voorwerp

* Amenorroe

» Bekkenpijn

1.3 Contra-indicaties

» Acute bekkenonstekingsziekte

Hysteroscopie kan gecontraindiceerd zijn bij de
volgende omstandigheden, afhankelijk van hun ernst
en omvang:

Onvermogen om de baarmoeder te strekken
Cervicale stenose

Cervicale/vaginale infectie

Baarmoederbloeding of menstruatie

Bekende zwangerschap

Invasief carcinoom van de baarmoederhals

Recente uterusperforatie

Medische contra-indicatie of intolerantie voor anesthesie
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2 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Dit hoofdstuk bevat belangrijke veiligheidsinformatie met
betrekking tot het gebruik van de Endosee hysteroscoop en
de canule. Andere belangrijke veiligheidsinformatie wordt
herhaald in deze handleiding in de hoofdstukken die specifiek
betrekking hebben op informatie over de voorzorgsmaatrege-
len. Lees alle tekst rondom alle informatie over waarschuwin-
gen en voorzorgsmaatregelen alvorens procedures met deze
apparatuur uit te voeren.

2.1 Algemeen

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulp-
middel uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

De Endosee hysteroscoop met de canule is alleen
bedoeld als een hulpmiddel bij de beoordeling van
patiénten. Het moet worden gebruikt in combinatie
met klinische tekens en symptomen.

De Endosee hysteroscoop met de canule mag
alleen gebruikt worden door artsen met een
adequate opleiding in hysteroscopie.

Als een vloeibaar distensiemedium wordt gebruikt, moet
een strikt toezicht van de vloeistofinput en -output wor-
den aangehouden. Intra-uteriene instillatie van meer
dan 1 liter moet met veel zorg gevolgd worden om de
kans op overmatige vloeistofvulling te verminderen.

Mogelijke complicaties van hysteroscopie met

continue stroom:

- Hyponatriémie

- Onderkoeling

- Uterusperforatie resulterend in mogelijk letsel van
darm, blaas, grote bloedvaten en urineleider

- Longoedeem

- Cerebraal oedeem

- Infectie

- Bloeding

- Pijn

Toepassing van fysiologische zoutoplossing als disten-

siemedium en beperking van het geinfundeerde volume

tot minder dan 1000 ml wordt aanbevolen om het risico

op bovengenoemde complicaties te verminderen.
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Intra-uteriene distensie kan doorgaans bereikt worden
bij drukken in het bereik van 35-75 mmHg.

Tenzij de systemische bloeddruk te hoog is, is het
zelden noodzakelijk om drukken hoger dan

75-80 mmHg te gebruiken.

Vaginale echografie véor hysteroscopie kan
klinische omstandigheden uitwijzen die het
patiéntbeheer zullen wijzigen.

2.2 Inspectie, gebruik en verwerking

Controleer de integriteit en de conditie van het
apparaat alvorens de volledig gemonteerde
Endosee hysteroscoop in te schakelen. Gebruik
het systeem niet als tekens van uitwendige
beschadiging worden waargenomen.

De Endosee hysteroscoop bevat geen
onderdelen binnen de behuizing die door de
gebruiker gerepareerd kunnen worden.

Om elektrische schokken of schade te vermijden,
mag het apparaat niet gedemonteerd worden.

In dat geval vervalt de garantie.

Gebruik de Endosee hysteroscoop niet als
eventuele transportschade of andere gebreken
aan de apparatuur tijdens de inspectie worden
opgemerkt. Informeer onmiddellijk
CooperSurgical, Inc. Customer Service als een
defect wordt geconstateerd.

Gebruik de canule niet als de verpakking
beschadigd is of als de vervaldatum op het
etiket is verstreken. De canule is uitsluitend
voor eenmalig gebruik. De canule niet opnieuw
gebruiken of opnieuw steriliseren.

De canule moet worden afgevoerd als biologisch
gevaarlijk afval volgens de veiligheidsrichtlijnen
van de faciliteit/instelling van de gebruiker.

Volg alle verstrekte reinigingsprocedures voor het
niveau van vervuiling van het hulpmiddel.
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* De Endosee hysteroscoop kan alleen gebruikt
worden met het LCD-touchscreendisplay op
de handheld monitor. Er kan geen aparte
videomonitor gebruikt worden.

e Zorg ervoor dat geen vloeistoffen of stoffen in of
rond de verwijderbare canuleconnector op de
Handheld monitor gemorst worden, aangezien
schade aan de elektronica kan optreden.

¢ Lijn de connectors tussen de verwijderbare canule
en de handheld monitor tijdens de montage niet
verkeerd uit, aangezien schade kan optreden.

¢ Wees er bij het losmaken van de canule van de
handheld-monitor zeker van dat geen vloeistof in
aanraking komt met de connector in de handheld
monitor. Draai of buig de canule niet tijdens het
verwijderen.

*  Wijzig niet de vorm van het distale uiteinde van de
canule.

¢ Geen enkel deel van de Endosee hysteroscoop
mag geopend worden voor reiniging of desinfectie.

e Giet geen water of reinigingsmiddeloplossing
rechtstreeks op de handheld monitor tijdens
reiniging of desinfectie. Hierdoor kunnen
elektronische componenten beschadigd raken en
kan de levensduur van het product afnemen.

* Dompel geen enkel onderdeel van de handheld
monitor in oplossingen tijdens reinigings- of
desinfectieprocessen, aangezien schade aan de
elektronische componenten kan optreden.
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2.3 Batterij en stroomvoorziening

Voldoe aan het volgende om schade aan de batterij te
voorkomen:

Gebruik alleen de stroomvoorziening die bij het
apparaat is geleverd. Het gebruik van andere
opladers kan schade aan het hulpmiddel
veroorzaken en zal de garantie ongeldig maken.

Laad de batterij bij kamertemperatuur op.

Laad de batterij niet in de buurt van een
warmtebron op.

Demonteer of wijzig de batterij op geen enkele
wijze.

De batterij kan niet door de gebruiker vervangen
worden.

De handheld monitor moet volledig worden
opgeladen voor gebruik. Een volledig opgeladen
batterij biedt onder normale bedrijffsomstandigheden
minimaal 2 uur werkingstijd.

Laad de handheld monitor volledig op na elke
procedure.

Bekijk de batterij-indicator op de touchscreen-
monitor om de resterende batterijlading te bepalen.

Probeer niet om stroombronnen of batterijen te
gebruiken die niet rechtstreeks door
CooperSurgical, Inc. zijn geleverd.

Voldoe aan het volgende om het risico op
brandwonden, brand, elektrische schokken of letsel
aan personen te verminderen:

Gebruik de stroomvoorziening niet als deze een
beschadigd(e) snoer of stekker heeft, niet goed

werkt, uit de handen gevallen, beschadigd of in

water gevallen is.

Laad de batterij niet op daar waar zuurstof wordt
toegediend.

Schakel de stroomvoorziening niet uit door aan het
snoer te trekken. Trek om het hulpmiddel los te
koppelen aan de stekker, niet aan het snoer.
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2.4 Omgevingsvereisten

Het niet garanderen dat aan al deze
omgevingsvereisten wordt voldaan, kan leiden
tot verkeerde prestaties of beschadiging van de
elektronische componenten in de Endosee
hysteroscoop.

Als gevolg van de toename van radio-frequentie
zendapparatuur en andere bronnen van elektrische
ruis in zorgomgevingen (bijvoorbeeld mobiele
telefoons, etc.) is het mogelijk dat hoge niveaus van
dergelijke storingen, wegens nabijheid of sterkte
van een bron, een verstoring van de werking van dit
hulpmiddel kunnen veroorzaken.

De Endosee hysteroscoop is niet ontworpen

voor gebruik in omgevingen waarin een sterke
interferentie de prestaties van de apparatuur kan
beinvloeden.

Als dit gebeurt, moet de plaats van gebruik
onderzocht worden om de bron van deze verstoring
te bepalen; de volgende maatregelen kunnen
worden genomen om de bron te verwijderen:

- Verwijder, verplaats of richt de storende
apparatuur opnieuw

- Vergroot de afstand tussen de storende
apparatuur en de Endosee hysteroscoop

- Schakel één voor één de apparaten in de
nabijheid uit om het storende apparaat te
identificeren

Probeer niet de Endosee hysteroscoop te
vervoeren of te verzenden zonder gebruik van
de juiste verpakking om het product te
beschermen.
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3 Symbolenlegenda
De volgende symbolen worden in deze handleiding en/of

op de productetikettering gebruikt.

[SN]

ot
nly

Ry

AN

WAARSCHUWING:

OPGELET:

C€oose

[EC|REP|

Bestelnummer
Partijcode
Serienummer

Gesteriliseerd met ethy-
leenoxide.

Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of
op voorschrift van een er-
kend geneesheer.

Niet opnieuw steriliseren.

Dit symbool wordt ge-
bruikt om informatie aan
te geven die betrekking
kan hebben op emstige
bijwerkingen en mogelijke
gevaren voor de veilig-
heid, beperkingen in het
gebruik die hierdoor optre-
den en stappen die geno-
men moeten worden als
ze zich voordoen.

Dit symbool wordt ge-
bruikt om informatie aan
te geven met betrekking
tot speciale zorg die moet
worden betracht door arts
enof patiént om een veilig
en effectief gebruik van de
apparatuur te verzekeren.

MEDISCHE APPARA-
TUUR DIE WAT BE-
TREFT UITSLUITEND
ELEKTRISCHE SCHOK-
KEN, BRAND EN ME-
CHANISCHE GEVAREN
IN OVEREENSTEMMING
IS MET AAMI/ANSI ES
606011 (2005), IEC
60601-2-18 EN CAN/CSA
€222 NR. 60601.1:08

Product voldoet aan de
Richtlijn medische hulp-
middelen 93/42/EEG

Geautoriseerde vertegen-
woordiger in de Europese
Gemeenschap.

ER @A

L
%

EE

Gebruiksaanwijzingen
raadplegen.

Niet hergebruiken.

Niet steriel

Niet gemaakt van natuur-
lijk rubber (latex).

Niet gebruiken als de ver-
pakking beschadigd is.
BF aangebracht onderdeel
Aanluit-schakelaar
Batterij

Datum van vervaardiging

Fabrikant
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4 Voorbereiding voor gebruik

4.1 Uitpakken en inspectie van canule

Volg onderstaande stappen om de Endosee hysteroscoop
uit te pakken, te inspecteren en te installeren. Elke
wegwerpcanule voor eenmalig gebruik is verzegeld in een
zakje en is gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO)
(Figuur 2). Controleer of de vervaldatum niet verstreken is
vOOr gebruik.

Figuur 2: Canule in een zakje

» Verpakkingsmateriaal: Bewaar het
verpakkingsmateriaal voor mogelijk toekomstig
transport en opslag van de Endosee hysteroscoop.

¢ Inspectie: Controleer alle onderdelen op
beschadigingen tijdens het transport of afwijkingen
bij aankomst.

4.2 Vereisten voor stroomvoorziening

De Endosee hysteroscoop werkt op de gelijkspanning
van een interne batterij. De handheld monitor moet
volledig opgeladen zijn voor het eerste gebruik.

¢ Plaats de handheld monitor op het laad- en
dockingstation en sluit ze op elkaar aan.

e Sluit de stroomvoorziening op het laad- en
dockingstation aan.

e  Sluit de stroomvoorziening op een stopcontact aan.

¢ Blijf opladen totdat de batterij-indicator op de touch
screen-monitor 100% laat zien, wat aangeeft dat de
batterij volledig is opgeladen. De handheld monitor
is klaar voor gebruik.

4.3 Omgevingsvereisten

Aan alle omgevingsvereisten vermeld in het
hoofdstuk Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
moet voldaan zijn op de plek waar de Endosee
hysteroscoop gebruikt zal worden voor de patiént. Als
GEEN van de waargenomen omgevingsparameters
aanwezig is, mag de Endosee hysteroscoop niet
gebruikt worden zolang niet aan de aanpassingen van
de omgevingsomstandigheden is voldaan.
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5 Beschrijving van de onderdelen

5.1 Productomschrijving

De Endosee hysteroscoop bestaat uit de volgende
onderdelen:

5.2 Herbruikbare handheld monitor

De handheld monitor bevat elektronica met inbegrip van
een aan/uit-knop, een videoprocessor, een schermunit
(LCD-display), een oplaadbare batterij, elektronica voor
batterijpeheer, microcontrollers, opslag voor beelden en
video en firmware. Het hulpmiddel maakt gebruik van
een oplaadbare batterij. De batterij wordt opgeladen
wanneer de handheld monitor op het laad- en
dockingstation is aangesloten en het laad- en
dockingstation op een stopcontact is aangesloten. Het
hulpmiddel is voorzien van stroomvoorziening. Figuur 3
toont de herbruikbare handheld monitor. De
gedetailleerde batterijvereisten zijn in paragraaf

4.2 vermeld. 4

e
c-// 1\

1. LCD-touchscreen-monitor

2. Power On/Off Button (Aan/uit-knop)

3. Brightness Button (Helderheidsknop)

4. Video/Single Frame Button (Video/enkel kader-knop)

Figuur 3: Herbruikbare handheld monitor
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5.3 Laad- en dockingstation

Het laad- en dockingstation heeft twee functies.

Het zorgt ervoor dat de batterij kan worden
opgeladen met behulp van de stroomvoorziening en
dat video-opnamen en single-frame foto’s vanuit het
interne geheugen van de handheld monitor op een
externe computer gedownload kunnen worden.

WAARSCHUWING: Gebruik alleen de
stroomvoorziening die bij het apparaat is
geleverd. Het gebruik van andere opladers kan
schade aan het hulpmiddel veroorzaken en zal
de garantie ongeldig maken.

WAARSCHUWING: Laad de batterij op
kamertemperatuur op.

WAARSCHUWING: Laad de batterij niet in de
buurt van een warmtebron op.

Figuur 4: De handheld monitor op het
laaden dockingstation
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5.4 Steriele, diagnostische
(Dx) wegwerpcanule voor eenmalig gebruik

De canule bevat een miniatuur CMOS-camera en een
light-emitting diode (LED) verlichtingsmodule aan het
uiteinde. De canule wordt aangesloten op de handheld
monitor door middel van een elektrische connector
voor: Gelijkstroom, overdracht van beelddata en
verwijdering en controle van de CMOS camera- en
verlichtingsmodule. De canule heeft een inwendig
kanaal voor infusie van vloeistof. Vloeistofinfusie wordt
bereikt door een voorgevulde spuit of een onder druk
gebrachte zak met distensiemedium met de
instroomopening te verbinden door middel van een
extensieslang of een slangenset. De uitstroomopening
bevindt zich aan het distale uiteinde van de canule en
ledigt rond de canule en in het vaginale gewelf. De
canule heeft een voorgevormd tipgedeelte onder een
hoek van 25°t5°. Het gedeelte van de canuletip mag
niet worden gewijzigd. De maximumtemperatuur van
de canule mag niet hoger zijn dan 41°C. Figuur 5 laat
de canule zien.

1. Connector van handheld monitor

2. Instroomopening

3. Tipgedeelte

4. CMOS-camera en LED-
verlichtingsmodule
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5.5 Classificatie hulpmiddel, technische en
veiligheidsspecificaties

5.5.1. Technische specificaties

HANDHELD MONITOR
Lengte (handheld monitor): 117,5mm (4,6 in)
Diameter (handheld monitor): 29,8 mm (1,21in)
Gewicht (canule, batterij, display): 90 g (0,2 Ib)

STERIELE CANULE VOOR EENMALIG GEBRUIK

Lengte: 276 mm (10,9 in)
Buitenmaten: 4,3 mm (0,2 in)
Voorgebogen tiphoek: 25°+5°
Diagonale maat van displaygebied: 88,9 mm (3,5 in)
Dikte: 13,2mm (0,51in)
Horizontaal: 93,0 mm (3,7 in)
Hoogte: 72,0 mm (2,8 in)
Bereik ingangsvermogen: 100-240V AC/0.5A
Frequentie: 50/60 Hz

Output: 5,0V DC/2.0A
Laadconnector: AC-adapter ingebouwd in het

laad- en dockingstation

Batterijtype: Oplaadbare AA

lithium-ionbatterij
Capaciteit: 3,7 V nominale spanning, 2500 mAh
Maximum voltage bij volledig 42V

opgeladen batterij:

Voltage wanneer systeemvoeding < 3,7 V
is uitgeschakeld:

Volledige oplaadtijd: Ong. 4 uur
Werkingstijd: >2 uur

VEREISTEN PLEK — BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN
Bedrijfstemperatuur: Kamertemperatuur

©
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6 Basisbediening en -procedure

6.1 Waarschuwingen voor hantering en gebruik

De volgende waarschuwingen moeten strikt nageleefd
worden bij de hantering en het gebruik van de
Endosee hysteroscoop.

WAARSCHUWING: De Endosee
hysteroscoop mag alleen gebruikt worden
door artsen met een adequate opleiding in
hysteroscopie.

6.2 Vloeistoftoedieningssysteem

Vloeistofinfusie wordt bereikt door een voorgevulde
spuit of een onder druk gebrachte zak met
distensiemedium met de instroomopening van

de canule te verbinden door middel van een
extensieslang of een slangenset.

WAARSCHUWING:AIs een vioeibaar
distensiemedium wordt gebruikt, moet een strikt
toezicht van de vloeistofinput en -output worden
aangehouden. Intra-uteriene instillatie van meer
dan 1 liter moet met veel zorg gevolgd worden
om de kans op overmatige vioeistofvulling te
verminderen.

& WAARSCHUWING: Onder de mogelijke
complicaties van hysteroscopie met continue
stroom vallen:

* Hyponatriémie

» Onderkoeling

« Uterusperforatie resulterend in mogelijk letsel
van darm, blaas, grote bloedvaten en urineleider

» Longoedeem

* Cerebraal oedeem

« Infectie

* Bloeding

* Pijn

Toepassing van fysiologische zoutoplossing als
distensiemedium en beperking van het
geinfundeerde volume tot minder dan 1000 ml
wordt aanbevolen om het risico op
bovengenoemde complicaties te verminderen.
Intra-uteriene distensie kan doorgaans bereikt
worden bij drukken in het bereik van 35-75
mmHg. Tenzij de systemische bloeddruk te
hoog is, is het zelden noodzakelijk om drukken
hoger dan 75-80 mmHg te gebruiken.
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OPGELET: Zorg ervoor dat geen vioeistoffen
of stoffen in of rond de canuleconnector op de
handheld monitor gemorst worden, aangezien
schade aan de elektronica kan optreden.

6.3 Canule vast- en losmaken

Bevestig ter voorbereiding op het gebruik de canule
als volgt aan de elektrische connector op de handheld
monitor:

1. Trek het proximale uiteinde van de verpakking los
en verwijder de canule.

2. Draai de canule naar een positie waar de 'rode
stip'-markering op de canule uitgelijnd is met de
bijpassende stip op de handheld monitor. Druk
hem volledig in zijn zitting totdat een lichte klik van
het vergrendelingsmechanisme van de connector
wordt gevoeld.

OPGELET: Lijn de connectors tussen de
canule en de handheld monitor tijdens de
montage niet verkeerd uit, aangezien schade
kan optreden.

Figuur 6: Aansluiting canule
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6.4 Power Button Function (Functie aan/-knop)

De functie van de aan-knop van de handheld
monitor-knop op de hysteroscoop wordt hieronder
beschreven.

WAARSCHUWING: Controleer de integriteit en
de conditie van het apparaat alvorens de volledig
gemonteerde unit in te schakelen. Gebruik het
systeem niet als zichtbare tekens van uitwendige
beschadiging worden waargenomen.

Figuur 7: Power Button (Aan-knop)

Aanraakfunctie Werking
Inschakelen Drukken en loslaten
Uitschakelen Drukken en loslaten

6.5 Helderheidsknop

De LED-helderheidsregeling geschiedt via een
‘bladerknop’. Er zijn vier (4) stappen voor aanpassing
van de LED-helderheid.

Figuur 8: Brightness Button (helderheidsknop)

6.6 Video/Single Frame Button

(video/enkel kader-knop)
Met de Video/Single Frame Button (video/enkel
kader-knop) kan de gebruiker stilstaande beelden en
videobeelden opslaan. De handelingen voor het
vastleggen van de beelden zijn hieronder beschreven.

o
Figuur 9: Video/Single Frame Button
(video/enkel kader-knop)

Video/Single frame Touch Function
(Video/Single Frame aanraakfunctie)| Werking

Stilstaand beeld vastleggen Drukken en loslaten

Videoclip vastleggen Drukken en ingedrukt
houden: Zie pagina 22

Druk terwijl het systeem video
vastlegt nogmaals op de knop.

Vastleggen video stoppen

©operSurgical 212



Endosee® hysteroscoop - Gebruikershandleiding

6.7 Touchscreenfuncties

Beschrijving touchscreen/werking touchscreen

HOME MENU

Het Home menu heeft een
indicator van het batterijgebruik
en vier (4) soft-buttons die elk een

discrete functie toestaan. Bij het :

indrukken van elke soft-button m
gaat een submenu voor een Playback

specifieke functie open. De | - m
instructies voor touchscreen-

gebruikersmenu’s zijn
in dit hoofdstuk beschreven.

Indicator batterijgebruik

De indicator van het 160%
batterijgebruik geeft de 0%
stroomverbruikstatus van de Battery indicator o

batterij aan. Wanneer het
verbruik van de batterij 30%
bereikt, moet de gebruiker de
handheld monitor opladen.

40%

ERAARE

30%

New Patient Menu
(Menu Nieuwe Patiént)

o Druk op de juiste nummers
voor invoeren van
patiént-ID. Het nummer
wordt weergegeven in het
venster met witte
achtergrond. De gebruiker
mag slechts vier (4) cijfers
invoeren.

« Druk op om terug te l
keren naar het Home Menu
en geen enkele patiént-ID is
ingevoerd.

¢ Druk op C om een eerder ingevoerd nummer
te annuleren.

¢ Druk op OK om de patiént-ID te bevestigen en
de procedure te starten.

Een bevestigingsbericht ‘Patient ID # is entered’

(Patiént-ID-nummer is ingevoerd) wordt samen

met de nieuw aangemaakte patiént-ID op het

LCD-scherm weergegeven.

¢ Na drie (3) seconden wordt het bevestigings-
bericht gewist en zal het realtime beeld op het
LCD-scherm worden weergegeven.
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Beschrijving touchscreen/werking touchscreen

Preview Menu

¢ Bij drukken op de Preview soft-
button in het Home Menu wordt
het realtime beeld weergegeven.
Een groene cirkel verschijnt in de
rechterbovenhoek van het scherm.

¢ Druk op de Video/Single frame
Button (Video/enkel kader-
knop) op de handheld monitor
(zie 6.6 voor gedetailleerde in-
structies).

¢ Druk op de Right Arrow (Rechter-
pijl) soft-button om het Playback
Menu (Weergavemenu) te openen
of druk op [ @] om naar het Home
Menu terug te keren.

Playback Menu (Weergavemenu)

o Druk op de Patient ID (patiént-ID);
de geselecteerde patiént-ID wordt
gemarkeerd.

o Druk op Up Arrow (Pif'l omhoog) of
Down Arrow (Pijl omlaag) om een
andere patiént-1D te selecteren.

o Druk no%maals op de gemarkeerde
patiént-ID; het vastgelegde beeld zal
weergegeven worden.

o De gebruiker kan ook dubbelklikken
op Patient ID (patiént-ID) om direct
het beeld te bekijken.

o Druk op DEL om een patiént-ID te
verwijderen. Voordat een patiént-ID
verwijderd kan worden, wordt een
bevesti%j'ngsscherm weergegeven.
Druk in het bevestigingsmenu op Yes
(Ja) om te verwijderen of No (Nee)
om de verwijdering van de patiént-ID
te annuleren.

¢ Opgeslagen beelden/video
bekijken. Na het selecteren van de
patient-ID in het Playback menu
(Weergavemenu), kunt u de
opgeslagen beelden/video bekijken.

o Druk op Left Arrow (Linkerpijl) om 5
het eerdere beeld te selecteren; druk |Es
op Right Arrow (Rechterpijl) om hetf
volgende beeld te selecteren.

¢ Druk op de Garbage Can
(Vuilnisbak) soft-button om een
beeld te verwijderen. Voordat een
beeld verwijderd kan worden, wordt
een bevestigingsscherm
weergegeven. Druk in het
bevestigingsmenu op Yes (Ja) om
te verwijderen of No (Nee) om de
verwijdering van het beeld te
annuleren.

o Drukop [#2] om terug te keren naa
het Home Menu.
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Beschrijving touchscreen/Werking touchscreen

Setup Menu

(Instellingenmenu) ST

¢ Druk op de Date & Time
(Datum en tijd) soft-button om 3 ET
de datum en de tijd in te voeren. |8

« Druk op de NTSC of PAL
soft-button om het 215 2]
weergaveformaat te

selecteren. Het gekozen
formaat is blauw gemarkeerd.

Druk op de Format (Formaat)
knop om de SD-kaart in de
handheld monitor te formatteren.

Druk op om terug te keren
naar het Home Menu.

Datum en Tijd
Druk op een van de volgende

witte soft-buttons; de witte
vensterrand zal met rode
lijnen gemarkeerd worden.

Druk op Down Arrow

(Pijl omlaag) of Up Arrow
(Pijl omhoog) om de cijfers te
verhogen of te verlagen.

Druk op de OK soft-button om
de instellingen op te slaan.

Druk op om de wijzigingen
te annuleren en terug te keren
naar het Setup Menu. (Instellingenmenu)

Taalinstellingen

+ De taalvoorkeur moet worden ingesteld tijdens de eerste
opstart van de Endosee hysteroscoop.

+ Selecteer de taal door op de Enghen’ || x| Pyooml I HER
toets van die specifieke taal
te drukken.

Espafiol | Portugués | Maliano | Danske

Netherland | Deutsch | Francaise
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Beschrijving touchscreen/Werking touchscreen

+ Bevestig uw keuze door op
JA te drukken of annuleer

door op NEE te drukken.

+ De taalvoorkeur kan op elk 3
moment worden gewijzigd =
door op de Taal-toets in het
configuratiemenuscherm te

drukken. ~
on 2.0.215 E

6.8 Behandelingsprocedure patiént

De volgende stappen beschrijven het proces voor het
gebruik van de Endosee hysteroscoop.

OPGELET: Een volledig opgeladen batterij biedt
onder normale bedrijfsomstandigheden minimaal
2 uur continue gebruikstijd. De handheld monitor
moet volledig worden opgeladen voor gebruik.
Het wordt aanbevolen om de handheld monitor
volledig op te laden na elke procedure.

OPGELET: Bekijk de batterij-indicator op de
touchscreen-monitor om de resterende
batterijlading te bepalen.

e Zorg ervoor dat de handheld monitor grondig
gereinigd en ontsmet is met behulp van de
procedures beschreven in hoofdstuk 8.

e Zorg ervoor dat de handheld monitor is
opgeladen, zoals beschreven in paragraaf 6.7.

e Verwijder de steriele canule uit het gesteriliseerde
zakje.

e Sluit de canule op de handheld monitor aan met
behulp van de procedures beschreven in
paragraaf 6.3.
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Zorg ervoor dat de handheld monitor grondig
gereinigd en ontsmet is met behulp van de
procedures beschreven in hoofdstuk 8.

Zorg ervoor dat de handheld monitor is
opgeladen, zoals beschreven in paragraaf 6.7.

Verwijder de steriele canule uit het gesteriliseerde
zakje.

Sluit de canule op de handheld monitor aan met
behulp van de procedures beschreven in
paragraaf 6.3.

Sluit de vloeistofslang aan op de canule, zoals
beschreven in paragraaf 6.2.

Druk kort op de POWER ON/OFF button
(AAN/UIT-knop).

De lichtbron aan het distale uiteinde van de
canule zal nu verlicht zijn. Als de tip van de
canule niet brandt, moeten de procedures voor
het oplossen van hardwareproblemen worden
uitgevoerd, zoals beschreven in hoofdstuk 11.

Spoel de vloeistof door de canule totdat alle
luchtbellen uit de slang zijn verdwenen.

Voer op het touchscreen van de handheld monitor
de patiént-ID in of raak de preview soft-button aan
zoals beschreven in paragraaf 6.7.

De handheld monitor is nu klaar voor gebruik.

De canule heeft een voorgevormde tip onder een
hoek van 25°+5°. De curve van de tip is
vergelijkbaar met die van de meeste
conventionele cervicale dilatatoren.

De canule wordt via de baarmoederhals
ingebracht, met stromende vloeistof, terwijl u
het beeld volgens de standaardprocedure voor
invoering van een hysteroscoop bekijkt.

6.9 Verwijdering van het systeem

Nadat de procedure is voltooid, verwijdert u de
hysteroscoop en drukt u op POWER ON/OFF
(AAN/UIT) van de handheld monitor.

Houd de handheld monitor verticaal zodat de
canule zich onder de handheld monitor bevindt.
Trek de canule voorzichtig recht uit de handheld
monitor. De canule wordt zo van de handheld
monitor losgekoppeld.
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OPGELET: Zorg er bij het losmaken van de
canule van de handheld monitor voor dat er
geen vioeistof in aanraking komt met de
connector in de handheld monitor. Draai of
buig de canule niet tijidens het verwijderen.

6.10 Verwerking van biologisch gevaarlijk materiaal

WAARSCHUWING: De gebruikte canule moet
worden afgevoerd als biologisch gevaariijk afval
volgens de veiligheidsrichtliinen van de
faciliteit/instelling van de gebruiker.

6.11 Batterij opladen

De Endosee hysteroscoop heeft een interne batterij
die de unit tijdens het gebruik voedt. Een volledig
opgeladen batterij biedt onder normale
bedrijfsomstandigheden minimaal 2 uur continue
gebruikstijd.

Volg de procedures in paragraaf 4.2 om de batterij
op te laden.

7 Externe interface-informatie

7.1 Laad- en dockingstation

Het laad- en dockingstation biedt de mogelijkheid om
de batterij op te laden en beelden te uploaden.

Figuur 10: Handheld monitor op het laad-
en dockingstation

DOWNLOADEN VAN OPGESLAGEN BEELDEN

Downloaden naar een pc

1. Sluit de laadkabel van het laad- en dockingstation
op de handheld monitor aan.

2. Sluit de USB-kabel op de computer en het
laad- en dockingstation aan.
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SIS

10.

1.

12.

13.

14.

Schakel de handheld monitor in.
Start de computer.
Klik op Start en vervolgens op ‘Mijn computer’.

De handheld monitor verschijnt als een
verwijderbare schijf in ‘Mijn computer’.

Klik op de linkermuisknop om deze verwijderbare
schijf op een map te vinden genoemd naar een
patiént-ID.

Klik op de map met de naam van de patiént-ID.
Klik op de map met de onderzoeksdatum.

De bestanden in de map met onderzoeksdata zijn
opgenomen beelden en hun namen eindigen op
Jrg’.

Kopieer deze bestanden door ze te selecteren en
te kopiéren. De sneltoetsen (Ctrl-A) markeren alle
foto’s in een map en de sneltoetsen (Ctrl-C)
kopiéren ze naar het klembord van de computer.

Ga naar de map waar u de foto’s van de patiént
wilt opslaan en plak (Control-V) hier uw foto’s op
hun plaats.

Nadat u bestanden of mappen op de harde schijf
hebt gekopieerd, is het nuttig om op de

harde schijf te controleren of de bestanden
gekopieerd zijn.

Wis geen foto’s van uw geheugenkaart zolang u
niet zeker weet dat u ze op de harde schijf hebt
opgeslagen!

Downloaden naar een Mac

1.

Sluit de laadkabel van het laad- en dockingstation
op de handheld monitor aan.

Sluit de USB-kabel op de computer en het
laad- endockingstation aan.

Schakel de handheld monitor in.
Start de computer.

Klik op Finder in het application dock
(applicatiestation).

De handheld monitor verschijnt als een
verwijderbare schijf onder ‘Apparaten’.

Klik op de linkermuisknop om deze verwijderbare
schijf op een map te vinden genoemd naar een
patiént-ID.

©operSurgical 219



Endosee® hysteroscoop - Gebruikershandleiding

8. De bestanden in die map zijn opgenomen foto’s
en hun namen eindigen op ‘jpg’.

9. Kopieer deze bestanden door ze te selecteren en
te kopiéren. De sneltoetsen (Command-A)
markeren alle foto’s in een map en de
sneltoetsen (Command-C) kopiéren ze naar
het klembord van de computer.

10. Ga naar de map waar u de foto’s van de patiént
wilt opslaan en plak (Command-V) hier uw foto’s.

11. Nadat u bestanden of mappen op de harde schijf
hebt gekopieerd, is het nuttig om op de harde
schijf te controleren of de bestanden gekopieerd
zijn.

12. Wis geen foto’s van uw geheugenkaart zolang u
niet zeker weet dat u ze op de harde schijf hebt
opgeslagen!

8 Onderhoud

8.1 Reinigings-/desinfectie-instructies

Volg na elk gebruik bij een patiént de onderstaande
gecombineerde reinigings-/desinfectie-instructies
voor de handheld monitor. Als de handheld monitor
besmet is met bloed of lichaamsvloeistoffen

tijdens het gebruik, moet u de instructies voor het
tussenniveau volgen. Als de handheld monitor niet
besmet is met bloed of lichaamsvloeistoffen, moet u
de instructies voor het lage niveau volgen.

WAARSCHUWING:Volg alle
reinigingsprocedures voor het niveau
van verontreiniging van het apparaat.

OPGELET: Geen enkel deel van de Endosee
& hysteroscoop mag geopend worden voor
reiniging of desinfectie.

8.2 Gecombineerde reinigings-/desinfectie-
instructies voor het tussenniveau

e Schakel na elk gebruik bij een patiént alle
elektrische aansluitingen uit en maak ze los.

*  Plaats de handheld monitor in een schone,
droge, ontsmette of steriele bak of oppervlak.
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desinfectieproces moet de connector zodanig
gericht worden dat er geen vioeistof in het
aansluitgebied van de connector kan komen
(bijv. met de opening voor de elektrische
aansluitingen omhoog gericht). Maak de
opening of de binnenzijde van de
connectorbehuizing van de elektrische
aansluitingscomponenten niet vochtig.

C OPGELET: Bijj het reinigen/desinfecteren van

C OPGELET: Tijdens het reinigings-/

het LCD-scherm van de handheld monitor
moet nauwkeurig aandacht worden besteed
aan de naden rond de rand van het display en
de achterkant van het scherm waar het aan de
greep is bevestigd. Bij het reinigen van het
greepgedeelte moet nauwkeurig aandacht
worden besteed aan de naden rond de rand
van de knoppanelen en labels.

*  Wirijf met behulp van een vers, vochtig
desinfecterend doekje, zoals CaviWipes®, de
voor- en achterkant van het LCD-scherm van de
handheld monitor grondig schoon. Gooi het doekje
weg. Herhaal dit met een nieuw doekje gedurende
ten minste dertig (30) seconden. Gooi het
doekje weg.

e Wrijf met behulp van een vers, vochtig
CaviWipes® doekje het greepgedeelte van de
handheld monitor grondig schoon. Gooi het
doekje weg. Herhaal dit met een nieuw doekje
gedurende ten minste dertig (30) seconden. Gooi
het doekje weg.

e Wrijf met behulp van een nieuw, vochtig
CaviWipes® doekje de naden van de handheld
monitor gedurende één (1) minuut grondig schoon.

*  Wrijf met behulp van een nieuw, vochtig
CaviWipes® doekje alle opperviakken van de
handheld monitor minimaal tien (10) seconden
grondig schoon. Gooi het doekje weg.

¢ Laat de afgeveegde en bevochtigde handheld
monitor minimaal drie (3) minuten rusten.

¢ Gebruik na deze drie (3) minuten een
steriel wattenstaafje verzadigd met 70%
isopropylalcohol (IPA) om de naden rond de
rand van de knoppanelen minimaal vijftien (15)
seconden grondig schoon te vegen.
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e Gebruik een steriel 70% IPA-doekje of een steriel,
niet-pluizend doekje verzadigd met steriele 70%
IPA, om de volledige handheld monitor minimaal
dertig (30) seconden grondig schoon te wrijven.

e Laat het apparaat aan de lucht drogen.
Controleer de droge handheld monitor op
eventueel resterend vuil. Herhaal de
reinigings-/desinfectie-instructies als zichtbaar
vuil aanwezig is.

¢ Plaats het gereinigde/gedesinfecteerde apparaat
in een geschikte droge opslagruimte.

8.3 Gecombineerde reinigings-/desinfectie-in-
structies voor het lage niveau

e Schakel na elk gebruik bij een patiént alle elektri-
sche aansluitingen uit en maak ze los.

Plaats de handheld monitor in een schone, droge,
ontsmette of steriele bak of oppervlak.

OPGELET: Tijdens het reinigings-/

& desinfectieproces moet de connector zodanig
gericht worden dat er geen vioeistof in het
aansluitgebied van de connector kan komen
(bijv. met de opening voor de elektrische
aansluitingen omhoog gericht). Maak de
opening of de binnenzijde van de
connectorbehuizing van de elektrische
aansluitingscomponenten niet nat.

OPGELET: Bij het schoonmaken/

& desinfecteren van het LCD-scherm van
de handheld monitor moet nauwkeurig
aandacht worden besteed aan de naden
rond de rand van het display en de achterkant
van het scherm waar het aan de greep is
bevestigd. Bij het reinigen van het
greepgedeelte moet nauwkeurig aandacht
worden besteed aan de naden rond de rand
van de knoppanelen en labels.

e Wrijf met behulp van een nieuw, vochtig
desinfecterend 70% isopropylalcohol (IPA)
doekje (min. afmetingen 14 cm x 17 cm), de
voor- en achterkant van het LCD-scherm van
de handheld monitor gedurende een (1) minuut
grondig schoon. Gooi het doekje weg.
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e Wrijf met behulp van een nieuw, vochtig
IPA-doekje het greepgedeelte van de handheld
monitor gedurende een (1) minuut grondig
schoon. Gooi het doekje weg.

*  Wrijf met behulp van een nieuw, vochtig IPA-doekje
de naden van de handheld monitor gedurende een
(1) minuut grondig schoon. Gooi het doekje weg.

e Wrijf met behulp van een nieuw, vochtig IPA
doekje alle oppervlakken van de handheld
monitor gedurende een (1) minuut grondig
schoon. Gooi het doekje weg.

e Laat het apparaat aan de lucht drogen.
Controleer de droge handheld monitor op
eventueel resterend vuil. Herhaal de
reinigings-/desinfectie-instructies als zichtbaar
vuil aanwezig is.

* Plaats het gereinigde/gedesinfecteerde apparaat
in een geschikte droge opslagruimte.

8.4 Hantering/verzorging wegwerpcanule

De canule is een wegwerpproduct voor eenmalig
gebruik. Als zodanig zijn geen formele reinigings
- of desinfectieprocedures van toepassing op
qde canule.

8.5 Onderhoud

De Endosee hysteroscoop heeft geen onderde-
len die door de gebruiker gerepareerd kunnen
worden.

Opmerking: De Endosee hysteroscoop vereist
in de praktijk geen kalibratie of reparatie. Alle
elektronica is bij de fabrikant op prestaties getest
en gevalideerd. Als u twijfels hebt over de
prestaties van de Endosee hysteroscoop, kunt u
voor assistentie contact opnemen met
CooperSurgical, Inc. Customer Support.

Onderhoudsintervallen

Preventief basisonderhoud van de Endosee hysteros-
coop is een belangrijke taak die tijdig moet worden uit-
gevoerd om een veilige en doeltreffende werking te
waarborgen.

Indien getwijfeld wordt over de integriteit of de presta-
ties van een deel van de Endosee hysteroscoop, mag
het systeem NIET gebruikt worden zolang het pro-
bleem niet is opgelost.
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10

11

De volgende onderhoudsintervallen zijn aanbevolen:

Type onderhoud | Interval Personeel

Algemene inspectie | Voor elk gebruik bij de patiént | Gebruikers

Intacte toestand Zoals vereist ledereen

Opslag en verzending

De Endosee hysteroscoop wordt verzonden in een
beschermende doos. Gooi de beschermende doos of
andere verpakkingsmaterialen niet weg. Deze items
moeten bewaard worden voor toekomstige opslag of
transport van de apparatuur.

OPGELET: Probeer niet de Endosee
hysteroscoop te vervoeren of te verzenden
zonder de juiste verpakking om het product te
beschermen. Bewaren bij kamertemperatuur.

Technische assistentie

Voor technische gegevens, assistentie of om
onderdelen of handleidingen te bestellen, kunt u
contact opnemen met CooperSurgical, Inc. Customer
Support Department of uw lokale vertegenwoordiger
van CooperSurgical, Inc.

Informatie met betrekking tot het
systeemserienummer is verkrijgbaar bij
de Customer Support.

©operSurqical
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Gids voor probleemoplossing

De informatie in dit hoofdstuk is bedoeld om
eenvoudige stappen aan te geven die uitgevoerd
kunnen worden door een gebruiker voor het
identificeren van de primaire oorzaak, alsmede
mogelijke eenvoudige oplossingen die ter plekke
kunnen worden opgelost en standaard problemen
die zich tijdens het gebruik van de Endosee
hysteroscoop kunnen voordoen.
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Eventuele problemen die buiten het bereik van de
stappen voor probleemoplossing door een
basisgebruiker in deze gebruikershandleiding
liggen, dienen te worden meegedeeld aan
CooperSurgical, Inc. Customer Support deparment.

WAARSCHUWING: De Endosee hysteroscoop
bevat geen onderdelen binnen de behuizing die
door de gebruiker gerepareerd kunnen worden.
Om elektrische schokken of schade te
vermijden, mag het apparaat niet
gedemonteerd worden. In dat geval vervalt

de garantie.

WAARSCHUWING: Demonteer of bewerk de
batterij op geen enkele wijze.

WAARSCHUWING: De batterij kan niet door
de gebruiker vervangen worden.

Probleem Test Werking

(1) Bij inschakeling is Brandt de LED| e Zo NEE, gebruik dan een

er geen weergave van de nieuwe canule

op het scherm canuletip?  Zo JA, neem dan contact op
met CooperSurgical, Inc.
Customer Service.

(2) Slechte NVT » Maak de canuletip schoon

beeldkwaliteit met een steriele, schone,
zachte doek.

« Controleer of de canule
volledig is ingebracht in de
handheld monitor

Als bovenstaande stappen de
beeldkwaliteit niet corrigeren, neem
dan contact op met CooperSurgical,
Inc. Customer Support.

(3) Beeld op het NVT * Controleer of de canule volledig
scherm flikkert of is ingebracht in de handheld
vertoont lijnen monitor

Als dit niet de beeldkwaliteit corrigeert
neem dan contact op met
CooperSurgical, Inc. Customer

Support.
(4) Loszittende NVT * Gebruik het apparaat niet.
onderdelen, slecht Neem contact op met CooperSurgical, Inc|
passende aansluiting Customer Support om het product te
retourneren.
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Om denne manual

Denne manual indeholder anvisninger i sikker, effektiv og
hensigtsmaessig brug af Endosee® hysteroskopet med den
diagnostiske (Dx) engangskanyle. Det er vigtigt at leese og
overholde oplysningerne i denne manual fer brug af hensyn
til korrekt ydeevne og funktion og for at sikre patientens og
brugerens sikkerhed. Brugeren er ansvarlig for betjening af
denne enhed som angivet i denne vejledning.

Endosee-hysteroskop, delnr.:

ES8000 (USA, Canada, Mexico):
Indeholder IEC-stik, type A
ES8000-INT (resten af verden):
Indeholder IEC-stik, type A, C, G og |

Endosee diagnostisk (Dx) kanyle, delnr.: ESDX5

©operSurgical
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www.coopersurgical.com

©operSurgical 226



Endosee® hysteroskop - Brugermanual

Indholdsfortegnelse
[T - o 1 1 S 228
1 Generel beskrivelse og tilsigtet anvendelse....... 229
1.1 Generel beskrivelse............ccooioiieicnciinece 229
1.2 Indikationer............... ..230
1.3 Kontraindikationer...........ccccccceeuen... ..230
2 Advarsler og forsigtighedsregler .231
2.1 Generelt ... 231
2.2 Eftersyn, anvendelse og bortskaffelse
2.3 Batteri og stremforsyning ...................
24 MilJ@ ..o
3 Symbolforklaring ...
4 Klargering for brug........................
41 Udpakning og eftersyn af kanylen...
4.2 StrEamMKrav......cccoeeeerveeeneceiee .
4.3 Miljgmaessige Krav...........cccveeveoninineiniieeeeseee
5 Beskrivelse af komponenter ................ccccceeueneee.
5.1 Produktbeskrivelse ............cccoeuee.
5.2 Genanvendelig, handholdt skaerm .. .
5.3 Opladnings-/dockingstation ...........ccccccoerieeieieneeieens
54 Steril diagnostisk (Dx) engangskanyle

til én enkel anvendelse. ..., 240
5.5 Klassificering af enheden, teknisk og

Sikkerhedsspecifikation ..............ccceeeeeevecieieceees 241
5.5.1 Tekniske specifikationer.............cccoveorvininiiininenns 241
6 Grundlaeggende betjening og fremgangsmade ..242
6.1 Forsigtighedsregler for handtering og anvendelse ...242
6.2 Vaeskeforsyningssystem...........ccoccceveiieneicncnieenn. 242
6.3 Tilslutning og aftagning af kanyle ..243
6.4 Strgmafbryderfunktion .............. ..244
6.5 Lysstyrkeknap ........cccccu.... .244
6.6 Knappen Video/enkeltbillede . ..244
6.7 Bergringsskeermsfunktioner ................... ..245
6.8 Fremgangsmade til patientundersegelse.. ..248
6.9 Fjernelse af systemet..........c.ccccccvininnne ..249
6.10 Bortskaffelse af biologisk farlige materialer-.............. 249
6.11  Batteriopladning.........ccceeveeeveneeieere e
7 Oplysninger om eksternt interface. .
71 Opladnings-/dockingstation .............cccveereiieneninnne
8 Vedligeholdelse..............cccoooinininiiiinccee,
8.1 Renggrings-/desinfektionsanvisninger...................... 252
8.2 Anvisninger i kombineret rengering-/

desinfektion pa intermedieert niveau.............c........... 252
8.3 Anvisninger i kombineret renggring-/

desinfektion pa lavt niveau ............ccccooveinercininnnens 254
8.4 Handtering/pleje af engangskanyle. ..255
8.5 Vedligeholdelse..........ccocooeiiiiennns ..255
9 Opbevaring og forsendelse... ..256
10 Teknisk assistance ................ccoceiiiiiiniinciccn, 256
1" Fejlifinding ..o 256

©operSurgical 221



Endosee® hysteroskop - Brugermanual

Garanti

CooperSurgical, Inc. garanterer, at de(n) leverede
enhed/enheder er fri for defekter i materialer og udferelse.
Denne garanti er kun gyldig, hvis produktet leveres til
slutbrugeren af en repraesentant eller forhandler, der er
godkendt af CooperSurgical, Inc., og er blevet vedligeholdt
i henhold til fremgangsmaderne dokumenteret i
brugermanualen. Hvis der opstar fejl grundet
fremstillingsdefekter inden for 12 maneder fra

kabsdatoen, vil CooperSurgical, Inc. reparere eller
udskifte den defekte enhed.
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1 Generel beskrivelse og tilsigtet anvendelse

1.1 Generel beskrivelse

Endosee-hysteroskopet med den diagnostiske (Dx) en-
gangskanyle er beregnet til visning af cervikalkanalen
og uteruskaviteten med henblik pa at udfgre diagnosti-
ske procedurer i et ambulant eller klinisk miljg. Hystero-
skopi kan anvendes til evaluering af uteruskaviteten
mht. patologi sésom submukase myomer, endometrie-
polypper, malignitet og andre tilstande.

Endosee-hysteroskopet er et let, handholdt, batteridre-
vet, baerbart system. Det anvendes sammen med en
steril, diagnostisk (Dx) engangskanyle til én enkel an-
vendelse med et kamera og en lyskilde i den distale
ende til at belyse omradet for visualisering og billed- og
videooptagelse. Videosignalet overfgres elektronisk til
selve hysteroskopet via en elektrisk forbindelseskom-
ponent. Der anvendes et LCD-bergringsdisplay pa hy-
steroskopet til visning.

Bemaerk: Endosee-hysteroskopet kan ikke anvendes
med en ekstern skaerm.

Systemets komponenter

Kany!
1Kanyle 2 Handholdt

/ skaerm

1. Steril diagnostisk (Dx) b
engangskanyle til én enkel anvendelse

2. Genanvendelig, handholdt skaerm

Figur 1: Brugsklar montage
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1.2 Indikationer

Endosee-hysteroskopet og den diagnostiske (Dx)
engangskanyle anvendes til at muliggere visning af
cervikalkanalen og uteruskaviteten, mens der udfgres
diagnostiske procedurer.

Generelt anerkendte indikationer for diagnostisk
hysteroskopi omfatter:

* Abnorm bladning

« Infertilitet og graviditetstab

 Evaluering af abnormt hysterosalpingogram

* Intrauterint fremmedlegeme

* Amenorrhoea

» Baekkensmerter

1.3 Kontraindikationer

» Akut underlivsbeteendelse

Hysteroskopi kan vaere kontraindiceret af falgende
tilstande, afhaengig af deres alvorlighedsgrad eller
omfang:

Manglende evne til at udspile uterus

Cervikal stenose

Cervikal/vaginal infektion

Uterin bladning eller menses

Kendt graviditet

Invasivt karcinom af cervix

Nylig perforering af uterus

Medicinsk kontraindikation eller intolerance over
for ansestesi
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2 Advarsler og forsigtighedsregler

Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger om
anvendelsen af Endosee-hysteroskopet og kanylen. Andre
vigtige sikkerhedsoplysninger gentages i denne manual i
afsnit, der specifikt drejer sig om oplysninger om
sikkerhedsforanstaltninger. Lees al tekst i oplysningerne
om advarsler og sikkerhedsforanstaltninger fgr du udfgrer
procedurer med dette udstyr.

2.1 Generelt

I henhold til amerikansk lovgivning méa denne
enhed kun szelges af en laege eller ifalge en leeges
anvisning.

Endosee-hysteroskopet med kanylen er kun
beregnet som en hjeelp til vurdering af patienten.
Vurderingen skal anvendes sammen med kliniske
tegn og symptomer.

Endosee-hysteroskopet med kanylen ma kun
anvendes af laeger med tilstraekkelig oplaering
inden for hysteroskopi.

Nar et veeskeudspilingsmedium anvendes, skal
der holdes ngje gje med veeskeindtagelse

og -udskillelse. Intrauterin instillation, der
overskrider 1 liter, skal fglges meget ngje for at
reducere risikoen for vaeskeretention.

Mulige komplikationer ved hysteroskopi med

kontinuerligt flow:

- Hyponatrizemi

- Hypotermi

- Uterinperforering, der resulterer i mulig
beskadigelse af tarme, bleere, de stgrre
blodkar og ureter

- Pulmonalt gdem

- Cerebralt gdem

- Infektion

- Blgdning

- Smerter

Anvendelsen af normalt saltvand som et

udspilingsmedium, og begraensning af den

infunderede volumen til mindre end 1000 ml,

anbefales for at nedseette risikoen for de

vennaevnte komplikationer.
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Intrauterin udspiling kan normalt opnas med tryk i
omradet 35-75 mmHg.

Medmindre det systemiske blodtryk er meget haijt,
er det sjeeldent ngdvendigt at anvende tryk, der er
hgjere end 75-80 mmHg.

Vaginal ultrasonografi far hysteroskopi kan identificere
kliniske tilstande, der vil 2endre patientbehandlingen.

2.2 Eftersyn, anvendelse og bortskaffelse

Efterse enhedens integritet og tilstand fgr du
seetter stram til det fuldt monterede Endosee-
hysteroskop. Systemet ma ikke anvendes,

hvis der er indikationer pa ekstern beskadigelse.

Endosee-hysteroskopet indeholder ingen
komponenter, der kan serviceres af brugeren.
For at undgéa elektrisk stad eller beskadigelse,
ma enheden ikke skilles ad. Gares dette, vil
garantien blive ugyldig.

Endosee-hysteroskopet ma ikke betjenes, hvis
der ved eftersyn opdages transportbeskadigelse
eller andre defekter pa udstyret.

Underret straks CooperSurgical, Inc. Customer
Service, hvis der findes en defekt.

Kanylen ma ikke anvendes, hvis pakken er blevet
beskadiget eller udlgbsdatoen pa mzerkaten er
overskredet. Kanylen er kun til engangsbrug.
Kanylen ma ikke genanvendes eller resteriliseres.

Kanylen skal bortskaffes som biologisk farligt
affald i henhold til sikkerhedsreglerne pa
brugerens facilitet/hospital.

Folg alle tilvejebragte rengaringsprocedurer i
henhold til enhedens kontamineringsniveau.
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¢ Endosee-hysteroskopet kan kun anvendes med
LCD-bergringsdisplayet pa den handholdte
skaerm. Der kan ikke anvendes en separat
videoskaerm.

e Der ma ikke spildes veesker eller andet i eller rundt
om den aftagelige kanyle-stikforbindelse pa den
handholdte skaerm, da det kan beskadige
elektronikken.

¢ Forbindelseskomponenterne mellem den
aftagelige kanyle og den handholdte skaerm ma
ikke forskydes, da der sa kan opsta beskadigelse.

e Nar kanylen afkobles fra den handholdte skeerm,
skal der sgrges for, at vaesken ikke kommer i
kontakt med den handholdte skeerm. Kanylen ma
ikke drejes eller vrides, mens den aftages.

e Kanylens form i den distale ende ma ikke aendres.

e Ingen del af Endosee-hysteroskopet ma abnes med
henblik pa renggring eller desinfektion.

e Der ma ikke hzeldes vand eller renggringsoplgsning
direkte pa den handholdte skaerm under rengaring
eller desinfektion. Dette kan skade de elektroniske
komponenter og reducere produktets holdbarhed.

¢ Den handholdte skeerms komponenter ma ikke
nedsaenkes i opl@sninger under rengarings- eller
desinfektionsprocesser, da der kan opsta
beskadigelse pa de elektroniske komponenter.
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2.3 Batteri og stremforsyning

Overhold fglgende for at forhindre beskadigelse
af batteriet:

e Kun den stremforsyning, der var vedlagt enheden,
ma anvendes. Anvendes andre opladere kan det
beskadige enheden og vil ugyldiggere garantien.

e Oplad batteriet ved stuetemperatur.
e Batteriet ma ikke oplades nezer en varmekilde.

e Batteriet ma ikke skilles ad eller aendres pa nogen
made.

e Batteriet kan ikke udskiftes af bruger.

¢ Den handholdte skeerm skal oplades helt far
anvendelse. Et fuldt opladet batteri vil give
mindst 2 timers kontinuerlig driftstid under
normale driftsforhold.

¢ Oplad den handholdte skaerm fuldt efter
hver procedure.

e Se batteriets stremindikator pa bergringsdisplayet
for at konstatere den resterende batteritid.

e Forsgg ikke at anvende nogen strgmkilde eller
noget batteri, der ikke direkte er blevet tilvejebragt
af CooperSurgical, Inc.

Overhold falgende for at reducere risikoen for forbraen-
dinger, brand, elektrisk stgd eller personskade:

+ Stremforsyningen ma ikke betjenes, hvis den har en
beskadiget ledning eller et stik, der ikke fungerer
korrekt, hvis den er blevet tabt eller beskadiget, eller
hvis den er faldet ned i vand.

» Batteriet ma ikke oplades, hvor der administreres ilt.

+  Stremforsyningen ma ikke afkobles ved, at der
traekkes i ledningen. Hiv stikket ud, og traek aldrig i
selve ledningen.
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2.4 Miljo

* Hovis det ikke sikres, at alle disse miljgmaessige
krav opfyldes, kan det resultere i forkert funktion
eller beskadigelse af de elektroniske komponenter
i Endosee-hysteroskopet.

e P& grund af det hgje antal af radiofrekvenstransmit-
terende udstyr og andre elektriske stgjkilder i
hospitalsmiljger (for eksempel mobiltelefoner) er
det muligt, at hgje niveauer af en sadan interferens
pa grund af en kildes nzerhed eller styrke, kan
resultere i forstyrrelse af denne enheds funktion.

* Endosee-hysteroskopet er ikke designet til
anvendelse i miljger med kraftig interferens, der
kan pavirke udstyrets funktion. Hvis dette opstar,
skal pageeldende sted overvages for at bestemme
kilden for denne forstyrrelse og felgende kan
foretages for at eliminere kilden:

- Fjern, vend eller flyt det interfererende udstyr

- @g afstanden mellem det interfererende udstyr og
Endosee-hysteroskopet

- Sluk for udstyr i naerheden, ét ad gangen, for at
identificere den interfererende enhed

e Forsgg ikke at transportere eller sende
Endosee-hysteroskopet uden at anvende
korrekt emballage, der beskytter produktet.
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3 Symbolforklaring

Falgende symboler anvendes i denne manual og/eller

pa produktetiketteringen.

Genbestillingsnummer
Batchkode

Serienummer

Steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid.

Ifolge amerikansk lovgiv-
ning ma denne anordning
kun seelges af eller pa an-
visning af en autoriseret
praktiserende lege.

Ma ikke resteriliseres.

Dette symbol anvendes il
at indikere information,
der kan vedrare alvorlige
bivirkninger og mulige
sikkerhedsfarer og be-
ADVARSEL:draensninger i anvendel-
sen forarsaget af dem
samt foranstaltninger, der
skal treeffes, safremt de
opstar.

Dette symbol anvendes til
at indikere information
om, hvor der skal udvises
seerlig opmaerksomhed af
leegen og/eller patienten
mht. sikker og effektiv an-
vendelsen af udstyret.

AN

FORSIGTIG:

MEDICINSK UDSTYR
MHT. ELEKTRISK
ST@D, BRAND OG ME-
KANISKE FARER KUN |
HENHOLD TIL
AAMI/ANSI ES 60601-1
(2005), IEC 60601-2-18
OG CAN/CSAC22.2
NR. 60601.1:08

Produktet overholder Di-
rektiv 93/42/EQF vedro-
rende medicinsk udstyr

C€oose
[EC[REP]

Autoriseret
repraesentant i EU.

ER @A

=it

EE

Se brugsanvisning.

Ma ikke
genanvendes.

Usteril

Ikke fremstillet med natur-
ligt gummilatex.

Ma ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget.

BF anvendt del

Afbryderkontakt

Batteri

Fremstillingsdato

Producent
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4 Klargering fer brug
4.1 Udpakning og eftersyn af kanylen

Falg nedenstaende for at udpakke, efterse og
installere kanylen og Endosee-hysteroskopet. Hver
engangskanyle til én enkelt anvendelse leveres
forseglet i en pose og er steriliseret med ethylenoxid
(ETO) (Figur 2). Kontrollér, at udlgbsdatoen ikke er
overskredet fgr anvendelse.

Figur 2:Kanyle i en pose

o Pakkematerialer: Gem pakkematerialerne for
eventuel fremtidig transport og opbevaring af
Endosee-hysteroskopet.

o Eftersyn:Efterse alle komponenter for beskadigelse
under transport eller afvigelser ved ankomsten.

4.2 Stromkrav

Endosee-hysteroskopet drives af jeevnstremsspaending,

fra en intern batterikilde. Den handholdte skaerm skal

oplades helt for farste anvendelse.

e Anbring den handholdte skaerm pa opladnings-/
dockingstationen og forbind dem til hinanden.

e Tilslut stremforsyningen til opladnings-/dockingstation.
o Tilslut stremforsyningen til en stikkontakt.

e Fortsaet med at oplade, indtil batteriets
stremindikator pa bergringsdisplayet viser 100 %,
hvilket indikerer, at batteriet er fuldt opladt.

Den handholdte skaerm er klar til brug.

4.3 Miljomaessige krav

Alle de miljgmeessige krav, der er angivet i afsnittet
Advarsler og forsigtighedsregler, skal opfyldes de
steder, hvor Endosee-hysteroskopet er beregnet til
at blive anvendt til patientbrug. Hvis de nsevnte
miljgmaessige parametre er til stede, ma
Endosee-hysteroskopet ikke anvendes, for
ndringerne i de miljgmeessige forhold er sket.
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5 Beskrivelse af komponenter

5.1 Produktbeskrivelse

Endosee-hysteroskopet bestar af de falgende kompo-
nenter:

5.2 Genanvendelig, handholdt skaerm

Den handholdte skaerm indeholder elektronik, herunder
en stremafbryder, en videoprocessor, et display
(LCD-display), et genopladeligt batteri,
batterihandteringselektronik, micro-controllere, lagring
til billeder og video samt firmware. Enheden anvender et
genopladeligt batteri. Batteriet oplades, nar den
handholdte skaerm er tilsluttet opladnings-/
dockingstationen, og nar opladnings-/dockingstationen
er tilsluttet en stikkontakt. Kun den stremforsyning, der
var vedlagt enheden, mé anvendes. Figur 3 viser den
genanvendelige, handholdte skaerm. De fuldsteendige
batterikrav er angivet i afsnit 4.2.

1. LCD-bergringsdisplay

2. Afbryderknap

3. Lysstyrkeknap

4. Knappen Video/enkeltbillede

Figur 3: Genanvendelig, handholdt skaerm
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5.3 Opladnings-/dockingstation

Opladnings-/dockingstationen har en dobbeltfunktion.
Den lader batteriet oplade med streamforsyningen og
lader videooptagelser og billedoptagelser blive
downloadet fra den interne hukommelse pa den
handholdte skaerm til en ekstern computer.

ADVARSEL: Kun den strgmforsyning, der var
vedlagt enheden, ma anvendes. Anvendes
andre opladere kan det beskadige enheden og
vil ugyldiggare garantien.

& ADVARSEL: Oplad batteriet ved
Stuetemperatur.

& ADVARSEL : Batteriet ma ikke oplades nzer en
varmekilde.

I/

Figur 4: Den handholdte skaerm pa
opladnings-/dockingstationen
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5.4 Steril diagnostisk (Dx) engangskanyle
til én enkel anvendelse

Kanylen indeholder et miniature CMOS-kamera og
et belysningsmodul med lysdiode (LED) i spidsen.
Kanylen tilsluttes den handholdte skaerm via en
elektrisk stikforbindelse til: Jeevnstrem,
billeddataoverfgrsel og aftagning og kontrol af
CMOS-kameraet og belysningsmodulet. Kanylen
har en indvendig kanal til infusion af vaeske.
Veeskeinfusion opnéds ved enten at fastggre en
for-fyldt sprgjte eller en trykpose med
udspilingsmedium til indlgbsporten gennem en
forleengerslange eller et slangeseet. Udlgbsporten
befinder sig i kanylens distale spids og temmer sig
omkring kanylen og ud i vaginaltoppen. Kanylen har
en sektion i spidsen, der er buet i en vinkel pa
25°+ 5°. Kanylespidssektionen ma ikke sendres.
Kanylens maksimale temperatur overstiger ikke

41 °C. Figur 5 viser kanylen.

2\ ‘/

1

. Stikforbindelse til den handholdte skaerm
. Indlgbsport
. Spidssektion
. CMOS-kamera & LED
Belysningsmodul

B OWN=

Figur 5: Med diagnostisk (Dx) engangskanyle
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5.5 Klassificering af enheden, teknisk og
sikkerhedsspecifikation

5.5.1. Tekniske specifikationer

HANDHOLDT SKARM
Langde (handholdt skaerm): 117,5mm (4,6 in)
Diameter (handholdt skaerm): 29,8 mm (1,2in)
Vagt (kanyle, batteri, display): ~ 90g (0,2 Ib)

STERIL KANYLE TIL EN ENKELT ANVENDELSE

Lengde: 276 mm (10,9")
Udvendige mal: 4,3mm (0,2")

Fast vinkel pa spidsen: 25°+5°

Diagonal starrelse 88,9 mm (3,5")

pa displayomradet:

Tykkelse: 13,2mm (0,5”)
Vandret: 93,0mm (3,7)
Hojde: 72,0 mm (2,8")
Indgangseffektomrade: 100-240 VAC/0,5A
Frekvens: 50/60 Hz

Udgang: 5,0 Vjeevnstrom/2,0 A
Stikforbindelse til oplader: Vekselstremsadapter indbygget

i opladnings-/dockingstation

Batteritype: AA lithium-ion genopladeligt
batteri

Kapacitet: 3,7 V klassificering, 2500 mAh

Maksimal spaending, nar batteriet 4,2V

er fuldt opladt:

Spanding, nar der er slukket <37V
for systemspandingen:

Fuld opladningstid: Ca. 4 timer
Driftstid: >2 timer

KRAV TIL BRUGSSTEDET — DRIFTSBETINGELSER
Driftstemperatur: Stuetemperatur

©operSurgical 241



Endosee® hysteroskop - Brugermanual

6 Grundlzeggende betjening og fremgangsmade
6.1 Forsigtighedsregler for handtering og anvendelse

Falgende forsigtighedsregler skal overholdes meget
ngje ved handtering og anvendelse af Endosee-
hysteroskopet.

ADVARSEL: Endosee-hysteroskopet ma kun
anvendes af leeger med tilstraekkelig oplaering
i hysteroskopet.

6.2 Vaskeforsyningssystem

Vaeskeinfusion opnas ved enten at fastggre en

for-fyldt sprgijte eller en trykpose med

udspilingsmedium til indlgbsporten pa kanylen

gennem en forleengerslange eller et slangesaet.
ADVARSEL: Nar et flydende medium

& anvendes, skal der holdes naje gje med
vaeskeindtagelse og -udskillelse. Intrauterin
instillation, der overskrider 1 liter, skal falges
meget ngje for at reducere risikoen for
vaeskeretention.

ADVARSEL: Mulige komplikationer ved
& hysteroskopi med kontinuerligt flow omfatter:

* Hyponatrisemi

* Hypotermi

« Uterinperforering, der resulterer i mulig be-
skadigelse af tarme, blaere, de starre blodkar
og ureter

* Pulmonalt adem

* Cerebralt odem

* Infektion

* Blgdning

* Smerter

Anvendelsen af normalt saltvand som et
udspilingsmedium, og begraensning af den
infunderede volumen til mindre end 1000 ml,
anbefales for at nedseette risikoen for de
ovennaevnte komplikationer. Intrauterin u
dspiling kan normalt opnas med tryk i omradet
35-75 mmHg. Medmindre det systemiske
blodtryk er meget hgjt, er det sjseldent
nadvendigt at anvende tryk, der er hgjere

end 75-80 mmHg.
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FORSIGTIG: Der ma ikke spildes veesker
eller andet i eller omkring kanylens
forbindelseskomponent pa den handholdte
skaerm, da det kan beskadige elektronikken.

6.3 Tilslutning og aftagning af kanyle

Ved klarggring til brug skal kanylen fastggres til den
elektriske stikforbindelset pa den handholdte skaerm i
henhold til falgende:

1. Abn den proksimale ende af pakken og tag
kanylen ud.

2. Drej kanylen til en position, hvor den “rade prik”
pa kanylen er pa linje med den matchende prik
pa den handholdte skaerm. Tryk den helt pa plads,
indtil der fales et lille “klik” pa stikforbindelsens
lasemekanisme.

FORSIGTIG: Det ma ikke forsgges at saette

& stikforbindelserne mellem kanylen og den
handholdte skaerm forskudt pa, da der sa kan
opstéa beskadigelse.

Figur 6:Kanyletilslutning
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6.4 Stromafbryderfunktion

Funktionen af afbryderknappen til den handholdte
skaerm pa hysteroskopet er beskrevet nedenfor.

ADVARSEL: Efterse enhedens integritet

& og tilstand far du seetter strom til den fuldt
monterede enhed. Systemet ma ikke
anvendes, hvis der observeres visuelle
tegn pa ekstern beskadigelse.

Figur 7: Strgmafbryder

Bergringsfunktion Handling

For at teende for stremmen Tryk og giv slip

For at slukke for strammen Tryk og giv slip

6.5 Lysstyrkeknap

LED-lysstyrkeknappen er en trykknap, der kan bruges
under hele proceduren. Der er fire (4) justeringstrin af
LED-lysstyrken.

“o-
Zns

Figur 8: Lysstyrkeknap

6.6 Knappen Video/enkeltbillede

Knappen Video/enkeltbillede lader brugeren
gemme still-billeder og videobilleder.
Billedoptagelsesfunktionerne er beskrevet nedenfor.

+]
Figur 9:Knappen Video/enkeltbillede
Video/Enkeltbillede - Bergringsfunktion | Handling

For at optage stillbillede Tryk og giv slip

For at optage videoklip Tryk og hold: Se side 22
Mens systemet optager

Stop videooptagelse video, trykkes der pa

knappen endnu en gang.
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6.7 Bergringsskarmsfunktioner

Bergringsskaerm - beskrivelse/Bergringsskaerm - Handling

STARTMENU

Startmenuen har en
batteristremsindikator og fire

(4) funktionstaster, der hver isaer
har en diskret funktion. Nar du

New patient
trykker pa disse funktionstaster, - m
far du en undermenu for en Playback m

specifik funktion. Anvisningerne

til brugermenuer pa
bergringsskaermen er beskrevet i
denne sektion.

Batteristreamsindikator

Batteristremsindikatoren
informerer om batteristrammens
status. Nar den resterende
batteristrem nar 30 %, skal
brugeren oplade den

handholdte skaerm.

80%
Battery indicator 80%

40%

ERAARE

30%

Menuen New Patient
(Ny patient)

¢ Tryk pa de behgrige tal for at
indtaste patient-id’et.
Tallet vises i vinduet med
hvid baggrund. Brugeren ma
kun indtaste fire (4) cifre.

o Tryk pa[#2] for at vende
tilbage til startmenuen og
intet patient-id er blevet
indtastet.

e Tryk pa C for at annullere
tidligere indtastede tal.

e Tryk pa OK for at bekraefte
patient-id og starte proceduren.
En bekreeftelsesmeddelelse
“Patient ID# is entered”
(Patient-id-nr. er indtastet)
sammen med det netop
oprettede patient-id vil blive
vist pa LCD-displayet.

e Efter tre (3) sekunder slettes
bekraeftelsesmeddelelsen og
realtidsbilledet vil blive vist pa
LCD-displayet.
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Bergringsskaerm - Beskrivelse/Bergringsskaerm - Handling

Menuen Preview

(Forhandsvisning)

¢ Hvis du trykker pa
funktionstasten Preview
(Forhandsvisning) i
Startmenu vises
realtidsbilleder. Der vises
en gren cirkel i gverste hgjre
hjerne af displayet.

¢ Tryk pa knappen Video/
Enkeltbillede pa den handholdte
skeerm (Se 6.6 for yderligere
anvisninger).

e Tryk pa funktionstasten Hgjre pil og
du kommer til menuen Playback

(Afspil) eller tryk pa for atvende
tibage tl Startmenuen.

Menuen Playback (Afspil)
o Tryk pa patient-id'et; det valgte
patient-id fremhzeves.

o Tryk pa Pil op eller Pil ned for at
veelge et andet patient-id.

o Tryk pa det fremhaevede patient-id
endnu engang; det optagede bil-
lede vil blive vist.

*  Brugeren kan ogsa dobbeltklikke
pa patient-id’et for at gennemse
billedet direkte.

o Tryk pa DEL (SLET) for at slette et
patient-id. Fer et patient-id kan slettes,
vises en bekraeftelsesskeerm. |
bekreeftelsesmenuen trykkes der pa
Yes (Ja) for at slette og No (Nej) for at
annullere patient-id'ets sletning.

* Gennemgang af gemte
billeder/video. Efter at have valgt
patient-id’et i menuen Playback
(Afspil) kan du gennemse de
gemte billeder/den gemte video.

o Tryk pa Venstre pil for at veelge |
forrige billede; tryk pa Hejre pil for |
at veelge det nzeste billede.

o Tryk pa funktionstasten Garbage
Can (Skraldespand) for at slette et
billede. For et billede kan slettes,
vises en bekreeftelsesskeerm. |
bekraeftelsesmenuen trykkes der
pa Yes (Ja) for at slette og No (Nej)
for at annullere sletning af billedet.

o Trykpa [#2] for at vende tilbage
il startmenuen.
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Opsatningsmenu

& Time (Dato & klokkeslzt)
for at indtaste datoen og R
klokkesleettet.

¢ Tryk pa funktionstasterne

Tryk pa funktionstasten Date

Date&Time

NTSC eller PAL for at veelge
displayformatet. Det valgte
format fremhaeves med blat.
Tryk pa knappen Format for
at formatere SD-kortet pa
den handholdte skaerm.
Tryk pa for at vende
tilbage til Startmenu.

Dato og klokkeslaet

kr |
¢ Tryk pa en af fglgende hvide *“‘ mm _Yyyy
funktionstaster; kanten pa o= [ I
det hvide vindue vil blive hh mm s

fremhaevet med rade linjer. we [ N

Tryk pa Pil ned eller Pil op for
at haeve eller seenke cifrene.

Tryk pa funktionstasten OK for
at gemme indstillingerne.

Tryk pa for at annullere
aendringerne og vende tilbage
til Opsatningsmenuen.

Sprogindstillinger
+ Sprogindstillinger skal angives ved fgrste opstart af Endosee

hysteroskopi.
+ Veelg sproget ved at trykke engish | @x | Pyeown | Bam
pa knappen for det specifikke
SpFOg . Espafiol Portugués laliano Danske
Netherland | Deutsch | Francaise
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Bekreeft dit valg ved at
trykke pa JA eller annuller
ved at trykke pa NEJ.

Sprogindstillingerne kan ogsa

endres pa et andet tidspunkt c

via Opsaetning pa s B

hovedmenuskaermen og

derefter trykke pa knappen
Sprog u

6.8 Fremgangsmade til patientundersegelse

Falgende trin beskriver processen ved anvendelse af
Endosee-hysteroskopet.

FORSIGTIG: Et fuldt opladet batteri vil give
mindst 2 timers kontinuerlig driftstid under
normale driftsforhold. Den handholdte skaerm
skal oplades helt for anvendelse. Det
anbefales, at du oplader den handholdte
skaerm helft efter hver procedure.

FORSIGTIG: Se batteriets stramindikator
pé bergringsdisplayet for at konstatere den
resterende batteritid.

e Serg for, at den handholdte skaerm renggres grun-
digt og desinficeres vha. procedurerne
beskrevet i afsnit 8.

e Sprg for, at den handholdte skaerm oplades som
beskrevet i afsnit 6.7.

e Tag den sterile kanyle ud af den sterile pose.

¢ Fastger kanylen til den handholdte skaerm vha.
procedurerne beskrevet i afsnit 6.3.

* Fastger veeskeslangen til kanylen som beskrevet i
afsnit 6.2.
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e Den handholdte skaerm er nu klar til brug.

e Kanylen har en bgjet spids i en vinkel pa 25° + 5°.
Spidsens kurve er magen til den pa de fleste kon-
ventionelle cervikale dilatatorer.

¢ Kanylen indsaettes gennem den cervikale kanal
med vaesken lgbende, mens billedet gennemses,

hvilket er standardprocedure for indfgring af et
hysteroskop.

6.9 Fjernelse af systemet

e Nar proceduren er feerdig, fiernes hysteroskopet
og der slukkes for den handholdte skaerm pa
afbryderknappen.

¢ Hold den handholdte skaerm lodret, sa kanylen
er under den handholdte skaerm. Traek kanylen
forsigtigt ud af den handholdte skaerm. Kanylen
vil slippe den handholdte skeerm.

FORSIGTIG: Nar kanylen afkobles fra den
handholdte skaerm, skal der sarges for, at
vaesken ikke kommer i kontakt med den
handholdte skaerm. Kanylen ma ikke drejes
eller vrides, mens den aftages.

6.10 Bortskaffelse af biologisk farlige materialer

ADVARSEL: Den brugte kanyle skal
bortskaffes som biologisk farligt affald i
henhold til sikkerhedsreglerne pé brugerens
facilitet/hospital.

6.11 Batteriopladning

Endosee-hysteroskopet har et indvendigt batteri,

der driver enheden under brug. Et fuldt opladet batteri
vil give mindst 2 timers kontinuerlig driftstid under
normale driftsforhold.

Falg proceduren i afsnit 4.2, hvis du vil genoplade
batteriet.
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7  Oplysninger om eksternt interface

7.1 Opladnings-/dockingstation

Opladnings-/dockingstationen ger det muligt at oplade
batteriet og uploade et billede.

Figur 10: Den handholdte skeerm
pa opladnings-/dockingstationen

DOWNLOADER LAGREDE BILLEDER

e Tryk pa afbryderknappen og giv slip pa den igen.

* Lyskilden pa kanylens distale spids vil nu lyse.
Hvis spidsen af kanylen ikke lyser, skal der
foretages fejlfinding af systemets hardware som
beskrevet i afsnit 11.

e Skyl vaeske gennem kanylen, indtil alle luftbobler
er fiernet fra slangen.

*  Med den handholdte skaerms bergringsskaesrm
indtastes patient-id’et eller der fortseettes med
funktionstasten Preview (Forhandsvisning) som
beskrevet i afsnit 6.7.

Download til en pc

1. Seet opladnings-/dockingstationens kabel i den
handholdte skaerm.

2. Tilslut USB-kablet til computeren og
opladnings-/dockingstationen.

Teend for streammen pa den handholdte skaerm.
Start computeren.
Klik pa start og klik derneest pa Computer.

AN O

Den handholdte skaerm vises som en flytbar disk
under “Computer”.
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7. Venstreklik pa den flytbare disk for at finde en
mappe med et patient-id som navn.

8. Klik pa mappen med patient-id’et.

9. Klik pa mappen med undersggelsesdatoen.

10. Filerne i undersggelsesdatomappen er optagede
billeder og deres navn har suffikset “.jpg”.

11. Kopiér disse filer ved at vaelge dem og kopiere
dem. Genvejstasten (Ctrl-A) markerer alle billeder
i mappen og genvejstasten (Ctrl-C) kopierer dem
til computerens udklipsholder.

12. Navigér til mappen, hvor du vil gemme
patientbillederne og seet dine billeder ind
(Ctrl-V), hvor du gnsker dem.

13.Nar du har kopieret filer eller mapper il
harddisken, er det nyttigt at se pa harddisken
for at bekreefte, at filerne er kopieret.

14. Du ma ikke slette billeder fra hukommelseskortet,
indtil du er sikker pa, at de er gemt pa
harddisken!

Download til en Mac

1. Seet opladnings-/dockingstationens kabel i den
handholdte skaerm.

2. Tilslut USB-kablet til computeren og
opladnings-/dockingstationen.

. Teend for streammen pa den handholdte skaerm.

. Klik pa Finder i Dock.

. Den handholdte skaerm vises som en flytbar disk
under “Enheder”.

7. Venstreklik pa den flytbare disk for at finde en
mappe med et patient-id som navn.

8. Filerne i den mappe er optagede billeder og
deres navn har suffikset “.jpg”.

3
4. Start computeren.
5
6

9. Kopiér disse filer ved at vaelge dem og kopiere
dem. Genvejstasten (Kommando-A) markerer
alle billeder i mappen og genvejstasten
(Kommando-C) kopierer dem til computerens
udklipsholder.
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10. Navigér til mappen, hvor du vil gemme
patientbillederne og seet dine billeder ind
(Kommando-V), hvor du gnsker dem.

11. Nar du har kopieret filer eller mapper til harddi-
sken, er det nyttigt at se dem péa harddisken for at
bekreefte, at filerne er kopieret.

12. Du ma ikke slette billeder fra hukommelseskortet,
for du er sikker pa, at de er gemt pa harddisken!

8 Vedligeholdelse

8.1 Renggrings-/desinfektionsanvisninger

Efter hver patientbrug felges de kombinerede
rengarings-/desinfektionsanvisninger nedenfor for

den handholdte skaerm. Hvis den handholdte skeerm
er blevet kontamineret med blod eller kropsveesker
under brug, skal anvisninger pa det intermedizere
niveau falges. Hvis den handholdte skaerm ikke er
blevet kontamineret med blod eller kropsvaesker under
brug, skal anvisninger pa det lave niveau falges.

ADVARSEL: Folg alle tilvejebragte rengo-
ringsprocedurer i henhold til enhedens konta-
mineringsniveau.

FORSIGTIG: Ingen del af Endosee-hystero-
skopet méa ébnes med henblik pa rengaring
eller desinfektion.

8.2 Anvisninger i kombineret renggring/desinfek-
tion pa intermedizert niveau

»  Efter hver patientbrug slukkes der for stremmen,
og alle elektriske forbindelser frakobles.

e Anbring den handholdte skeerm pa en ren, tor,
desinficeret eller steril overflade.

FORSIGTIG: Under renggrings-/desinfek-

& tionsprocessen, vendes stikforbindelsen séle-
des, at det forhindres, at der treenger vaeske i
komponentens elektriske forbindelsesomrade
(f.eks. med abningen til de elektriske forbin-
delser vendt opad). Abningen eller indersiden
af stikforbindelseshuset og de elektriske stik-
ben ma ikke blive vade.
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FORSIGTIG: Under rengaringen/desinfektio-

& nen af LCD-displayet pa den handholdte
skeerm, skal du veere seerligt opmaerksom pa
semmene rundt om kanten af displayet og bag
pé skeermen, hvor det fastgores til grebet.
Under rengaringen af grebssektionen skal du
veere saerligt opmeerksom pa semmene rundt
om kanten af bundpaneler og meerkater.

* Anvend en frisk, fugtig desinficerende serviet
som CaviWipes®, og after grundigt den hand-
holdte skaerms LCD-display foran og bagpa.
Bortskaf servietten. Gentag med en frisk serviet i
mindst tredive (30) sekunder. Bortskaf servietten.

¢ Anvend en frisk, fugtig CaviWipes® og aftar
grundigt grebssektionen pa den handholdte
skaerm. Bortskaf servietten. Gentag med en frisk
serviet i mindst tredive (30) sekunder. Bortskaf
servietten.

¢ Anvend en frisk, fugtig CaviWipes® og after
grundigt semmene pa den handholdte skaerm i
et (1) minut.

* Anvend en frisk, fugtig CaviWipes® og after
grundigt alle overflader pa den handholdte skaerm
i mindst ti (10) sekunder. Bortskaf servietten.

¢ Lad den aftgrrede og fugtige handholdte skaerm
sta i mindst tre (3) minutter.

e Efter tre (3) minutter anvendes en steril vatpind
veedet med 70 % isopropylalkohol (IPA) til at
aftgrre ssmmene rundt om kanterne pa
knappanelerne i mindst femten (15) sekunder.

* Anvend en steril 70 % IPA-serviet eller en steril,
fnugfri serviet, der er vaedet med steril 70 % IPA
og aftgr grundigt hele den handholdte skaerm i
mindst tredive (30) sekunder.

e Lad enheden lufttarre. Nar den handholdte
skaerm er tgr, skal den efterses visuelt for
eventuelt, resterende snavs. Gentag
renggrings-/desinfektionsanvisningerne,
hvis der er synligt snavs til stede.

©operSurgical 253



Endosee® hysteroskop - Brugermanual

e Anbring den rengjorte/desinficerede enhed i et
passende tgrt opbevaringsomrade.

8.3 Anvisninger i kombineret renggring/
desinfektion pa lavt niveau

e Efter hver patientbrug slukkes der for strammen,
og alle elektriske forbindelser frakobles.

¢ Anbring den handholdte skaerm pa en ren, ter,
desinficeret eller steril overflade.

FORSIGTIG: Under reng@rings-/desinfektions-
processen, vendes stikforbindelsen saledes, at
det forhindres, at der treenger veeske i
komponentens elektriske

forbindelsesomréade (f.eks. med &bningen

til de elektriske forbindelser vendt opad).
Abningen eller indersiden af
stikforbindelseshuset og de elektriske

stikben ma ikke blive vade.

FORSIGTIG: Under renggringen/desinfektio-

& nen af LCD-displayet pa den handholdte
skaerm, skal du veere seerligt opmaerksom pa
s@mmene rundt om kanten af displayet og bag
pa skaermen, hvor det fastgeres til grebet.
Under rengaringen af grebssektionen skal du
veere saerligt opmeerksom pa semmene rundt
om kanten af bundpaneler og meerkater.

* Anvend en frisk, fugtig 70 % isopropylalkoholser-
viet (IPA) (mindst 5,6 in x 7in (14 x 18 cm) i
starrelsen), after grundigt den handholdte
skaerms LCD-display foran og bagpa i et
(1) minut. Bortskaf servietten.

* Anvend en frisk, fugtig IPA-serviet og after
grundigt grebssektionen pa den handholdte
skeerm i et (1) minut. Bortskaf servietten.

* Anvend en frisk, fugtig IPA-serviet og aftar
grundigt ssmmene pa den handholdte skaerm i
et (1) minut. Bortskaf servietten.

e Anvend en frisk, fugtig IPA-serviet og aftar
grundigt alle overflader pa den handholdte
skeerm i et (1) minut. Bortskaf servietten.
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e Lad enheden Iuftterre. Nar den handholdte
skaerm er tar, skal den efterses visuelt for
eventuelt, resterende snavs. Gentag
renggrings-/desinfektionsanvisningerne,
hvis der er synligt snavs til stede.

e  Anbring den rengjorte/desinficerede enhed i et
passende tgrt opbevaringsomrade.

8.4 Handtering/pleje af engangskanyle
Kanylen er en engangskanyle til én enkelt

anvendelse. Derfor ma kanylen hverken
renggres eller desinficeres.

8.5 Vedligeholdelse

Endosee-hysteroskopet har ingen dele, der kan
serviceres af brugeren.

Bemaeerk: Endosee-hysteroskopet kreever ingen
kalibrering eller service pa brugsstedet. Al
elektronik er testet og valideret mht. funktion hos
producenten. Hvis der stilles tvivl om
Endosee-hysteroskopets funktion kontaktes
CooperSurgical, Inc. Customer Support

for assistance.

Vedligeholdelsesintervaller

Grundlaeggende, forebyggende vedligeholdelse af
Endosee-hysteroskopet er en vigtig funktion, der skal
udfgres planmaessigt for at kunne sikre sikker og
effektiv funktion.

Hvis integriteten eller funktionen ved en hvilken som
helst del af Endosee-hysteroskopet er tvivisom, ma
systemet IKKE anvendes for problemet er Iast.

Der anvendes falgende vedligeholdelsesintervaller:

Vedligeholdelsestype Interval Personale
Generelt eftersyn Far hver patientbrug| Brugere
Sikkerhedsmeerkatintegritet| Efter behov Alle
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9

10

11

Opbevaring og forsendelse

Endosee-hysteroskopet sendes i en beskyttende
kasse. Den beskyttende kasse eller de andre
forsendelsesmaterialer ma ikke bortskaffes.
Disse skal opbevares for fremtidig opbevaring
eller transport af udstyret.

FORSIGTIG:Forswag ikke at transportere

& eller sende Endosee-hysteroskopet uden at
anvende korrekt emballage, der beskytter
produktet.

Opbevares ved stuetemperatur.

Teknisk assistance

Hvis du gnsker tekniske oplysninger, assistance eller gn-
sker at bestille dele eller manualer, bedes du kontakte
CooperSurgical, Inc. Customer Support-afdelingen eller
den lokale repraesentant for CooperSurgical, Inc.

Oplysninger om systemets serienummer fas fra Cu-
stomer Support.

©operSurgical

95 Corporate Drive * Trumbull, CT 06611 « USA
+1(800) 243-2974 TIf +1 (800) 262-0105 Fax
www.coopersurgical.com

Fejlfinding

Oplysningerne i dette afsnit har til hensigt at give

dig enkle trin, der kan udferes af brugeren mht. at
identificere den primaere arsag og mulige enkle Igsning,
der kan afhjeelpes pa stedet, pa grundleeggende
problemer, der kan opsta under betjeningen af
Endosee-hysteroskopet.

Problemer, der skannes at veere uden for omfanget
af denne manuals grundleeggende fejlfinding,
der kan udferes af brugeren, skal formidles til
CooperSurgical, Inc. Customer Support-afdelingen.
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A

ADVARSEL : Endosee-hysteroskopet
indeholder ingen komponenter, der kan

serviceres af brugeren. For at undga elektrisk
stad eller beskadigelse, ma enheden ikke
skilles ad. Gares dette, vil garantien blive

ugyldig.

A

ADVARSEL : Batteriet ma ikke skilles ad eller
gendres pa nogen made.

& ADVARSEL.: Batteriet kan ikke udskiftes af bruger.

Problem Test Handling

(1) Nar enheden Lyser e Hvis NEJ, skal du bruge

teendes, er der intet kanylespidseng en ny kanyle

display pa skeermen LED? ¢ Hvis JA, kontaktes
CooperSurgical, Inc.
Customer Service.

(2) Ringe billedkvalitet | Ikke relevant | ¢ Renger kanylespidsen med

en steril, ren, blad serviet.

* Sprg for, at kanylen sidder
forsvarligt fast i den
handholdte skaerm

Hvis ovenstaende trin ikke afhjeelper

billedkvaliteten, kontaktes

CooperSurgical, Inc. Customer Support.

(3) Billedet pa skeermen
flimrer eller har linjer

Ikke relevant

« Sgrg for, at kanylen sidder
forsvarligt fast i den handholdte

darlig forbindelse

hen over det skeerm
Huis dette ikke afhjaelper billedkvaliteten,
kontaktes CooperSurgical, Inc.
Customer Support.

(4) Las komponent, Ikke relevant | o Brug ikke enheden.

Contact CooperSurgical, Inc. Customer
Support vedrarende retumering af
produktet.
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O pykoBoacTBe

B HacTosiLLeM pyKOBOACTBE COAEPXKATCS MHCTPYKLMM MO
npaBuIibHOMY 1 6e30MacHOMY MCMOMb30BaHMIO MCTEPOCKONa
Endosee® co cbemHon anarHoctuyeckon (Dx) kaHtonen. Ans
MonyYeHVst Haanexallero pesyrnbsrata, NpaBuibHON paboTbl
rMcTepockona u obecneveHns 6esonacHocTy Bpaya u
naLmeHTa HeoGX0ANMO BHUMATENBHO 03HAKOMUTLCA C
VHCTPYKLMSIMM, U3NOXEHHLIMI B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE, 10
Hayana ucnonb3oBaHus ryctepockona. Kak 3aseneHo B
HaCcTOsILLEM PYKOBOACTBE, MOSib30BaTeNb HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a paboTy 3TOro YCTPOMCTBA.

KaTtanoxHbin Homep ructepockona Endosee:

ES8000 (CLUA, KaHapa, Mekcuka):
C anekTpuyeckon sunkow IEC, tun A.
ES8000-INT (ocTanbHble CTpaHbl):
¢ anekTpuyeckon Bunkon IEC, Tunel A, C, Gun l.

KaTanoxHbi Homep guarHoctuyeckom Dx kaHonun
Endosee: ESDX5

©operSurgical

95 Corporate Drive ¢ Trumbull, CT, 06611 « CLLA
+1(800) 243-2974 — Ten. +1 (800) 262-0105 — dakc
www.coopersurgical.com

©operSurgical 258



Mmctepockon Endosee® — PykoBOACTBO nonb3oBatens

CopepxxaHue
TAPAHTUSA ..o e 260
O6Llee onucaHMe U Ha3HAYEHME ................ccueeneen. 261
1 OOLLEE OMUCAHUE ... ..261
2 [MokasaHusl K NPUMEHEHNIO .....
3 [MpoTnBONOKa3aHus
MpenynpexaeHUs u TexHMKa 6e30NacHoOCTH........ 263
1 OBLLME MOMOKEHUS ... e eieee e 263
2 MpeaBapuTenbHbIN OCMOTP, UCMONb30BaHVE
W YTUTIUBALMS ...t 264
3 Batapesi n 6nok nutaHusi... ..266
4 YcnoBusi akcnnyataumu...... ..267

YcnoBHble 0G03HAYEHUS ..............
MoaroroBKa K UCMONMBb30BAHUIO ..........

1 BckpbITVie ynakoBKv 1 OCMOTP KaHIoNK . ..269
2 TpeboBaHWs Mo NEKTPONUTAHUID ........... ..269
3 TpeboBaHusa No akcnnyaTaumum........ ..269

OnucaHue KOMMOHEHTOB ...

1 OnuncaHne YCTPOMCTBA ......c.ccuerveueenereenns .270
2 MHoropasoBbI NOPTaTUBHbBIA MOHUTOP . ..270
3 Ba3za Anst 3apsOKnM N 3arPY3KM .......cceevveeeeeerieeeeenieeee 271
4 CrepunbHas ogHopasoBasi CbeMHast

anarHoctuyeckast (DX) KaHKOMNS .....oeeeeveeeieieseeenee. 272
5 KoMnoHeHTbI ycTporicTBa, TEXHNYeckune

XapaKTePUCTUKN U TpebGoBaHNsA 6e30MacHoOCTY ........ 273
5.1  TexHUYeCcKne XapaKTEPUCTUKN .......c.ccuerueeueereereeeneennans 273

OCHOBbI paboTbl U OTAENbHbLIX MaHUNYNAUUN ...274
MpenynpexaeHust npu obcnyxmBaHum
U UCTIONB30BAHMM. ...ttt eve e v enes 274

=N

CED® X PPBNNODIDDIDDDD POU U1 NONUNARABRRAWNN NN

2 Cucrema noaaum XUAKOCTU .......ccvveveennee. 274
3 MNoacoeanHeHne 1 0TCOeAMHEHNE KaHonu .. 275
4 KHonka Power (kHOMKa BKIOYEHWS). . ..276
5 KHonka Brightness .........c.ccccccvvene. .276
6 Knonka Video/Single Frame .. .276
7 DYHKLMN CEHCOPHOTO 3KPaHa.............. 277
8 Mpouenypa obcnenoBaHusa nauneHTa ..280
9 VI13BNEYEHNE YCTPOMCTBA ....coueeeieeneeseesieeieeve e 281
10  YTunusaumsa buonormyecku onacHoro Matepuana...282
11 3apAAKa BATAPEM .....coevvenireiieeerieeee e 282
WHdopmaums o BHelWHeM UHTepdeice ... ..282
1 Ba3a ons 3apagky 1 3arpy3sku .......cceeeeeeeeieneeeeeene 282
OBCNYXUBAHME ..o ..284
1 VIHCTPYKUMM MO YUCTKE M AE3UHAEKLNN ... 284
2 VIHCTpyKUMM MO OQHOBPEMEHHON
YUCTKE U AE3NHAEKLMN CPEqHEN MHTEHCUBHOCTM....284
3 VIHCTpYyKUMM MO OOHOBPEMEHHOM
YNCTKE Y OEe3NHMDEKLMN HU3KON MHTEHCUBHOCTM ...... 286
4 Vcnonb3oBaHWe 1 yxo[ 3a CbEMHOM KaHIoMNen. ....... 287
5 OBCTYHKUBAHME ...t 287
XpaHeHne 1 TPAHCMOPTUPOBKA. .........cerveuereerrenenees 288
10 TexHMYecKas NOAAEPHKKA. .........cccveereereeerreerreeneenns 288
1" Bo3MoXxHbIe HeucnpaBHOCTU
Y METOAbI UX YCTPAHEHMS. ..o 288

©operSurgical 259



Mmctepockon Endosee® — PykoBOACTBO nonb3oBatens

FapaHTua

Komnanus CooperSurgical, Inc. rapaHTupyer, 4to
NocTaBNeHHOE YCTPOMCTBO (MMM HECKOSBbKO YCTPOWCTB) HE
COLEPXUT NPON3BOACTBEHHbIX A€(EKTOB M N3FOTOBIEHO 3
KaveCTBEHHbIX MaTepuanos. [apaHTus pacnpocTpaHseTcs
TOMbKO Ha NPOAYKTbI, MOCTaBIEHHbIE KOHEYHOMY
Mofb30BaTENO areHTOM Ui AUCTPUOBLIOTOPOM, MMEIOLLIMM
pa3speLueHmne npoussoamtens CooperSurgical, Inc., n
obcrnyKvBaHMe KOTOPbIX OCYLLECTBSETCS B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKUMSMU, ONCaHHBbIMM B HacTosiLem PykoBoacTee
nonb3oBartens. Ecnu BbIxo4 13 CTpos nponcxoauT

B pesyrnbrarte Npou3BOACTBEHHbIX 4eEKTOB B TEYEHME

12 mecsaues nocne nokynku, CooperSurgical, Inc.
065a3yeTCs OTPEMOHTUPOBATL UM 3aMEHUTb HEUCTIPaBHbIN
KOMMOHEHT.
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1 OO6Liee onucaHue N Ha3Ha4YeHune
1.1 OGLee onucaHue

[nctepockon Endosee co cbemMHOM AnarHocTuyeckom
(Dx) kaHtonel npegHasHaveH Ans ocMoTpa
LiepBMKasibHOMO KaHasa 1 nonocTy MaTtku B
[OWNarHoCTUYECKUX LIENsIX amBbynaTopHO Unu B kabuHeTe
Bpaya. MMcTepocKonmsi MOXET MCMONb3oBaTbCS AMs
obcnenoBaHys NOMoCTy MaTKM ANs ANarHOCTUKA TaKuX
MaTonorvi kak cybMmko3Hasi MMoMa, BHYTPUMATOYHbIE
NonwuMbl, 3NoOKa4YeCTBEHHbIE MPOLIECCHI U APYTrX
COCTOSIHUIA.

lcrepockon Endosee npeacTtaBnsiet cobon nerkoe,
nopTaTueHoe, paboTatoLlee ot 6atapeun, nepeHocHoe
YCTPOWCTBO. YCTPOMCTBO CHABXEHO CTEPUITLHOM
0[HOPa30BON CbeMHON AnarHoctudeckon (Dx) kaHtonen
C KaMepOW 1 NCTOYHUKOM CBETA Ha JanbHEM KOHLE Ans
OCBeLLeHns ocmaTpvsaemMon 0bacTy ¢ Lenbio ocmoTpa
1 3axBaTa OTAenNbHbIX M306paxeHuii 1 BUOEO.
BuaeocvrHan nogaetcs B OCHOBHOWM KOpMyC
rMCTepocKomna Yepes anekTpuyeckuii pasbem. [Ans
OTOBPaKeHUs BUAEO CRYXUT MOHUTOP C CEHCOPHbLIM
YKK-gncnneem.

lMpumeyaHue: cucmepockon Endosee He Moxem
6bIMb UCIMOMb308aH C 8HEWHUM MOHUMOPOM.

KomnoHeHTbI ycTponcTBa

1K
antons 2 MNopTaTuBHbIN

/ MOHUTOP

1. CtepunbHas ogHopa3oBasi CbeMHast
anarHoctuyeckasi (Dx) kaHrons

2. MHoropasoBbIi NOPTaTUBHBIN MOHUTOP

Puc. 1. [oTOBOE K MCNOMb30BaHMIO YCTPONCTBO
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1.2 lNoka3aHus K NPUMEHEHUIO0

Mctepockon Endosee 1 cbemHas anarHoctTuyeckas
(Dx) kaHtonsa ncnonb3yTes, YToObl NoNy4nThL
BO3MOXHOCTb OCMOTpPa LiepBUKanbHOro kaHana u
nonocTV MaTkn B ANArHOCTUYECKMX LIEMsX.

OO6LUenpu3HaHHble NokasaHus Ans AnarHoCTUYecKon
TMCTEPOCKOMNMMN BKITHOYAIOT:

* MaTosIOrMYeCcKoe KPOBOTEYEHVE;

- Gecrninoame v BHyTpUyTpoOHasi cMepTb Noaa;

* AMarHoCTVKa Npw aTunM4Hon rmcTepocanbnMHorpaMmMe;
* HanMuue B MaTKe MHOPOAHOTO Tena;

* ameHopes;

» 6onu B obnacTtu Tasa.

1.3 MpotuBonokasaHus
* OCTpOe BOCMNarneHne opraHoB Tasa.

[Mpu cnegyoWwmx COCTOSHUAX FTMCTEPOCKONUSE

nNpoTUBOMNOKa3aHa B 3aBUCMMOCTU OT UX CTEMNEHN

TSKECTU:

* HEBO3MOXHOCTb PacLUMPUTL MaTKYy;

* LiepBMKarnbHbIA CTEHO3;

* MHPEKUMSI BO Braranuile Uin LWenke MaTku;

* MaTOYHOE KPOBOTEYEHNE UM MEHCTPyaLns;

* NoATBEPXXAEHHAA OepeMeHHOCTb;

* HBa3UBHas KapLMHOMA LUEWKN MaTKW;

* HeaBHAs nepdopaunst MaTku;

* MEAMLMHCKME MPOTUBOMNOKa3aHUst Unm
HenepeHoOCUMOCTb aHeCTE3NN.
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2 ﬂpe.nynpe)«p,eHMﬂ M TEXHUKA Ge3onacHoOCTU

B atom pasgene copgepxarcs obsizatenbHble Ans
BbINOITHEHWSI MHCTPYKLIMK MO TeXHWKe 6e30mnacHoCT npw
1cronb3oBaHuy rvctepockona Endosee u kaHonu. Takke
YaCTb UHCTPYKLWMIA MO TEXHWKe 6e30MacHOCTY COAEPXMTCS B
paszenax HacTOsILLEro PyKOBOACTBA, CrieLmansHO
NOCBSILLIEHHBIX TEXHUKe BesonacHocTu. MNepen npoeeaeHeM
NoGbIX MaHUMYNSALMUIA C MOMOLLbHO HACTOSILLETO
060pyaoBaHust HEO6XOAVMMO 03HAaKOMUTLCS CO BceMm Be3
UCKITIOYEHNst pekoMeHaaLmsiMm no 6esonacHomy
1CMOMNb30BaHMIO W TEXHUKE 6e30nacHOCTY.

2.1 O6wme nonoxeHus

e depepanbHblii 3akoH (CLLUA) paspeluaet npogaxy
TONbKO Bpayam Unu ro nx 3akasy.

* [pu obcnenoBaHnmn naumneHTa ructepockon Endosee
C KaHtonew npeacTaBnset coboi TonbKo
BCrnomoratenbHoe cpeacTso. ObopyaoBaHWe JOMKHO
MCMOMb30BaTLCS TOMBKO MPW HANUYUM
COOTBETCTBYHOLLMX KIMMHUYECKUX NOKa3aHWi
1 CUMMTOMOB.

* [ucrepockon Endosee c kaHtonen
npegHasHavaeTcs 4Ns UCMOoMb30BaHUS TONbKO
Bpa4oMm, NpoLUeALLIMM Heobxoammoe obyyeHne ans
NMpoBeAEHMS TMCTEPOCKOMUM.

e [pw >XNMAKOCTHOM rMCTEPOCKONUK HEOBXOAMMO
OCYLLECTBATb CTPOrMIA KOHTPOIb MPUTOKA M OTTOKA
XMOKoCTU. BHyTpYMaTOYHOE BNBaHME XMOKOCTU
obbemom Gonee 1 nuTpa crnegyeT NPoBOAUTb
C OOMbLUOI OCTOPOXKHOCTBH, YTODObLI UCKIOUUTD
BO3MOXXHOCTb MepenonHEHMs MOSIOCTM XNUAKOCTbHO.

*  BO3MOXHbIE OCITOXXHEHUS I'IpO,EI,OJ'I)KI/ITeJ'IbHOIZ
KNOKOCTHOM TMCTEPOCKONUn:

- rvnoHaTpvemus;

- rMnoTepmus;

- nepdopaums MaTku, NPMBOASALLASA K BOSMOXHOMY
NOBPEXAEHUIO MULLEBAPUTENBHOTO TPaKTa,
MOYEBOrO My3bIPs, KPYMHbIX KPOBEHOCHBIX
COCYL,0B UM MOYETOYHMKA;

- OTeK nerkux;

- OTeK Mo3ra;

- 3apaxeHue;

- KpPOBOTEYEHMUE;

- bonb.

[ns CHWKeHNs pucka NepevnCeHHbIX OCIOXHEHWUI
peKoMeHayeTCs UCNOMNb30BaTh B Ka4ecTBe
pacLUMpsIoLLEro CpeacTsa usnonorm4eckuin pactTeop
N orpaHnynTbL 06bem BnmBaHmsa 1000 mL.
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BHyTpumaTtodHoe paclumpeHue o6bi4HO
COMPOBOXAAETCA AaBIeHUeM B npeaenax
35-75 mmHg. Ecnu o6Luee aptepuansHoe
[aBreHve He NoBbILLEHO, PeAKO BO3HUKAET
HeobXxoaMMOCTb UCMOoNb30BaTh AaBneHve Gonee
75-80 mmHg.

e BaruHanbHas ynstpacoHorpadus nepes
TMCTPOCKONMMENH MOXET OnpeaeniTb KIMHUYecKkoe
COCTOSIHME W U3MEHWUTb Ha3HaYeHUs MaLmneHTy.

2.2 MNMpepBapuTenbHbIA OCMOTP,
ucnonb3oBaHUe U yTUNu3auus

e [lposepsTe LENnocTHOCTL 060pPYA0BaHUS U
ycroBwusi paboTbl, Nepea TeM Kak NOAKMIoYUTb
3MEKTPONUTaHNE K MOMHOCTbI0 COBPaHHOMY
rmctepockony Endosee. He ncrnonbsyinte
YCTPOWCTBO MpU NpU3HaKax BHELLHNX
NoBpeXaeHNN.

e Kopnyc ructepockona Endosee He cogepxut
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE MOXET 0OCNyXuUBaTh
Bpay. Bo nsbexaHune yaoapa nnu nopaxeHus
3MEeKTPUYECKOM TOKOM, 060pya0OBaHNE HeMnb3s
pa3bupatb. B npoTvBHOM crnyyae rapaHTusi
aHHynupyeTcs.

* He ucnonb3aynte ructepockon Endosee, ecnu npu
OCMOTpPE €CTb NMPU3HAKMN NMOBPEXAEHUN
0bopyaoBaHNs Npy TPAHCMOPTUPOBKE UMK Apyrue
nedektbl. Ecnu obHapyxeHbl kakne-nmbo
nedekTbl, HeMeaneHHo coobwuTte 06 3ToM B
Cnyx06y nogaepxku knneHtos CooperSurgical, Inc.

e He ucnonb3yiTe KaHtomno, ecnu 6bina
noBpexaeHa ynakoBKa Unv UCTeK ykasaHHbIN Ha
HeWn cpok rogHocTu. KaHionsa npegHasHayveHa
TOMbKO ANS OQHOPAa30BOro UCMOMNb30BaHWS.

He vcnonb3ynte 1 He CTepUNU3ynTe KaHIomno
NOBTOPHO.

. KaHtons gomkHa 6biTb yTunmsnpoBaHa
B kayecTBe GMonorm4eckn onacHoro oTxoaa,
B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUUAMU MO TEXHUKE
6esonacHocTH KOHKPETHOrO y4pexaeHna nunun
WUHCTUTYTA.

» CobntogaiiTe BCe UHCTPYKLMM MO YUCTKE
B COOTBETCTBUM CO CTEMEHbIO 3arpsi3HEHNS
yCTpONCTBa.
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¢ [ucrepockon Endosee MoxeT ObITb MCMOMb30BaH
TOMNbKO C MOPTATUBHBLIM MOHUTOPOM C CEHCOPHbLIM
XKK-agncnneem. OTAenbHbIV BUAEO-MOHUTOP
He MOXET ObITb UCMONb30BaH.

¢ Hepgonyctmo nonagaHune NodbIX XXUAKOCTEN U
BELLECTB BHYTPb 1N B 061acTb pasbema KaHomnm
Ha MOPTaTVBHOM MOHWUTOPE, T. K. 3TO MOXET
BbIBECTM 3 CTPOSI ANIEKTPOHHbIE AeTanu.

e [paBurbHO BbipaBHWBaIiTE pasbeMbl MEXAY
KaHtonemn 1 nopTaTvBHLIM MOHUTOPOM MpK
NOAKITOYEHNN, UHAYE 3TO MPUBEAET K UX
NOBPEXAEHUIO.

*  [lpy OTCOEANHEHNM KaHIONW OT NOPTATUBHOIO
MOHWTOpa ybeamTech, YTO XKMOKOCTb
He comnpuKacaeTcs C pa3beMOM Ha MOPTaTUBHOM
MOHUTOpE. He BpallanTe 1 He nepekpy4yrBanTe
CH/MaeMYyto KaHHomHo.

¢ He nameHsinte oopMy OUCTANIbHOIO KOHLIA KaHIOMN.

*  Hwukakon anemeHT ructepockona Endosee Henb3s
OTKPbIBaTb AN1s1 YACTKN UMK Ae3NHEKLMN.

e [lpu yncTke unmn gesnHdekunn He nemTe Bogy Unm
MOOLLMIA pacTBOP HEMOCPEACTBEHHO Ha
NMOPTaTUBHLIA MOHUTOP. OTO MOXET NPUBECTN
K NOBPEXAEHWMIO 3MNEKTPOHHBIX AeTanemn n
COKpaTUTb CPOK CIy>Obl YyCTPONCTBA.

e B npoLecce YACTKN Unu Ae3nHdeKLmm
He norpy)xainTe KOMMNOHEHTbI MOPTaTUBHOIO
MOHMTOpPA B PacTBOPbI, MOCKOJIbKY 3TO MOXET
NMPUBECTM K MOBPEXAEHNIO SNIEKTPOHHbLIX AeTanen.
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2.3 BaTtapes 1 650K NUTaHUA

YUTtobbI NpenoTBpaTMTL NOBpeXaeHNe batapeun,

NpUOEPXNBANTECh CNEAYHOLLNX MHCTPYKLNIA:

*  Wcnonb3yiTe ToNbKo Brok NuTaHus,
nocTaBnsieMblvi C yCTPOMCTBOM. Vicnonb3oBaHne
OPYrvX UCTOYHUKOB NMUTaHWSA MOXET NPUBECTM K
NOBPEXAEHMIO YCTPONCTBA U aHHYNnpyeT
rapaHTumio.

e 3apspkarite baTapeto npy KOMHATHOW
Temneparype.

e He 3apsixaiite 6atapeto BONM3n MCTOYHUKOB
Tenna.

*  He pa3bupaiite 1 He BHOCUTE HUKAKNX N3MEHEHWI
B GaTapeto.

° BaTapeﬂ He npeaHasHa4vyeHa ana 3amMeHbl
nonb3oBaTenem.

* [lepen vicnonb3oBaHNeM NOPTaTUBHbBIA MOHUTOP
crieqyeT NofHOCTLIO 3apsanTb. B HopManbHbIX
YCIOBUSIX NMOMHOCTLIO 3apsbkeHHas baTapes
obecnevmBaeT MUHMMYM 2 Yaca HeMNpepbIBHOWM
paboThbl.

e [lonHOCTbIO 3apshkanTe NOPTaTUBHBIN MOHUTOP
nocre Kaxaon npoueaypbl.

e OcraBLuniica 3apsg 6atapen MOXHO OnpeaenuTb ¢
NOMOLLbIO MHAMKaTOpa 3apsida 6atapen Ha akpaHe
MOHWTOpA.

* He nbiTanTech NCNOMb30BaTh NCTOMHUK MUTaHUS
unu G6aTtapeto, KOTopble He MOCTaBMSATCA
HenocpeacTeeHHo CooperSurgical, Inc.

MpuaepxvBanTecs cnegyoLLmnx MHCTPYKUNIA, YTODbI
YMEHbLUNTb BEPOSITHOCTH BO3ropaHus, noxapa, yaapa
3MEKTPUYECKUM TOKOM UMK NMOPaXEHUsI NIOAEN:

* He pabortaiiTe C MICTOYHUKOM NUTaHWUS ECINN Y HEro
noBpexaeH NPOBOA UMK BUIKa, ECIN OH He
paboTaeT npaBuIbHO, ECIN €70 YPOHUMM UK
NOBPEAWIA, UIM €CIN OH yNnan B Boay.

* He 3apspkaiite 6atapeto B MOMELLEHNSX C
MCTOYHMKaMW Kcropoga.

* He BblHMManTe BUIIKY, NOTSIHYB ee 3a nposog. [Ans
OTKIMIOYEHNS TAHUTE 3a BUIIKY, HO HE 3a MPOBOA.
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2.4 YcnoBusa akcnnyaTtauum

e HecobnogeHue Bcex NPUBEAEHHBIX HUKE
TpeboBaHUIA MO YCNOBUSIM 3KCMTyaTaumm MOXeT
NPUBECTM K HapyLLeHWAM paboTbl npubopa unm
NOBPEXAEHWUIO SNIEKTPOHHbIX AeTanel B
ructepockone Endosee.

*  BBuay yBenuyeHus KonmyecTsa npubopos,
ncnonb3ayoLwmx nepeaady AaHHbIX Ha
paguoyacToTax, U Apyrmx UCTOYHUKOB
ANEKTPUYECKMX NOMEX B N1e4eOHbIX MOMELLEHNAX
(Hanpumep, coToBbIX TeNedOHOB), CyLLECTBYET
BEPOSITHOCTb, YTO 13-32 OQHOBPEMEHHOIO
UCMONb30BaHWSI HECKOMBbKNX Tak1X YCTPONCTB U
MX MOLLHOCTW paboTa HacTosLLero yCTponucTBa
MOXeT OblTb HapyLLeHa.

e [uctepockon Endosee He npegHasHadeH ans
MCNOSb30BaHMS NMPU HaNMMYMmM CUIbHbIX MOMEX; 3TO
MOXET HapyLwnTb paboTy ycTporictea. Ecnu ato
NpoucxoauT, HE0BX0AMMO OCMOTPETHL MECTO
MCMOSb30BaHMS, ONpeaenuTb UCTOYHMK MOMEX 1
NpeanpuHsTb ANs cneayoLwme AeicTBus Ans
YCTPaHEHUS UCTOYHMKA:

- ybpaTb, pa3BepHyTb UMK NEpPeCTaBUTb
obopyaoBaHve, Bbi3blBatoLLEe NOMEXH;

- YBEMUYUTb PACCTOSTHNE MEXAY UCTOYHUKOM
nomex n ructepockonomMm Endosee;

- ONsi onpegeneHnst UICToMHMKa NOMEX NooYepeHo
BbIKMIOYNTb KaXXAYH e4VHNULY PpacnonoXeHHOro
psiiomM 060pynoBaHus.

e [Ina coxpaHHOCTW YCTPOWCTBA HE NblTanTeCh
NepeHoCUTb U NEPEBO3UTL MMCTEPOCKON
Endosee 6e3 Hagnexallen ynakoBku.
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3 YcnoBHble 0603Ha4YeHUs

B HacToswem PYKOBOACTBE UCMONb30BaHbI
npuBegeHHbIe HXe 0603HayveHns n MapKnpoBKa

n3genun.

Homep noBTopHoro 3akasa

Kog naptum

LOT

[sTERILE[EO]

CepuitHbIii Homep

Crepunn3oBaHo ¢
MCronb30BaHNEM
3TUNeHokeuaa.

depepanbHbiii 3akoH (CLUA)
pa3peLLaet npoaaxy
YCTPOIACTBA TONBKO
NPaKTUKYIOLLIMM Bpayam 1nu
110 X 3akasy.

He CTepunusoearb
MOBTOPHO.

OTVM CMBOTOM MapKu1pyeTcs
VH(OPMALWAs, KOTOpast MOKeT
KacarbCsi CEpbe3HbIX
HeBnaronpusTHbIX peakuyii
TOTEHLANBHOM YTpo3bl
6e30nacHoCTH, OrpaHuyeHmin
B 1ICMONb30BaHMK,
HanaraembIX TakuMm1
Yrpo3amu, 1 feVcTBis,
KoTOpbIe Mory BbiTb
TPEANPUHSITHI, €CIA YTPO3bI
MMEIOT MECTO.

ClENGR )

BHUMAHUE!

=it

i
el

3TVM CMBONOM MapKUpyeTCst
MHopmaLus, Tpebyiolas
TIPUCTATBHOTO M3y4eHHst
TIPaKTUKYIOLLMM BPa1oM i
naLueHTom Ans besonacHoro
1 achcpexTUBHOrO
VCTIOMNb30BaHMs
obopynosaHus.

MEOMUNHCKOE
OBOPYIOBAHVE,
KOTOPBIE NPEACTABIIAET
COBOV UCKMFOYMTENBHO
QMNEKTPUYECKYIO,
MOXAPHYIO U
MEXAHWYECKYIO
OMNACHOCTb B
COOTBETCTBUN C
AAMI/ANSI ES 60601-1
(2005), IEC 60601-2-18 1
CAN/CSA C22.2

NO. 60601.1:08

AN

OCTOPOXHO!

c,\}SoSII:/‘(,o

6D33

Vanenue cooteetcTayeT
[pekTvse 93/42/EEC -
MegauumHckve npubopel,
ycTpoiicTBa, 060pynoBaHie

C€oose

YnonHoMOueHHbIi
npeAcTaBuTenNb B
Egponeiickom Cotoze.

[EC|REP|

Cnepy/ite MHCTPYKUMAM NO
CTIOMNB30BAHNIO.

He ncnonb3osars MOBTOPHO.

He crepunbHo

He caenaHo n3 HatypanbHoro
Kay4yKoBOro narekca.

He ncnonb3oBars npn
TOBPEXAEHUN YNaKOBKY.

Pa6o4as 4YacTb B KOHTaKTe C
naLyeHToM

[Mepekntoyerne Power On/Off

Barapes

[lata npoussocTea

[Mpon3ssoguTens
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4 TMoaroToBKa K UCNOSIb30BaHUIO
4.1 BcKpbITHe YNakoBKU U OCMOTP KaHoNm

Hwxxe npuBeaeHbl MHCTPYKLMW MO BCKPLITUIO YNAaKOBKMX,
NPOBEPKE W Ha4any UCMorb30BaHNs KaHIMM 1
ructepockona Endosee. Kaxgas ogHopasoBas cbeMHas
KaHtons (Puc. 2) nocTaBnseTcs B repMETUYHON YNaKoBKe M
cTepunuayetca atuneHokengom (ETO). Mepen
1CMonb30BaHNeM ybeamTech, YTO CPOK TOAHOCTU KaHHOMM
HEe UCTeK.

Puc. 2. KaHtonsi B ynakoBke

¢ YnakoBOYHbIe MaTepuarbl: COXpaHUTe UX ANs
BO3MOXHOW MEPEeBO3KN UM XpaHeHUsi rmcTepockona
Endosee B GygyLuem.

¢ OCMOTp: OCMOTPUTE BCE KOMMOHEHTbI Ha NpeaMeT
NOBPEXAEeHNIN NPY NepeBo3ke UM HECOOTBETCTBUIA
3aKkasaHHOMY NpOAyKTY.

4.2 Tpe6oBaHUA MO 3NEKTPONUTAHUIO

Mictepockon Endosee paboTaeT oT BHyTpeHHel 6atapeu
NOCTOSIHHOTO HanpshxeHwst. MNepen NepebiM
MCMNONb30BaHNEM NOPTATUBHBIA MOHUTOP OOMKEH ObITh
MOJTHOCTbIO 3aPSiKEH.

e [lomecTuTe NOpTaTMBHBIA MOHWUTOP Ha 6a3y Ansi
3apaaKM 1 3arpy3kin 1 NMOAKMHYUTE ero.

e [MogcoennHnTe Bnok NuTaHus k 6ase Ans 3apsaku
1 3arpysku.

o [MogkntounTe BNOK NUTaHUS K ANEKTPUHECKON
po3eTke.

e [InNMTEenbHOCTb 3apsiaku ONPeaensTCs ¢ MOMOLLBHO
nHavkaTopa 3apsiga 6atapen Ha CEHCOPHOM
3KpaHe MOHUTOPA; Korda Ha Hem 0TobpasnTcs
100% 3apsakm — HaTapes NONHOCTLIO 3apshKeHa.
NOPTaTMBHBIA MOHWUTOP FOTOB K UCMOMb30BaHUIO.

4.3 Tpe6oBaHMsA NO IKCNyaTauumn

Bce TpeboBaHusa no akcnnyarauum, nepeuncrneHHble B
pasgene «[penynpexaeHus n TexHuka 6e3onacHoCTUY,
OOMKHbI BbITb COBMIOAEHBI B COOTBETCTBUN C MECTOM
npeanonaraeMoro Ucnosb30BaHus rmcrepockona En-
dosee. Ecnu nmeet mecto JIKOBOE 13 nepedncneHHbix
YCINOBUI OKpyXatoLLen cpefbl, rmctepockon Endosee
He [OMKEeH UCMONb30BaThCA A0 TEX NMOp, MOKa yCrnoBus
OKpYy>KatoLLiel cpeabl He CTaHyT NpuemneMbIMu.
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5 OnwucaHne KOMMNOHEHTOB

5.1 OnucaHue ycTpourcTBa
Hwxe onucaHbl KOMNOHeHTBI rcTepockona Endosee.
5.2 MHoropa3oBbif NOPTaTUBHbLIA MOHUTOP

MopTaTVBHbIA MOHUTOP OCHALLEH 3IEKTPOHHBLIMM
JeTansmMu, B T. Y.: KHonkon power on/off,
BUAeonpoLeccopom, Mogynem avcnnes (XKK-akpan),
nepesapskaemoii 6atapeeit, aNeKTPOHHLIMM AeTansmm,
obecneynBaroLLymm paboty HaTtapew,
MMWKPOKOHTPOSNepamm, 3anoM1MHatoLLMM YCTPOMCTBOM AMist
COXpaHeHUsi N306paXxeHnin u BUAeo, BCTpoeHHbIM 0. [Ons
palboThl YCTPOMCTBA UCTONb3YETCs Nepesapsikaemas
Gatapes.. [1ns 3apaaku 6atapen HeobxoaMMo NOAKIYNTL
MOpPTaTUBHbIN MOHWUTOP K Ga3e Ans 3apsiaku U 3arpy3ku, a
6a3y — k po3eTke. Kabenb NocTaBnseTcs ¢ yCTPOMCTBOM.
Ha puc. 3 nsobpaxeH MHOropasoBkbIi NOPTATUBHbIN
MoHuTop. Moapo6Hble TpeboBaHWs No paboTte batapen
N3nNoxeHbl B pasgene 4.2.

. MoHnuTOop ¢ ceHcopHbIM XKK-ancnneem
. KHonka Power On/Off (BKI1/BbIKIT)
. KHonka Brightness (spkocTb)
. Knonka Video/Single Frame
(3axBat BrAEO/M300paxeHust)

A ON =

Puc. 3. MHoropa3oBblIvi NOPTaTUBHbIN MOHUTOP
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5.3 Basa gnsa 3apsAgku 1 3arpysku

basza anga 3apsagkv 1 3arpysku MMeeT ABONHYHO
dyHkumto. OHa cnyxuT Ansa 3apsaku 6atapeu ¢
noMoLLbto kabens 1 Ans 3arpyskv Bugeosanucen n
oTAerbHbIX U300PaKEHNIN N3 BHYTPEHHEW NamsiTu
NopTaTMBHOIO MOHWUTOPA Ha BHELLHWIA KOMMbOTEP.

BHUMAHME! Ucrnionb3ytime morbko 6110k
rnumadusi, rnocmasrsieMbiti Mecme ¢
ycmpolicmeom. Vicrionib3oeaHue Opyaux
ycmpoticme 0115 3apsiOKu Moxem rnospedums
ycmpoulcmeo U aHHynupyem 2apaHmuto.

BHUMAHME! 3apsixkatime bamapeto npu
KOMHam+ouU memrepamype.

C BHUMAHMUE! He 3apsixatime 6amapeto

86/1U3U UCMOYHUKO8 mera.

Puc. 4. MNMopraTtvBHbIi MOHMTOP Ha 6ase
0N 3apaaKM 1 3arpyskm
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5.4 CtepunbHas ogHopa3oBasi CbeMHasi
aunarHoctuyeckasn (Dx) kaHwons

KaHtonsa copgepxut muHnatiopHyto CMOS-kamepy u
OCBETUTENbHbIN MoAyb co cBeTogmonom (LED) Ha
KoHue. KaHtonsa nogkntodaeTcsa K nopTaTMBHOMY
MOHMTOPY C NOMOLLIbIO 3NIEKTPUHECKOrO pasbema,
Yepes KOTOpbIN OCYLLECTBSETCS Nofaya nuTaHus,
nepegava n yganeHue nsobpaxkeHuin, KOHTPOIb
CMOS-kamepbl 1 0cBETUTENBLHOrO Moayns. KaHtons
UMeeT BHYTPEHHWI KaHan Ans BIUMBAHWS XUOKOCTY.
BrnvBaHue XnaKoOCTN OCYLLECTBSIETCS C MOMOLLbIO
noAcoeAnHEHUs K BXOAHOMY OTBEPCTUIO Yepes
nepexoaHUK-yAUHUTENb UK cuctemy Tpyook
Lwnpuvua, npeaBapuTenbHO 3anofIHEHHOTO XUAKOCTLI0
AN paclumpeHns, nmbo cneumanbHON «CYyMKU» NOA
AaBneHveMm. BbixogHoe 0TBepCTME PacrnonoXeHo Ha
ANCTanbHOM KOHLE KaHIoMM U OTKpbIBaEeTCs B
NPOCTPaHCTBO BOKPYT HErO M MO HamnpaBeHuto K
csogy Bnaranviia. KoHueson oTaen KaHonm
cneuuanbHO M30rHYT nopA yrinom 25°+ 5°.
3anpelyaetcsa fedopMmMpoBaTh KOHLEBOW oTaen
kaHonu. MakcumanbHas TeMnepartypa, KOTopyto
BblJEPXMBaET KaHtons, He npesbiwaeT 41°C. KaHions
nsobpaxeHa Ha puc. 5. 1

2\ ./

s

. Pasbem noptatvBHOro MOHMUTOPA

. BxogHoe otBepcTne

. KoHueBowi otgen

. CMOS-kamepa 1 Mmoaynb OCBELLEeHNA
co ceeTognogdom (LED)

B OWON =

Puc. 5. CbemHas guarHoctnyeckas (Dx) kaHtons
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5.5 KOMMOHEHTbI yCTPOICTBA, TEXHUYECKUe

XapaKTepUCTUKU U TpeboBaHUsl 6e3onacHOCTU

5.5.1. TexHMYeCcKne xapaKkTepPUCTUKN

MOPTATUBHbIA MOHUTOP
[lnuHa (nopratusHoro mowutopa):  117.5mm (4,6in)

[Ninametp (noprateHoro MoHutopa): 29,8 mm (1,2in)

Macca (c kartoned, 6arapeen, aucnneem): 90 g (0,2 Ib)

CTEPUINbHASA OIHOPA30BAA KAHIONA

DnuHa: 276 mm (10,9 in)
BHewHuii anametp: 4.3mm (0,2in)
Yron noacoeAMHEHHOro HakOHeYHUKa: 25° +5°
[lvaroHanb aucnnes: 88,9mm (3,5in)
TonwwHa: 13,2mm (0,5in)
Io ropusoHTanu: 93,0mm (3,71n)
Mo Beptukanu: 72,0 mm (2,8 n)

TPEBOBAHWSA K BITOKY MUTAHUA
[lnanasoH notpednsiembix 3HaveHmit:  100-240V AC/0,5A

Yacrora: 50/60Hz
BbixoaHble napameTpbl: 5,0V DC/2,0A
Pazbem 3apsaHoro ycTpoicTBa: ananTep K MepeMeHHOMY TOKY BCTPOEH

8 6a3y AN 3apsaKy v 3arpysku
MAPAMETPbI BATAPEN

Tun Gatapeu: AA, nUTUIA-OHHaS, Nepe3apsikaemas
Garapes

EmkocTb: Hom. Hanp. 3,7V, 2500mAh

MakcumanbHoe HanpsikeHue, 42V

Korpa 6atapes NONHOCTLI0 3apsiKeHa:

Hanpsixenue, korga nutaHue <37V

CUCTEMbI BbIKIIOYEHO:

Bpemsi nonHoi 3apsaku: 0KOmMo 4 Yacos

Bpems paborb!: >2 Yyacos

TPEBOBAHWA K MECTY PABOTbI — YCITOBUA SKCMNYATALIUA
PaBovasi Temneparypa: KOMHaTHas! Temneparypa
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6 OcHOBbI 3KCcNNyaTauuu U otaesNbHbIX
MaHUNynAummn

6.1 MpeaynpexaeHUa npu odbcnyXnBaHUU

M UCMONb30BaHUN
Mpu obcnyxunBaHUM U MCMOMNb30BaHWUM TMCTEPOCKONA
Endosee Heobxoaumo yunThIBaTh crieqytoLme
npesynpexaeHus.

BHUMAHME! N'uicmepockon Endosee

& ¢ KaHronel npedHa3HaqeH Onsi UCroIb308aHUs
MOrIbKO 8paqyoM, rpowedwum Heobxodumoe
obyyeHue.

6.2 Cuctema nogaym XUoKocTtu

[lnsi BAMBaHUS XXMOKOCTW NOACOEANHUTE K BXOAHOMY
OTBEPCTUIO C NMOMOLLbIO NEPEXOAHMKA-YATIMHUTENS
UM cucTeMbI TPYOOK LUNPULL, NPeABaPUTENBHO
3arnorHeHHbIN Cpeaon Ans paclumMpeHust, oo
crneumnarbHy «CyMKY» Mo AaBMEHUEM.

BHUMAHME! Npu xxudkocmHou

& 2ucmepocKonuU cmpo2o KoHmponupydme
MPUMOK U OMMOK XUOKOCMU.
BHympumamouHoe enugaHue xuokocmu
obbvemom bonee 1 numpa crnedyem
nposodums ¢ 60s1bUWOU 0OCMOPOXKHOCMbH),
4YmobbI UCKITHOYUMb 803MOXHOCb
epenonHeHUs Moocmu XudKoCmbHo.

BHUMAHUE! Bo3MOXHbIe OCITOXHEHUST

rpodomkumernibHoU XUOGKOCMHOU

aucmepocKonuu:

* 2UrNoHampuemusi;

* 2UrnomepMusi;

* nepghopayus Mamku, rnpueooswasi
K 803MOXHOMY 108PEKO0EHUH
nuwesapumesibHo20 mpakma, Mo4Yeeoeo
1y3bIpsi, KPYrHbIX KPOBEHOCHbIX cOCyd08 unu
MOYEeMmOYHUKa;

* OMEK JIeeKUXx;

* OmekK mMo32a;

* 3apaxkeHue;

* KDOBOMEYEHUE;

* 60r1b.

[ns cHUXeHuUs1 pucka rnepeyucieHHbIX
OC/IOKHEHUU pekoMeHAyemcsi Ucronb308amab
8 Kadecmee pacuupsirouje2o cpedcmea
¢busuonozuyeckuli pacmeop U ogpaHu4umMp
obwem enusaHusi 1000 mL. BHympumamoyHoe
pacuwupeHue 0bbIYHO cornposoxoaemcsi
OaeneHuem g npedenax 35-75 mmHg. Ecnu
obuwee apmepuarnbHoe dasrieHue He
08bIWEHO, PeOKO 803HUKaem
Heobxo0umMocmb UCrob308amb 0asreHue
6onee 75-80 mmHg.
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OCTOPOKHO! Hedonycmumo nonadaHue
& 11106bIX XXuOKocmel unu sewecms 8Hympb unu
8 obracmb pasbema KaHIu Ha
ropmamueHOM MOHUMOpPe, M. K. 3mMo Moxem
8bI8ECMU U3 CMPOS ANTEKMPOHHbIE Oemarnu.

6.3 lNMoacoeauHeHue n oTcoeguHeHNe KaHionu

[Insi NoAroToBKU K UCMONb30BaHUI0 NOACOEANHUTE
KaHIOIIo K 3NeKTPUYEeCcKoMy pa3bemMy Ha MopTaTUBHOM
MOHMTOPE CreAyLLMM 06pa3om:

1. MNoTaHWTe B CTOPOHY GrivbKanLLMi Kpam YNakoBK/ 1
U3BMEKNTE KaHIoM.

2. CopueHTUpyITe KaHIomno Tak, YTobbl KpacHas
OTMEeTKa Ha Hel coBrnarna ¢ COOTBETCTBYIOLLEN
OTMETKOW Ha NopTaTMBHOM MoHUTOpe. BeTaBbte
€e MOMHOCTBI, NoKa He MOYYBCTBYETE NErKnii
LLIeNYoK cTornopa UKCUpYHoLLEro MexaH1u3ma
pasbema.

& OCTOPOXXHO! [MpasurnbHo opueHmupytime

pasbeMbl KaHH/U U 1opmamueHo20
MOHUMopa rnpu cbopke, uHadye 3mo
rpusedem K UX nospexx0eHUIo.

Puc. 6. lNoacoegnHeHve KaHonm
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6.4 KHonka Power (KHOMKa BKITHO4eHMUs1)

Hwke onucaHo yHKLMOHMPOBaHUE KHOMKM BKITOYEHNS!
NOPTaTVBHOTO MOHWUTOPA Ha TMCTEPOCKONE.

BHUMAHME! Nposepbme yenocmHocms
o0bopydosaHusi U ycrosusi pabomel, neped
mem Kak MOOKIHYUMb 311eKMponumaHue K
roriHocmeto cobpaHHoMy aucmepockorty. He
ucrionb3ytime ycmpoucmeo rpu rpu3Hakax
8HEWHUX 1MospexxoeHul.

©)

Puc. 7. KHonka Power (kHOMKa BKITHOYEHWS)

DYHKUMA NPY HaXaTMN DeicTeue

BknioyeHve Haxarb u otnyctuth

BbikntoueHmne Haxarb n otnyctutb

6.5 KHonka Brightness

HaxxaTns Ha 3Ty KHOMKY CTYNeHYaTo N3MeHSIoT
AapkocTb ceetoanoda (LED). JlocTynHbl veTbipe (4)
cTenexmn sipkocTu ceetoamnoaa (LED).

Puc. 8. Knonka Brightness

6.6 Knonka Video/Single Frame

KHorka Video/Single Frame nossonsieT nonb3osartento
COXpaHsATb OTAEeNbHbIe N306paXXeHNs NN BUAEO.
Onepauus 3axaTa n3obpaxeHuin onmcaHa Huxe.

o]

Puc. 9. Knonka Video/Single Frame

®yHkuua kHonkm Video/Single Frame DOencreue

3axsar kagpa Haxatb v otnyctuts

3axBar B1aeo Haxatb 1 yaepxusarb: cMm. CTp. 22

Bo Bpems 3axsata
OCTaHOBWTb 3aXBaT BUAEO BI[1E0 HaXaTb KHOMKY eLLe pa3.
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6.7 PYHKLMM CEHCOPHOIo 3KpaHa

OnucaHue CeHCOPHOro 3KpaHa / AoCTyMNHble AeNCTBUSA

MABHOE MEHIO

B rmaBHOM MeH!I0 eCTb MHAMKaTop
ucnonb3oBanms Gatapen 1 YeTbipe
(4) aKpaHHbIX KHOMKW, Kaxkgas co

cBoelt (hyHkumen. Haxatue kaxaoi
3KpaHHOWN KHOMKW BEAET B NOAMEHIO

€O CBOVMU chyHKLMsIMU. B aToM

pasgene onncbiBatoTCA MHCTPYKLMKA
no Bbl60py Nnonb30BaTENbCKUX
MEHI CEHCOPHOro 3KpaHa.

UHamkaTop noTpe6neHus

3Heprum GaTapeu 100%
WHavikaTop noTpe6rieHns aHeprn ?gﬁ,";’ggﬁm : Lo
NOKa3bIBaET CTeneHs aHeprm Gatapen oo%
venonb3osaHus 3apspa. Koraa %
3HaueHMe MHAUKATOpa A0CTUraeT a&w

30%, cnenyet 3apsanTb
rnopTaTVBHbIA MOHUTOP.

MyHkT meHto New Patient
(HoOBbLIM NauueHT)

¢ Beegute
NAEHTUMKALMOHHBIA
Homep (ID) naumeHTa, HaxaB
COOTBETCTBYOLLME LUPbI.
3T10T HOMEp oToBpaxaeTcs
B OKHe C 6enbiM hoHOM.
Monb3oBatens MOXeT L
BBECTY TOMbKO YeTbipe (4)
umapbl.

*  Haxvnre
ID naupeHTa.

[ns Bo3Bpata B [MaBHoe MeHIo 6es BBoaa

¢ Haxmute C An4a yaaneHna BBEAEHHOro Homepa.

¢ Haxmute OK gnsi noateepxaenus ID nauveHTa v Havana
ructepockonuu. Mpw co3aaHumn Hoeoro ID naumeHTa
Ha XK-aucnnee otobpaxaetcsi coobuieHve «ID naumeHTa
Ne cosnaH».

e Yepes Tpu (3) cekyHabl noaTREpKAAtOLLIEE COOBLLEHIE NCHESHET,
1 Ha XXK-paucnnee otobpasnTtcst nsobpaxeHie B peanbHoM
BPEMEHMU.
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OnucaHue CEHCOPHOro 3KpaHa / AOCTYMHble AeNCTBUSA

MyHKT meHto Preview (npea-

BapuTenbHbIA NPOCMOTP)

® Haxartve akpaHHOI1 kKHOMKu Preview
B [MaBHOM MeHI0 3anyckaeT
oTobpaxeHue n3obpaxeHus
B peanbHoM BpemeHU. B npaBom
BEpXHEMY YTy AVICTITIEs MOSIBUTCS
3erieHas Touka.

®  Haxmure kHorky Video/Single frame
Ha NopTaTUBHOM MOHUTOpE
(noppobHble MHCTPYKLMK
cM. B pasgene 6.6).

®  HaxmuTe Ha 3kpaHHYH KHOMKY
Crpenka BnpaBo [n5 BX0fja B MeHI0

Playback vniv HaxmmTe ans

BO3Bpara B naBHoe MeHIo.

MyHkT meHio Playback

(BocnpusBseaeHue)
o Haxmute Ha ID nauueHTa; BbiGpaHHbIi ID
MOJICBEYMBAETCS.

o [lns Beibopa apyroro ID nauventa
Haxmute CTpenky BBepx 1nu CTpenky
BHM3.

®  Haxmute Ha nogcBeyeHHIit ID naureHTa
elLie pa3; 0TobpasATCs 3axBayeHHble
n306paxeHms.

o  Takke MOXHO HaxaTb Ha ID nauueHTa gga
pasa Ans npocMoTpa M3obpaxeHuil cpasy.

®  Haxmure DEL (yaanuTs) Ans ynanexus
ID naunenTa. Mepes yaanexmem nossutcs
MEHI0 NOATBEPXAEHUS. B MeHio
noaTeepxaeHus HaxmuTe Yes (aa) Ans
yaanenus u No (HeT) ans oTMeHb!
ynanenust 1D nauvenTa.

®  [lpocMOTp COXpaHeHHbIX
u3o6paxennii/Buaeo. Mocne Beibopa
ID nauvenTa B MeHto Playback, MoxHo
MPOCMOTPETb COXPaHEHHbIE U30BpaxeHms
¥ BUZEO.

®  Haxmure CTpenky BneBo ans biopa
NpeabIAYLLEro M30BPaKeHNs:; HaxMuTe
Crpenky BnpaBo fns BbiGopa
CrieayHLLero U30BpaxeHns.

¢ OkpaHHas kHonka Garbage Can (kop3uHa)
CRYXUT ANS YAaneHs n300paxeHms.
Mepen ynanexnem u3obpaxeHus
0TOGPA3NTCS MEHIO NOATBEPXKAEHNS.
HaxwmuTe Ha Hem Yes (aa) Ans ynanewus
wnn No (HeT) Ans OTMeHb! yaaneHus
n3o6paxeHms.

*  Haxmure (2] NS Bo3BpaTa
8 MNaBHOe MeHI0
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OnucaHne CeHCOPHOro 3kpaHa / 4OoCTyNHble AeNCTBUA

MyHKT MeHio Setup

o Haxmute akpaHHYt KHOMKY _‘
Date & Time (pata u Bpems) [rsc |
PAL

ANnA BBOA4A AaTbl U BPEMEHMN.

OkpaHHble kHomnkn NTSC 1
PAL cnyxat ans Beibopa
¢hopmata otobpaxeHus a
[aHHbIX Ha aucnnee.
BbiGpaHHbIi hopmaT noacsevmBaeTcs
rony6bIM LBETOM.

Knonka Format (popmaTnpoBanue) cnyxut ans
hopmatnposaHus kapTbl SD B NOPTaTMBHOM MOHUTOPE.

Haxmunte Ans Bo3sparta B [NaBHOe MeHI0.

Data v Bpems

HaxmuTe opHy 13 cnegyroLwmx
6enbIX aKpaHHbIX KHOMOK; Kpasi
6enoro okHa NofCcBETATCS
KpacHbIMU JIMHUSIMU.

Haxmute CTpenky BHW3 Unm
CTpenky BBepX Ans yBenu4yeHus
UMM YMEHBLLIEHWS! 3HAYEHMIA.

HaxmuTe aKpaHHyH KHOMKY
OK ansi coxpaHeHust 3Ha4eHwil.

HaxmuTe AN OTMEHb
M3MEHeHWIA 1 Bo3BpaTa B MEHI0
Setup.

S13bIKOBbIE HAaCTPOWKM

* £13bIKOBblE HACTPOIKM AOMKHBLI BBOAUTLCS MPY NEPBUYHOM
3anycke ructepockona Endosee.

* BblbepuTe A3bIK, HaXaB English Pyoom | B8
KHOMKY COOTBETCTBEHHOIO
Espafol Portugués takano Danske
A3blKa.

Netherland § Deutsch || Frangaise
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OnucaHne CEHCOPHOro 3KpaHa / 4OCTyMNHble AeNCTBUA

+ [MoaTBepauTe cBoW BLIGOP, Please canfirm lang:
Haxxas JA nnm oTMeHuUTe €ro,

Haxas HET.
+ Kpome Toro, A3bikoBble :
HaCTPOWK1 MOTyT BbITb [nrsc |

13MeHeHbl B No6Goi MOMEHT
NpW HaXaTnmn KHonku A3bIk
Ha 9KkpaHe MeH Hactponku.

SD card

English

6.8 lMpouenypa obcnegoBaHUA NauymeHTa

34ecb onucbIBaeTCs KCMyaTaums rmcrepockona
Endosee no Ha3HayeHuto.

OCTOPOKHO! B HopmaribHbIX yCriogusix

& roIHOCMbIO 3apsiKeHHasi bamapesi
obecrnieyusaem MUHUMYM 2 Yaca
HenpepbigHoU pabomei. [TopmamueHbIt
MOHUMop criedyem MosIHOCMbIO 3apsiouMmb
rieped rnepebIM UCrob308aHUEM.
PekomeHOyemcsi MonHoCmbHo 3apsikamb
riopmamueHbiti MOHUMOP MOCrie Kaxo020
ucronb308aHUsI.

3apsida bamapeu Ha CeHCOPHOM 3KpaHe
MOHUMopa 01151 orpedesieHus1 YPOo8HsT
ocmasuwieeaocst 3apsioa.

j OCTOPOXHO! Criedume 3a uHOUKamopom

*  YbeauTech, YTO NOPTATUBHBIA MOHUTOP OYULLEH
1 0E3VHDULMPOBAH COMMacHO MHCTPYKLIMSIM,
onuncaHHbIM B pasgene 8.

e YbeamTech, YTO NOPTATUBHbBIA MOHUTOP 3apsiKeH
COrMacHO MHCTPYKLUMSM, OMUCAHHbBIM
B pasgene 6.7.

*  VI3BnekuTe CTEPUNbHYIO KaHIOMI0 N3 CTEPUIBHON
YMaKoBKW.
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MopcoennHWTe KaHomMo K NOpTaTUBHOMY
MOHUTOPY Kak onvcaHo B pasgene 6.3.

MopcoenuHnTte TpyOKM AN nogaym XMOKOCTU Kak
onucaHo B pasgene 6.2.

Haxwvunte n otnyctute kHonky POWER ON/OFF.

3apaboTaeT UCTOYHMK CBETa Ha AMCTanbHOM
KOHLIe KaHnn. Ecnn KoHYKK KaHonu He
3acBeTUNCs, cneayer BbiMOMHUTb NpoLeaypbl

No 0BHapY>XEeHWIO N YCTPaHEHMIO HencnpaBHOCTEN
B annapaTHOW YacTu YCTPONCTBA, Kak ON1caHo

B pasgene 11.

BbinycTyTE XMAKOCTb Yepes KaHHorHo [0 NOSTHOM
yaarneHis ny3bIpbkoB BO3AyXa 13 CUCTEMbI TPYBOK.

C NOMOLLbIO CEHCOPHOTO AMCHIes NOPTaTUBHOIO
MoHuTOpa BBeauTe ID nauneHTa nunm HaxmuTe
3KpaHHYH0 KHOMKY Preview kak onncaHo

B pasgene 6.7.

Tenepb I'IOpTaTVIBHbIVI MOHWTOP MOTOB K UCTIONB30BAHUIO.

KaHtonsi nocTaBnsieTcs ¢ U30rHYThIM KOHUMKOM
nog yrnom 25° + 5°. Takol n3rmb KoH4mKa
Hambonee COOTBETCTBYET U3rnby

y 0bLLeynoTpebuTenbHbIX METPENPUHTEPOB.

KaHtons ¢ ogHOBpeMEHHOW nogaden XmakocTm
BBOAMWTCS B LiepBUKanbHbIA KaHan 4o NomnyyYeHus
HY>KHOTO 1306pakeH st COrfiacHO CTaHAapTHOM
npoweaype BBoAa rucrepockona.

6.9 U3BneyeHme ycTponcTea

Mocne 3aBepLueHUsi Npoueaypbl U3BMNEKUTe
TMCTEPOCKON, HAXMUTE 1 OTMYCTUTE KHOMKY
POWER ON/OFF Ha nopTaTyBHOM MOHWTOpE.

Bosbmute I'IOpTaTI/IBHbII7I MOHUTOP BEPTUKAIbHO,
TakK 4YTOObI KaHIMA Haxogunack nog
nopTatMBHbIM MOHUTOPOM. AKKypaTHO noTAaHnUTEe
3a KaHHJo B NPAMOM HarnpasieHUn Hapyxy 13
nopTaTtMBHOroO MOHUTOPA. KaHronsa otcoegmHmTcs
OT NOPTaTUBHOIO MOHUTOPA.

om nopmamuegHo20 MoHUmopa credume,

C OCTOPOKHO! lNpu omcoeduHeHUU KaHHu

4mobbI XKUOKOCMb He rornarna Ha pasbem
rilopmamueHo20 MoHUMopa. He epawatme u
He nepekpydusalime CHUMaeMyH KaHII.
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6.10 Yrunusaumsa 6MonorMyecky onacHoro Marepuvana

BHUMAHME! KaHrorisi OomkHa bbimb
ymurnu3upogaHa 8 kaiecmee 6UoIo2u4ecKu
onacHo20 omxoda, 8 coomeemecmeuu ¢
UHCMPYKUUSIMU 10 MexHuKe 6e3ornacHocmu
KOHKPEMHO20 y4pexOeHUs Unu uHecmumyma.

6.11 3apsigka 6aTapeun

Imctepockon Endosee Bo Bpemsl paboTbl nuTaeTcs ot
BHYTpeHHel 6atapen. B HopmanbHbIX YCIoBMSIX
MOMHOCTbLIO 3apsPkeHHast baTapes obecneumBaeT
MUHMMYM 2 Yaca HenpepbiBHOM paboThl.

[ns 3apsigkm 6atapen cnegynTe UHCTPYKUMAM,
M3MNOXeHHbIM B pa3gene 4.2

7  WHdopmaumsa o BHellHeM UHTepdence

7.1 Ba3sa ansa 3apsagkv u 3arpysku

Basa ans 3apsaku 1 3arpy3ku CRyXuT Ans 3apsaku
6atapeu 1 BbIrpy3kn N306PaKEHWIA.

Puc. 10. [MopTaT!BHbIA MOHUTOP
Ha 6ase Ans 3apsaku 1 3arpyaku

3AIPY3KA COXPAHEHHbIX U30BPAXEHUN

3arpy3ka Ha MK

1. TogkntounTe Kabenb 6a3bl ANns 3apsakn
1 3arpy3ku K NopTaTMBHOMY MOHUTOPY.

2. CoeguHute kabenem USB komnbtoTep n 6asy ans
3apsioKM 1 3arpysKku.

3. Bknouute nopTaTMBHBIA MOHUTOP.

BkrounTe komnbioTep.
Haxmute «yck» 1 3atem «Moii KoMMbloTep».

o
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6.

1.

12.

13.

14.

[MopTaT1BHBI MOHUTOP OTOBPA3NTCA B MEHIO
«MoW KoMnbloTEP» Kak OQNH N3 CbeMHbIX
[VICKOB.

HaxxmuTe neBor KHOMKOW MbILLM HA CbEMHOM
avcke, 4Tobbl HanTK nanky ¢ ID naumeHTa
B Ha3BaHUW.

Haxmute Ha nanky c ID naumeHTa B Ha3BaHUW.
HaxmuTe Ha nanky ¢ gaton obcnenosaHus.

. ®aiinbl B nanke ¢ gaton obcneaosBaHus

ABMSAOTCA N30BPAXKEHNAMUN N UX UMEHA
OKaH4MBaIOTCA Ha «.jpg».

CkonumpyiTe a1 (haninbl C NOMOLLBIO BbliAENeHns
1 KonmpoBaHus. C NOMOLLbIO COYETaHUS KnaBuLL
(control-A) MoxHO BbIAENMTL Bce hOTO B Narke,
a C NoMOLLbIo coveTaHns knasuw (control-C) —
cKonmpoBaThb Mx B Oydep obMeHa KomnbroTepa.

[NepenguTe B Nanky, B KOTOPOW Bbl XOTUTE
COXpaHWUTb 1306paxeHnst nauneHTa, 1 BCcTaBbTe
(control-V) doTorpachum us bycgpepa obmeHa.

[Mocne konnpoBaHus hannos nnm Nanok Ha
XKECTKMUN ANCK NONE3HO NPOCMOTPETD MX, YTOObI
ybeamnTbesa B UX HAaNM4Mm B LLENEBOM MecCTe.

He ynansinte naobpaxeHus ¢ kapTbl NamMsiTy,
noka He ybegutech B TOM, YTO OHW COXPaHEHbI
Ha XXeCTKMIN anck!

3arpy3ka Ha Mac

1.

2,

MogkntounTe Kabenb 6a3bl ANst 3apsakn
3arpysku K NopTaTMBHOMY MOHUTOPY.

Coenunute kabenem USB komnbtotep n 6asy
ONs 3apsiakv U 3arpy3kul.

Bkrtounte nopTaTMBHBIN MOHUTOP.
Bkntounte KomnbtoTep.

3anyctute npunoxenve MNposogHuk n3 Manenu
6bICTpOro 3anycka.

MopTaTuBHbLIN MOHUTOP OTOBPA3NTCA B MEHIO
«YCTponCTBa» Kak OAMH U3 CbEMHbIX ANCKOB.

HaxmuTe neBon KHOMKOW MbILLK HA CbEMHOM
avcke, 4Tobbl HanTK nanky ¢ ID naumeHTa
B Ha3BaHUW.

dannbl B 3T0OM Nanke sSIBNSHOTCS COXPaHEHHbIMU
N306paKEHNSIMM 1 X MMEHa OKaH4MBatoTCS
Ha «.jpg».
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9. CkonupyiTe 311 hainbl C MOMOLLbIO BbliAENeHns
1 KonmpoBaHusi. C NOMOLLbIO COYETaHMUS KIaBuLL
(command-A) MOXHO BblAeNuUTL BCe POTO
B Marke, a C MOMOLLbIO COMETAHUS KMaBULL
(command-C) — ckonupoBaTb ux B bydep
obMeHa KomnbtoTepa.

10. MNMepengnTe B Nanky, B KOTOPOW Bbl XOTUTE
COXpaHWUTb N306paxeHns naumeHTa, 1 BCTaBbTe
(command-V) dotorpacum ns bycepa obmeHa.

11. lNMocne konvpoBaHus annos unu Nanok Ha
XECTKWIA ANCK NOMEe3HO NPOCMOTPETb UX, YTOObI
y6eamnTbesa B UX Hanuymm B LieNeBoM MecTe.

12. He ynansiite n3obpaxeHusi ¢ kKapTbl Namatu,
noka He ybeauTech B TOM, YTO OHU COXPaHeHbI
Ha »XeCTKun auck!

8 O6cnyxuBaHue

8.1 MHcTpyKumm no uncTtke u aesnHdekummn

[Mocne ocmoTpa kaxaoro nauneHTa BbINonHuTe
OOHOBPEMEHHYHO YMCTKY U AE3VHAEKLMIO COMTTacHO
NPUBEAEHHBIM HIDKE UHCTPYKLUMSIM A1t TOPTaTUBHOTO
MOHUTOpa. Ecnn Ha nopTaTyBHbIN MOHUTOP BO BPEMS
MCMonb30BaHKsA nonana Kposb v Guonornyeckast
XKNIOKOCTb, HEOBXOAMMO BbINOMHUTEL MHCTPYKLMKN MO
YNCTKE cpeaHen MHTEHCMBHOCTM. Ecnn Ha
NOPTaTUBHbBIA MOHUTOP BO BPEMS UCMOMNb30BaHNA He
ronana KpoBb Mnu buonornyeckast XMakocTb,
HeobXoaVMO BbINOMHUTL UHCTPYKLIMM MO YUCTKE
HN3KOWN MHTEHCMBHOCTW.

BHUMAHMUE! Cobnrodalime ece uHCmMpyKkyuu
10 YUCMKe 8 COOM8eMCMaUU CO CMereHbIo
3azpsi3HeHuUs1 ycmpoticmea.

OCTOPOXKHO! Hukakoti anemeHm
eucmepockona Endosee Herb3s1 omKpbigamb
Or1s1 yucmku unu 0e3uHgeKyuu.

8.2 UHcTpyKumMmn Nno ogHOBPEMEHHOMN YNCTKE
1 Ae3nHceKkunn cpeaHer UHTEHCUBHOCTU

*  Bbikniounte nuTaHne n oTCOeANHUTE BCE
aneKTpuYeckne pasbemMbl Nocre ocMoTpa
KaXxgoro naumeHTa.

e [lomecTuTe NOpTaTUBHBLI MOHUTOP B YUCTYIO,
CYXY10, AE3NHDULIMPOBAHHYIO UNA
CTEPUIN30BaHHY EMKOCTb UK Ha
NOBEPXHOCTb.
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OCTOPOXKHO! Bo spems scezo npoyecca
qucmku u 0e3uHgeKkyuu opueHmupydme
pa3bem mak, 4mobbl uzbexamsp rornadaHusi
JKUOKoCcmU 8 obriacme 3MeKmMpUYeCcKUX
KOHMakmos (m. e. 0epxxume OmKpbIMbil
pa3swem ceepxy). He dornyckalime HaMoKkaHUsI
OMKPLIMbIX UMU 8HYMPEHHUX Yacmel
pasbema, o0 KOmopbIMU Haxo0sImcsi
arekmpuyeckue demarnu.

OCTOPOXKHO! Tpu Yucmke u de3uHgbeKkyuu
XKK-Oucnnesi nopmamugHo20 MOHUMopa
ydernume rpucmarnbHoe 8HUMaHUe NUHUU
cmbiKa 1o Kparo oucrinies u 3adHel Yyacmu
9KpaHa, 20e OH KPernumcsi K OCHO8HOU Yacmu.
lMpu yucmke coeduHUMenbHOU cekyuu
rpucmarbHoe 8HUMaHue yderume mecmam
BOKpYe Kpasi aHesu ¢ KHornkamu u
0603HaYeHUsIMU.

e C nomoLLbio HENCNoNbL30BaHHOW BAXHOM
AesvHuumpytowen candeTku, Hanpumep,
CaviWipes®, nonHocTbto 060TpuTe XKK-amcnnen
MOpTaTUBHOIO MOHUTOPA CNEPEean 1 C3aau.
BbibpocsTe candeTky. MNosTopuTe npoueaypy ¢
MOMOLLIbIO APYron HEWUCNONb30BaHHOM candeTkm
B TeueHne MUHMMyM Tpuguatm (30) cekyHa,.
BbibpockTe candeTky.

*  C nomMoLLbio HENCNONbL30BAHHOW BIAXHOMN
AesnHduumpytoLen candetku CaviWipes®
TLUATENbHO NPOTPUTE COEQNHUTESNBHYIO CEKLINIO
nopTaTUBHOrO MoHUTOpa. BeibpocsTe cangeTky.
MosTOpKTE NpoLEeaypy C MOMOLLLIO ApYron
HEWUCNonNb30BaHHON CandeTKM B TeYEHNE
MUHUMYM Tpuauati (30) cekyHa. Beibpockte
candertky.

e C NnomoLbo HENCTONb30BaHHOW BMaXXHOM
nesnHpuumpytowern candgetkn CaviWipes®
TLUATENbHO NPOTPUTE CThIKU NOPTaTUBHOIO
MOHUTOPA B TeYEeHMe OAHOM (1) MUHYTbI.

e C NOMOLLIbKO HENCMONbL30BaHHOW BIAXKHOW
nesvHpuumpytowent candgetkn CaviWipes®
TLATENbHO BCE MNOBEPXHOCTM MOPTATUBHOIO
MOHUTOpPA B TEYEHWNE MUHUMYM AECSTU
(10) cekyHa. Beibpocste candeTky.

e OcTaBbTe NPOTEPTHIN 1 BNAXHbIA NOPTaTUBHbIN
MOHWUTOP MUHUMYM Ha TPU (3) MUHYTbI.

e Yepes Tpu (3) MUHYTbI NpK NOMOLLM
CTepWrbHOro TaMmnoHa, nponutaHHoro B 70%
n3onponunosoM cnupte (IPA), nonHocTb0
NpoTpUTE CTHIKU KPOMKM MaHENN KHOMOK B
TeyeHne MMHUMYM nNaTHaauatu (15) cekyHa.
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Mcnonb3aynTe ctepunbHyto candeTky,
nponutaHHyto 70% IPA, nnu ctepunbHyto
6e3BopcoByto candeTky, nponutaHHyto 70%
IPA, 4TOGbI NPOTEPETH NOMHOCTbLIO BECH
NOPTaTUBHBIA MOHUTOP B TEYEHWNE MUHUMYM
Tpuauatn (30) cekyHa.

[awTe ycTponcTay BbICOXHYTb. [locne
BbICbIXaHUSi OCMOTPUTE NOPTaTUBHBIA MOHUTOP
Ha Hannune OCTaBLUMXCS 3arpsisHeHui. [Npu
HanuuMmn BUOMMbIX 3arpsi3HEHWI NOBTOPUTE
OEeNCTBUS MO YUCTKE 1 Ae3nHIEKLMM.
MomecTnTe YncToe 1 NpoaesnHMULIMPOBaHHOE
YCTPOWCTBO B MOAXOASLLEE CyXoe MeCTo Ans
XpaHeHus1.

MHCprKLWII/I no OAHOBpeMeHHOI?I YUCTKe
n ,D,e3|ﬂHCbeKLlMM HU3KOW MHTEHCUBHOCTU
BbikntounTe nuTtaHme 1 otcoegnHuTe Bce

ANeKTpuyeckne pas3beMbl Nnocrie ocMoTpa
KaXKaoro naumeHTa.

MomecTnTe NOPTATUBHBIN MOHUTOP B YUCTYHO, CYXYHO,
[€3VHPULIMPOBAHHYIO UINN CTEPUIIN30BAHHYIO
€MKOCTb WIK Ha MOBEPXHOCTb.

C OCTOPOXXHO! Bo spemsi 8cezo rpouyecca Yucmku

U Be3uHhekyuu opueHmupylime pa3bem max,
umobbi uzbexams nonadaHusi xudkocmu
obnacmb aNeKMPUYECKUX KOHMAaKmMos (m. e.
Oepxxume omKpbIMbIU pasbem ceepxy). He
doryckalime HaMOKaHUs1 OMKPbIMbIX UU
8HYMpPeHHUX Yacmel pasbema, o0 KomopbIMu
HaX00simCs1 371eKMPUYECKUE KOMITOHEHMbI.

C OCTOPOXXHO! lpu 4ucmke u desuHpekyuu XKK-

ducrinies mopmamugHo20 MoHUmMopa ydenume
npucmarsnbHoe 8HUMaHUe NIUHUU CMbIKa M0 Kpak
ducnines u 3a0Hell Yacmu 3KpaHa, 20e OH
Kperumcsi K 0cHogHou Yyacmu. [Npu yucmke
coe0uHUMeNbHOU CEeKYyUU rpucmasbHOe 8HUMaHUe
yOenume Mecmam 80Kpye Kpasi naHesu ¢ KHomkamu
U 0603Ha4eHUSMU.

C nomoLLbto HENCMOMBL30BAHHOM CandeTky,
nponuTaHHoi B 70% v3onponunosom crivpte (IPA)
(MMHMManbHBIN pa3mep 5,6in X 7in), TLwaTensHo
npotpute XXK-gucnnen noptatuBHOro MoOHUTOpa
cnepeaw v c3aau B TEYEHVe OHOW (1) MUHYTBI.
BeibpockTe candeTky.

C nomoLLbto HeNCronb30BaHHOMN candeTky,
nponuTtaHHon IPA, TwaTensHo npoTpute
COELMHUTEbHYIO CEKLIMIO MOPTATUBHOTO MOHUTOPA B
TeyeHue ofHoM (1) MuHyTbI. BbiBpockTe candeTky.
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e C noMOLLbIO HENCMONb30BaHHOW candeTku,
nponuTtaHHon IPA, TLaTeNsLHO NPOTPUTE CThIKN
NOPTaTUBHOTO MOHWUTOPA B Te4eHne ogHon (1)
MUWHYTbI. BblbpockTe candeTky.

e C noMoLLbo HEMCMONb30BaHHOW candeTku,
nponuTaHHou IPA, TwatensHo npoTpuTe BCe
NOBEPXHOCTUN NOPTATUBHOIO MOHUTOPA B TEYEHWE
oaHow (1) MuHyTbI. BeibpocsTe candetky.

*  [laiTe ycTpONCTBY BbICOXHYTb. [10CNE BbIChIXaHWS
OCMOTPUTE MOPTaTUBHbIN MOHUTOP Ha Hanuyue
OCTaBLUMXCA 3arpsi3HEHUIA. [py HaNMuMK BUOUMbIX
3arpsisHeHU, NOBTOPUTE AENCTBUS MO YNCTKE U
[e3nHpekumm.

¢ [lomecTuTe Y1CTOE 1 NPOAE3NHAMLMPOBaHHOE
YCTPOICTBO B NMOAXOASLLEE CyX0e MECTO Af1st
XpaHeHus.

8.4 Ucnonb3oBaHue U yxopn 3a CbeMHOMN
KaHlonemn

KaHtonsa npegcTtaensieT coboi o4HOPa3oBbIn
CbEMHbIN 3rieMeHT. [1oaToMy He cyllecTByeT
YCTaHOBIEHHbIX NPaBuUi Ans ee YACTKUA Unu

nesnHdekumm.

8.5 O6cnyxuBaHue

['mctepockon Endosee He cogepXuTt yacTen,
KOTOpble MOXET 06CnyXunBaThb Bpay.

lMpumeyaHue: [ucmepockon Endosee He
mope6yem KanubposKu unu mexHuU4ecKo20
obcnyxusaHusi. Bce anekmpoHHble demarnu
ucnbimaxbl U ammecmosaHbl 0519 pabomal
npou3eodumerem. [1pu 803HUKHOBEHUU COMHEHUU
& pabomocrocobHocmu aucmepockona Endosee
obpamumechk 3a rnomowbto 8 Criyx6y nodoepxKu
knueHmos CooperSurgical, Inc.

MeproanyHOCTL O6CNYXUBAHUA

O6Lwee npodunakTuieckoe obcnyxreaHme
ructepockona Endosee sBnseTcs BaxHbIM
MeponpusTUEM, KOTOPOE CMEAYET BbIMNOMHATL MO
pacnucaHvio Ans rapaHTnum 6e3onacHocTn
adhheKTBHOM paboTbl yCTPONCTBA.

Ecnwn uenoctHocTb unm pabotocnocobHOCT
Kakoro-nnbo anemeHTa ructepockona Endosee
BbI3bIBAET COMHEHWS, ycTponcTeo HEJTb3A
MCMNoNb30BaTh A0 peLleHnsi npobnemsbl.
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PeKOMeH,D,yeTCH cnegywulada nepnognyHoCcTb

obcnyxvnBaHus:

Tun o6cnyxuBaHua | MepnoanyHocTb MepcoHan
Mepen

O6Lwwmit ocmoTp obcnegosaHnemM Monb3oBatens
KaXaoro nauueHTa

Mpoeepka

LIeNoCTHOCTM 3HaKa Mo HeobxoaumocTn ToGon

6e3onacHocTu

9 XpaHeHue ¥ TpaHCNOPTUPOBKa

Mcrepockon Endosee TpaHcnopTvpyercs

B 3alMTHON kopobke. He BbibpackiBaviTe 3aLUUTHYHO
KOpOOKy nnu ntobble Apyrve matepuans ans
TPaHCMNopTUPOBKU. OTW CPEACTBA CneayeT OCTaBUTb
ANs XpaHeHWsl unu OyayLuen BO3MOXHOM
TPaHCNOPTUPOBKN 0BOPYAOBAHNS.

OCTOPOXXHO! [ins obecrievyeHusi

& coxpaHHocmu ycmpoticmea He fnbimalmech
riepeHocUmMb U nepeeo3ums aucmepoCcKor
Endosee 6e3 Hadnexaujel yrnakosku.

XpaHuTb Npu KOMHATHOW TeMnepaTtype.

10 TexHuyeckas nopgaepKKa
[ns nonyyYeHnsi TeXHUYECKON MHGOpPMaLIMK, MOMOLLN
W1 Ans pasMeLLeHnst 3akasa KOMMNOHEHTOB M
PYKOBOACTB Norb3oBaTens CBspkuTecb co OTaenom
nopaepxkun nonb3osatenen CooperSurgical, Inc nnm
¢ MecTHbIM npeacTtasutenem CooperSurgical, Inc.

MHdopmaumio oTHOCUTENBHO CEPUNHOTO HoMepa

CUCTEMbI MOXKHO NONy4YnUTb B Cny)KGe NnoaaePXKN
KINMMEeHTOB.

©operSurgical

95 Corporate Drive ¢ Trumbull, CT 06611 « CLLUA

+1(800) 243-2974 — Ten. +1 (800) 262-0105 — dakc
www.coopersurgical.com

11 BoO3MOXHble HEeuCrnpaBHOCTHU
M MeToAbl UX yCTPaHeHuUs

VHdopMaLms B 3TOM pasnene CoaepXKuT onmcaHust
NpOCTbIX AEVCTBUIA, KOTOPbIE MOTYT ObiTb BbINOMHEHbI
nonb3oBaTenem Ans onpeaeneHys nepBoHadarbHbIX
MPVYMH 1 BO3MOXHbIX MPOCTbIX PELLEHNI OCHOBHbIX
npoGnem, KOTopble MOryT BO3HWUKHYTb Npu paboTe
rmctepockona Endosee.
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JTtoBble BONPOChI, KOTOPbIE BLIXOASAT 32 paMK1 AENCTBUIA
M0 YCTPaHEHWIO MPOCTbLIX HEMCNPABHOCTEN, ONUCaHHbIX B
3TOM PYKOBOACTBE, crieayeT obcyxaatb co Cryx6oi
nogaepxku knuentoB CooperSurgical, Inc.

BHUMAHME! lN'uicmepockon Endosee He
& co0epXXUm KOMIMOHEHITI08 8 CBOeM cocmase,

KOmopble Moxem 06Cyxusamb epay.

Bo u3bexxaHue y0apa uru rnopaxeHusi

31eKMPUYECKOM MOKOM MOOY/Ib HENb3s1

pasbupams. B npomusHom criydae 2apaHmusi

aHHynupyemcs.

BHUMAHME! He pa3bupalime u He sHocume
HUKaKux usmeHeHul 8 bamapero.

BHUMAHME! Nonb308amerib He Moxem
3ameHssImb bamapero.

HeucnpasHocTb MpoBepka Denctere
(1) Moyt Haxatin Ceetutcanm | o Ecrwt HET, sameHuTe Ha HoBylo
ON (BK/1) Ha akpare | LED Ha kaHtonio
HET M306paKeHms. KOHuUMKe o Ecru [IA, casuTech
KaHtonu? Soi
co Cnyx60it nonaepxk1

knuenToB CooperSurgical, Inc.

(2) NMnoxoe kavectso | — © QUMCTUTE KOHUMK KaHIONN
1306pakeHms CTEPUMBHON YUCTALLEN MSTKOI
cancertkom.

» Y6eauTech, YTo KaHtons
MOMHOCTbIO BCTABNEHA
B MOPTATUBHbIA MOHUTOP

Ecnu amu deticmeus He
ucripasunu Kayecmeo
U306PaXeHUs, CeKUMECH CO
Cnyx60o(i moddepxKu KueHmos
CooperSurgical, Inc.

(3) MsobpaxeHne Ha | — o YbenuTech, 4YTO KaHions
3KpaHe MepLaeT uim MOMHOCTBIO BCTaBMEHa
110 Hemy WayT Nonock! B MOPTATUBHII MOHUTOP

Ecnu kayecmeo usobpaxeHus He
YIYHUWIUIOCh, CBsKUMECh CO
Cnyx6oti moddepxKu KITUeHMos
CooperSurgical, Inc.

(4) Het komnoHeHTa, | — * He ncnonbayiite yCTPOIACTBO.

MNI0X0€ COGMHEHNE Ceswumecs co Cryx6oli

MEXDY HAMM. 00depxKu KueHmog CooperSur-
gical, Inc. dns go3epama
yempoticmea.

©operSurgical 289



AIZa7IWEDWT

AIZ=aTIVITE, T4RR—YTILZE (Dx) h=a—L At
ZFEndosee® FEHED BMARICHITHLEMN DIRMAE
FEDHRANESHINTVEYT HRICKILEL. BUIGEE
CIELUVMEEZE T OICRY a7 IIVIZEE B D IEHREF A
JESFLI-ET. BESSIVREBEDOREEZHRTHIEN
BETY FAEE. RAARICREICR>TARBELERE
FTHIEICBWT. EREETDELFET,

EndoseeFEHIPMES ©

ES8000 CKE. AF4. X+>1)
[ECTSTB84TAEET

ES8000-INT (L34 EUANDE)
IECTS54924TA.C.G. 1Z&L

Endosee DxH = 1—LEBAES  ESDX5

©operSurgical

95 Corporate Drive * Trumbull, CT, 06611 « USA
+1(800) 243-2974 E&E +1(800) 262-0105 T7YI R
www.coopersurgical.com

©operSurgical 290



Endosee®FEiE - FHEY=2TIL

B

11

{R3E 292
BIEEGERIERT oot 293
B et 293
T e 294
== SOV 294
B LR EDEE oo 295

R TE e 295
B A BEE e, 296
INYT U —EBIR e 298
BRI e 299
Ernz= AR OO 300
(BRI R ..o 301

A=a—L DBIEERR oo 301
S -2 OSSOSO 301
BBIETEME e 301

AVE—FV PO o 302
BURDEEB oo 302
YA—HTINAIEANREZ S — . 302
FB/IRYF VT AT =YY e, 303
WE . FEULETTARR—YT LS (Dx)

FIZ L e 304
BEODE. B RERERE 305
8% n SO 305
BEDBEREFIE. ..o 306
BN EEARICBEIT DR 306
b R VAU s & o A 306
AZa—LDEYFFIFERYIL o, 307
Power Button (BiRARZ ) BERE ..., 308
Brightness Button (BBREEZRA2) .....ocveivcvee, 308
Video/Single Frame Button

@/ l/—Arj'l"Sl ) s 308
N o I s - - 309

BEDDEDFIE....ooeeeeeeereeree e 312
DATLDEYFIL o 313
HEREEMEDBEE oo 313

TAYT =TT oo 314
NEBA YV B—T T —RIEHR oo 314

REB/RYFVITAT—= 3 e 314
B 72 2b7 S 316
BB ERB D NG oo 316
FLARILDEES RS/ FRBEDFIE ..o 316
BLRIILDBEHES/BRBEDFRHE .o 318
FARR—FTILAZa—L OERLY/FAN ... 319
AT TR e 319
RELENE....

By R—
FSOWoa—=F42T  HAF 320
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Endosee®FEiE - FHEY=2TIL

R3E

CooperSurgical, Inc.l&. ##ETE5FEOM BB LUVEEL
DREADIENCEERIELET , AMREEIE. HRH
CooperSurgical, Inc. REREBEF/-(FRFTEEICL>TR
BARAEICHESN, ERAET=ATIVICEROFIEIHE-
THBSINTWBIGEDHETT . BA127 A URICR
ELEDORMAIZEDTEEMNFKLELIIHFE . CooperSurgical,
Inc. " REGRDIEEE (T HBETVET,
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1 BELERAEN

1.1 =

T4 RAR—FT)LEZ# (Dx) h—a1—L{tEEndosee ¥ &
BIE. S REBEF IV =9I OBER T, SHTFIER
HEEEMELTFERECFERERL T 5HIFERA
LFET. FEEE. FERHETHE. FERER)—T,
EES. TOMOEREGE . FEEOREZREICE
B3 52EMNTEET,

Endosee FEiE(X. BE. /\VRAILLR AT —HKD
IR—BT IV AT LT, @G CEGRCHEE v T F

Y—F BAATERLELIE ROIKRLT HREHA
FWNETORETA A R—HTILEM (D) h=a—L&
LHITHERLET BEESIL. ERIRII—REATF
BHROARKICEFHICEESNES, FEHEDLCDRY
FRY)=VTARTUAEZR—IFRRIZFERLET .

JEE ! Endosee FE 5L, SFEFE=S—EHET B
LIETEEHA,

IRAFLAVER—Z VB
1h=a—L 2 NURALE
/ Vase

!

S

1. BAE. FLMETTARKR—FTIL b
2 (Dx) h=21—L
2. )A—HFTILNAVEANILREZA—

B1: F<CIcERTES 7RI
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1.2 EHA

Endosee?Eﬁﬁt?{Xﬁ HIILEM (Dx) h=21—L
F.EWFIEEREZEMELTFEEEOCFEED
?wiTuk?éL%kﬁﬁbi¢o

—REIICERHENTVSEEMNFEHEREOEAHIELL
TOREYTT:

- EEHM

o UL, REE

s FENEEEREEDDR

« TERNEY

- AR

- BRE

1.3 =
« REBRBRNRIELES

FEHI. ULTOEROEEELEHHICLY, BEE2D
BENHYFET:

« FERTAE

- HERE

© FEEEMERRE

s FEHmMELEZARE

« BRI YRR

FEHBORRE

s RIEDFEZRA

o ERMESFIIRETmE
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2 EBLHLR2EDEE

AE(ZIE, EndoseeF EfEEN=1—LDERIZEETDE
BELREFBERNEFENTVET, ZOMDOERLRLER
F.FICFHEERRICEET SEICSNT. AY=aTIL
ERICHhEVBRYRLEHINTOET  REBZFRALV-F
IEZERT DRI, TR TOEECFHEEFRICETLS
RTOXEZEHFTEALTZEL,

21 —hREIE

EffIZLD, FEEMDGRICEDAREDR
SEld. EHE CRED [CKYHIRENTLET,

h=—a—L{tEEndosee FE (L. BEFHAMIZHITS
HEDAEBEHELE=LDTY , BERIKIEOERIZ
BELTERAShGTNIERYERA,

H=a2—L{tEEndosee FE L. FEHED+774
HEEZ T =EMICE>TOAERTHIENTE
iﬁ—o

RIARIEARZERT 556 . BREICKSHMRD
BREHEFL TS 1Y YMLEBZDFER
FEADGE. KRBAROAHEEERT 5101
HDDEEE LS TITo TS,

BT A DT ERREICLDBENGEEHHE:

- AEFRUD LMLAE

- BIREAE

- BB b, XME. REDBGEHESAREED
HEFEET

- fskpE

- BNiERE

- REE

-

- &

LROEHHEDVRIEERT 5180, JLIRT DK

ELTHEREKDOER. BLWEAEZE1000 mL

KBHIRT DI ENHERSNTULET,
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FERILEIL, BE3I5~75 mmHgDEFEDEAT
ERTHIENTEET , 2 HMEIBEILDS
EULRY ., 75~80 mmHgU EDEQEFERTS
WHEFIFEAEHYFEA,

+ FERIMOREBEEFTEREICLY. BEEELN
EL T DBRRERNBFESNDGEELHYET

2.2 =R, ER. BEE

o ERITHAITOHMNI-Endosee FEHENEREA
NBHIZ, I=vbDTEEHEPIREE RRLET
NERICERIBEDORKIENRBHONDIHE . VAT LE
FEARLZNTLESL,

e EndoseeFEHEDEARRNICIE. EBEEIESETHE
HAVR—RUMIEENRTOERA, BRI S
O ERITIEEERITHICIE RLTAZ VM
SELGENTLZEW, ST DL, REEITESD
ERYET,

o ENXICKDEE. FEmED EEICZOMD
RIEDRKIENH>1=HEIZIE. Endosee FEiRE
BAELGVLTESND, RIENR D58 BR
IZCooperSurgical, Inc. ARAY—H—ERETH
Mi5ELIESLY,

o NUT—UMMBBELTVSEE. FIESANLD
ADHRAMNBECNDHEEICE, A=a—L%E
FERALGNTZEWN, A= —LIFFELMETTY,
AZa—LOBRAFEEEREXTHENTZ
Sy,

o FERAEORRBMERDREAAFTAUITHLL, A=
A—LRERFEREMEL TR ENGITNIEA
YEE A

o BEDBRELANVICEISVTREEHEINTLETA
TOHEEFIRIZHE>TIZEL,
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e EndoseeFEHEILX. N\VRNLEEZS—D
LCDAYFRI) =V TART LA EDAHFRT
BLENTEET  MIALEETAE=4—%
ERTAHILITTEEEAS

o NVUFANJLLREZA—OBRYSNLATREGA=2—
Larya—RNeZzOREICKALCENEREH
SELGNTZEN, EFHFRICIEGEELLHRE
nhHYES,

o HAITORE. BYSLATREGAZa—L &N
FAIILREZS—RDIRIE—DEIEMER
BTSN BI5EE LB HYFET

o N\URAIREZS—DBHZ1—LEFEYS
T NUEANIREZA—DaARIEZ—IZRIK
MERRLZVOEIFREL TS, RYSILD
RPICHh=a—LZEEERS Y, Alo>fULK

LT,
.« HZa—LOEEHOMRESELLLTHS
éL\D

o RHEOEREDTOHIZ, EndoseeFEEDLINVE
SERBEITHRNTESLY,

o RFRFREBREDR. BEE/N\VIANILFEZS—IC
KO FREMD TRV TESW), EFaVR—
FUREEELZY ., BREGEEOLEENDH
UFEd,

o EFRFHIIEEIOERD NAURALREZ
BA—OAVR—RUMERRITIRSHENKSIZLT
IS, BEFaAVUKR—RUNIBEEELSEN
NHYET,
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23 Ny TU—LER

NyT—DIBREZEC TS LTI TS

o BEIHEOEROAEFALTLZEN, FIOFKE
HOFEAICEY, BREICEIEEEADEELHY.
RELISERELBYFET,

o NAYTU—DOFRERFEBTITo>TLELY,

o BRMAECT/NYTY—EFRELAELTIZEL,

o RLTAYTI—ZEHEELIZY., BUELAL TS,

o FHRABEMNN\VTI—ERBTELIITEERA,

o NURANILREZS—IE, EARICTILFEEL T

SN, TVFEESN =NV T—E BEDBEEN
BT, DR EL 2 MM EE L TRIELET .

o EBFIEDE. NUEANFEZS—FTILFRELET.

o NyTY—BROBEELHIMT HICIE. FYFRY
)—2F=A—D/N\yT) BRIV —45—%
SEIZLET,

»  CooperSurgical, Inc. NS EERBINTUOENER
BNy T —DERAEEPHTIZEN,

PIHE KK BRIV FEAHMBEDIRVZE
BT ST, LITITHE> TS

o O—FPTSTHEELTNDIEE . BEYICHEEELY
WA, RELEY BELTWSISE ., F=I3kAI
FELIGRIZE BAELBLTZEN,

© BREREISRESNTOSERT. N\ T)—ZRELL
Lecrzaly,
© O—FES|OROTEREHRMENTZEWN, T5T

FRAG A&, I—FTIEHEL TF5%5|-5RY
i?—o
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2.4 IBi5

o ZhoLTRTOBREERERI-TIENTERL
BE . MEYEEEE-IXEndosee FEBNDEF
aVR—RUDEEDORRELGLIENIHYET,

 EFRRRICBTAEREEREPER/AXDED
thDRIERDEMIZEY (Bl EFEFELE) . mLA
IWOFENEES HARMELAHY . RIEFRDEEE
REITLY  AEROMREIEETERIFTRELS
PEENBHYFET,

e EndoseeFERlId. EEDMREICHEELXRIFT ATHE
HDOHDENETFTHOHIREICETHERICAIT
TEREFSNTOWERA, TENFEELIEE. C
THOREREHNT S0, FRRGEAEL T
FFEW, T, LTETICEIZEY ., HIERERYBKRL
CENTIRERIEEEHYET:

- FHEBEOHSE. BECME(XBE

- FTHEBEELEndosee FEEM DR AH T

- FHEBEEETETAOIOAETIEBEDEFEE
®RIZYS

o HEFRETHEULIEEEEAE I IZEndosee
FEETEMR- T A EIELENTESLY,
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w

sESAG
LUTDESE AYZa7LELW/EFRGIFRT
FERSNTLSLDTY,

fElg. FnIc&->TiEl N
shaEmRoRR, s Al 7
KUTIDHBELS

BIASFIRIET 51K M wi&A

BinES Em RELHBREESED
e,
NyF-a—F
@ BHALLLTHE,
[SN] su7rLES
IFLUAFIRERICE 5
BREFH. e
EAROEMEIZLD. @ FRRTLSTIRE,
R nl FLEEMOGRICELD
xo y AHEORTIF. KE AEAEELTBIEE.
EHEIZLYHBENT BALANTGAL,
WET,
EREFT, BRI
coRsi BESEE )
C ROBENLEL LD RV /ATRA9F
e

BERTEOIERSN
EX

CORBE RENDH
RMBREDERND=0
& ICHEMES LU/ ERE
s BEMIIBAGERR

By SRBERT I
ERSNET,

B5oav), KEBEU
IS iR BER
1432 D FHAAMI/ANSI ES
c Us  60601-1(2005), IEC
6D33 60601-2-18 AND
CAN/CSA C22.2 NO.
60601.1:08( 4L

B & (% . Medical Device
C €0086 Directive 93/42/EECIZH#

il
B S REIARICH 1+ BIRE
[EC[REP] iap
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4 (ERTD%EE
41 h=a1—L O E =ik

Hh=—a1—LEEndosee FEHEDRME. miR. BIUERY (T
FTAEFUTICHNET FLMETDRTARR—FT
IWHZa—LIF, BEHIN/AHYFAYTRIESHh, TF
LYZFFR(ETO)BEFATT (K2), ERRNZE s
[REMNBECLVENEERERLET,

—

B2 . OFIZA2T=h=a—L

- 8 . SEOEMO A SEndosee FEiEE
RETHHITHEHERELTEEET,

o MR XD OBGORENEERT S0, EIE
BT RTOAVR—R UM EBRRLET,

42 BHEH

EndoseeFE#EIL, RED/ T —%&Y—REL, Bt

BETHELET ., \URANILREZS—[&, #MHTDE

RNV FRBLATNIERYER A

© NURALREZS—FRE/FVFUITRT—3v(C
EREL. 2DITHEmLET .

© RERUFLIRT LAV ISERERYATET.

o EBREEEOIVEUMIZLAAET,

o AYFRY)—UEFZB—DINYT)—BRATT—
A—h100% (/AT ) —MEEIZTKBINI=2L%E
RNPIGEET. BREZMHEITETS . N\URANILEES
A—pMERTEDRIITHYET,

4.3 IRIREH

Endosee ¥+ EEFBEFEADE-OIIEETIIEEZEM
LT BBATIE, BELLRE LOFEEDOEICEHINT
WA T RTOBEEHGEFH-STITNIERYFERE A, BIC
RABBENSA—ANEET 56 BEEGEHT
F=HDIEBIEITTHNSET, Endosee FEREIEIELA
(AN QE IR
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5 AVKR—F FODEHEA
5.1 BmDEHA

EndoseeF=iElL. LT DIAVKR—RUMTHERSH
TWEY,

52 Yd1—HFTIVI\Y FAIVRFEZS2—

NYEANJKREZA—(ZIE . Power On/Off button
(BiRA VA IZREY)  BETOEYY ., TARTLA
A=Y (LCDTARTLA) . TEX Ny TU— Ry
TY—EBEFHB. v/y0avr0—5— B
BERAAN -, J7—LDITEEL . EFHS
NEEFNTLET  HBICEF.ZBERXNNYvTU—%
FRALET . NURANILREZSZ—DRE/IRvFY
ATF—=vavitERsn. RERYF VI RAT—3y
NEDIVEVMIZELRATADE, NyTU—N
FEEIIhFT . BRIE. HFICHABLTLET, E3
F.ULA—=FTILNEANLREZLA—TT, YT
J—DELWEHL, 4 2B (2R HINTUOET,

1. LCDAYFRY)—VE=H—

2. Power On/Off Button (BiRA /4 T7R42)

3. Brightness Button (JBEE7R%>)

4. Video/Single Frame Button (Ehi&/> >4 )L 7L —
LAREY)

B3 : a1 —HTILNURALRE=ZS—
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53 REIFYvFVIRT—2ay
RERYFUITRT—2avItld. ZEOHENHYE
T BREFEATHNVTI—DREELNVIANILFES
A—DREAE =D OHEDIVE 1 —F—ITFREK
DU NIL—LDEEDA IUA—RETSIENTE
i‘a—o

& EE  BRIZABOERDAZEAL TS
U BIDFEEHZDERICLY, HEIZIBGESA
BEENDY. REEIFENELYET

L N T DI EILEE TITo TS,

& EE I BROAEST/INyT—FFHEBLEN TS
3L \O

B4 : TE/RYF T RATF—2avDNVRANILREZS—
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1
2
3
4

5.4 @E. EWMETT + AR—YTILE2E (Dx)
h=—a—L
A= a—LEIRIZIE, INEICMOSHASER IS 14—
(LED) BBEAES 2 —ILAMFLVNTLVET , DCEIR. E&
T—ARER%E ., F-CMOSHASPEBHAES 1 —)LOEY
HLPBEEETIOH. ERIARIFI—ZFERALTH=
A—LENURANREZA—LERLET . h=a—L
REBIZIE, RISTARDFroRILDHYET, i&ik
SEAE TLIAIRD Y SRR ADIME/ NS
FEREFa1—TE-FFa—TEIrERLTHRAR—F
[ICERYRIFTITISENTEE T, HAR—rE h=a—
LDEGLIHIZHY . h=—a—L B FEAEAZ 05l
HAREHHLET o a—L DEIHER S ZIX, 25° £ 5°
DEENDNTNET , hoa— LRI ERELY
WTLESW, hZa—L DREREX, 41°CEBELE
A, @5, h=Za—LTT,

. NURAJLREZA—aRIE—

. RAR—~

. SCimER Y

. CMOSH+45, LEDEBEAEY 1—)L

5 : T4 RKR—FTILEZK (DX) h=21—L
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5.5 Z/EDOHEE. il - RetiF
5.5.1. Btk

EEY W RAIVFEZS-) ¢ 117.5mm (46in)
E® I\YFAIVFEZ4-) © 298mm(1.2in)

B8 (h=a—-L. Ky7U—, 90g(02l)

TARATLA) &

FEWETOREN=2—L
RE: 276 mm (10.91n)
NpstiE 4.3 mm (0.2 in)
BEEkiRAE 25°+5°
71 AT LA EBRORBRO 88.9 mm (3.5in)
VRS
E¥: 13.2mm (0.5in)
KE: 93.0mm (3.7 in)
B 72.0 mm (2.8 in)
AEEH 100-240V AC/0.5A
Rk 50/60Hz
B 5.0V DC/2.0A
REIRI2—: FEFvFUTRT—VavIH

HAHDACTFTH—

NyT)—=4847 . AAYFY LAF Y ZREM
A= 4837V, 2500mAh
Ny T)=HB7IVREEhIBD 42V
RKEE:
YATLEBHA7OBOEE: <37V
ZIVRERE : F94 8508
Bh{/ERFR - 28R E
BERE : =8
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6 REDEXRLFIE
6.1 Bk EERICRT 5ER

Endosee FEHENDRFNEFERIZE T, UTOEE
FBIFEERE (TSP TS,
& [ Endosee FE1ElL. FEHED+5755E
FZI /- Lo TDAMERT B ENTE
*7,
6.2 BETIUNIV—V XTI
BIREANE. TLIAIILRD) SRR AR O INE
NI EEREF1—TFEFa—TEvrE@BLTH=
A—LDFRAR—MERYFFHFTTITISEMNTEET,
BEL D AR A E AT 5158 . BEEIZ KD
RDEIEEFHEFFL TS0 1R ILEBZ D
FENEADISE. KEAERDAFEEEER
G BI=DIZHIL DEEZLI> TIToT/Z&L0Y,
& D IR A DF EBREICLBBE
B EHHEIZEFNEED
« (EF RO LMTEE
 B1RIBIE
< 5. BB, KIE . [REDIBIEEFESATREIED
HIFEFF
. fifiokiE
o fiiRAE
. M
«EE
LEDECHED YR OEEHT B7=0. KT S
BRIAL L THEERIEKDER, BLVFAEZ
1000 mLEK;HIZHIR T B ENHLEIATIE
9. FEANILEKIL, 8%35~75 mmHgDEE
DENTERTBEENTEEYT , £EMEH B
F(Z757% 0 RY, 75~80 mmHgLI_EDEHZF
EETBBEIZIFEAEDHYEEL A,
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& EE NN EZZ—DHZ21—LaARIF
—ANOFDEEIZEFOEYEFHSEL TS
7230, EFHESCIBIEZELBIBNLDHYET,

63 AZa1—LoOmYFIFERYAL

FREBIZBVT, h=Za—LENVEANLREZS—D

BRARVA—ICEUM B AT TORYTY :

1. I\ —U MM EEAL, A=a—LEFRYH
Li’g—o

2. NRAREZA—D—BTEmEFAIh=a—
LOIFEIDMNETH=2—LEEELET, 2Ry
A—NDRY LSOV IHEEMNEIE ., FLNTHTFvIENS
ENTHETHRLRITHLAAHET,

& B AT TORE, H=a—LENRAILRE
ZR—RIDIARIZ—DEHZ EEZ GV TESE
Y, BIEEELBBNLSBHYET,

6 : h=a—L DY T
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6.4 Power Button (ZERER%Z>) #ae

FEED/NUEANILREZS—DPower Button (EiER
AU HEElL. LITRICR#&ShTLET,

B B2 AT TN 1= OERE
[\ ARsHi, 2=t RS oR S ARLE
1 SHICB I B SREOME DS NS

B DRTLEREBLGETZSEL,

7 : Power Button (BJFEHRA>)
2y FHEke rovav
Power On(&ig4>) | Press-and-Release (#L THY)
Power Off ({4 2) | Press-and-Release (#LTHY)

6.5 Brightness Button (HEEKR%>)
LEDiEEavtA— LI, BEEX Ty a R4 TT,
LEDIBE DA IT4ERBHYET

ais
e

Zns

[¥8 : Brightness Button ($8ER4>)

6.6 Video/Single Frame Button (Ehi&i/> 71V 7
L—LKRE2Y)

Video/Single Frame Button (B)i&/> 25 )L 7L— LKA
D)LY, FHIEGOCHBEREREFT DN TEE
T, B ¥ v T Fr— B, UTFIZEEH S TOET,

o]

X9 : Video/Single Frame Button (BjE /> >4 L IL—
LiRAY)

Video/Single Frame (EN@/I> >4 | 793>
IW7L—L) 2 FHEE

B EZOF Y TFr— Press-and-Release (#L THY)

BEY )y T DF T Fo— Press-and-Hold (7L R & 7"—
JWR): 22R—V B

HEXvIFr—0EL VATLDNBEEF YT Fr—L

TVBHL $1ERIVERLET
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6.7 2y FRU ) —EE
RYFRIV—VDHER Y FRAIIV—V DT I3y

HOME MENU (FR—LX=
a1-)

Home Menu (R—LX=1—)
I2IE N\yT—BRERE(VD
lr—5— LB BRI REE A 14 [ Preview |
DOYINREVDBYET . &Y Playback
TRRAVERGIEIZRY, BE m
HREDY I A= 1—ITBELET,
BYF R =0 D1 —A=
- BRI, AECERE
nTWES,

Ny 7 —BREREA VY Tou%
F—%—
INYT—FRE( O —45— Battery indicator
Tl&. Ny T —BROERKR
NRRSNET, \UTU—ERD
FEREN30%IZHE =15,
NURALREZA—ERBEL T
pir AN

80%

60%

40%

EAAEBE

30%

HHRBEAZ1—

BEIDEANTAHDI,
ELWESZEHRLET,
S04 URIIZEBENRT
SNET, FREIL. 47D
HANTRETT

Home Menu (R—LX=
1-) IZRAIIE [P)%H
LET., BEIDIZANSNT
WERA,

« CEWL.HNCANLLESZFvUILLET,

o BHIDEREZRTHITIZOKERL, FIBZRELET,
lPatient ID# is entered (B EHID#A A hahELTZ)
VSRR AYE—UDFLMER SN - BFIDELDIC
LCDEEIZRRINET

o 3R HERAVE—UAEZ. LCOE@IZIEITILE
A LEGHARTINET,
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BYFRIV—VOHBIZYFRIIV—=2DT 73>

7bt1—% a—
Home Menu (FR—LX=1—)
DPreview (7L E21—) YT+
REAVERFTIEICKY, UTILE
A LEBORTABBLET .
TARTLA DA LEBOI—F—
ISREBOAVERINET,
NURAJLREZS—DVideo!
Single frame Button (EhiEi/>/ >
GIVTL—LREY) #RLET
(G ERBAI36.6258)

Playback Menu (B4X=1-)
2% &9 %IZIERight Arrow
(BRE) VINRaUEHRL,
Home Menu (R—LA=1—)
[LRAIZIE ) £HLES,

Playback Menu (B4X—

a-)

o BEIDEFETEGERLLBFIDAN
174MENET,

R DEEZIDEERT BIZIE, Up Arrow
(E&E) Ff-(dDown Arrow (T&E
) #ALET.

NFAENFBEIDELIERT &L

FrTFo—LEEGNRRSNET,
T BEIDEF TS YILTEEE
BELEL—FTHILLTEET,
EEIDEHIRT AI<(, DELERLET .
EFIDZHIRT B8, BREENRR
EhE 7. Confirmation Menu (B384
1—) T, BEIDZHIRT H58(CIEYes

(BW) | BIREFvELTRBAIC
[ENo (WWZ) ##LET,

REEREBEDLE1—, Playback £
Menu (BEAZ1-) THEIDEER
L%, REEG/HEELEL—THIE
NTEET,

Left Arrow (EXH) &9 LHIDELR &0
IZ.Right Arrow (BXED) ##¢¢ |22
ROBEZIBEHLET,

BEfg %518 5I(L, Garbage Can
(d3%) VoMRaVERLET B
ZHIRT BRI, BREEAN RSN
%7, Confirmation Menu (F384=1—)
T, B ZEIRT 55823 Yes
(IFV) | HIBZEFYU LT RHAIC
[ENo (W) ##LET,
Home Menu (F—LX*=1-) IZR%
[Fs ERLET.

©operSurgical 310




Endosee®FEiE - FHEY=2TIL

BYFRIV—VOHRBIZYFRAI)V—2DT 93>

REAZ 21—

. BHEBRECBHTAE. .

Date & Time (B4 &)
JINRELELET, -

- REARERIRT BT, _F“““'
NTSCEF-IEPALYTMES: (R m
ERLET, BRLEAREE B
ONMFANENET,

NIEAREZA—DSDAH—

REHHILT BI1(%. Format
(¥8ML) REUZEWLET,

+ Home Menu (FR—LAZ=1—)

IR FRLET,

Date and Time (H{& B5RE)
s UTOBHWIMNREIYD1D%
b N = (AL PO N TOY 1 71N
FEETNASAPENET,

Hi&1EE T 5121%. Down
Arrow (F&ED) #7-IXUp
Arrow (LEXED) ##LET,
RELHET HICIFOKYTH
RAVEWLET,

LEEFvoILL, Setup
Menu (REXZ1-) IZR?
2% [R]&#|LET,

Language Settings (S3E0#5E)

o« HHEIXEndoseet 2T 1 A a— T AYIESTE R ORCH
ELTLIESW,

Please select your language

N ) English L4 Pycom | EIZIE
. %mfr;u’&irﬁﬂ‘/%?qltf
?):I\ LT < FEn N Espafiol | Portugués | Italianc Danske
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U.S. Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance d’'un
meédecin/Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft oder
abgegeben werden./De acuerdo con las leyes federales esta-
dounidenses, este dispositivo solo puede ser adquirido por un
médico o bajo 6rdenes suyas./Le leggi federali degli Stati Uniti
consentono la vendita di questo dispositivo solo da parte di un
medico o su prescrizione di un medico./A lei federal americana
restringe a venda deste dispositivo apenas a médicos ou a
alguém por eles mandatado./Volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht./Ifalge amerikansk lovgivning ma
denne anordning kun seelges af en leege eller pa dennes
anvisning./®enepanbHbiii 3akoH (CLUA) paspeluaet npogaxy
TONBbKO BpayaM Unu no ux sakasy./EEmIZ&5, F-(XEEDE
BICKDARFZE DRI, KREFFEC J:UfEIJllﬁéh’CL\iﬂ'o
VET | T ety [CE s R

CaviWipes® is a registered trademark of Metrex Research Corporation.
Endosee’ is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.
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