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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the aScope 4 Broncho. The Instructions for
use may be updated without further notice. Copies of the current version are available upon
request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.
They describe only the basic operation and precautions related to the operation of the
endoscope. Before initial use of the endoscope, it is essential for operators to have received
sufficient training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended use,
warnings, cautions and indications mentioned in these instructions.

There is no warranty on the endoscope.

In this document endoscope refers to instructions which applies to the endoscope only and system
refers to information relevant for the aScope 4 Broncho and the compatible Ambu displaying unit
and accessories. Unless specified otherwise, endoscope refers to all aScope 4 Broncho variants.

1.1. Intended use

The aScope 4 Broncho is a sterile, single-use, flexible endoscope intended for endoscopic
procedures and examination within the airways and tracheobronchial tree.

The endoscope is intended to provide visualization via Ambu displaying unit.

The endoscope is intended for use in a hospital environment. It is designed for use in adults.

1.2. Contra indications
None known.

1.3. Clinical benefits
Single use application minimises the risk of cross-contamination of the patient.

1.4. Warnings and cautions

WARNINGS A

The endoscope is a single-use device and must be handled in a manner consistent
with accepted medical practice for such devices in order to avoid contamination of
the endoscope prior to insertion.

2. The endoscope images must not be used as an independent diagnostic of any
pathology. Physicians must interpret and substantiate any finding by other means and
in the light of the patient's clinical characteristics.

3. Do not use active endoscopic accessories such as laser probes and electrosurgical
equipment in conjunction with the endoscope, as this may result in patient injury or
damage to the endoscope.

4. The device should not be used if adequate supplemental oxygenation cannot be
provided to the patient during the procedure.

5. The user must exercise professional judgement when deciding whether a bronchoscopy
procedure will be appropriate for patients with the following conditions, since they have
a higher rate of serious complications; malignant arrhythmia, unstable cardiac status,
acute myocardial infraction within 4-6 weeks, refractory hypoxemia, bleeding diathesis
or severe thrombocytopenia if biopsy is indicated.

6. Do not use the endoscope if it is damaged in any way or if any part of the functional
check (see section 4.1) fails.

7. Do not attempt to clean and reuse the endoscope as it is a single-use device. Reuse of
the product can cause contamination, leading to infections.

8. The endoscope is not to be used when delivering oxygen or highly flammable
anaesthetic gases to the patient. This could potentially cause patient injury.

9. The endoscope is not to be used in a MRI environment.

10. Do not use the endoscope during defibrillation.

11.  Only to be used by skilled physicians trained in clinical endoscopic techniques
and procedures.

12. Do not use excessive force when advancing, operating or withdrawing the endoscope.

13. Patients should be adequately monitored at all times during use.

14. Always watch the live endoscopic image on the displaying unit when advancing or
withdrawing the endoscope, operating the bending section or suctioning. Failure to
do so may harm the patient.
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Do not use the endoscope if the product sterilisation barrier or its packaging is damaged.
The distal tip of the endoscope may get warm due to heating from the light emission
part. Avoid long periods of contact between the distal tip and the mucosal membrane
as long, sustained contact with the mucosal membrane may cause mucosal injury.
Always make sure that any tube connected to the suction connector is connected to a
suction device.

When withdrawing the endoscope, the distal tip must be in neutral and non-deflected
position. Do not operate the control lever, as this may result in injury to the patient
and/or damage to the endoscope.

Do not advance or withdraw the endoscope, or operate the bending section, while
endoscopic accessories are protruding from the distal tip of the working channel, as
this may result in injury to the patient.

Always make sure that the bending section is in a straight position when inserting or
withdrawing an endoscopic accessory in the working channel. Do not operate the
control lever and never use excessive force, as this may result in injury to the patient
and/or damage to the endoscope.

Always perform a visual check according to the instructions in this Instructions for use
before placing the endoscope in a waste container.

Electronic equipment and the endoscope system may affect the normal function of
each other. If the system is used adjacent to or stacked with other equipment, observe
and verify normal operation of both the system and the other electronic equipment
prior to using it. It may be necessary to adopt procedures for mitigation, such as
reorientation or relocation of the equipment or shielding of the room in which it is used.
The endoscope consists of parts supplied by Ambu. These parts must only be replaced
by Ambu authorised parts. Failure to comply with this may result in patient injury.

Be careful to check whether the image on the screen is a live image or a recorded
image and verify that the orientation of the image is as expected.

To avoid risk of electric shock, the system must only be connected to a supply mains
with protective earth. To disconnect the system from mains remove the mains plug
from the wall outlet.

Always check compatibility with endotracheal tubes and double lumen tubes.

If any malfunction should occur during the endoscopic procedure, stop the procedure
immediately and withdraw the endoscope.

Insert the syringe completely into the working channel port before instilling fluid.
Failure to do so may result in the fluid spilling from the working channel port.

CAUTIONS

1.

© 0N o ;

Have a suitable backup system readily available for immediate use so the procedure

can be continued if a malfunction should occur.

Be careful not to damage the insertion cord or distal tip when using sharp devices

such as needles in combination with the endoscope.

Be careful when handling the distal tip and do not allow it to strike other objects,

as this may result in damage to the equipment. The lens surface of the distal tip is

fragile and visual distortion may occur.

Do not exert excessive force on the bending section as this may result in damage to

the equipment. Examples of inappropriate handling of the bending section include:

- Manual twisting.

- Operating it inside an ETT or in any other case where resistance is felt.

- Inserting it into a preshaped tube or a tracheostomy tube with the bending
direction not aligned with the curve of the tube.

US federal law restricts these devices for sale only by, or on the order of, a physician.

Keep the endoscope handle dry during preparation, use and storage.

Do not use a knife or other sharp instrument to open the pouch or cardboard box.

Secure the tubing properly on the suction connector before suction is applied.

If needed remove secretion or blood from the airway before and during the procedure.

The suction function of any appropriate suction device can be used for this purpose.

Apply a vacuum of 85 kPa (638 mmHg) or less when suctioning. Applying too large a

vacuum may make it difficult to terminate suctioning.



1.5. Potential adverse events

Potential adverse events in relation to flexible bronchoscopy (not exhaustive): Tachycardia/
bradycardia, hypotension, bleeding, bronchospasm/laryngospasm, cough, dyspnoea, sore
throat, apnoea, seizure, desaturation/hypoxemia, epistaxis, haemoptysis, pneumothorax,
aspiration pneumonia, pulmonary oedema, airway obstruction, reaction to drug or topical
anaesthesia, fever/infection, and respiratory/cardiac arrest.

1.6. General notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.

2, System description
The aScope 4 Broncho can be connected to the Ambu displaying unit. For information about
the Ambu displaying unit, please refer to the displaying unit Instructions for use.

2.1. System parts

Ambu® aScope™ 4 Broncho Part numbers
- Single use device

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular and aScope 4 Broncho Large are not
available in all countries. Please contact your local sales office.

Product Name Colour Outer diameter Inner diameter
[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gray min 3.8; max 4.3 min 1.2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Green min 5.0; max 5.5 min 2.0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Orange min 5.8; max 6.3 min 2.6

2.2, Product compatibility
The aScope 4 Broncho Slim, Regular & Large have been designed to be used in conjunction with:
Displaying units

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopic accessories
- Accessories with standard 6 % Introducer (Luer slip) and/or Luer Lock.

Endotracheal tubes (ETT) & Double lumen tubes (DLT)
- Tracheal tubes for use in anaesthetic and respiratory equipment in compliance with EN I1SO 5361.

The aScope 4 family has been evaluated to be compatible wit the following endotracheal
tubes (ETT), double lumen tubes (DLT) and Endoscopic accessories (EA) sizes.

Minimum ETT Minimum EA minimum working
Inner diameter DLT size channel width
aScope 4 Broncho Slim 5.0 mm 35Fr Upto 1.2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6.0 mm 41 Fr Up to 2.0 mm
aScope 4 Broncho Large 7.0 mm Up to 2.6 mm

Suctioning equipment
- Suction tube of diameters between 6.5 mm & 9.5 mm.



2.3. aScope 4 Broncho parts
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No. Part Function
1 Handle Suitable for left and right hand.
2 Control lever Moves the distal tip up or down in a single plane.
3 Working channel port  Allows for instillation of fluids and insertion of
endoscopic accessories.
- Working channel Can be used for instillation of fluids, suction and
insertion of endoscopic accessories.
4 Suction connector Allows for connection of suction tubing.
5 Suction button Activates suction when pressed down.
6 Tube connection Allows for fixation of tubes with standard connector
during procedure.
7 Insertion cord Flexible airway insertion cord.
Insertion portion Same as insertion cord.
8 Bending section Manoeuvrable part.
Distal tip Contains the camera, light source (two LEDs),
as well as the working channel exit.
10 Connector on Connects to blue socket on displaying unit.
endoscope cable
1 Endoscope cable Transmits the image signal to the displaying unit.
12 Protection pipe Protects the insertion cord during transport and storage.
Remove before use.
13 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes and soft
endoscopic accessories through the working channel.
14 Handle protection Protects the suction connector during transport

and storage. Remove before use.




3. Explanation of symbols used

Symbols for the aScope 4

Broncho devices

Description

Working length of the insertion cord.

Maximum insertion portion width
(Maximum outer diameter).

Minimum working channel width
(Minimum inner diameter).

Field of view.

Relative humidity limitation.

Atmospheric pressure limitation.

Temperature limitation.

Electrical Safety Type BF Applied Part.

Packaging level ensuring sterility.

UL Recognized Component Mark for Canada and
the United States.

Medical Device.

Global Trade Item Number.

Country of manufacturer.

INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment

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

UK Conformity Assessed.

UK Responsible Person.

Importer
(For products imported into Great Britain only).

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



4, Use of aScope 4 Broncho
Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preparation and inspection of aScope 4 Broncho

Visual inspection of the endoscope (1

1. Check that the pouch seal is intact. (1a

2. Make sure to remove the protective elements from the handle and from the insertion cord. 1b

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

Refer to the Ambu displaying unit Instructions for use for preparation and inspection

of the Ambu displaying unit (2

Inspection of the Image

1. Plugin the endoscope cable connector into the corresponding connector on the
compatible displaying unit. Please ensure the colours are identical and be careful to align
the arrows. (3

2. Verify that a live video image appears on the screen by pointing the distal tip of the
endoscope towards an object, e.g. the palm of your hand. (4

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

4. If the object cannot be seen clearly, wipe the lens at the distal tip using a sterile cloth.

Preparation of aScope 4 Broncho

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

2. Using a syringe insert 2 ml of sterile water into the working channel port (if applying a
Luer Lock syringe use the enclosed introducer). Press the plunger, ensure that there are no
leaks, and that water is emitted from the distal tip. 5b

3. Ifapplicable, prepare the suction equipment according to the supplier’s manual. (5¢
Connect the suctioning tube to the suction connector and press the suction button to
check that suction is applied.

4. If applicable, verify that endoscopic accessory of appropriate size can be passed through
the working channel without resistance. The enclosed introducer can be used to facilitate
the insertion of soft accessories such as microbiology brushes. 5d

5. If applicable, verify that endotracheal tubes and double lumen tubes are compatible with
endoscope before starting the procedure.

4.2, Operating the aScope 4 Broncho

Holding the aScope 4 Broncho and manipulating the tip 6a

The handle of the endoscope can be held in either hand. The hand that is not holding the
endoscope can be used to advance the insertion cord into the patient’s mouth or nose.

Use the thumb to move the control lever and the index finger to operate the suction button.
The control lever is used to flex and extend the distal tip of the endoscope in the vertical plan.
Moving the control lever downward will make the tip bend anteriorly (flexion). Moving it
upward will make the distal tip bend posteriorly (extension). The insertion cord should be held
as straight as possible at all times in order to secure an optimal distal tip bending angle.

Tube connection 6b
The tube connection can be used to mount ETT and DLT with an I1SO connector during intubation.

Insertion of the aScope 4 Broncho 7a

Lubricate the insertion cord with a medical grade lubricant when the endoscope is inserted
into the patient. If the camera image of the endoscope becomes unclear the distal tip can be
cleaned by gently rubbing the distal tip against the mucosal wall or remove the endoscope
and clean the tip. When inserting the endoscope orally, it is recommended to use a
mouthpiece to protect the endoscope from being damaged.



Instillation of fluids 7b

Fluids can be instilled through the working channel by inserting a syringe into the working
channel port at the top of the endoscope. When using a Luer Lock syringe, use the included
introducer. Insert the syringe completely into the working channel port or the introducer and
press the plunger to instill fluid. Make sure you do not apply suction during this process, as this
will direct the instilled fluids into the suction collection system. To ensure that all fluid has left
the channel, flush the channel with 2 ml of air. It is recommended to remove introducer from
the working channel port when it is not in use.

Aspiration 7¢

When a suction system is connected to the suction connector, suction can be applied by
pressing the suction button with the index finger. If the introducer and/or an endoscopic
accessory is placed inside the working channel note that the suction capability will be
reduced. For optimal suction capability it is recommended to remove the introducer or syringe
entirely during suction.

Insertion of endoscopic accessories 7d

Always make sure to select the correct size endoscopic accessory for the endoscope

(See section 2.2). Inspect the endoscopic accessory before using it. If there is any irregularity
in its operation or external appearance, replace it. Insert the endoscopic accessory into the
working channel port and advance it carefully through the working channel until it can be
seen on the displaying unit. The enclosed introducer can be used to facilitate the insertion
of soft accessories such as microbiology brushes.

Withdrawal of the aScope 4 Broncho '8
When withdrawing the aScope 4 Broncho, make sure that the control lever is in the neutral
position. Slowly withdraw the endoscope while watching the live image on the displaying unit.

4.3. After use

Visual check ‘9

1. Are there any missing parts on the bending section, lens, or insertion cord? If yes, then
take corrective action to locate the missing part(s).

2. Isthere any evidence of damage on the bending section, lens, or insertion cord? If yes,
then examine the integrity of the product and conclude if there are any missing parts.

3. Are there cuts, holes, sagging, swelling or other irregularities on the bending section,
lens, or insertion cord? If yes, then examine the product to conclude if there are any
missing parts.

In case of corrective actions needed (step 1 to 3) act according to local hospital procedures.
The elements of the insertion cord are radio opaque.

Disconnect

Disconnect the endoscope from the displaying unit 10. The aScope 4 Broncho is a single use
device. The aScope 4 Broncho is considered infected after use and must be disposed of in
accordance with local guidelines for collection of infected medical devices with electronic
components. Do not soak rinse, or sterilize this device as these procedures may leave harmful
residues or cause malfunction of the device. The design and material used are not compatible
with conventional cleaning and sterilization procedures.

Disposal

Dispose of the endoscope, which is a single-use device . The endoscope, is considered
contaminated after use and must be disposed of in accordance with local guidelines for
collection of infected medical devices with electronic components.



5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The endoscope function conforms with:

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

essential performance.

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

5.2. aScope 4 Broncho specifications

Insertion cord aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular

Bending section'["] 180 180% 1804 180V

Insertion cord diameter 3.8(0.15) 5.0 (0.20)

[mm, ("]

Distal tip diameter [mm, (")] 4.2(0.16) 5.4(0.21)

Maximum diameter of 4.3(0.17) 5.5(0.22)

insertion portion [mm, (")]

Minimum endotracheal tube 5.0 6.0

size (ID) [mm]

Minimum double lumen 35 41

tube size (ID) [Fr]

Working length [mm, (")] 600 (23.6) 600 (23.6)

Working channel aScope 4 aScope 4

Minimum instrument
channel width? [mm, (")]

Storage
Temperature?[°C, (°F)]
Relative humidity [%)]

Atmospheric pressure [kPa]

Transportation
Temperature® [°C, (°F)]
Relative humidity [%]
Atmospheric pressure [kPa]
Optical system

Field of view [°]

Direction of view [°]

Depth of field [mm]

lllumination method

Broncho Slim Broncho Regular

1.2(0.047) 2.0(0.079)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)
10-85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55(14-131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0 (forward pointing)

6-50

LED

aScope 4
Broncho Large

180N 160V

5.8(0.23)

6.3 (0.25)

6.3(0.25)

7.0

600 (23.6)

aScope 4
Broncho Large

2.6 (0.102)



Suction connector

Connecting tube ID [mm]

Sterilisation

Method of sterilisation
Operating environment
Temperature [°C, (°F)]
Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

Altitude [m]

?26.5-9.5

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 -40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

1. Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not kept straight.
2. Thereis no guarantee that accessories selected solely using this minimum instrument channel

width will be compatible in combination.
3. Storage under higher temperatures may impact shelf life.

6. Trouble shooting

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

and correct the error.

Problem

No live image on
the left side of the
screen but User
Interface is present
on the display or the
image shown to the
left is frozen.

Low picture quality.

Possible cause

The endoscope
not connected to
the displaying unit.

The displaying unit
and the endoscope
have communication
problems.

The endoscope
is damaged.

A recorded image is
shown in the yellow

file management tab.

Blood, saliva etc. on
the lens (distal tip).

Recommended action

Connect an endoscope to the blue port
on the displaying unit.

Restart the displaying unit by pressing
the power button for at least 2 seconds.
When the displaying unit is off restart by
pressing power button once more.

Replace the endoscope with a new one.

Return to live image by pressing the
blue live image tab or restart the
displaying unit by pressing the power
button for at least 2 seconds. When the
displaying unit is off restart by pressing
power button once more.

Gently rub the distal tip against the
mucosa. If the lens cannot be cleaned
this way remove the endoscope and
wipe the lens with sterile gauze.



Problem

Possible cause

Recommended action

Absent or reduced
suction capability

or difficulty in
inserting endoscopic
accessory through
the working channel.

Working channel
blocked.

Clean the working channel using a
cleaning brush or flush the working
channel with sterile saline using a
syringe. Do not operate the suction
button when instilling fluids.

Suction pump is
not turned on or
not connected.

Turn the pump on and check the suction

line connection.

Suction button
is damaged.

Prepare a new endoscope.

Endoscopic accessory
inserted in working
channel (applicable
if suction is absent

or reduced).

Remove endoscopic accessory.
Check that the accessory used is of the
recommended size.

Bending section not
in neutral position.

Move bending section into
neutral position.

Soft endoscopic
accessory difficult to
pass through working
channel port.

Use one of the enclosed introducers.




1. BaxkHa nHpopmauums — NMpouetete npean ynorpeba

MpoyeTeTe BHMMaTENHO Te3U MHCTPYKLMM 3a 6e30nacHOCT, Npeau fa usnonssate aScope 4
Broncho. MHcmpykyuume 3a ynompeba moxe fia ce akTyanusupat 6e3 ombIHUTENHO
yBepgomneHue. Konva Ha TekyllaTa BepCUA ca HaNMYHW Npu noncksaHe. Mimaite npeasua,
ye Te3n NHCTPYKLUUW He pa3ACHABAT U He pasrneXxXaat KNMHNYHNTe npoueaypun. Te onucear
camo 6a30BWuTe onepaLun 1 NpeanasHUTE MepKK, CBbpP3aHn ¢ paboTaTa C eHAoCKonMa.
Mpeau ynotpe6aTta Ha eHJOCKONa € BaXKHO OnepaTopuTe fja ca Noay4unn NoaxoAALLo
oﬁyqume 3a KNUHNYHUTE eHOOCKOMNCKN TEXHUKN U Aa Ca 3aN03HaTu C npeAHa3HavyeHneTo,
npefynpexapeHnAaTa, npeanasHUTe Mepku N NokasaHUATa, oT6ensA3aHn B Te3n WNHCTPYKUUn.
Hama rapaHuua 3a eHpockona.

B HacToAWMA AOKYMEHT onpefeneHneTo eH00CKoN ce U3MNON3Ba B MHCTPYKLMNTE, KOUTO ce
OTHACAT CaMO 3a CaMVisl €HJ0CKOT, a cucmema — 3a MHGopMaLMATa, OTHacALLa ce 3a aScope 4
Broncho, cbBmecTumua gucnneen mogyn Ambu v akcecoapute. OCBeH ako He e NOCOYeHO
Lpyro, ,eHAoCKoN" ce 0THacA 3a BCMUKM BapuaHTK Ha aScope 4 Broncho.

1.1. MpepHa3sHauyeHne

aScope 4 Broncho e cTepuneH rbBKaB eHOOCKON 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a, npeaHa3HayeH 3a
€HAOCKOMNCKN npoueaypw n uscneiBaHnA B ANXaTesIHUTE NbTuLla n TaneO6p0HXVIaJ'IHOT0 AbpPBO.
EH,C(OCKOITbT € npefgHa3HayvyeH fa ocurypasa BU3yannsauna nocpeacTBomM aucnieeH moayn Ambu.
EHpgockonbT e npegHa3sHayeH 3a n3non3BaHe B 60/HNYHa cpeda. Ton e npeaHa3sHa4vyeH 3a
n3non3BaHe Npu Bb3pacTHU nnua.

1.2. MpoTnBONOKasaHusA
He ca nssectHu.

1.3. KnuHnyHamn nonsmn
I'IpmanEHmeTo 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a MUHNUMU3NPa PUCKa OT KPbCTOCaHa KOHTaMHauusaA
Ha nayuneHTa.

1.4. MpeaynpexaeHnA 1 NnpeanasHN MepKu

NPEAYNPEXAEHUA A

1. EHBOCKOMBT e u3fenme 3a eAHOKpaTHa ynotpeba u ¢ Hero TpsA6Ba Aa ce 6opasm No
HauVH, KOVTO CbOTBETCTBA Ha NpueTaTa MeauLMHCKa NPaKTUKa 3a TakMBa n3genus,
3a fa ce n3berHe pUCKbLT OT KOHTAMUHALMA Ha EHAOCKONA NPEAN BbBEXAAHETO My.

2. I3o6paxeHnsaTa OT eHAOCKOMa He TpAGBa Aa ce M3Mon3BaT KaTo He3aBKCMa AVArHOCTM-
Ka Ha KaKBaTo 1 Aia e natonorusa. Jlekapute TpAbBa Aa TbKyBaT M1 060CHOBaBAT BCAKA
HaxoAKa C ipYrv CPeACTBa U CbIMACHO KIMHUYHUTE XapaKTePUCTVKM Ha MaLmeHTa.

3. He n3nonsBaiiTe akTMBHM €HAOCKOMNCKM akcecoapw, KaTo a3epHu COHAN 1 enekTpo-
XVUpYpruyHo obopyaBaHe, 3aeHO C eHJOCKOMA, Thil KaTo TOBa MOXe fa foBeae [0
HapaHABaHe Ha nauueHTa Uy NoBpeAa Ha eHAoCKoNna.

4. W3penueto He TpAGBa fia ce M3NoON3Ba, ako NO Bpeme Ha NpoLeAypaTa Ha nauneHTa He
MOXe fla My Ce OCUrypwv agekBaTHa AOMbAHUTENHA OKCUTeHaLua.

5. MMotpebutenar Tpabsa Aa Hanpaey NpodecrmoHanHa NpeLeHKa Npy B3eMaHeTo Ha
pelueHne fanu npoueaypata no 6POHXOCKONUA Le 6bAe NoAXoAALLA 3a MNALMEHTU CbC
cnefHNTe CbCTOAHMA, ThiA KaTo NMPU TAX MMa NO-BMCOKA CTEMEH Ha CEPUO3HU YCIIOXKHE-
HWA — 3/10KaYeCTBEHA apPUTMMA, HECTABUTHO CbCTOAHME Ha CbPLIETO, OCTHP MHPAPKT
Ha MUOKapaa B pamMKuTe Ha 4 — 6 ceamuLn, peppakTepHa XUNoKCeMUs, KbpBALla ana-
Tesa UM TeXXKa TPOMBOLMTONEHNSA, ako e NokasaHa 6uoncus.

6. He n3non3BaiiTe eHOOCKOMA, aKO € MOBPeAEeH NO HAKAKbB HAUMH UM aKo HAKOS YacT
oT GyHKLMOHaNHaTa npoBepKa (BUxTe pasfen 4.1) e HeycnelwHa.

7. He ce onuTBaiiTe fa nouncTBaTte UM Aa 13non3sBate NOBTOPHO eHAO0CKOMNA, 3aLi0To
TOBa € U3aenve 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba. MoBTopHaTa ynoTpeba Ha NPoOAYyKTa MOXe
[la NPUYVHN KOHTaMVHaLWs, BOAeLa A0 MHPeKumn.

8. EHpockonbT He TpAbGBa fa ce M3non3Ba, KOraTo Ha MaLyeHTa ce nogasBa KUCIOPOA Unn
NecHo3anannmMm aHecTeTMYHY ra3oBe. TOBa MOXe eBEeHTYasHO fja AoBeje A0 HapaHa-
BaHe Ha nauueHTa.

9. EHpockonbT He Tps6Ba fa ce nanonsea B AMP cpega.



10.
1.

13.
14.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

He nsnonsgainTte eHpgockona no Bpeme Ha aedubpunaumsa.

[la ce n3non3ea camo oT KBanuduLMpaHU nekapu, 0byHeHn B KIMHUYHUTE EHOOCKOMNCKM
TEXHUKW 1 NpoLeaypu.

He npunaraiite npekomepHa cvnia Npu BKapBaHeTo, paboTaTa CbC MU N3BAXKAAHETO
Ha eHpocKona.

MauveHTnTe cnegBa fa 6baat HabnofaBaHM afeKBaTHO Npe3 LANOTO Bpeme Ha ynoTpeba.
BuHaru cnefiete eHLOCKONCKOTO M306paxeHne B peanHo Bpeme Ha AUCnNenHnA
MOZY/N NPV BbBEXAAHE NN U3TernsHe Ha eHAOCKoNa, Npy paboTa ¢ rbBKaBaTa 4acT
NN Npu cykums. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXKe fia HaBPEeAW Ha NaumeHTa.

He n3nonsBsaiiTe eHAOCKOMA, aKo CTepUNM3aLMoOHHaTa bapuepa Ha MPOAYKTa Un
HeroBaTa onakoBKa ca MoBpefieHU.

[McTanHnAT BPbX Ha eHAO0CKOMNa MOXe Aa ce 3arpee nopaau TorinHaTta oT Usibysa-
LaTa cBeTIMHa yacT. /136arsanTe AbArv neproamn Ha KOHTaKT Mexay ANCTanHNA BPbX
1 MyKO3HaTa MemMbpaHa, Tbii KaTo MPOABIKUTENEH KOHTAKT C MyKO3HaTa MembpaHa
MOXe fja AoBefe A0 MyKO3HO HapaHsBaHe.

BuHaru ce yBepsBaiTe, ye TpbbaTa, CBbpP3aHa KbM CYKLIMOHHUA KOHEKTOP, € CBbp3aHa
KbM CYKLMOHHO YCTPOWCTBO.

Mo Bpeme Ha n3TernaHe Ha EHAOCKOMNA ANCTANIHWAT BPbX TPAOBa Aa 6bAe B HeyTpanHo
N HeHaKNoHeHo nonoxeHune. He paboteTe c nocTa 3a ynpaBneHue, Tbil KaTo TOBa
MOXe fja AoBefie A0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa u/unu noBpeaa Ha eHpocKona.

He BKapBaiiTe 1 He n3KapBaliTe eHA0CKOMa, HATO paboTeTe C rbBKaBaTa CeKLUA, floKa-
TO OT AMCTaNHUA Kpal Ha paboTHNA KaHan ce NofaBaT eHAOCKONCKYM akcecoapwm,

TbI1 KaTO TOBa MOXe Aa floBe/e A0 HapaHABaHEe Ha NauueHTa.

BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye rbBKaBaTa CeKLMA € B NPaBO MONOXeHWe, Korato noctaBate
NN U3TErNATe eHA0CKOMNCKMN akcecoap B paboTHWA KaHan. He n3non3saiTe nocta 3a
ynpaBJ/ieHMe 1 B HUKAaKbB Clyyaii He mpunaraiite NpekomMepHa Cuna, Tbil KaTo ToBa
MOXe [ja AoBefe A0 HapaHABaHe Ha NauWeHTa u/unu noBpeAa Ha eHgockona.
3ab/KUTENIHO U3BBPLLBAIATE BU3yasiHa MPOBEPKa B CbOTBETCTBME C YKa3aHWATA B HACTOA-
LMTe UHCMPYKYUU 3a ynompeba, Npeay Aa NOCTaBUTE EHAOCKOMNA B KOHTEWHEP 3a OTNAaAbLMN.
EnekTpoHHOTO 060pyABaHe 1 eHJOCKOMCKaTa CCTeEMAa MOXe [ja OKa3BaT B3aMMHO
BVIAHUE BbPXY HOPMANHOTO cu GyHKLMOHMpPaHe. AKO cMcTemaTa ce U3ron3Ba B Heno-
cpeacTBeHa 61M30CT A0 MY NOCTaBeHa BbpXy Apyro obopyaBaHe, HabniogasaiTe n
NnoTBbpAeTe HopManHaTa paboTa KaKTo Ha CUCTemaTa, Taka U Ha pyroTo enekTPOHHO
obopynBaHe, Npeau Aa rvi nsnonssate. Moxe aa e HE06X0AMMO fla Ce MPUIOKaT NPo-
Leflypu 3a CMeK4aBaHe Ha CMyLLeHWATa, KaTo HanpyuMep NpeopueHTrpaHe unu npe-
MecTBaHe Ha 060pyfBaHETO, UMM €KPaHUpPaHe Ha MOMELLEHUETO, B KOETO Ce 13MO3Ba.
EHOOCKOMBT Ce CbCToW OT YacTy, JocTaBeHN oT Ambu. Te moraT Aa 6bAaT 3ameHeHN
camo oT ofjobpeHn oT Ambu yacTu. HecnasBaHeTo Ha TOBa yKa3aHvie MOXe fia joBefie
[l0 HapaHABaHe Ha nauueHTa.

HenpemeHHO npoBepeTe fanu N306pakeHNeTo Ha eKpaHa e 306paxeHne B peasHo
BpeMe, UM 3anmncaHo n3obpa)keHune, 1 NPoBepeTe Aany OpueHTaumaTa Ha n3obpaxe-
HMEeTO OTroBapA Ha OYaKBaHMATA.

3a fja ce n3berHe pUCKBT OT eNeKTPUYECKU yaap, chcTemarta TpA6GBa Aa ce CBbP3Ba CaMo KbM
3axpaHBaLLa eNeKkTpUYecka Mpexa CbC 3aliMTHO 3a3eMsBaHe. 3a Aa U3KIoUnTe crucTemara
OT eNleKTpuyecKaTa Mpexa, 13KJioyeTe 3aXpaHBaLlA LWENCcen OT eNeKTPUYECKUA KOHTaKT.
BvHaru npoBepsBaiiTe CbBMECTUMOCTTa C eHAOTPaxeanHuTe Tpbou 1 TpbbuTe C
[IBOEH JTyMeH.

AKO Nno Bpeme Ha eHAOCKOMNCKaTa npoLlefypa Bb3HUKHE HEM3MPaBHOCT, He3abaBHO
cnpeTe npoueaypata 1 U3BageTe eHaockona.

BkapaiiTe goKpal CnpuHLOBKaTa B MopTa Ha paboTHWA KaHan, Npeau Aa BreeTe Tey-
HOCTTa. Hecna3BaHeTo Ha TOBa MOXe [la AoBee A0 pa3fiMBaHe Ha TeYHOCT OT nopTa
Ha paboTHuA KaHan.



MPEANA3HU MEPKU

1. Ocwurypete Ha pa3nonoxeHvie NoaxoaALla pe3epsHa ccTema 3a HesabaBHa ynoTtpeba,
Taka Ye npouefypaTa Aa MOXe Aa NPOABIIKM, aKO Bb3HUKHE HeN3NPaBHOCT.

2. bbpeTe BHMMaTeNHu, 3a Aa He NOBPeAUTE LWHYPa 3a BbBEX/AaHe UV ANCTaNHUA BPbX,
KoraTo M3nosi3BaTte oCTPY NPeAMETH, KaTo UMK, B KOMOMHALMA C eHAOCKOoMa.

3. bbpeTe BHMMaTenHu npu 6opasBeHe C AUCTaNHUA BPBX 1 He NO3BONABaNTe a ce
[IOKOCBa [10 ipyrv 06eKTU, Thil KaTo TOBa MOXe fia AoBe/e A0 NoBpesa Ha
obopynsaHeTo. [TOBbPXHOCTTa Ha NleLMTe Ha JUCTATHIAA BPBX € KpexKa 1 Moxe
[la Ce NOABM BU3YyaHO N3KPVBABaHE.

4. He ynpaxHaBaiiTe NpekoMepHa cunia BbpXy rBKaBaTa CeKLMA, Thil KaTo TOBa MOXe
fla fosefie Ao nospefna Ha obopyasaHeTo. MprmepunTe 3a HenpasKUIHO 6opaBeHe C
rbBKaBaTa CeKLMA BKNIOYBAT:

- PbuHo ycykBaHe.

- Pabota c Hes B ETT unu BbB BCeKu Apyr cnyyail, Korato ce ycela CbnpoTuBIeHMe.

- BbBexpaaHe B npeapapuTeniHo opopMeHa Tpbba 1M TpaxeocToMMYHa Tpbba ¢
nocoka Ha orbBaHe, KOATO He e NOApaBHEeHa C KpKBaTa Ha TpbbaTa.

5. ®epepanHoTo 3akoHopaaTencTso Ha CALL Hanara orpaHuYeHVeTo Te3n usaenua pa ce
npoaasaT camo Ype3 UK Mo Nopbyka Ha nekap.

6. TlMopabpaiiTe pbXKKaTa Ha EHAOCKOMNA Cyxa NPU NOAroTOBKa, ynoTpeba 1 CbxpaHeHue.

7. He v3nonsBsaiTe HOX UnW APYr OCTHP MHCTPYMEHT 3a OTBapsAHe Ha TopbuykaTa Ui Ha
KapTOHeHaTa KyTu.

8. Ykpenete TpbbaTa N0 NOAXOAALY HAYUH KbM CYKLIMOHHUA KOHEKTOP Npeaun CyKLUs.

9. AKo e HeobX0AMMO, NPeMaxBaiTe CEeKpeLmATa UK KPpbBTa OT AVXaTeNHUTE MbTHLLA
npeav 1 nNo Bpeme Ha npoleaypata. 3a Tas3u Len Moxe Aa 6bae nsnonssaHa GyHKUMA-
Ta 3a CyKLMA C NOAXOAALLO CYKLIVIOHHO YCTPOWCTBO.

10. To Bpeme Ha cykuma npunaraiTe Bakyym ot 85 kPa (638 mmHg) unu no-manko.
MpunaraHeTo Ha TBbPAE roNAM BaKyym MOXe fla AoBefie A0 TPYAHO NpeKpaTABaHe
Ha cyKuuATa.

1.5. MoTeHUMaNHN HeXenaHn CbouTNA

nOTeHLlI/IaﬂHI/I HeXenaHun C'b6|/ITI/Iﬂ, CBbp3aHn C rbBKaBa 6pOHXOCKOI'II/Iﬂ (Hem3uepnaTenHa
nHdopmauua): Taxnukapama/6pagnkapamns, XMNoToHUA, KbpBeHe, 6pPoHxoCcNasbm/
NapuHrocnass®m, Kawnnuya, AUCNHeA, Bb3najseHo rbpno, anHea, npunagbk, necaTypaLwlﬂ/
XUNOoKCceMUNA, ENNCTAKCNC, XeEMONTN3a, MTHEBMOTOPAKC, acnUpaunoHHa NMHEBMOHNA,
nynMoOHanHa efemMa, 06CprKL|I/Iﬂ Ha guxaTesiIHuTe NbTulla, peakuma KbM IeKapCcTBo nnn
TOMWYHA aHeCTe3nsA, NMPEKCNA/MHPEKLNA N PeCcnMpaTOpeH/CbPAEYEH apecT.

1.6. 06WwM Genexku

Ako no BpemMe Ha yn0Tpe6a Ha TOBa n3fenne nnun Kato pesyntaT OT Herosata yn0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUNO3HUN MHUNOEHTH, C'bO6LLleTe 3a TAX Ha npoun3BoanTena U Ha HayuoHanHuAa
KOMNeTeHTeH OpraH.

2. OnucaHune Ha cucremata
aScope 4 Broncho moxe fia ce cBbpxe KbM ancnneeH moayn Ambu. 3a nHpopmauma oTHOCHO
aucnneHus mogyn Ambu BrXKTe HEeroBuTe UHCMPYKYUU 3d ynompe6a.



2.1. YacTtn Ha cuctemarta

Ambu® aScope™ 4 Broncho Homepa Ha vactu:
- u3penue 3a egHOKpaTHa ynorpe6a:

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

60 cm/23.6"

Mpopyktute aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular n aScope 4 Broncho Large He
ce nMpepnarat BbB BCUUKU AbpKaBu. CBbpPXKeTe ce C MeCTHUSA TbProBCKu oduc.

Wme Ha npopayKTa Usar BbHweH BbTpelweH
AnameTbp [mm] AvameTbp [mm]

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Cuso MWH. 3,8; Makc. 4,3 MUH. 1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 3eneHo MuH. 5,0; makc. 5,5 MuUH. 2,0

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 OpaHxeBo MWH. 5,8; Makc. 6,3 MWH. 2,6

2.2. CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa

aScope 4 Broncho Slim, Regular v Large ca npeaHa3HaueHu Ja ce M3non3saT B KOMOGMHALMA C:

AvcnneiiHn moaynu
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

EHpocKonckn akcecoapmn
- AKcecoapu cbe cTaHfapTeH 6 % nHtpogiocep (Luer Slip) n/wunu Luer Lock.

EHpoTpaxeantu Tpb6m (ETT) n Tpb6u c gBOEH nymeH (DLT)
- TpaxeanHu Tpb6U 3a U3MNOM3BaHE B aHECTETUYHYM 1 PECNIMPATOPHU 060PYLABaHMSA, KOMTO Ca B
cvotBeTcTBME € EN ISO 5361.

Gamunmata aScope 4 e oLeHeHa KaTo CbBMeCT/IMa 3a MOCOYeHUTe No-f0My pa3mepu
eHpoTpaxeanHn Tpbbm (ETT), Tpb6M c ABOEH nymeH (DLT) n eHpockoncku akcecoapw (EA).

MuHumaneH MuHumaneH MuHumanHa wupu-
BbTpeLleH Ana- pasmep Ha Ha Ha pa6oTHusa
meTbp Ha ETT DLT KaHan Ha EA

aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr [o 1,2 mm

aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr [o2,0mm

aScope 4 Broncho Large 70 mm [o 2,6 mm

CyKUMOHHO o6opyaBaHe
- CyKumoHHa Tpbba ¢ AnameTbp mexay 6,5 mm u 9,5 mm.



2.3. Yactn Ha aScope 4 Broncho

7 — 13
L
8 —_
9 —1
Ne Yacr QyHKUMNA
1 LpbxKa MoaxopaAiya 3a N3Non3BaHe KaKTo C AACHA, Taka 1 C 1ABa pbKa.
2 JNlocT 3a ynpaBneHne  [IBUXKM AUCTaNHUA BPbX HAarope Uy Hagony B €iHa PaBHMHA.
3 MopT Ha [laBa Bb3MOXHOCT 3a BNMBaHe Ha TEYHOCTU U NOCTaBAHe
paboTeH KaHan Ha eHJ0CKOMCKN akcecoapu.
- PaboTeH KaHan Mo>e fa ce 3non3Ba 3a BAMBAHE Ha TEYHOCTU, CYKLMSA 1
BbBeX/aHe Ha eHJOCKOMNCKN akcecoapu.
4 CyKumoHeH KoHeKkTop  Mo3BoNABa CBbP3BaHE Ha CYKLMOHHa Tpbba.
5 ByToH 3a cykums AKTMBUMPA CYKLUATA NPV HAaTUCKaHe.
6 Bpb3ka 3a Tpbba Mo3BonsaBa dprKcMpaHe Ha TPBOM CbC CTaHAAPTEH
KOHEKTOp MO Bpeme Ha npoleaypa.
7 LHyp 3a BbBeXAaHe  [bBKaB BEHTWUNALMOHEH LWHYP 3a BbBeXAaHe.
BbBexpaaHa yact ChbLUo KaTo WHypa 3a BbBeXAaHe.
8 BKaBa cekuus MaHeBpeHa yvacT.
[ncTaneH BpbX CbAbpKa Kameparta, U3TOYHUK Ha CBETVHA
(pBa cBETOAMO[A), KAKTO 1 M3XOAa Ha paboTHMSA KaHan.
10 KoHeKkTop Ha kabena  CBbp3Ba ce KbM CUHbOTO FHE3[0 Ha ANCNEHNA MOAY.
Ha eHfocKona
1 Kaben Ha eHpockona  [pefaBa curHana Ha M306pakeHNeTo KbM ANCTINERHUA MOZY.
12 MpeanasHa Tpbba MNpepnnassa WHypa 3a BbBexjaHe Npu TpaHCNopTipaHe
1 cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe Npeam ynorpeba.
13 WHTpopatocep 3a ynecHsaBaHe Ha BbBEXAAHETO Ha CNpUHLOBKYM ¢ Luer Lock
1 MeKM eH[J0CKOMNCKY akcecoapu Npe3 paboTHUA KaHa.
14 3awumTa Ha ApbXKaTa  [peanassa CyKUMOHHWUA KOHEKTOP NpuW TpaHCnopTipaHe

1 cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe npeaw ynotpeba.




3. O6AcHeHNe Ha N3Non3BaHNTe CUMBONN

CumBonM 3a nsgenunaTa OnucaHue
aScope 4 Broncho

Pa6boTHa gbmxunHa Ha LWHYpa 3a BbBeXAaHe.

MakcvmanHa WrprHa Ha BbBeXAaHaTa yacT
Makc. BbHWeH AnameTbp (MaKCMasieH BbHILEH AMaMeTbp).

MUWHMManHa WwrprHa Ha paboTHMA KaHan
@ MuH. BbTpeleH AnameTbp (MUHMManeH BbTpeLleH AnameTbp).

A
:0\25" 3puTtenHo none.
OrpaHuyeHyie 3a OTHOCUTESTHA BAAXKHOCT.

OrpaHuyeHve 3a aTMOChePHO HansraHe.

ol

TemnepatypHa rpaHuua.

MpunoxHa yact ot Tvn BF 3a enexktpruecka
6e30nacHoCT.

HUBO Ha OMakoBaHe, rapaHTVPALLO CTEPUITHOCT.

N UL mapkupoBKa 3a npusHaTo obopyasaHe 3a KaHaga
[H us n CALL,

MepguumHcko nsgenve.

[mo6anex HOMeEP Ha TbproeckaTa eguHuMLa.

[vpxasa Ha npoussoanTens.

(3]

Seguranga

NI

CepTudukat INMETRO 3a eneKTpomMeanLMHCKM anapaTn

He nsnonseaite, ako cTepunmnsaumoHHata 6apuepa
Ha NPoJlyKTa UNu HerosaTa ONakoBKa ca NoBpeaeHN.

®

OueHeHo 3a cboTBeTCTBME 38 O6eANHEHOTO Kpancreo.

nc
DA

0086

OTroBopHo nuue 3a O6eMHEHOTO KPancTao.

BHocuten
(Camo 3a NpoAyKTYH, BHECEHW BbB BennkobputaHus).

@ g

IMbieH CNMCbK Ha 0B6ACHEHUATA Ha CUMBONIATE MOXETE fla HaMepUTe Ha
https://www.ambu.com/symbol-explanation.



4. N3nonsBaHe Ha aScope 4 Broncho
LindpuTe B cmBuTE Kpbryeta No-Aony ce OTHACAT 3a MIOCTPALMUTE Ha CTPaHMLA 2.

4.1.MoAaroToBKa 1 NHCNeKTUpaHe Ha aScope 4 Broncho

Bmsyanua NHCNeKUnA Ha eHAaoCKona 1

1. lpoBepeTe Aanu neyaTsbT Ha TOpbUUKaTa He e HapyleH. 1@

2. HenpemeHHo npemaxHeTe 3alUTHUTE eNeMeHTN OT PpbKKaTa U OT WWHYpa 3a BbBeXAaHe. 1b

3. [poBepeTe fanu HAMa 3aMbPCABAHNA UM NOBPEAN Ha MPOAYKTa KaTo HepaBHU
NMOBBPXHOCTU, OCTPU pb6ose WY U3[aTUHW, KOUTO MOraT fjla HapaHAT nayuneHTa. (1¢

Hanpasere cnpaBka ¢ uHcmpykyuume 3a 'y pe6a Ha anc 7 moayn Ambu 3a

noAroToBKaTa U MHCNEKTUPAHETO Ha Ancnneiiina moayn Ambu (2

WHcnekuna Ha nso6paxeHnero

1. BkJioueTe KOHeKTOpa Ha Kabena Ha eHAOCKOMa B CbOTBETHUA KOHEKTOP Ha CbBMeCTMUA
[mcnneeH moayn. Yeperte ce, ue LiBeTOBETE Ca e[]HaKBU, U BHUMaBaiiTe Aa HanacHeTe
cTpenkure. (3

2. TpoBepeTe fanu Ha ekpaHa ce Nokas3sa U306pakeHNe B peasHO BpeMme, KaTo HacouunTte
[IMCTaIHNA BPbX Ha eHAOCKOMa KbM 06EKT, HanpMMep KbM AflaHTa Ha pbkaTa cu. (4

3. Hactpointe npefnountaHuATa 3a U306pakeHMeTo Ha AUCMIENHNA MOAYN, ako e
HeobxoAMMO (HanpaBeTe CrpaBka C UHCMpyKyuume 3a ynompeba Ha [UCnnenHms moayn).

4. Ako 06eKTBT He ce BUKAa ACHO, 3abbplueTe NewuTe Ha AUCTANIHIA BPBX CbC CTEPUIHa Kbpra.

MoparoTtoBKa Ha aScope 4 Broncho

1. BHMMaTenHo nib3HeTe SI0CTa 3a yNpaBeHye Hanpea v Ha3aj, 3a Aa OrbHeTe rbBKaBaTa
cekuua Bo KpaeH npegen. Cnep ToBa 6aBHO NIb3HETE NI0CTa 3a YNPaBiEHNE B HEYTPASIHO
nonoxeHue. YBepere ce, 4e rbBKaBaTa cekuus GyHKLMOHMPA NAaBHO 1 NPABUIIHO 1 Ye ce
BpbLUA B HEYTpanHa nosvums. 5a

2. CrnomouTa Ha CMIPUHLIOBKa BKapaiite 2 ml cTepuiHa BoAa B MOpPTa Ha paboOTHMSA KaHan
(ako cnpuHuoBKaTa e ¢ Luer Lock, nsnonssaiite npunoxeHus uHTpoatocep). HatucHeTe
6yTanoTo U ce yBepeTe, ue HAMa TEUOBE 1 Ye OT ANCTANIHMA BPbX U3nu3a Boaa. 5b

3. AKO e NpuIoXKMMO, MOArOTBETE CYKLIMOHHOTO 060pyABaHeE B CbOTBETCTBME C
PBHKOBOACTBOTO Ha AOCTaBYMKa. (5€ CBbpxKETe CyKLMOHHaTa Tpb6a KbM CYKLMOHHMA
KOHEKTOp 1 HaTUCHeTe ByTOHa 3a CyKLUA, 3a Aa NPoBepUTE Aanu CyKumuaTta pabotu.

4. AKO e NPUIOXMMO, NPOBEPEeTE AaNn eHLOCKOMCKM aKCecoap C MOAXOAsLY pa3Mep MOXe Aa
6bae NpekapaH Npe3 paboTHWA KaHan 6e3 CbnpoTuBeHe. MPUNOKEHNAT UHTPOAOCEP
MO>e Aja Ce 13M0s3Ba 3a yNeCHsABaHe Ha BbBEXAAHETO Ha MEKV aKcecoapy, Kato Hanprmep
YeTKU 3a MrKpobuonorus. 5d

5. AKO e NpUIOXMMO, MPeAM 3anoyBaHe Ha npouefypa NoTBbpAETE, e eHAoTPaxeanHuTe
TpbOY 1 TPBOUTE C ABOEH YyMEH Ca CbBMECTVMM C eHAOCKOoMa.

4.2, Pa6oTta c aScope 4 Broncho

AbpxKaHe Ha aScope 4 Broncho n maHnnynupate Ha Bbpxa 6a

[ipbXKKaTa Ha eHj0CKOMNa MOXe Aa Ce AbPXW KaKTo C N1ABaTa, Taka U C ifiCHaTa pbKka. PbKara,
KOATO He AbPXKU eHAO0CKOoMNa, MOXe a ce U3non3Ba 3a NnpuaBuXBaHe Ha LWHYpPa 3a BbBeXAaHe B
ycTaTa UM Hoca Ha nauueHTa.

M3non3Bante naneuya, 3a fla MecTuTe N10CTa 3a ynpaBiieHne, U nokasaneua, 3a ga pa60T|/|Te C
6yToHa 3a CyKLMA. JIOCTBT 3a ynpaB/eHne ce U3MoJ3Ba 3a OrbBaHe 1 3a U3KapBaHe Ha
ANCTaNHNA BPDBX Ha eHOOCKONa BEPTUKAJTHO. I'IpemeCTBaHeTo Ha J10CTa 3a ynpaBneHue Hagony
Lie OrbHe BbpXa aHTePUOPHO (prekcus). MpemecTBaHETO My Harope Liie orbHe ANCTanHNA
BPBX NOCTEPUOPHO (eKcTeH3us). LUHYPbT 3a BbBeXAaHe TpA6GBa Aa ce AbpXiu Bb3MOXHO Hall-
npas Npe3 LANOTO BpeMe, 3a fla Ce OCUTYPU ONTUMANEeH brbfl Ha OrbBaHe Ha ANCTaNHNA BPbX.

Bpb3Ka 3a Tpb6a 6b
Bpb3kaTta Ha TpbbaTa MoXe [la ce M3non3Ba 3a noctaBaHe Ha ETT n DLT ¢ ISO KoHeKTop no
Bpeme NHTybauua.

BbBexpaaHe Ha aScope 4 Broncho 7a

Mpy BbBEXAaHE Ha EHAOCKOMA B TANIOTO Ha MaLMeHTa CMaXeTe LWHYPa 33 BbBeXaHe ¢ Ny6puKaHT
OT MeAMLMHCKM KNnac. AKO M306pakeHNEeTO OT KamepaTa Ha eH[J0CKOMNa CTaHe HEeACHO, MOXeTe fia
M3UMCTUTE QUCTANHNA BPDBX, KAaTO BHAMATENHO 3a6bplueTe AUCTalHNA BPbX B MyKO3HaTa CTeHa
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NN KaTo n3BagnTe eHQoCKona, 3a Aa noYncTmnTe Bbpxa. anI BbBeXJaHe Ha eHA0CKOoNa opaiHo ce
npenopbyBa Aa ce n3noni3sa MyHALWYK, 3a Aa ce npefnasn eHAOCKON®bT OT NoBpeXaaHe.

BnunBaHe Ha TeuHocTn 7b

MNpe3 paboTHUA KaHan MoXe Aa ce BANBAT TEYHOCTU, KAaTo Ce MOCTaBM CMPUHLOBKA B NMOPTa Ha
paboTHUA KaHan B ropHaTta YacT Ha eHaockona. [Npy n3nonssaHe Ha cnpuHLUoBKa ¢ Luer Lock
M3non3BanTe BKAOYEHUA B KOMMIEKTa MHTpoatocep. MocTaBeTe crprHLoBKaTa M3LAno B
nopTa Ha paboTHUA KaHan UK NHTpPoAlocepa 1 HaTUCHeTe ByTanoTo, 3a Aa BleeTe TEYHOCT.
YBeperTe ce, Ye No Bpeme Ha TO31 NPOoLeC He NpuaraTe CyKUus, Tbid KaTo TOBA L Hacoun
TEYHOCTUTE 3a BIMBaHe KbM CMCTEMaTa 3a CyKuuA. 3a Aa ce yBepuTe, Ye LanaTa TeYHOCT e
M31A31a OT KaHana, npofyxanTe kaHana ¢ 2 ml Bb3ayx. [penopbuBa ce, KOraTo He ce Non3Ba,
VNHTPOAOCEPT Aa Ce OTAeNA OT NopTa Ha PaboTHUA KaHan.

Acnupauyus 7¢

KoraTo KbM CyKLIMOHHWA KOHEKTOP € CBbp3aHa CyKLMOHHA CMCTEMA, MOXeTe fja 3afeiicTBaTe
CyKLWMATA, KaTO HaTUCHETE C noKasanew 6yToHa 3a CyKums. AKO B pabOTHMA KaHas e noctaseH
MHTPOACEP U/WNIN eHAOCKOMCKIM aKCcecoap, MMarTe npefsus, Ye CyKUMOHHATa CNoCOGHOCT wwe
6bae HamaneHa. 3a oNTMManHa CyKLMOHHa CMOCOGHOCT € NPenopbUYNTENHO Aa OTCTPaHUTE
HaMmbIHO MHTPOAIOCEPA MAM CMPUHLOBKATA MO BPEMe Ha CyKLUs.

BbBexpaaHe Ha eHAOCKONCKM akcecoapu 7d

BuHaru ce yBepsaBaiiTe, ye cTe n3bpanv NpaBUIHWA pa3Mep eHAOCKOMNCKMN akcecoap 3a eHA0C-
kona (BuxTe pasgen 2.2). lMpoBepeTe eHAOCKONCKMA akcecoap, Npeau Aa ro nnonssare. AKo
1Ma HAKaKBa HepeaHOCT B paboTaTa My UiV BbHLUHUA BUA, Fo noAMeHeTe. BKapaiite eHfoc-
KOMCKMA akcecoap B MopTa Ha paboTHMSA KaHan 1 ro NpuiBmKeTe BHUMATENHO Npe3 paboTHus
KaHan, AoKaTo ce NosABM Ha MOHUTOPA. [PUNOXKEHNAT MHTPOACEP MOXeE Aa Ce U3MNo3Ba 3a
ynecHsiBaHe Ha BbBEXXAAHETO Ha MeKM akcecoapu, Kato HanprmMep YeTKn 3a MUKpo6ronorus.

WN3TternaHe Ha aScope 4 Broncho '8

Mpw nsTernaHe Ha aScope 4 Broncho ce yBepeTe, Ue NOCTHT 3a yNpas/eHve e B HeyTpanHa
nosuums. baBHo nsTernete eHAOCKOMA, LOKATO HabnofaBaTe M306paxeHNETo B PeanHo Bpeme
Ha AcnnenHua moayn.

4.3. Cnep ynoTtpeba

BusyanHa nHcnekuyua (9

1. Vma nv nuncealuym 4acTv no rbBKaBaTa cekuua, NeluTe, WHypa 3a BbBexaaHe? AKO OTrOBOPBT
€ NoNoXuTeneH, NpeanpreMeTe KOPEKTUBHI ANCTBUA, 3a Aa HaMepuUTe NNCBaLUMTE YacTU.

2. Vma nv npu3Haum Ha noBpefa No rbBKaBaTa cekuua, NelnTe, IWHypa 3a BbBexXaaHe?
AKO OTrOBOPBT € MONOXKMTENeH, NpoBepeTe LieNoCcTTa Ha NPoAyKTa U NpeLeHeTe aanun
MMa NNNCBaLYM YacTu.

3. Wma nu cpA3BaHunA, fynKuy, orbBaHe, NofgyBaHe Uau pyru HepefHoOCTW No rbBKaBaTa
ceKuua, NewunTe uan WHypa 3a BbBexxaaHe? AKO OTrOBOPBT € NoNoXuTeneH, obcneasaiite
npoAyKTa 3a IMNCcBaLy YacTu.

B cnyyai Ha HeOBXOAMMOCT OT KOPEKTUBHU ANCTBUA (CTBNKK OT 1 A0 3) AeCTBalTe B CbOTBETCTBUE
C noKanHuTe 60NHUYHK Npoueaypy. EnemeHTUTE Ha LWHYpPa 3a BbBEX/AaHE Ca PEHTTEHOKOHTPACTHY.

Pa3kauBaHe

M3kniouete eHpgockona ot gncnneiiHns mogyn 10. aScope 4 Broncho e nsgenve 3a egHokpatHa
ynotpeba. CunTa ce, Ye cnepj Kato e 610 nsnonssaHo, nspenueto aScope 4 Broncho e nHdek-
TUpaHo 1 TpAbBa Aa ce M3XBbP/Y B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pa3nopeabu 3a cbbrpaHe Ha
VNHPEKTNPAHV MeANLIVHCKM U3AENNA C eNEKTPOHHN KOMMNOHEHTH. He HakncBalTe, n3nnakeante
VK CTepUNn3MpainTe ToBa N3Aenme, Thil KaTo Te3n NPoLieAypK MoraT fja OCTaBAT BPeAHM OCTa-
TbUM UKW ja TPUYMHAT HEVN3NPABHOCT Ha U3fenneTo. KOHCTPYKUMATA U U3MON3BAHUAT MaTepu-
a He ca CbBMeCTVIMM C KOHBEHLIVIOHaNHUTEe NPoLieAypy 3a MOUYNCTBaHe U CTepunmn3aLma.

Usxebpnaxe

M3xBbpneTte eHfoCKONa, Thil KaTo e N3enue 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. Cnea ynotpeba
€HJ[JOCKOMbT Ce CUMTa 38 KOHTaMUHUPAH 1 TPA6Ba Aa ce U3XBbPJIN B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3snopenbu 3a cbbrpaHe Ha MHGEKTUPAHY MeJULUHCKN U3LENNA C €NEKTPOHHI KOMMOHEHTU.
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5. TexHnveckun cneyndrKaumm Ha NPoAyKTa

5.1. Npunoxummn ctaHgapTi

DyHKLMATA Ha eHAOCKOMa OTroBapA Ha:

- EN 60601-1 EnektpomeanumnHcky anapatu. YacT 1: O6wm n3ncKBaHMA 3a OCHOBHa
6e30MacHOCT 1 CbLeCTBEHUN XapPaKTePUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeuumHcKin anapatu. Yact 2-18: CneynduyHm n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT U CbLUECTBEHM XapPaKTEPUCTMKIM Ha anapaTu 3a EHAOCKOMNMA.

5.2. Cneundukaumm Ha aScope 4 Broncho

LHyp 3a BbBEXAAHE aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

MbeKaBa cekuyA' [°] 180 180V 180 180V 180N 160V

[nameTbp Ha WHypa 3a 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

BbBexgaHe [mm, (")]

[lnameTbp Ha AUCTaNHNA BPbX 4,2 (0,16) 5,4(0,21) 6,3 (0,25)

[mm, ("]

MakcumaneH guameTbp Ha 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

BbBeXxaaHata yact [mm, (")]

MwuHnMmaneH pasmep Ha 5,0 6,0 7,0
eHAoTpaxeanHaTta Tpbba
(BbTpeweH gnametbp) [mm]

MwuHvManeH pasmep Ha TpbbaTa 35 41 -
C ABOEH NyMeH (BbTpeLleH
nvametsp) [Fr]

Pa6oTHa abmxuHa [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Pa6oTeH KaHan aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

MviHMManHa WrpKHa Ha KaHana 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

Ha MHCTpyMeHTa? [mm, (")]

CbxpaHeHune aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Temnepartypa? [°C, (°F)] 10-25(50-77)

OTHOCKTENHa BRaxHoCT [%] 10-85

AtMocdepHo HansraHe [kPal 50 - 106

TpaHcnopTupaHe aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Temnepartypa? [°C, (°F)] -10 - 55 (14 - 131)

OTHOCKTenHa BnaxxHocT [%] 10-95

ATtmocepHo HanaraHe [kPa] 50 - 106
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OnTuYHa cnctema
3putenHo none [°]

Mocoka Ha n3obpaxeHneTo
[bn6ounHa Ha paskocT [mm]
MeTop Ha ocBeTABaHe
CyKUMNOHEH KOHEKTop

BbTpelueH AnameTbp Ha
cBbp3BalyaTa Tpb6a [mm]

Crepunusunpaxe

MeToga Ha cTepunusmpaxe
Pa6oTHa cpepa
Temnepatypa [°C, (°F)]
OTHOCUTeNHa BnaXkHOCT [%]
AtmocdepHo Hanaraxe [kPa]

Hapgmopcka BrncoumHa [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (couewo Hanpepn)

6-50

CeeToguon

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

1. WmaitTe npeasng, Ye HENOAABbPKAHETO Ha LIHYPa 3a BbBEX/AaHe B 13MNPaBeHO NOIOXKeHNe MoXe Aa
noB/MAe Ha brbia Ha OrbBaHe.

2. HAama rapaHuus, ye akcecoapuTe, 3bpaHu earHCTBEHO Ypes Tasy MUHUMAHA WMPWUHA Ha KaHana Ha
VNHCTPYMEHTA, We 6bAaT CbBMeCTUMI B KOMGMHALMA.

3. CbxpaHeHMeTo Npu BUCOKM TeMMepaTypn MOXe Aa NOBNMAE Ha CPOKA Ha FOAHOCT NPUW CbXpaHeHMe.

6. OTcTpaHABaHe Ha HEN3NPaBHOCTU
AKO Bb3HUKHAT Npobnemu B cucTemata, U3non3BaiiTe HaCTOALLOTO PbKOBOACTBO 3a
OTCTPaHABAHe Ha HEM3NPABHOCTK, 3a la OTKPMETE NPUYNHATA U Aa KOpUripaTe rpewkara.



Mpo6nem

Hama n3obpaxeHune
B peasniHo Bpeme

B fIABaTa yacT

Ha eKpaHa, Ho
noTpebuTenckuaT
nHTepdenc e Ha
aucnnesn nam
nokasaHoTO BNABO
n3obpaxeHve e
,3aMpb3Hano”.

Jlowo Kauectso
Ha KapTuHarTa.

JNlunceala nnn
HamarneHa CyKLVOH-
Ha CNoCcoBHOCT nnn
TPYAHOCT Npu
BbBEXAAHE Ha
€HJ0CKOMNCKN
aKcecoap B pabot-
HWA KaHan.
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Bb3moxHa npnumnHa

EHOoCKOM®bT He e
CBbBP3aH C gncnnemn-
HUA MoZyn.

Mma npobnem B
KOMYHMKaLMATa Ha
AVUCNNENHUA MOAYN
1 eHpocKona.

EHpockonbT
e nospeaeH.

B xbnTuA pasgen
3a ynpaBreHune

Ha dainose ce
nokKasBsa 3an1caHo
n3obpaxkeHue.

KpbB, cntoHKa
1 T.H. N0 newmTe
(AncTanHuA BPbX).

PaboTHWAT KaHan
e 6NoKMpaH.

CyKLll/IOHHaTa nomna
He e BK/IloYeHa nnn
He e CBbp3aHa.

ByToOH®T 3a cyKums
€ NoBpeAeH.

B paboTHuA KaHan e
noCTaBeH eH0CKOM-
CKW akcecoap (npwno-
XKIMMO, aKo NIMMCBa CyK-
LUUA U e HamaneHa).

bBKaBaTa cekLus He e
B HeyTpasHa no3nuus.

Mek eHAOCKONCKN
aKcecoap, KOWTo
TPYAHO NpemMunHaBa
npes nopra Ha
paboTHWA KaHan.

MpenopbunTenHo fencrene

CBbpxKeTe eHJ0CKOMN KbM CMHUA MOPT Ha
[UCnNernHma mogyn.

PectapTupante gucnnenHua mogyn, Kato
3abpXKNTE HaTUCHAT 6y TOHa Ha 3axpaH-
BaHETO 3a NoHe 2 ceKyHAu. Korato anc-
NAeNHNAT MOAYN Ce U3KMIoUW, Fo CTapTy-
paiiTe MOBTOPHO Ype3 HaTUCKaHe Ha
6yTOHa Ha 3axpaHBaHETO OLle BeAHbX.

MNogmeHeTe eHOCKOMNA C HOB.

BbpHeTe ce KbM M306paxeHune B peanHo
BpeMe Upe3 HaTUCKaHe Ha CUHWA pa3aen
3a n306pakeHue B peasiHo Bpeme niu
pectapTupanTe AucnnenHnAa Moayn
upes HaTVCKaHe Ha 6yToHa Ha 3axpaHBa-
HeTo 3a NoHe 2 cekyHau. KoraTto aunc-
NNefHWAT MOAYN Ce U3KMIoUW, Fo CTapTu-
paiiTe NOBTOPHO Ype3 HaTUCKaHe Ha
6yTOHa Ha 3aXPaHBaHETO Olle BeJHbX.

BHumaTenHo 336'bp|.l.leTe AnCTanHuna
Kpa|7| B NUraBmua. AKO Niearta He MoXe
fa 6bfie noyncTeHa no To3n HauvH,
niterneTe eHgockona n VI36'prIJeTe
NewaTa CbC CTEPUNHA MapnAa.

MouncreTte paboTHWA KaHan, KaTo
13nosn3BaTe YeTKa 3a MOUYNCTBAHE, U
NpPoMuITe KaHana CbC CTepuneH
¢dur3mnonornyeH pasTBop ¢ nomoLyTa Ha
cnpuvHuoBKa. He paboTteTe ¢ 6yToHa 3a
CyKUMA Npu BNVIBaHE Ha TEYHOCTH.

BknioyeTe nomnata 1 npoBepeTe
CBbpP3BaHETO Ha CyKUMOHHATa JINHUA.

MNMoproTeeTe HOB eHAOCKOM.

OTCTpaHeTe eHAOCKONCKMA akcecoap.
YBeperte ce, Ye U3MON3BaHUAT aKcecoap
€ C NpenopbUNTENHUA Pa3mep.

MpemecTeTe rbBKaBaTa CeKLMA B
HeyTpasnHa nosuuus.

M3non3sainTe eauH oT MHTpoAtCepuTe
B KOMMJIEKTa.



1. Diilezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim endoskopu aScope 4 Broncho si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento ndvod k pouziti mUze byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktualni verze
je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické
postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zdkladni Ukony a opatfeni souvisejici s
pouzitim endoskopu. Pfed prvnim pouzitim endoskopu je dllezité, aby jeho obsluha byla
nalezité proskolena v klinickych endoskopickych technikéach a byla obezndmena s uréenym
pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto névodu.

Na endoskop se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu je pojem endoskop pouzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se vylu¢né
endoskopu a pojem systém je pouzit v souvislosti s informacemi, které se tykaji aScope 4
Broncho, kompatibilni zobrazovaci jednotky a pfislusenstvi Ambu. Neni-li uvedeno jinak,
pak pojem endoskop zahrnuje viechny varianty aScope 4 Broncho.

1.1. Urcené pouziti

Endoskop aScope 4 Broncho je sterilni jednorazovy flexibilni endoskop, ktery je urcen k pouziti
pfi endoskopickych vykonech a vysetfenich dychacich cest a tracheobronchiélniho stromu.
Endoskop slouzi k vizualizaci prostiednictvim zobrazovaci jednotky Ambu.

Endoskop je uréen pro pouziti v nemocni¢nim prostfedi. Je navrzen pro pouZziti u dospélych.

1.2. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.3. Klinické pfinosy

Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.4. Varovani a upozornéni

VAROVANI &

Endoskop je prostiedek pro jedno pouziti, s nimz musi byt zachdzeno v souladu s
|ékafskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo kontaminaci
endoskopu pied jeho zavedenim.

2. Obrazové vystupy z endoskopu nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice jakékoliv
patologie. Lékaii musi interpretovat a zdtvodnit jakykoliv nélez jinymi prostredky s
prihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.

3. Ve spojenis endoskopem nepouzivejte aktivni endoskopické prislusenstvi, jako jsou
laserové sondy ¢i elektrochirurgicka zafizeni, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni
pacienta anebo k poskozeni endoskopu.

4. Zdravotnicky prostiedek nepouzivejte, neni-li mozné pacientovi béhem vykonu
poskytnout adekvatni dopliikovou oxygenaci.

5. Uzivatel musi spoléhat na odborny tsudek pfi rozhodovani o tom, zda je bronchosko-
picky vykon vhodny pro pacienty s nasledujicimi stavy vzhledem k vy3si mite zavaz-
nych komplikaci: maligni arytmie, nestabilni srde¢ni funkce, 4-6 tydnt po akutnim
infarktu myokardu, refrakterni hypoxémie, hemoragicka diatéza nebo zavazna trom-
bocytopenie, je-li indikovana biopsie.

6. Endoskop nepouzivejte v pfipadé, Ze je jakymkoli zptisobem poskozen anebo
neprosel Uspésné kontrolou pred pouzitim (viz oddil 4.1).

7. Nepokousejte se endoskop ¢istit ani pouzivat opakované, nebot se jedna o
prostiedek pro jedno pouziti. Jeho opakované pouziti mize zpGsobit kontaminaci
vedouci k infekcim.

8. Endoskop neni uréen k pouziti pii vykonech, kdy je pacientovi podavan kyslik nebo
vysoce hoflavé anestetické plyny. V takovych pfipadech hrozi poranéni pacienta.

9. Endoskop neni uréen k pouZziti v prostiedi MRI.

10. Nepouzivejte endoskop béhem defibrilace.

1. Zdravotnicky prostfedek je ur¢en k pouziti pouze zkusenym lékafem vyskolenym v
klinickych endoskopickych technikach a postupech.
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Pfi zavadéni, ovladani a vytahovéni endoskopu nepouzivejte nadmérnou silu.
Pacienti by méli byt vzdy béhem pouziti adekvatné monitorovani.

Vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na zobrazovaci jednotce pfi zavadéni nebo
vytahovani endoskopu, ovladéni ohybové ¢asti nebo odsavani. V opa¢ném pripadé
muze dojit k poranéni pacienta.

Nepouzivejte endoskop v pfipadé, Ze doslo k poskozeni sterilni bariéry nebo obalu.
Distalni konec endoskopu se mGze zahfat v disledku tepla vyzafovaného casti
emitujici svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distalniho konce se sliznici,

nebot trvalejsi kontakt se sliznici mize zpusobit jeji poskozeni.

Vzdy se ujistéte, Ze je jakakoliv hadicka pripojend k odséavacimu konektoru soucasné
pfipojena k sacimu zafizeni.

Pfi vytahovéani endoskopu musi byt distalni konec v neutrélni a neohnuté poloze.
Nepouzivejte ovladaci packu, jelikoz tim mudze dojit k poranéni pacienta nebo
poskozeni endoskopu.

Nezavéadéjte ani nevytahujte endoskop a nepouzivejte jeho ohybovou ¢ast, pokud z
distélniho konce pracovniho kanalu vyéniva endoskopické pfislusenstvi, jelikoz by tim
mohlo dojit k poranéni pacienta.

Vzdy se ujistéte, Ze je ohybova ¢ast pfi zavadéni nebo vytahovani endoskopického
prislusenstvi v pracovnim kanalu narovnand. Nepouzivejte ovladaci packu a nikdy
nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k
poskozeni endoskopu.

Vzdy pred vloZzenim endoskopu do nadoby na odpad nejprve provedte vizudlni
kontrolu dle pokyn(i uvedenych v této ¢asti ndvodu k pouZiti.

Elektronické zafizeni a systém endoskopu mohou vzéjemné ovliviiovat svou normalni
funkci. Pokud se systém pouziva v blizkosti jiného zafizeni nebo se nachazi na takovém
zafizeni, sledujte a ovéite normalni funkci systému a jiného elektronického zafizeni pred
jejich pouzitim. Miize byt nutné prijmout opatieni pro odstranéni ruseni, jako je zména ori-
entace ¢i zména umisténi zafizeni, pfipadné odstinéni mistnosti, v niz se zafizeni pouziva.
Endoskop se sklada ze soucasti dodavanych spole¢nosti Ambu. Tyto soucasti je mozné
nahradit pouze dily schvalenymi Ambu. Nedodrzeni téchto pokyni mlize mit za
nasledek poranéni pacienta.

Dbejte na to, abyste zkontrolovali, zda je na obrazovce Zivy obraz nebo zaznamenany
obraz, a ovéite si, Ze orientace obrazu je dle o¢ekavani.

Aby se predeslo nebezpeci urazu elektrickym proudem, musi byt systém pfipojen
pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim. Pro odpojeni systému od elektrické
sité vytdhnéte zastrcku z elektrické zésuvky ve zdi.

Vzdy zkontrolujte kompatibilitu s endotrachedlnimi a biluminalnimi trubicemi.

V pfipadé jakékoliv poruchy v priibéhu endoskopického vykonu okamzité vykon
ukoncete a endoskop vytahnéte.

Pred instilaci tekutiny zasurite stfikacku zcela do portu pracovniho kanélu. Pokud tak
neucinite, mize dojit k uniku tekutiny z portu pracovniho kanalu.

UPOZORNENI

1.
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Zajistéte si vhodny zélozni systém, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti,

aby v pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.

Dbejte na to, abyste pfi pouziti endoskopu s ostrymi zdravotnickymi prostiedky,

jako napt. jehlami, neposkodili zavadéci hadicku nebo distaini konec.

Dbejte na to, aby pii manipulaci s distalnim koncem nedochazelo k naraziim do jinych

predmétli, nebot by mohly zplisobit poskozeni zafizeni. Povrch ¢ocky distalniho

konce je kiehky a maze dojit k naruseni zobrazeni.

NepUsobte nadmérnou silou na ohybovou ¢ast, jelikoz tim muze dojit k poskozeni

endoskopu. Piiklady nevhodné manipulace s ohybovou ¢asti zahrnuiji:

- Manualni krouceni.

- Poutziti uvnitf ETT nebo v jakémkoliv jiném pouzdre, kdy je citelny odpor.

- Zasouvani do predtvarované nebo tracheostomické trubice, kdy smér ohybu
neodpovida zakfiveni trubice.



5. Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na

|ékaie nebo na predpis |ékate.

Béhem pfipravy, pouziti a skladovani uchovavejte rukojet endoskopu v suchu.

Na otevieni vaku nebo kartonové krabice nepouzivejte niiz ani jiny ostry nastroj.

Zajistéte hadi¢ku fadné na odsavacim konektoru predtim, nez je spusténo sani.

Podle potfeby odstrarite sekret nebo krev z dychacich cest pied vykonem i v jeho

prabéhu. Pro tento tcel je mozné pouzit odsavaci funkci jakékoliv odpovidajici odsavacky.

10. Pfi odsavani aplikujte podtlak 85 kPa (638 mmHg) nebo mensi. Aplikace pfilis velkého
podtlaku muZe zpUsobit potize pfi ukon¢ovani sani.

© ® N o

1.5. Potencialni nepf¥iznivé udalosti

Potencialni nepiiznivé udélosti v souvislosti s flexibilni bronchoskopii (pfehled nenfi
vycerpdvajici): Tachykardie/bradykardie, hypotenze, krvaceni, bronchospasmus/
laryngospasmus, kadel, dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvat, desaturace/hypoxémie,
epistaxis, hemoptyza, pneumotorax, aspira¢ni pneumonie, pulmonalni edém, obstrukce cest
dychacich, reakce na lék nebo topickou anestezii, horecka/infekce a respiracni/srde¢ni zastava.

1.6. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouziti tohoto zdravotnického prostifedku dojde k
zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému ndrodnimu tfadu.

2. Popis systému
Endoskop aScope 4 Broncho je mozné pfipojit k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o
zobrazovaci jednotce Ambu naleznete v ndvodu k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému

Ambu® aScope™ 4 Broncho Cisla dilu:
- prostiedek pro jedno pouziti:

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular a aScope 4 Broncho Large nejsou k
dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.

Nazev produktu Barva Vnéjsi pramér Vnitini pramér
[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Seda min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zelend min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranzova min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6

2.2. Kompatibilita prostiedku
Endoskopy aScope 4 Broncho Slim, Regular a Large byly navrzeny pro pouziti v kombinaci
s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotky
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopické pFislusenstvi
- Prislusenstvi se standardnim 6 % zavadécem (Luer Slip) anebo Luer Lock.

Endotrachealni trubice (ETT) a biluminalni trubice (DLT)
- Trachealni trubice pro pouziti s anesteziologickym a respira¢nim zatizenim v souladu s
normou EN ISO 5361.
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Rada aScope 4 byla posouzena jako kompatibilni s nasledujicimi velikostmi endotracheélnich
trubic (ETT), bilumindlnich trubic (DLT) a endoskopického prislusenstvi (EA).

Minimalni vniti- Minimalni Minimalni Sifka pra-
ni pramér ETT velikost DLT covniho kanalu EA
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr Az 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr AZz2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm AZ2,6 mm

Odsavaci zafizeni
- Saci trubice o priméru v rozsahu od 6,5 mm do 9,5 mm.

2.3. Dily aScope 4 Broncho

7 — 13
i
8 —_
9 —1
(d Souéast Funkce
1 Rukojet Vhodné pro pouziti pravou i levou rukou.
2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a dolt v jedné roviné.
3 Port pracovniho kanalu Umoziuje instilaci tekutin a zavedeni
endoskopického prislusenstvi.
- Pracovni kanal Je mozné jej pouZzit pro instilaci tekutin, odsavani a
zavedeni endoskopického pfislusenstvi.
4 Odsévaci konektor Umoziuje pfipojeni saci trubice.
5 Tlacitko sani Aktivuje sani po stisknuti.
6 Pfipojeni trubice Umoznuje fixaci trubic se standardnim konektorem
béhem vykonu.
7 Zavadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadi¢ka pro dychaci cesty.

Zavedena cast

Stejna jako zavadéci hadicka.
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C. Soucast Funkce

8 Ohybova ¢ést Pohybliva ¢ast.

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

10 Konektor na Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci jednotce.

kabelu endoskopu

1 Kabel endoskopu Pfenasi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky.

12 Ochranna trubicka Chréni zavadéci hadicku béhem prepravy a skladovani.
Pfed pouzitim odstrante.

13 Zavadéc Usnadriuje zavedeni stiikacek Luer Lock a mékkého
endoskopického pfislusenstvi pracovnim kanalem.

14 Ochrana rukojeti Ochranuje odsavaci konektor béhem piepravy a

skladovani. Pfed pouzitim odstrarite.

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro zafizeni Popis
aScope 4 Broncho

Pracovni délka zavadéci hadicky.

Maximalni Sitka zavedené casti
(maximalni vnéjsi primér).

Minimalni Sitka pracovniho kandlu
(minimalni vnitini pramér).

Zorné pole.

Omezeni relativni vlhkosti.

@ Max OD
@ Min ID
0 85°
Omezeni atmosférickym tlakem.

Teplotni limit

Elektrickd bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.

LE[EC] Uroven obald zajistuje sterilnost.
“ UL zna¢ka pro schvaleny dil pro Kanadu a Spojené
[H us staty.
Zdravotnicky prostiedek.
GTIN Globalni obchodni &islo polozky.

@I Zemé vyrobce.
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Symboly pro zafizeni Popis
aScope 4 Broncho

Seguranga
I INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment
BR
@ Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo k naruseni
sterilni bariéry nebo k poskozeni obalu.
UK
Cc Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie
0086
Odpovédna osoba ve Velké Britanii
Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie)

Uplny seznam vysvétlivek k symboldm naleznete na adrese
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti aScope 4 Broncho
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuiji na obrazky na strané 2.

4.1. Pfiprava a kontrola aScope 4 Broncho
Vizualni kontrola endoskopu (1

1.
2.
3.

Zkontrolujte, zda je uzavér obalu neporugeny. 1@

Nezapomerite odstranit ochranné prvky z rukojeti a ze zavadéci hadicky. 1b
Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky znecisténi anebo poskozeni, jako napf.
hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky, které mohou pacienta poranit. 1¢

Informace tykajici se pripravy a kontroly zobrazovaci jednotky Ambu nal te v jejim
ndvodu k pouZiti (2
Kontrola obrazu

1.

Konektor kabelu endoskopu zapojte do odpovidajici zasuvky na kompatibilni zobrazovaci
jednotce. Ujistéte se, Ze se shoduji barvy a Ze Sipky licuji. (3

Nasmérovéanim distalniho konce endoskopu na néjaky predmét, jako napt. na dlan ruky,
ovérte, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji ndvod k pouZziti).
Pokud neni snimany objekt jasné viditelny, ocistéte ¢ocku na distalnim konci sterilnim hadiikem.

Priprava aScope 4 Broncho

1.
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Opatrné posouvejte ovladaci packu dopfedu a dozadu, aby se ohybova ¢ast co nejvice
ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posurite do neutrdlni polohy. Ovéite, zda se ohybové
¢ast plynule ohybé a zda se spravné vraci do neutrélni polohy. (5a

Pomoci stiikacky aplikujte 2 ml sterilni vody do portu pracovniho kanalu (u stfikacky Luer
Lock poutzijte pfiloZzeny zavadéc). Stlacte pist a ujistéte se, Ze nedochazi k Zadnym tnikam
a ze je voda vytlacovana z distalniho konce. 5b

V pfipadé potieby pFipravte odsavaci zafizeni podle navodu jeho vyrobce. (5¢€

Pripojte saci trubici k odsavacimu konektoru a stisknéte tlacitko sani, abyste ovéfili,

ze dochazi k odsavani.

Pokud je tfeba, ovéfte si, Ze je mozné zavést pracovnim kanalem bez odporu
endoskopické vybaveni odpovidajici velikosti. Pfilozeny zavadéc¢ se mize pouZzit pro
usnadnéni zavedeni mékkého pfislusenstvi, jako jsou mikrobiologické kartacky. 5d



5. Podle potieby pfed zahajenim vykonu ovéite, zda endotrachealni a biluminalni trubice
jsou s endoskopem kompatibilni.

4.2, Ovladani endoskopu aScope 4 Broncho

Drzeni endoskopu aScope 4 Broncho a manipulace s jeho koncem 6a

Rukojet endoskopu Ize uchopit libovolnou rukou. Rukuy, jiz nedrzite endoskop, mizete pouzit k
zavedeni zavadéci hadicky do Ust nebo nosu pacienta.

Palcem posouvejte ovlddaci packu a ukazovackem ovladejte tlacitko sani. Ovladaci packa slou-
Zi k ohybu a natahovani distalniho konce endoskopu ve vertikalni roviné. Pohyb ovladdaci packy
doli zpusobi ohnuti konce endoskopu smérem dopfedu (flexi). Jeji pohyb nahoru zplsobi
ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavadéci hadicku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo dosazeno
optimalniho thlu ohybu distalniho konce.

Pfipojeni trubice 6b
Pfipojeni trubice je mozné pouZzit k pfipojeni ETT a DLT s ISO konektorem béhem intubace.

Zavedeni endoskopu aScope 4 Broncho 7a

Na zavéadéci hadicku aplikujte lubrikant urceny k lékafskému poutziti, je-li endoskop zaveden
do téla pacienta. Pokud se obraz z kamery endoskopu stane nejasnym, je mozné distalni konec
ocistit jemnym tfenim o sténu sliznice, pfipadné je mozné endoskop vytdhnout a konec poté
ocistit. Pfi ordlnim zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do Ust naustek, ktery endoskop
ochrani pred poskozenim.

Instilace tekutin 7b

Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem zavedenim stfikacky do portu pracovniho
kanalu v horni ¢asti endoskopu. Pii pouziti stiikacky Luer Lock pouzijte pfilozeny zavadéc.
Zasunte stiikacku zcela do portu pracovniho kanalu nebo zavadéce a stisknéte pist pro instilaci
tekutiny. Dbejte na to, aby béhem vstfikovani nebylo aktivovano sani, nebot by tim doslo k
nasati instilované tekutiny do sbérného odséavaciho systému. K vyprazdnéni veskeré tekutiny z
kanalu jej profouknéte 2 ml vzduchu. U nepouzivaného endoskopu se doporucuje vyjmout
zavadéc z portu pracovniho kanalu.

Aspirace 7¢

Pokud je saci systém pfipojen k odsavacimu konektoru, sani se aktivuje stisknutim tlacitka
sani ukazovackem. Pamatujte na to, Ze je-li do pracovniho kanalu zaveden zavadé¢ anebo
endoskopické pfislusenstvi, je saci vykon snizeny. Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu je
doporuceno odstranit béhem sani zavadéc nebo stiikacku.

Zavadéni endoskopického ptislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, Ze jste pro endoskop zvolili spravnou velikost endoskopického pfislusenstvi
(viz oddil 2.2). Pfed pouzitim provedte kontrolu endoskopického pfislusenstvi. Pokud se pfi
jeho pouziti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vyménte ho.
Zasunte endoskopické prislusenstvi do portu pracovniho kanélu a opatrné ho zasouvejte
pracovnim kanalem, dokud ho neuvidite na zobrazovaci jednotce. Pfilozeny zavadéc se muze
pouzit pro usnadnéni zavedeni mékkého prislusenstvi, jako jsou mikrobiologické kartacky.

Vytazeni endoskopu aScope 4 Broncho '8

Pii vytahovani endoskopu aScope 4 Broncho se ujistéte, Ze je ovlddaci packa v neutralni

poloze. Pomalu endoskop vytahujte a sledujte pfi tom Zivy obraz na zobrazovaci jednotce.

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola 9

1. Chybi néjaké soucasti na ohybové ¢asti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce? Pokud ano,
pfijméte ndpravna opatieni a chybéjici ¢ast(i) lokalizujte.

2. Jsou patrné néjaké znamky poskozeni na ohybové ¢asti, cocce nebo na zavadéci hadi¢ce?
Pokud ano, zkontrolujte integritu prostfedku a provéte, zda nechybi néjaké ¢asti.
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3. Vyskytuji se na ohybové ¢asti, cocce nebo zavadéci haditce néjaké zarezy, otvory,
prohlubné, vypoukliny nebo jiné nepravidelnosti? Pokud ano, zkontrolujte prostiedek,
zda nechybi néjaké ¢asti.

V pfipadé potieby nédpravnych opatfeni (krok 1 az 3) postupujte dle mistnich nemocni¢nich
postupd. Soucasti zavadéci hadicky jsou rentgen kontrastni.

Odpojeni

Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky 10. Endoskop aScope 4 Broncho je jednorazovy
zdravotnicky prostiedek. Po pouZziti je endoskop aScope 4 Broncho povazovan za
kontaminovany a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér infikovanych
zdravotnickych prostiedku s elektronickymi soucastmi. Zdravotnicky prostiedek nenamacejte,
neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoZ tyto postupy na ném mohou zanechavat skodliva
rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu. Provedeni a pouzité materidly nejsou kompatibilni s
konven¢nimi postupy cisténi a sterilizace.

Likvidace

Zlikvidujte endoskop, ktery je prostiedkem pro jedno pouZziti. Po pouziti je povazovan za
kontaminovany a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych
zdravotnickych prostfedk s elektronickymi sou¢astmi.

5. Technické specifikace vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi predpisy:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroju.

5.2. Specifikace aScope 4 Broncho

Zavadéci hadicka aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Ohybova &ast! ['] 180Msov 18010V 180 Mso W

Prmér zavadéci hadicky [mm, ()] 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

Prdmér distalniho konce [mm, (")] 4,2 (0,16) 54 (0,21) 6,3 (0,25)

Maximalni primér zavedené ¢asti 4,3 (0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

[mm, ()]

Minimalni velikost endotrache- 50 6,0 7,0

alni trubice (ID) [mm]

Minimalni velikost biluminalni 35 41 -
trubice (vnitini pramér) [Fr]

Pracovni délka [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Pracovni kanal aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Minimdlni $itka nastrojového 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

kanalu? [mm, ()]
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Skladovani
Teplota® [°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]
Pfeprava

Teplota® [°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole []

Smér pohledu
Hloubka pole [mm]
ZpUsob osvétleni
Odsavaci konektor

Vnitini pramér spojovaci
trubi¢ky [mm]

Sterilizace

Metoda sterilizace
Provozni prostiedi
Teplota [°C, (°F)]
Relativni vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmotska vyska [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (dopfedny smér)

6-50

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

Méjte laskavé na paméti, Ze mize byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavedena ¢ast neni uchovévana rovna.

2. Neexistuje zaruka, ze pfislusenstvi zvolené pouze pomoci této minimalni sitky nastrojového kanélu
bude pfi kombinaci kompatibilni.
3. Skladovani za vyssich teplot mlze ovlivnit Zivotnost.

6. Odstranovani problémiu
Pokud se objevi problémy se systémem, pouzijte privodce odstrafiovanim problémd,
abyste identifikovali pfi¢inu a problém napravili.
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Problém

Na levé strané obra-
zovky neni zivy
obraz, zobrazuje se
pouze uzivatelské
rozhrani, pfipadné je
obraz vlevo zamrzly.

Kvalita obrazu
je nizka.

Chybéjici nebo
snizeny saci vykon
nebo problém se
zavadénim
endoskopického
piislusenstvi
pracovnim kanéalem.
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Mozna pFicina

Endoskop neni
pfipojen k zobrazovaci
jednotce.

Vyskytl se problém

s komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou
a endoskopem.

Endoskop je poskozeny.

Zaznamenany obraz
je vyobrazen ve
Zluté zélozce prace
se soubory.

Na ¢occe
(distalnim konci) je
krev, sliny apod.

Pracovni kanal
je zablokovany.

Saci pumpa nenf
zapnuta nebo
neni pfipojena.

Tlacitko sani
je poskozené.

Endoskopické pfislu-
Senstvi je zavedené do
pracovniho kandlu
(plati pfi zadném ¢i sni-
Zeném sacim vykonu).

Ohybova ¢ast neni v
neutrélni poloze.

Mékké endoskopické
pfisluenstvi prochézi
s obtizemi pres port
pracovniho kandlu.

Doporuéené opatieni

Zapojte endoskop do modré zasuvky
na zobrazovaci jednotce.

Restartujte zobrazovaci jednotku stisk-
nutim a pfidrzenim vypinace po dobu
alespon 2 sekund. Pokud je zobrazovaci
jednotka vypnutd, restartujte ji opétov-
nym stisknutim vypinace.

Vyménte endoskop za novy.

Prejdéte zpét k Zivému obrazu klepnu-
tim na modrou zélozku Live Image
nebo restartujte zobrazovaci jednotku
stisknutim a podrzenim vypinace po
dobu alespon 2 sekund. Pokud je zob-
razovaci jednotka vypnuta, restartujte ji
opétovnym stisknutim vypinace.

Jemné otrete distalni konec o sliznici.
Pokud neni mozné ¢ocku oistit timto
zplsobem, vyjméte endoskop a otiete
¢ocku sterilni gazou.

Vycistéte pracovni kanal pomoci istici-
ho kartacku nebo jej proplachnéte ste-
rilnim fyziologickym roztokem pomoci
stiikacky. Nemanipulujte s tlacitkem
sani pfi instilaci tekutin.

Zapnéte pumpu a zkontrolujte
pfipojeni saciho vedeni.

Pripravte novy endoskop.

Odstrarite endoskopické pfislusenstvi.
Zkontrolujte, zda mé pouzité
pfislusenstvi doporucenou velikost.

Ohybovou ¢ast posurite
do neutrdlni polohy.

Pouzijte jeden z pfilozenych zavadéca.



1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden aScope 4 Broncho tages i brug.
Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version
fas ved henvendelse. Veer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller
forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende
betjening af endoskopet og de dermed forbundne forholdsregler. For endoskopet tages i
brug, er det vigtigt, at operatgren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske
teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler og
indikationer, som er anfert i denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pa endoskopet.

| dette dokument henviser endoskop til anvisninger, der kun geelder endoskopet og

system henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 4 Broncho og den kompatible
Ambu-monitor og tilbehgr. Medmindre andet er angivet, henviser endoskop til alle varianter
af aScope 4 Broncho.

1.1. Tilsigtet anvendelse

aScope 4 Broncho er et sterilt, fleksibelt endoskop til engangsbrug, der er beregnet til
endoskopiske procedurer og undersggelse i luftvejene og det trakeobronkiale tree.

Det er beregnet til visualisering via Ambu-monitoren.

Endoskopet er beregnet til anvendelse i et hospitalsmiljg. Det er designet til brug hos voksne.

1.2. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3. Kliniske fordele

Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER &

Endoskopet er beregnet til engangsbrug og skal handteres i overensstemmelse med
godkendt medicinsk praksis for sddant udstyr for at undga kontaminering af
endoskopet for indfering.

2. Endoskopbillederne ma ikke bruges som uafhaengig diagnosticering af patologier af
nogen art. Laeger skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i
henhold til patientens kliniske kendetegn.

3. Det erikke tilladt at bruge aktivt endoskopisk tilbehor sasom laserprober og
elektrokirurgisk udstyr sammen med endoskopet, idet det kan medfgre patientskade
eller beskadigelse af endoskopet.

4. Udstyret ma ikke anvendes, hvis der ikke kan gives tilstraekkelig supplerende
oxygenering til patienten under proceduren.

5. Brugeren skal udvise professionel demmekraft, nér det besluttes, om en
bronkoskopiprocedure er hensigtsmaessig for patienter med falgende tilstande,
da de har en hgjere forekomst af alvorlige komplikationer: malign arytmi, ustabil
hjertestatus, akut myokardieinfarkt inden for 4-6 uger, refrakteer hypoxaemi,
bledningsdiatese eller svaer trombocytopeni, hvis biopsi er indiceret.

6. Endoskopet ma ikke benyttes, hvis det er beskadiget, eller hvis en del af
funktionskontrollen (se afsnit 4.1) mislykkes.

7. Forseg ikke at rense endoskopet og genbruge det; det er et engangsprodukt.
Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan medfere infektioner.

8. Endoskopet ma ikke anvendes, nér der tilfores patienten oxygen eller yderst
brandfarlige anaestesigasser. Dette kan bringe patienten i fare for skader.

9. Endoskopet ma ikke anvendes i et MRI-miljg.

10. Endoskopet ma ikke anvendes under defibrillering.
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Ma kun anvendes af kvalificerede lzeger, som er traenet i kliniske endoskopiske
teknikker og procedurer.

Brug ikke for stor kraft, nar du fremfarer, betjener eller fjerner endoskopet.

Patienten skal veere forsvarligt overvaget under hele proceduren.

Observer altid det endoskopiske livebillede pd monitoren, nér endoskopet fgres ind
eller treekkes ud, nar det bgjelige omrade betjenes eller under sugning. Geres dette
ikke, kan patienten komme til skade.

Endoskopet ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller emballagen

er beskadiget.

Endoskopets distale spids kan blive varm pa grund af varme fra lysemissionsdelen.
Undga leengerevarende kontakt mellem den distale spids og slimhinden, da langvarig,
vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.

Serg altid for, at enhver slange, der er forbundet med sugekonnektoren, er forbundet
med en sugeanordning.

Den distale spids skal veere i neutral, ikke-bgjet stilling, ndr endoskopet traekkes ud.
Den bgjelige del ma ikke bevaeges, da dette kan fare til patientskade og/eller
beskadige endoskopet.

Undlad at indfere eller udtraekke endoskopet og at anvende det bgjelige omrade,

nar det endoskopiske tilbeher stikker ud af den distale ende af arbejdskanalen, da det
kan medfere patientskade.

Serg altid for, at det bgjelige omrade holdes lige, nér der indferes eller traekkes
endoskopisk tilbehor ud fra arbejdskanalen. Styreknappen ma ikke betjenes, og der
ma aldrig anvendes for stor kraft, da dette kan medfgre patientskade og/eller
beskadigelse af endoskopet.

Udfer altid en visuel kontrol i henhold til instrukserne i denne brugervejledning, inden
endoskopet anbringes i en affaldsbeholder.

Elektronisk udstyr og endoskopsystemet kan forstyrre hinandens normale funktion.
Hvis systemet anvendes ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal det kontrolleres,
at bade systemet og det andet elektroniske udstyr fungerer normalt under disse forhold,
fer det anvendes. Det kan vaere ngdvendigt at treeffe afhjaelpende foranstaltninger, som
for eksempel at dreje eller flytte udstyret eller afskaerme det rum, udstyret bruges i.
Endoskopet bestar af dele leveret af Ambu. Disse dele ma kun udskiftes med Ambu-
godkendte dele. Manglende overholdelse heraf kan medfgre patientskade.

Kontrollér omhyggeligt, om billedet pa monitoren er et livebillede eller et optaget
billede, og bekraeft, at billedet vender som forventet.

For at undgé risiko for elektrisk stad ma systemet kun sluttes til et lysnet med
beskyttelsesjording. Systemet kobles fra lysnettet ved at tage stikket ud af stikkontakten.
Kontroller altid kompatibiliteten med endotrakealtuber tuber og dobbeltlumentuber.
Hvis der opstar funktionsfejl under den endoskopiske procedure, skal proceduren
straks indstilles, og endoskopet skal traekkes ud.

Indfer sprojten helt i arbejdskanalens abning, inden vaesken instilleres. Gores dette
ikke, kan der udtraede vaeske fra arbejdskanalens abning.



FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Hav et passende backup-system klart til gjeblikkelig anvendelse, séledes at
proceduren kan fortseettes, selvom der skulle opsta en fejl.

2. Veer opmaerksom pa ikke at beskadige indfgringsslangen eller den distale spids,
nér der anvendes skarpe genstande sasom néle i kombination med endoskopet.

3. Veerforsigtig ved mangvrering af den distale spids, og serg for, at den ikke rgrer andre
genstande, idet det kan medfgre beskadigelse af udstyret. Den distale spids'
linseoverflade er skrgbelig, og der er risiko for billedforvraengning.

4. Der ma ikke udgves stor kraft pa det bgjelige omrade, idet dette kan fore til

beskadigelse af udstyret. Eksempler pa uhensigtsmaessig handtering af det bgjelige

omrade omfatter:

- Manuel drejning.

- Betjening af det inde i en ETT eller i alle andre tilfeelde, hvor der maerkes modstand.

- Indfering af det i en preeformet tube eller en trakeostomitube med en

begjningsretning, der ikke er pd linje med tubens kurve.

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

Hold endoskophandtaget tert under klargering, brug og opbevaring.

Posen eller papkassen ma ikke dbnes med en kniv eller andre skarpe instrumenter.

Seet slangen godt fast pa sugekonnektoren, fer sugningen pabegyndes.

Hvis nedvendigt fjernes sekret eller blod fra luftvejene for og under indgrebet.

Til dette formal anvendes sugefunktionen pa et passende sugeudstyr.

10. Der skal veere et vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) eller mindre ved sugning. Ved et for
hejt vakuum kan det vaere svaert at afslutte sugningen.

©® N o,

1.5. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke udtemmende):
Takykardi/bradykardi, hypotension, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste, dyspng,
ondt i halsen, apng, krampeanfald, desaturation/hypoxaemi, epistakse, haemoptyse,
pneumothorax, aspirationspneumoni, lungeadem, luftvejsobstruktion, reaktion p& medicinsk
eller topisk anaestesika, feber/infektion og respirations-/hjertestop.

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

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

2.1. Systemets dele

Ambu® aScope™ 4 Broncho Varenumre:
- Apparat til engangsbrug:

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
60 cm/23.6'

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular og aScope 4 Broncho Large fas ikke i alle
lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Farve Udvendig Indvendig
diameter [mm] diameter [mm]

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gra min 3,8; maks 4,3 min 1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Grgn min 5,0; maks 5,5 min 2,0

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Orange min 5,8; maks 6,3 min 2,6

37



2.2. Produktkompatibilitet
AScope 4 Broncho Slim, Regular og Large er beregnet til anvendelse sammen med:

Monitorer
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopisk tilbehgr
-Tilbehor med 6 % standardintroducer (Luer slip) og/eller Luer Lock.

Endotrakealtuber (ETT) og dobbeltlumentuber (DLT)
- Trakealtuber til brug i anzestesi- og respirationsudstyr i overensstemmelse med EN 1SO 5361.

aScope 4 Broncho-familien er godkendt til folgende storrelser endotrakealtuber (ETT),
dobbeltlumentuber (DLT) og endoskopisk tilbehor (EA).

Mindste ind- Minimumstgrrelse Mindste

vendige dia- for DLT arbejdskanal-

meter for ETT bredde for EA
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35Fr Op til 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Op til 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Op til 2,6 mm

Sugeudstyr
- Sugeslange med en diameter pa mellem 6,5 mm og 9,5 mm.

2.3. aScope 4 Broncho-dele

7 — 13
et
&8 —
9 —4
Nr. Del Funktion
1 Héndtag Passer til hojre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.
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3 Arbejdskanalens abning

Sikrer instillation af veesker og indfering af endoskopisk udstyr.

- Arbejdskanal Kan anvendes til instillation af vaesker,
sugning og indfering af endoskopisk tilbehear.

4 Sugekonnektor Sikrer forbindelse med sugeslangen.

5 Sugeknap Aktiverer sugningen, nar den trykkes ned.

6 Konnektor til tube Muligger fastgerelse af slanger med standardkonnektor
under proceduren.

7 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindferingsslange.

Indfert del Samme som indfgringsslangen.

Bejeligt omrade

Mangvrerbar del.

Distal spids Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) samt
arbejdskanalens udgang.
10 Konnektor pa Sluttes til det bla stik pa monitoren.
endoskopkablet
1 Endoskopkabel Sender billedsignalet til monitoren.
12 Beskyttelsesror Beskytter indfgringsslangen under transport
og opbevaring. Fjernes fer brug.
13 Introducer Til at lette kobling af Luer Lock-sprgjter og indfering af
endoskopisk tilbehgr gennem arbejdskanalen.
14 Handtagsbeskyttelse  Beskytter sugekonnektoren under transport
og opbevaring. Fjernes fer brug.
3. Symbolforklaring
Symboler for Beskrivelse

aScope 4 Broncho udstyr

Indferingsslangens arbejdsleengde.

Maksimal bredde pa indfert del
(maksimal ydre diameter).

Min. bredde pé arbejdskanal
(mindste indvendige diameter).

Synsfelt.

Relativ fugtighedsbegraensning.

Atmosfeerisk trykbegraensning.

Temperaturgraense.

Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

STERILEEQ)

Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet.

c s

UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA.
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Symboler for Beskrivelse
aScope 4 Broncho udstyr

Medicinsk udstyr.

Globalt handelsvarenummer.

HIE
=1
< 2

Producentland.

Seguranga

INMETRO-certifikat for elektromedicinsk udstyr

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

Den britiske overensstemmelsesvurderingsmaerkning.

Ansvarshavende i UK

Importer
(Kun for produkter importeret til Storbritannien)

< ©
@52

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

4, Anvendelse af aScope 4 Broncho
Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4.1. Klargering og inspektion af aScope 4 Broncho
Visuelt eftersyn af endoskopet (1

1.
2.
3.

Kontroller, at posens forsegling er ubeskadiget. 1a

Fjern beskyttelseselementerne fra hdndtaget og fra indferingsslangen. 1b
Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pa produktet sasom ru overflader,
skarpe kanter eller fremspring, som kan veere til fare for patienten. (1¢

Se brugervejledningen til Ambu-monitoren for klargering og inspektion af Ambu-monitoren (2
Kontrol af billedet

1.

Seet endoskopets kabelstik i det tilsvarende stik pa den kompatible monitor. Serg for,
at farverne er identiske, og serg for, at pilene flugter. (3

Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen, ved at pege endoskopets
distale spids mod en genstand, f.eks. din handflade. (4

Tilpas eventuelt billedindstillingerne pda Ambu-monitoren (se brugervejledningentil
Ambu-monitoren).

Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, skal linsen terres af ved den distale spids med en
steril klud.

Klargering af aScope 4 Broncho

1.
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Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, sa det bgjelige omrade bgjes sa meget
som muligt. Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontroller, at det
bejelige omrade vender jeevnt og korrekt tilbage til neutral position. 5a

Brug en sprgjte til at indfare 2 ml sterilt vand i arbejdskanalens dbning (hvis der anvendes
Luer Lock-sprejte, anvendes den medfglgende introducer). Tryk pa stemplet, og kontroller,
at der ikke er uteetheder, og at vandet Igber ud af den distale spids. 5b



3. Hvis det skgnnes relevant, skal sugeudstyret klarggres i henhold til leverandgrens manual. '5¢
Forbind sugeslangen med sugekonnektoren, og tryk pa sugeknappen for at kontrollere,
at sugningen fungerer.

4. Kontroller i givet fald, at det endoskopiske tilbehor i den rigtige storrelse kan fores
gennem arbejdskanalen uden modstand. Den vedlagte introducer kan anvendes for at
lette indseettelsen af blgdt tilbehgr sdésom mikrobiologiske barster. 5d

5. Huvis det er relevant, skal det bekraeftes, at endotrakealtuber og dobbeltlumentuber er
kompatible med endoskopet, inden indgrebet pdbegyndes.

4.2, Betjening af aScope 4 Broncho

Hold aScope 4 Broncho, og manipuler dets spids 6a

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand. Den hand, som ikke holder
endoskopet, kan bruges til at fore indfgringsslangen frem i patientens mund eller nzese.
Brug tommelfingeren til at beveege styreknappen, og brug pegefingeren til at styre
sugeknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke endoskopets distale spids i lodret
plan. Nar styreknappen bevaeges nedad, bojes spidsens forreste del opad (fleksion). Nar den
bevaeges opad, bgjes den distale spids posteriort (ekstension). Indfgringsslangen skal hele
tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal bgjelighed af spidsen.

Konnektor til tube 6b
Konnektoren til tuben kan anvendes til montering af ET-tube og DLT med en I1SO-konnektor
under intubation.

Indfgring af aScope 4 Broncho 7a

Smer indfgringsslangen med et smgremiddel af medicinsk kvalitet, nar endoskopet fores ind i
patienten. Hvis endoskopets kamerabillede bliver utydeligt, kan den distale spids renggres ved
forsigtigt at gnide den distale spids mod slimhindevaeggen eller fjerne endoskopet og renggre
spidsen. Nar endoskopet indfgeres gennem munden, anbefales det at benytte en tungeholder
for at forhindre skade pa endoskopet.

Instillation af vaesker 7b

Veesker kan instilleres via arbejdskanalen ved at indfere en sprgjte i arbejdskanalens dbning
overst pa endoskopet. Ved brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer anvendes.
Seet sprgjten helt ind i arbejdskanalens abning eller introduceren, og tryk pa stemplet, sa vaesken
instilleres. Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder de instillerede veesker
ind i sugesystemet. For at sikre, at der ikke er vaeske tilbage i kanalen, skal den skylles med 2 ml
luft. Det anbefales at fjerne introduceren fra arbejdskanalens abning, nér den ikke er i brug.

Aspiration 7¢

Nar der er forbundet et sugesystem med sugekonnektoren, kan sugning ske ved at trykke pa
sugeknappen ved hjzelp af pegefingeren. Hvis en introducer og/eller endoskopisk tilbehgr
placeres i arbejdskanalen, reduceres sugeevnen. For at optimere sugeevnen anbefales det helt
at fjerne introduceren eller sprgjten under sugningen.

Indfering af endoskopisk tilbehor 7d

Serg altid for at veelge den rigtige storrelse endoskopisk tilbeher til endoskopet (se afsnit 2.2).
Kontroller det endoskopiske tilbeher, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske
tilbeher i arbejdskanalens abning, og fer det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det
er synligt pa monitoren. Den vedlagte introducer kan anvendes for at lette indsaettelsen af
bladt tilbehar sasom mikrobiologiske berster.

Udtraekning af aScope 4 Broncho (8
Nar aScope 4 Broncho traekkes ud, skal styreknappen vaere i neutral position. Traek langsomt
endoskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa monitoren.
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4.3. Efter brug

Visuelt eftersyn (9

1. Mangler der dele af skopets bgjelige omrade, linsen eller indferingsslangen?
| bekraeftende fald skal der foretages en eftersggning.

2. Erdertegn pé beskadigelse af det bgjelige omrade, linsen eller indfgringsslangen? | bekraef-
tende fald skal produktets integritet kontrolleres, og det skal fastslas, om der mangler dele.

3. Erder hak, huller, fordybninger, udbulinger eller uregelmaessigheder pa det bojelige
omrade, linsen eller indfgringsslangen? | bekraeftende fald skal produktet kontrolleres for
at fastsla, om der mangler dele.

Hvis en eftersegning er ngdvendig (trin 1 til 3), skal hospitalets procedurer falges.
Indfgringsslangens bestanddele er rentgenfaste.

Afbryd

Kobl endoskopet fra monitoren0. aScope 4 Broncho er beregnet til engangsbrug. aScope 4
Broncho betragtes som inficeret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.
Udstyret mé ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester
eller forarsage fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings-
og sterilisationsmetoder.

Bortskaffelse

Bortskaf endoskopet, som er engangsudstyr. Endoskopet betragtes som kontamineret efter
brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af
inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funktion er i overensstemmelse med:

- EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav.

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

5.2. aScope 4 Broncho specifikationer

Indferingsslange aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Bojeligt omrade' [ 180N 180V 180N 180V 180N 160V

Diameter pa indferingsslange 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

[mm, ("]

Diameter pa distal spids [mm, 4,2 (0,16) 5,4(0,21) 6,3 (0,25)

™M

Maksimal diameter pa indfert 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

del [mm, (")]

Mindste storrelse 5,0 6,0 7,0

endotrakealtube (ID) [mm]

Mindste dobbeltlumentube- 35 41 -
starrelse (ID) [Fr]

Arbejdsleengde [mm, ()] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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Arbejdskanal

Minimumbredde pa
instrumentkanal? [mm, (")]

Opbevaring
Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa]

Transport
Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfaerisk tryk [kPa]
Optisk system
Synsfelt [°]
Synsretning
Feltdybde [mm]
Lyskilde
Sugekonnektor
Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Driftsmiljo
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]
Atmosfeerisk tryk [kPa]

Hejde over havets overflade [m]

Veer opmaerksom pa, at det kan pavirke bejningsvinklen, hvis indferingsslangen ikke holdes lige.

aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular

1,2 (0,047) 2,0 (0,079)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50 -106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55(14-131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0 ° (fremadpegende)

6-50

?6,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Der gives ingen garanti for, at det valgte tilboeher ved udelukkende anvendelse af denne minimumbredde
for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.
Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.
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6. Fejlfinding
Hvis der opstar problemer med systemet, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at finde
arsagen og afhjaelpe fejlen.

44

Problem

Intet livebillede

pa skaermens
venstre side, men
brugergraensefladen
er vist pa displayet,
eller billedet, der
vises i venstre side,
er frosset.

Darlig billedkvalitet.

Manglende eller
nedsat sugekapacitet
eller besvaer med at
indfgre endoskopisk
tilbeher gennem
arbejdskanalen.

Mulig arsag

Endoskopet er ikke
tilsluttet monitoren.

Monitoren og
endoskopet har kom-
munikationsproblemer.

Endoskopet
er beskadiget.

Der vises et lagret
billede i den gule
filstyringsfane.

Blod, spyt osv. pa
linsen (distale spids).

Arbejdskanal blokeret.

Sugepumpen er
ikke aktiveret eller
ikke tilsluttet.

Sugeknappen
er beskadiget.

Endoskopisk tilbehgr
indfert i arbejdskana-
len (relevant ved
manglende eller
nedsat sug).

Det bgjelige omrade
befinder sig ikke i
neutral position.

Blgdt endoskopisk
tilbeher er sveert at
fore gennem arbejds-
kanalens abning.

Anbefalet handling

Tilslut et endoskop til den bla port
pa skaermen.

Genstart monitoren ved at holde strom-
knappen nede i mindst to sekunder. Nar
monitoren er slukket, genstartes ved at
trykke endnu en gang pa stremknappen.

Udskift endoskopet med et nyt.

Ga tilbage til livebillede ved at trykke pa
den bla fane livebillede, eller genstart
monitoren ved at holde stramknappen
nede i mindst to sekunder. Nar monito-
ren er slukket, genstartes ved at trykke
endnu en gang pé streamknappen.

Gnid forsigtigt den distale spids mod
slimhinden. Hvis linsen ikke kan renses
pa denne made, skal endoskopet fjer-
nes, og linses skal torres med steril gaze.

Rens arbejdskanalen ved hjeelp af en
rensebarste, eller skyl arbejdskanalen
med sterilt saltvand ved hjalp af en
sprojte. Bevaeg ikke sugeknappen, mens
vaesken indferes

Aktiver pumpen, og kontroller
tilslutningen af sugeslangen.

Klarger et nyt endoskop.

Fjern endoskopisk tilbeheor.
Kontroller, at tilbehgret har den
anbefalede storrelse.

Flyt det bgjelige omrade
til neutral position.

Brug en af de medfelgende introducere.



1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu aScope 4 Broncho
in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne Ankiindigung aktualisiert werden.
Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden
keine klinischen Verfahren erlautert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlieBlich die
grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Endoskops. Vor dem
ersten Einsatz des Endoskops ist es unerldsslich, dass der Bediener des Gerats Uber
ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfligt und mit dem
Verwendungszweck und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Indikationen in der
vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fur das Endoskop wird keine Gewahrleistung gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich der Ausdruck Endoskop ausschlie3lich auf Anweisungen fiir
das Endoskop, wéahrend es sich bei dem Begriff System um Informationen handelt, die fiir das
Ambu aScope 4 Broncho, die kompatible Ambu Visualisierungseinheit sowie fur
Zubehorkomponenten wichtig sind. Wenn nicht anders angegeben, sind mit Endoskop alle
Varianten des Ambu aScope 4 Broncho gemeint.

1.1. Zweckbestimmung

Das aScope 4 Broncho ist ein steriles, flexibles Endoskop zur einmaligen Verwendung fiir
endoskopische Eingriffe und Untersuchungen der Atemwege und des Tracheobronchialbaums.
Das Endoskop dient zur Visualisierung tGber eine Ambu Visualisierungseinheit.

Das Endoskop ist fiir den Einsatz in einer Klinikumgebung vorgesehen. Es ist fiir die Verwendung
bei Erwachsenen indiziert.

1.2. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.3. Klinische Vorteile
Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten.

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

WARNHINWEISE A

1. Das Endoskop ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung. Die Handhabung
muss nach medizinisch anerkannter Praxis erfolgen, damit es vor dem Einfiihren des
Endoskops nicht zu einer Kontamination kommt.

2. Die endoskopischen Bilder durfen nicht als ausschlieBliches Mittel zur Diagnose von
Erkrankungen herangezogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit
anderen Verfahren und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen.

3. Verwenden Sie in Verbindung mit dem Endoskop kein aktives Endoskopiezubehér wie
zum Beispiel Lasersonden oder elektrochirurgische Geréte, da dies zu einer Verletzung
des Patienten oder Beschadigung des Endoskops fiihren kann.

4. Das Gerét sollte nicht verwendet werden, wenn der Patienten wahrend des Eingriffs
nicht ausreichend mit zusatzlichem Sauerstoff versorgt werden kann.

5. Der Anwender muss bei der Entscheidung, ob ein Bronchoskopieverfahren fiir Patienten mit
den folgenden Erkrankungen geeignet ist, professionelles Urteilsvermdgen walten lassen,
da eine hohere Rate an schweren Komplikationen besteht: maligne Arrythmie, instabiler
Herzzustand, akuter Myokardinfarkt innerhalb von 4 bis 6 Wochen, refraktare Hypoxamie,
Blutungsneigung oder schwere Thrombozytopenie, wenn eine Biopsie indiziert ist.

6. Das Endoskop nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder ein Teil der
Funktionsprifung (siehe Abschnitt 4.1) fehlschlagt.

7. Das Endoskop darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es sich um ein
Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung handelt. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Kontamination fiihren, die Infektionen verursachen kann.
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Das Endoskop darf nicht in Verbindung mit Sauerstoff oder sehr brennbaren
Anésthesiegasen benutzt werden. Dies kann zu potenziellen Verletzungen des
Patienten fiihren.

Das Endoskop darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.

Das Endoskop darf nicht wahrend der Defibrillation verwendet werden.

Das Produkt darf nur von qualifizierten und in der Durchfiihrung von klinischen
Endoskopie-Verfahren geschulten Arzten verwendet werden.

Wenden Sie beim Vorschieben, Bedienen oder Herausziehen des Endoskops keine
tibermagBige Kraft an.

Patienten sind wahrend der gesamten Anwendung angemessen zu Gberwachen.
Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops sowie beim
Verwenden des Abwinkelungsteils oder beim Absaugen immer das endoskopische
Bild auf der Visualisierungseinheit. Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Das Endoskop nicht verwenden, wenn das Siegel der Produktsterilisation oder seine
Verpackung beschadigt ist.

Die Temperatur am Distal-Ende des Endoskops kann durch Erwdrmen der LEDs
steigen. Anhaltender Kontakt zwischen dem Distal-Ende und der Schleimhaut ist zu
vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fihren kann.

Achten Sie stets darauf, dass ein mit dem Absauganschluss verbundener Tubus an ein
Absauggerat angeschlossen ist.

Das Distal-Ende muss sich beim Herausziehen in der neutralen und nicht abgewinkel-
ten Position befinden. Bewegen Sie den Steuerhebel nicht, da dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren kénnte.

Schieben Sie das Endoskop nicht vor oder zuriick und bewegen Sie das
Abwinkelungsteil nicht, wahrend das Endoskopiezubehor aus dem Distal-Ende des
Arbeitskanals herausragt, da andernfalls der Patient verletzt werden konnte.

Achten Sie immer darauf, dass das Abwinkelungsteil gerade ist, wenn Sie ein
Endoskopiezubehdrteil in den Arbeitskanal einfiihren oder daraus entfernen.
Bewegen Sie den Steuerhebel nicht und wenden Sie keine GbermaBige Kraft an, da
dies zu Verletzungen des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren kdnnte.
Fuhren Sie gemaR den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung eine Sichtprifung
durch, bevor Sie das Endoskop in einem Abfallbehdlter entsorgen.

Elektronische Geréte und das Endoskopsystem kdnnen ihre jeweilige normale
Funktion gegenseitig beeintrachtigen. Wird das System in unmittelbarer Nahe von
anderen Geraten betrieben, muss die einwandfreie Funktion des Systems und der
anderen elektronischen Geréte vor der Verwendung Gberwacht und Uberprift wer-
den. Méglicherweise ist eine Neuausrichtung oder eine Verlagerung der Ausstattung
oder eine Abschirmung des genutzten Raums erforderlich.

Das Endoskop besteht aus den von Ambu gelieferten Teilen. Diese Teile duirfen nur
durch von Ambu autorisierte Teile ersetzt werden. Ein Nichtbeachten dieser
Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Achten Sie darauf, ob es sich beim angezeigten Bild auf dem Monitor um ein Live-Bild oder
eine Aufzeichnung handelt und stellen Sie sicher, dass die Ausrichtung des Bildes korrekt ist.
Um einen Stromschlag zu vermeiden, muss das System an ein Stromnetz mit
Schutzleiter angeschlossen sein. Um das System vom Stromnetz zu trennen, ziehen
Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Die Kompatibilitat mit Endotrachealtuben und Doppellumentuben muss immer
gepriift werden.

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des endoskopischen Verfahrens, muss die
Untersuchung sofort unterbrochen und das Endoskop herausgezogen werden.
Fiihren Sie die Spritze vollsténdig in den Arbeitskanalanschluss ein, bevor Sie die Fliissigkeit
applizieren. Andernfalls kann die Flissigkeit aus dem Arbeitskanalanschluss austreten.



SICHERHEITSHINWEISE

1. Halten Sie bitte ein geeignetes Backup-Gerat fiir den sofortigen Einsatz bereit, sodass
das Verfahren weitergefiihrt werden kann, wenn eine Funktionsstérung auftritt.

2. Achten Sie bei der Verwendung scharfer Gegenstande mit dem Endoskop, wie z. B. Nadeln,
darauf, dass der Einflihrungsschlauch oder das Distal-Ende nicht beschadigt werden.

3. Behandeln Sie das Distal-Ende mit Vorsicht. Es darf nicht mit anderen Gegenstanden
in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschiadigung des Geréts fiihren kann.

Die Linsenoberflache des Distal-Endes ist empfindlich, daher kann es zu optischen
Verzerrungen kommen.

4. Eine UbermaBige Kraftanwendung auf das Abwinkelungsteil ist zu vermeiden, da dies
zu Beschadigungen des Geréts flihren kann. Beispiele flir unsachgeméaBe Handhabung
des Abwinkelungsteils sind:

- Manuelles Verdrehen.

- Verwendung in einem ETT oder wenn Widerstand spirbar ist.

- Einfihren in einen vorgeformten Tubus oder Tracheostomietubus, wenn die
Abwinkelungsrichtung nicht an die Wélbung des Tubus angepasst wurde.

5.  GemaiB US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Geréte lediglich an Arzte oder
auf deren Anordnung verkauft werden.

6. Achten Sie darauf, dass der Griff des Endoskops wéhrend der Vorbereitung,
Verwendung und Lagerung trocken gehalten wird.

7. Zum Offnen der Produktverpackung oder des Pappkartons kein Messer oder andere
scharfe Gegenstande verwenden.

8. Die Schlduche ordnungsgemaf am Absauganschluss sichern, bevor der
Absaugvorgang eingeleitet wird.

9. Vor und wahrend des Eingriffs gegebenenfalls Sekrete und Blut aus den Atemwegen ent-
fernen. Zu diesem Zweck kann eine geeignete Absaugvorrichtung verwendet werden.

10. Wenden Sie zum Absaugen ein Vakuum von 85 kPa (638 mmHg) oder weniger an.

Ein zu groBBes Vakuum kann das Beenden des Absaugvorgangs erschweren.

1.5. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Mogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Bronchoskopie (Auflistung
nicht vollstandig): Tachykardie/Bradykardie, Hypotonie, Blutung, Bronchospasmus/
Laryngospasmus, Husten, Dyspnoe, Halsschmerzen, Apnoe, Krampfanfalle, Entsattigung/
Hypoxé@mie, Epistaxis, Himoptyse, Pneumothorax, Aspirationspneumonie, Lungenédem,
Atemwegsobstruktion, Reaktion auf Medikamente oder Lokalanésthesie, Fieber/Infektion
und Atem-/Herzstillstand.

1.6. Allgemeine Hinweise
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufge-
treten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustdndigen nationalen Behdorde.

2, Systembeschreibung

Das Ambu aScope 4 Broncho kann an die Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden.
Informationen zur Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fir die Visualisierungseinheit.
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2.1. Systemkomponenten

Ambu® aScope™ 4 Broncho Artikelnummern:
- Medizinprodukt zur
einmaligen Verwendung:

476001000 Ambu aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2
477001000 Ambu aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2
478001000 Ambu aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8

Ambu aScope 4 Broncho Slim, Ambu aScope 4 Broncho Regular and Ambu aScope 4 Broncho
Large sind nicht in allen Ldndern erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren Vertriebspartner vor Ort.

Produktbezeichnung Farbe AuBendurchmesser  Innendurchmesser
[mm] [mm]

Ambu aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2 Grau min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2

Ambu aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2  Griin min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

Ambu aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8  Orange  min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6

2.2. Produktkompatibilitat

Das Ambu aScope 4 Broncho Slim, Regular und Large wurden entwickelt, um zusammen mit
folgenden Komponenten verwendet zu werden:

Visualisierungseinheiten
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiezubehor
- Zubehdr mit standardmaBiger Einfihrhilfe (6 %) (Luer Slip) und/oder Luer-Lock
Endotrachealtuben (ETT) und Doppellumentuben (DLT)

- Trachealtuben zur Verwendung in Andsthesie- und Atemschutzgeraten gemag EN 1SO 5361.

Die Ambu aScope 4 Broncho Familie wurde fiir Endotrachealtuben (ETT) und
Doppellumentuben (DLT) sowie Endoskopiezubehér (EZ) der folgenden GroBen evaluiert:

Minimaler ETT- Kleinste DLT-  Mindestbreite

Innendurchmesser  Grof3e EZ-Arbeitskanal
Ambu aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr bis zu 1,2 mm
Ambu aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr bis zu 2,0 mm
Ambu aScope 4 Broncho Large 7,0 mm bis zu 2,6 mm

Absaugvorrichtungen
- Saugrohr mit Durchmessern von 6,5 mm bis 9,5 mm
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2.3. Ambu aScope 4 Broncho - Komponenten

1

84

Nr. Komponente Funktion
1 Handgriff Geeignet fur die linke und rechte Hand.
2 Steuerhebel Bewegt das Distal-Ende in einer Ebene nach oben oder unten.
3 Arbeitskanalanschluss  Ermoglicht die Applikation von Fliissigkeiten und das
Einflihren von Endoskopiezubehor.
- Arbeitskanal Kann fur die Applikation von Flussigkeiten,
den Absaugvorgang und das Einfiihren von
Endoskopiezubehor verwendet werden.
4 Absauganschluss Ermdoglicht den Anschluss eines Absaugschlauchs.
5 Absaugtaste Driicken, um die Absaugfunktion zu aktivieren.
6 Tubusanschluss Ermoglicht wahrend des Verfahrens die Fixierung von
Tuben mit einem Standardanschluss.
7 Einfuhrungsschlauch  Flexibler Teil zur Einfiihrung in die Atemwege.
EinfUhrungsbereich Wie Einfuhrungsschlauch.
Abwinkelungsteil Beweglicher Teil.
9 Distal-Ende Enthalt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs)
sowie den Arbeitskanalausgang.
10 Anschluss am Wird an eine blaue Buchse an der Ambu
Endoskopkabel Visualisierungseinheit angeschlossen.
1 Endoskopkabel Ubertrégt das Bildsignal an die Ambu Visualisierungseinheit.
12 Schutzrohr Schitzt den Einflihrungsschlauch bei Transport und

Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

49




Nr. Komponente Funktion

13 Einfuhrungshilfe Vereinfacht das Einfiihren von Luer-Lock-Spritzen und
weichem Endoskopiezubehor in den Arbeitskanal.

14 Griffschutz Schiitzt den Absauganschluss bei Transport und Lagerung.
Vor der Anwendung entfernen.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die Ambu aScope 4 Beschreibung
Broncho Einweg-Endoskope

Arbeitslange des Einfihrungsschlauchs.

Maximale Breite des Einflihrungsbereichs
@ Max. AuBendurchmesser (maximaler AuBendurchmesser).

) Mindestbreite Arbeitskanal
@ Min.1D (minimaler Innendurchmesser).

A
:0\825° Blickfeld.

Beschrankung der relativen Luftfeuchtigkeit.

Beschrankung des atmospharischen Drucks.

Temperaturbegrenzung.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

STERILE[EQ) Verpackungsstufe zur Gewdhrleistung der Sterilitat.
“ Fiir UL genehmigte Bauteile fiir Kanada und die
[ us Vereinigten Staaten.
Medizinprodukt.
GTIN Globale Artikelnummer.
M Produktionsland.
Seguranca

INMETRO-Zertifikat Medizinische elektrische Gerate

@
¥4

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

b= @

Konformitét fir das Vereinigte Konigreich gepruft.

o
S
®
o
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Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich.

Importeur
(Nur far nach GroBbritannien importierte Produkte).

Eine vollsténdige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4.Verwendung des Ambu aScope 4 Broncho
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf Abbildungen auf Seite 2.

4.1.Vorbereitung und Priifung eines Ambu aScope 4 Broncho

Visuelle Uberpriifung des Endoskops (1

1. Vergewissern Sie sich, dass die Versiegelung unversehrt ist. ‘1a

2. Entfernen Sie die Schutzabdeckungen von Griff und Einfiihrungsschlauch. 1b

3. Uberpriifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschadigungen, wie raue Oberflichen, scharfe
Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten fiihren konnten. (1¢

Hinweise zur Vorbereitung und Priifung der Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie

der Bedienungsanleitung fiir die Ambu Visualisierungseinheit. (2

Uberpriifung des Bildes

1. SchlieBen Sie den Stecker des Endoskopkabels an den entsprechenden Anschluss der
kompatiblen Ambu Visualisierungseinheit an. Bitte achten Sie darauf, dass die Farben
identisch sind und dass die Pfeile in eine Linie gebracht werden. (3

2. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Bild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie das
Distal-Ende des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache. (4

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

4, Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie die Linse am Distal-Ende mit
einem sterilen Tuch.

Vorbereitung des Ambu aScope 4 Broncho

1. Schieben Sie den Steuerhebel vorsichtig auf und ab, um das Abwinkelungsteil so stark wie
moglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel langsam in die neutrale
Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgdngig und ordnungsgemaR
funktioniert und in eine neutrale Position zurtickkehrt. 5a

2. Geben Sie mittels einer Spritze 2 ml steriles Wasser in die Offnung des Arbeitskanals
(bei Verwendung einer Luer-Lock-Spritze die Einflhrungsvorrichtung nutzen). Driicken
Sie den Kolben und uberpriifen Sie das Gerat auf undichte Stellen und ob das Wasser am
Distal-Ende austritt. 5b

3. BeiVerwendung der Absaugeinrichtung missen Sie diese entsprechend den
Anleitungen des Herstellers vorbereiten. (8¢ SchlieBen Sie den Absaugschlauch an den
Absauganschluss an, und driicken Sie die Absaugtaste, um die Absaugung zu tberprifen.

4. BeiVerwendung von Endoskopiezubeh&r mussen Sie sicherstellen, dass Sie eine geeignete
GroBe ausgewdhlt haben und das Zubehor ohne Widerstand durch den Arbeitskanal
gefiihrt werden kann. Die beiliegende Einfiihrungsvorrichtung kann verwendet werden, um
das Einfihren von weichen Zubehdrteilen wie Mikrobiologie-Birsten zu vereinfachen. 5d

5. Gegebenenfalls vor dem Beginn des Verfahrens Gberpriifen, ob die Endotrachealtuben
und Doppellumentuben mit dem Endoskop kompatibel sind.

4.2, Bedienung des Ambu aScope 4 Broncho

Halten des Ambu aScope 4 Broncho und Bewegen der Spitze 6a

Der Handgriff des Endoskops kann sowohl in der linken als auch in der rechten Hand gehalten
werden. Die jeweils andere Hand kann zum Vorschieben des Einfiihrungsschlauchs in den
Mund oder die Nase des Patienten verwendet werden.
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Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen und den Zeigefinger, um die
Absaugtaste zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, das Distal-Ende des Endoskops auf
vertikaler Ebene nach oben und unten zu bewegen. Wird der Steuerhebel nach unten bewegt,
biegt sich das Distal-Ende nach vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt, biegt sich das
Distal-Ende nach hinten (Extension). Der Einfihrungsschlauch muss immer so gerade wie
moglich gehalten werden, um die optimale Abwinkelung des Distal-Endes zu gewahrleisten.

Tubusanschluss 6b
Der Tubusanschluss dient dazu, einen ETT oder einen DLT mit einem ISO-Konnektor
sicher anzuschliefen.

Einfithren des Ambu aScope 4 Broncho 7a

Verwenden Sie beim Einflihren des Endoskops in den Patienten ein medizinisch geeignetes
Gleitmittel fur den Einflhrungsschlauch. Wenn das Kamerabild des Endoskops unscharf wird,
kann das Distal-Ende durch leichtes Reiben gegen die Schleimhautwand oder nach dem
Entfernen gereinigt werden. Wenn das Endoskop oral eingefiihrt wird, empfiehlt sich die
Verwendung eines Mundstiicks, um es vor Beschdadigung zu schiitzen.

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Flussigkeiten kénnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer Spritze, die an den
Arbeitskanalanschluss des Endoskops angeschlossen wird, appliziert werden. Bei der
Verwendung einer Luer-Lock-Spritze muss die beiliegende Einfihrungsvorrichtung verwendet
werden. Fiihren Sie die Spritze vollstdndig in den Arbeitskanalanschluss oder die
Einfiihrungsvorrichtung ein und driicken Sie den Kolben, um die Flissigkeit zu applizieren.
Wenden Sie wahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da sonst die applizierten
Flussigkeiten in das Absaugsammelsystem geleitet werden. Um sicherzustellen, dass sich keine
Flussigkeit mehr im Kanal befindet, mit 2 ml Luft durchspilen. Es wird empfohlen, die
Einfuhrhilfe aus dem Arbeitskanalanschluss zu entfernen, wenn sie nicht verwendet wird.

Aspiration 7¢

Wenn ein Absaugsystem mit dem dafiir vorgesehenen Absauganschluss verbunden ist, kdnnen
Sie absaugen, indem Sie die Absaugtaste mit dem Zeigefinger driicken. Beachten Sie, dass die
Absaugfunktion eingeschrénkt ist, wenn eine Einfiihrhilfe und/oder ein endoskopisches
Zubehorteil in den Arbeitskanal eingefiihrt werden. Um eine optimale Absaugfunktion sicher-
zustellen, entfernen Sie die Einfiihrhilfe oder Spritze wahrend des Absaugvorgangs vollstandig.

Einfiihren von Endoskopiezubehor 7d

Achten Sie immer darauf, fiir die Verwendung mit dem Endoskop passendes
Endoskopiezubehdr auszuwahlen (siehe Abschnitt 2.2). Priifen Sie das Endoskopiezubehor vor
der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschadigung zu
erkennen, ersetzen Sie es. Fiihren Sie das Endoskopiezubehor Giber den Arbeitskanalanschluss
ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf der Visualisierungseinheit
zu sehen ist. Die beiliegende Einfiihrungsvorrichtung kann verwendet werden, um das
Einflihren von weichen Zubehorteilen wie Mikrobiologie-Blrsten zu vereinfachen.

Entfernen des Ambu aScope 4 Broncho '8

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

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

1. Fehlt ein Teil des Abwinkelungsteils, der Linse oder des Einflihrungsschlauchs? Wenn ja,
machen Sie das fehlende Teil bzw. die fehlenden Teile ausfindig.

2. Sind Anzeichen fiir Schaden an der biegbaren Sektion, der Linse oder dem
Einfihrungsschlauch sichtbar? Wenn ja, priifen Sie die Unversehrtheit des Produkts und
stellen Sie fest, ob Teile fehlen.
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3. Weisen die biegbare Sektion, die Linse oder der Einflihrungsschlauch Schnitte, Locher,
scharfe Kanten, Verformungen, Wélbungen oder andere UnregelméaBigkeiten auf?
Wenn ja, untersuchen Sie das Produkt, um zu priifen, ob alle Teile vorhanden sind.

Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind (Schritt 1 bis 3), gehen Sie gemaB den geltenden
Krankenhausvorschriften vor. Die Elemente des Einfiihrungsschlauch sind rontgendicht.

Trennen

Trennen Sie das Endoskop von der Visualisierungseinheit 10. Das Ambu aScope 4 Broncho ist
ein Einwegprodukt und ist nur fur die Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt. Das
Ambu aScope 4 Broncho muss nach Verwendung gemaf den értlich geltenden Bestimmungen
fir kontaminierte medizinische Gerate mit elektronischen Komponenten entsorgt werden.

Das Gerét nicht einweichen, absptilen oder desinfizieren, da dies zur Bildung schadlicher
Ablagerungen oder einer Stérung des Gerats fihren kann. Der Aufbau und das verwendete
Material sind nicht fiir herkémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

Entsorgung

Entsorgen Sie das Endoskop, da es zur einmaligen Verwendung bestimmt ist. Das Endoskop ist nach
Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss gemaf den vor Ort geltenden Bestimmungen
fur kontaminierte Medizinprodukte mit elektronischen Komponenten entsorgt werden.

5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Endoskops entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

5.2. Ambu aScope 4 Broncho - Technische Daten

Einfithrungsschlauch Ambu aScope 4 Ambu aScope 4 Ambu aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Abwinkelungsteil' [*] 180 180V 180 180V 180N 160V

Durchmesser 3,8(0,15) 5,0 5,8(0,23)

Einfihrungsschlauch [mm, (")]

Durchmesser des Distal-Endes 4,2 (0,16) 54 6,3 (0,25)
[mm, ()]
Maximaler Durchmesser des 4,3(0,17) 5,5 6,3

Einfihrungsbereichs [mm, (")]

Mindestgrofe des 5.0 6,0 7,0
Endotrachealtubus (ID) [mm]

Minimale 35 41 -
DoppellumentubusgroBe

(ID) [Fr]

Arbeitslange [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

53



Arbeitskanal

Mindestbreite des
Instrumentenkanals? [mm, (")]

Lagerung
Temperatur® [°C, (°F)]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]

Atmosphaérischer Druck [kPa]

Transport

Temperatur® [°C, (°F)]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmosphaérischer Druck [kPa]
Optisches System

Blickfeld [°]

Blickrichtung

Schérfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle
Absauganschluss
Anschlussschlauch-ID [mm]
Sterilisation
Sterilisationsverfahren
Betriebsumgebung
Temperatur [°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%)]
Atmospharischer Druck [kPa]

Hohe [m]

Ambu aScope 4
Broncho Slim

Ambu aScope 4
Broncho Regular

Ambu aScope 4
Broncho Large

1,2 (0,047) 2,0 2,6 (0,102)

Ambu aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)
10-85

50-106

Ambu aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 -131)

10-95

50-106

Ambu aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (Sicht nach vorn)

6-50

?26,5-9,5

Ambu aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

Ambu aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

3-85

80 - 106

<2000

1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintrachtigt wird, falls der Einflhrungsschlauch nicht gerade

gehalten wird.

2. Esbesteht keine Garantie, dass Endoskopiezubehor, welches ausschlieBlich aufgrund der Mindestbreite
des Arbeitskanals ausgewahlt wurde, kompatibel ist.
3. Durch die Lagerung bei hoheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintréchtigt werden.
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6. Fehlerbehebung

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

Problem

Kein Live-Bild

auf der linken Seite,
Benutzeroberflache
wird jedoch ange-
zeigt oder das Bild
auf der linken Seite
ist eingefroren.

Schlechte Bildqualitat

Méogliche Ursache

Das Endoskop ist
nicht an die Ambu
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit
und dem Endoskop
bestehen

Verbindungsprobleme.

Das Endoskop
ist beschadigt.

In der gelben
Registerkarte
»Dateiverwaltung”
wird ein aufgezeich-
netes Bild angezeigt.

Blut, Speichel o. &. auf
der Linse (Distal-Ende)

Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie ein Endoskop an den
blauen Anschluss der Ambu
Visualisierungseinheit an.

Fiihren Sie bei der Ambu
Visualisierungseinheit einen Neustart
durch, indem Sie die Einschalttaste
mindestens 2 Sekunden lang gedriickt
halten. Wenn die Ambu
Visualisierungseinheit ausgeschaltet ist,
starten Sie sie durch erneutes Driicken
der Einschalttaste.

Ersetzen Sie das Endoskop durch
ein neues.

Gehen Sie zum Live-Bild zurtick, indem
Sie die blaue Registerkarte drticken
oder fiihren Sie bei der Ambu
Visualisierungseinheit einen Neustart
durch, indem Sie die Einschalttaste
mindestens 2 Sekunden lang gedriickt
halten. Wenn die Ambu
Visualisierungseinheit ausgeschaltet ist,
starten Sie sie durch erneutes Driicken
der Einschalttaste.

Reiben Sie das Distal-Ende sanft an der
Schleimhaut. Wenn die Linse auf diese
Weise nicht gereinigt werden kann,
entfernen Sie das Endoskop und reini-
gen Sie die Linse mit steriler Gaze.
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Problem

Fehlende oder
eingeschrénkte
Absaugfunktion

oder Schwierigkeiten
beim Einflihren des
Endoskopiezubehdrteils

durch den Arbeitskanal.
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Méogliche Ursache

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Die Absaugpumpe ist
ausgeschaltet oder
nicht angeschlossen.

Der Absaugknopf
ist beschadigt.

Das
Endoskopiezubehorteil
ist in den Arbeitskanal
eingefihrt (zutreffend,
falls Absaugung fehlt

oder eingeschrankt ist).

Das Abwinkelungsteil
befindet sich nicht in

der neutralen Position.

Das weiche
Endoskopiezubehor
ldsst sich nur schwer
durch den Anschluss
des Arbeitskanals
schieben.

Empfohlene MaBnahme

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit einer
Burste oder sptlen Sie ihn mit Hilfe
einer Spritze mit steriler Kochsalzlésung.
Der Absaugknopf muss beim Einfillen
von Fliissigkeiten ausgeschaltet sein.

Schalten Sie die Pumpe an
und prifen Sie die Verbindung
des Absaugschlauchs.

Bereiten Sie ein neues Endoskop vor.
Entfernen Sie das Endkospiezubehorteil.

Uberpriifen Sie, ob das verwendete
Zubehorteil die empfohlene Grée hat.

Bewegen Sie das Abwinkelungsteil in
die neutrale Position.

Verwenden Sie
die beiliegende Einfuhrhilfe.



1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amo tn Xpon

Mptv ané ) xprion tou aScope 4 Broncho, S1aBdoTe MPOCEKTIKA TIG TAPOVOES 08NYieG aopaleiag.
O1 0dnyieg xpriong evdéxetal va evnpuepwBouv Xwpig mponyouuevn eildomoinon. Avtiypa@a tng Tpé-
xouoag ékdoong SiatiBevtal katdmv artpatog. Oa mpémel va AaPeTe umown oag 0Tt AUTECG oL 0dnyi-
£¢ Oev eme€nyouv ouTe avallouv TIG KAWVIKEG Stadikaoieg. Meptypdgouv povo tn Bacikr Aettoupyia
Kall TI TPOQUAAEEIG Tou oxeTiCovTal pe Tn AsiToupyia Tou evéookomiou. Mptv amd Tnv apxIkn xpnon
TOU EVEOOKOTTIOU, Eival GNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG VA £XOLV AABEL KATAANNAN EKTTAISEVON OXETIKA HE TIG
KNMVIKEG EVOOOKOTTIKES TEXVIKEG, KABWG Kat va €xouv e€0IKeIWOE pe TNV evdedelyuévn xprion, TIG Tpo-
£160OINOELG, TIC TPOPUABEELS Kalt TIG avTeVEIEEIG TToU TEpIéxovTal OTIC TapoUoES 0Snyieg.

Agv uTIdpyel eyyunon yia To eVE0OKOTIO.

310 mapdv €yypa@o o 6pog evSooKOTo avapépeTal oTIG odnyieg mou 1oxUouv udvo yia To
£vOOOKOTTIO, EVW 0 OPOG OUCTNUA AVAPEPETAL OTIG TANPOPOPIES TTOV OXETIOVTAL E TO

aScope 4 Broncho, tn oupfati povdda mpoPoAric Ambu kat ta e§aptrpata. EKTog kat dv
avagépeTal SlaPopeTIKA, To evE0OKAMIO avapépeTtal o OAa Ta povTéla aScope 4 Broncho.

1.1. Evéedeyuévn xprion

To aScope 4 Broncho &ivat £va amooTelpwu£Vo, EVKAUTTTO EVEOOKAOMIO piag XPriong mou
mPoopileTal yia evOOOKOTIKEG EMEUPBACELG KAl EEETACEIG EVTOC TWV AEPAYWYWV Kal TOU
TpaxeloppoyyikoL Sévdpou.

To evE0OKATIO £XEL OKOTIO VA TTAPACKEL ATTEIKOVION HECW Miag povadag mpoBoiric Ambu.
To evdookdmio mpoopileTal yla Xprion o€ vVoookopelako mepiBdAAov. Eivat oxedlaopévo yia
XPron o€ eVAAIKEG.

1.2. Avtevdeifeig
Kapia yvwoTtn.

1.3. Khivika opéAn

H epappoyn piag xpriong eAaylotomolei Tov Kivduvo emudiuvong Touv acBevn.

1.4. NMpo&eldomooeIg Kat MPOo@UAAEelg

MPOEIAOMOIHZEIZ A

1. To ev8oOKOMIO Eival CUOKEUN UiOG XPrONG Kal TIPETTEL VA XPNOLUOTIOLEITAL LE TPOTTO TTOU
OCUUQWVEL JE TNV AMOSEKTH 1ATPIKK TIPOKTIKH Y10 TETOIOU €I60UG GUOKEVEG, TIPOKEIUEVOU
Va amo@evxOei TUXOV EMPOAUVON TOU EVOOOKOTTIOU TIPIV OTTO TNV EICAYWYH.

2. Ol €IKOVEG TOU EVEOOKOTTIOU SEV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIOVVTAL WG AVEEAPTNTEG Slayvw-
oTIKkEG péBodol omolacdrimote maBoloyiag. Ot OepATOVTEG lATPOI TPETIEL VA EPUNVED-
OUV K0l VO TEKUNPLWVOUV omoladnmoTe eVpnua Pe AAAEG HEBGSOUG Kal CUPPWVA PE TA
KMVIKA XOPOKTNPIOTIKA TOU EKAOTOTE A0BEVN.

3. Mnv XpnolpoToLEiTe EvEPYd EVOOOKOTIKA TPOoBeTa e€apTrApATA, OTIWG TIY. AIOONTHPES UE
AIlep Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIOUO OE CUVOUACHO HE TO EVOOOKOTIO, KABWG aUTd
evdéxeTal va odnynoeL oTov Tpaupatiopd Tou acbeviy 1 otn BAABN Tou evéookomiou.

4. Houokeun 6ev mpémel va XpnolpoToLEiTal EAv Sgv UMOpPEi va TapaoXeBei cUPTANPwW-
patiki o§uydvwon otov acBevr 0tn Sidpkela TnG Stadikaciag.

5. O XpRoTNG TPEMEL va EQAPUOTEL TV EMAYYENLATIKH TOU Kpion 6Tav amo@acilel kata méoov
uia Sadikacia Bpoyxookdmnong Ba eivat KATAANAN yia acBeveig pe Ti akdhouBeg mabroelg,
Kabwg éxouv LYNAGTEPO TOCOOTO COPAPWY EMITAOKWY, KakKonOng appubpia, aotadrg Kap-
Slakn katdotaon, 0§l éuepaypa Tou puokapdiou evidg 4-6 efSopAdwY, AMOPEAKTIKN UTTO-
Eatpia, aipoppayikn S1a0gon 1 coBapr) Opoupokuttapomnevia, edv umodeikvueTal Blogia.

6. Mn XpNnOIUOTIOLEITE TO EVOOOKOTIIO O€ EPIMTWON MOV £XEL UTTOOTE( omoladnmote {npia
1| € TEPIMTWON OTIOU 0 AEITOUPYIKOG EAEYXOG KATToloUL e§apTrHaToG (BA. evotnTa 4.1)
£XEL ATTOTUXEL

7.  Mnv eMmIXeEIPOETE va KABAPIOETE KAl VA EMTAVAXPNOIUOTIOICETE TO EVOOOKOTIO, KABWG
TIPOKEITAL VIO GUOKEUN Miag xpriong. H emavayxpnotpomnoinon Tou mpoiévtog Pmopsi va
TIPOKAAETEL HOALUVON, 08NYWVTAG OE AOIUWEELG.
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To ev80OKAMIO SeV TIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAL KATA TNV TTApOoXr) 0§UYOVOU I eEAIPETIKA
€UPAEKTWV AvaloONTIKWV agpiwv oTov acBevr). AuTo gival mOavo va TPOKAAEDEL
TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG.

To evbookdmio Sev mpémel va xpnaolpomoleital og mePIBAANOV LayVNTIKAG TOHOypaPiag.
Mnv xpnotpormoleite To evE0OKAOTIO KATA TN SIApKELa amvidwong.

Na xpnotpomoleital Hovo amod KATaPTIOHEVO TTPOOWTTIKO KATAAANAA ekTaudeupévo og
KAWVIKEG TEXVIKEG Kal Sladikaaieg evOooKOmNoNG.

Mnv aokeite umepBoAikri SUvapn KATda TNV el0aywyn, Aeltoupyia fi apaipeon

Tou evdookoriou.

O1 aoBeveic mpémel va mapakohouBouvTal EMapKWE Katd tn Sidpkela Tng Xpriong.

Na mapakohouBeite mdvtote Tn {wvtavr EvO0OKOMIKN €lkdva TNG povadag mpoPoAng,
dTav MPowbEiTe 1 aPAIPEITE TO EVOOOTKOTIIO, AEITOUPYEITE TO KAPMTOUEVO TUAMA 1
£PAPUOTETE avappO@NoN. H pn CUPUOPPWON HE AUTO, EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOV
TPAUUATIONO TOU aoBevn.

Mnv xpnotpomolceTe To EVOOOKOTIO 4V 0 YPAYUOG ATOCTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG 1y
N GUOKELAGCIA TOU £XEL KATAOTPAWPEL.

To mepIPEPIKS AKPO Tou evioaKomiou evéxeTal va BeppavBei Adyw tng B€puavong amé
TO THAMA EKTTOUTTHG QWTOG. ATTOQUYETE TIG EMAPEG TTAPATETANEVNG SIAPKEIG HETAED TOU
TIEPIPEPIKOU AKPOU Kal TNG BAEVVOYOVOU PEUBPAVNG, KABWG N TAPATETAPEVN EMTAPT UE
N BAevvoyovo pepBpAavn UMopEi va TTPOKAAEDEL TPAUUATIOUO TNG BAEVVOYOVOUL.

Na Befaivecte mdvtote ATI 0mol00SNTTOTE CWARVAG TTOL CUVSEETAL OTOV CUVOEGHO
avappoPnong eival cuvdedeUEvog O CUOKEUR avappodPnanG.

Katd tnv agaipgon tou evSookormiou, To Anw AKkpo TPEMEL va BpiokeTal oe oudETepn
Kat pn kKekAipévn B€on. Mn xpnotuomoleite Tn Aafr) eEAéyxou, kaBwe auto evééxeTal va
TIPOKAAEOEL TPAUPATIONO TOU aoBevoug ry/kat BAARN Tou evéoaokoriou.

Mnv mpowBeite, amooUpeTE TO EVOOOKOTIO I} AEITOUPYEITE TOV KAUTTTOUEVO TOMEQ,
€4V Ta TPO0OEeTA EVOOOKOTIKA EAPTAHATA TTPOEEEXOUV ATIO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
owAnva epyaciag, KaBWg auTd evEEXETAL VA TTPOKAAETEL TOV TPAUUATIOUS TOU acBev).
Na BeBalveote MAVTOTE OTI O KAUMTOUEVOG TOpENG BpiokeTal o€ euBUYpapun Béon
KATA TNV €l0aywyn i TNV a@aipeon evog mpdoBeToL EVOSOOKOTIKOU £€0PTAMATOG
070 Kaval epyaociag. Mn xpnoipomolgite tn AaBr eEAéyXou Kal UnvV QOKEITE TOTE
unepBoAikr Suvapn, KabBwe autd evééxeTtal va TPOKANECEL TOV TPAUMATIOUS TOU
aoBevoug ri/kat tn BAGRN Tou evéookomiou.

Na TpaypaTOTOoLEITE TAVTOTE €VaV OTITIKO EAEYXO CUMPWVA UE TIG TAPOUTES 06Ny
XpPriong mpiv amé tnv TomoBéTnon Tou EVvE0OKOTIOU 08 KASO ATTOPPIUUATWY.

O NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG KAl TO GUOTNHA EVOOOKOTIIOU EVOEXETAL VA EMNPEACOLV TNV
avtioTolxn opalr AelToupyia TOUG. Z€ MEPIMTWON TTOU TO CUCTNHA XPNOIUOTIOLETAL
Sim\a i o€ emaen pe dANov eE0mMAIoO, ENEYETE Kal EMPBERAIWOTE TN GUCIONOYIKH
AEITOVPYIA TOU CUCTHHATOG KAl TOU UTTOAOLTIOU NAEKTPOVIKOU £€0TAIOOU TPV amd Tn
xpnon tou. Evééxetal va amaiteital n uoBETNonN S1a8IKACIWV PETPIACHOU, OTTWG O
ETIAVATTPOCAVATOAIOHOG, N HETEYKATAGTACN TOU EEOTTAIOUOU 1) N oPPAYLon Tou
Swuartiov oTo oMoio XpNnaolpomolEital.

To evSookdmio amoteAeital amd e€aptrpata mou mapéxovral amd Tnv etaipeia Ambu.
Ta e€apTtripata autd mpémel va avTikabiotavtal pévo amo e€aptripata e§ouatodotn-
uéva amé Tnv Ambu. Z& avtiBeTn mepimtwon evoéxetal va mTPokANBEei TpavpaTiopog
Tou acBevouc.

BeBaiwBeite OT1 £xeTe eNéyEel €AV N €lkOVa MoV TIPOBANAETAL 0TV 0006VN Eival
CwvTavn fj payvnTooKomNHEVN Kal EMOANBEVOTE OTL O TPOCAVATOAMOUOE TNG EIKOVAG
€ival o avapeVOHEVOG.

la va amotpéPete Kivduvo NAeKTPOTANEiag, TO CUCTNUA TTPETIEL VA CUVOEETAL HOVO UE
KUpLa TapOoXN PEVUATOG SIKTUOU HE TPOCTATEUTIKN YEiWON. Ma va anmocuvSéceTe To
oUoTNHA amd TNV Tapoxr SIKTUOU, aQalPECTE TO PIG amd Tnv mpila.

Na eAéyxete mavta tn ocupBatdTnTa pe eVvEOTPAXIAKOUG CWANVEG KAt CWANVES

Stmhov avhou.



27. EQv mapouclaoTei Kamola SuoAeitoupyia Katd tn S1ApKELa TNG EVEOOKOTIIKNAG
Siadikaaoiag, otapatiote apéowc tn Stadikacia Kat amocUPETE To EVEOOKATIO.

28. Eiodyete 1o MAfjpEC UKOG TNG oUpPLyyag oTn BUpa Tou KavaAiol epyaciag mptv amd tn
Xopnynon vypwv. H amotuyia eKTéAeong auTtol Tou BrpaTog evoéxeTal va odnyrioel o
Slappor) uypou amé Tn BUpa Tou kKavaiiov epyaaiag.

MPOOMYAA=EIZ

1. Na éxete éva KatdAAnho epedpiko ovotnua Siabéotpo yia dueon xprion,
TIPOKEIPEVOU VA UTTOPEL VA OUVEXIOTEI N Sladikacia o€ mePimTwaon TuxoUoag aoToxiag.

2. Katd tn Xprion alYpunewv CUCKEVWY O€ UVOUACUO UE TO EVOOOKOTIIO, T.X. BENOVEC,
va €ioTe 1I81aiTEPA TPOCEKTIKOI yia TNV amo@uyn mpokAnong {nuiag 6to cwAnva
£100YWYNG ) OTO TIEPLPEPLKO TOU AKPO.

3. NagioTe 181aiTEPA TIPOTEKTIKOI OTO XEIPIOUO TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU KAl PNV
EMTPEMETE VA XTUTIA TAVW O€ AANA AVTIKEIPEVA, KABWG auTd evOExeETal va TIPOKANEDEL
BA&BN otov e€omAiopo. H em@Aavela TOu @akoL 0To Anw AKpo gival evBpavoTn Kal
evdéxetal va mapouctaoTei SlaotpéBAwan Tng eikdvag.

4. Mnv aokeite umepPolikry SUVAUN OTO KAUMTOUEVO TOpED, KABWG evEExeTal va
npokahéoeTe BAAPN oTov e€omhiopo. I1a mapadeiypata ecQaiuévou XeEIPIoPoU
TOU EVKAUTTOU Topéa epAapfBdvovTat:

- Xelpokivntn oucTtpo®n.

- H Aertoupyia tou evtdg evag ETY 1y og omoladrimote AN mepimtwon émou
mapatnpeital avtiotaon.

- H gel0aywyn Tou og cwArva mpokaboplopévou oxfAUaTog 1) o€ cwAnva
TPAXEIOOTOMIAG PE TNV KATEVOBUVON KAMYNG va pnv euBuypappifeTal ue TNV
KAUITUAN TOU CwARva.

5. O opoomovdiakdg vopog twv HIMA meplopilel TRV MOANCN AUTWV TWV CUCKEUWV Ao
1aTPO 1 KATOMV EVTOARG AuToU.

6. Awtnprote Tn Aafri Tou EvEoOoKoTioU OTEYVN KATA TNV TPOETOINACIA, TN XPrion Kat
™v amoBrkeuon.

7. Mn XpnOIHOTOINCETE paxaipt 1 AANo aixpuned 6pyavo yia va avoi§eTe To aKOUAAKL iy
TO XOPTOKIBWTIO TNG CUOKEVATIAG.

8. ZTePeWOoTE KATAANAA TIC CWANVWOEIG 0TOV CUVSETHO avappo@nong mptv
£QapPOoETE avappdPnon.

9. Edv amaiteital, amopakpUVETE TIG EKKPIOELG i TO aipa amd Tov agpaywyod mpLv Kat
katd tn Sidpkela Tng Stadikaciag. Mmopei va xpnotpomoinBei KatdAANAn cuokeur
avappoenong yla autod To OKOTo.

10. E@apudote mieon 85 kPa (638 mmHg) r} xaunAotepn katd tn Stadikacia avappoen-
onge. H epappoyr peyding mieong eveéxetal va SuoXePAVEL TOV TEPUATIOUO TNG
Siadikaoiag avappdenong.

1.5. MBava avemBupnTa cupfavra

MBava avemBOUNTA CUPPAVTA OE OXEON UE TO EVKAUTITO BPOYXOOKOTIO (EVOEIKTIKA):
Taxukapdia/Bpaxukapdia, umdtaon, aipoppayia, BEPoyxooTmacHoc/AapuyyOOTTACHOG,
Brixag, duomvola, movoAalpog, amvola, EMANTTIKA KPion, amokopeopoc/vmoaipia, emiotagn,
AMOTITUON, TTVEUUOBOWPAKAG, TTVEUHOVIA Ao avappd@naon, TTVEUHOVIKO oidnua, anoepagn
agPAYWYWY, avtidpaon os ¢APHAKO 1 OE TOTTIKN avaloOnoia, TUPeTOC/Aoipwén Kat
AVATTVEUOTIKA/KOPSIaKA avakom.

1.6. levikég mapatnpnoelg

Edv katd t S1dpKela TNG XPAONG AUTAG TNG CUCKEUNG 1 WG AMOTENECHA TNG XPHONG TNG
TIPOKUYEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, PNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVUAOTH Kal
oTnv appddia apxn NG Xwpeag oag.
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2. Meprypagn ToU GUGTAHATOG
To aScope 4 Broncho pmopei va ouvSeBei pe tn povada mpoPoirig Ambu. lia minpo@opieg oxeTi-
KA e T povada mpoPoiric Ambu, avatpéte atig Odnyies xprions tng povadag mpoBoArig Ambu.

2.1. E§apTipata Tou GUCTAHATOG

Ambu® aScope™ 4 Broncho Ap1Bpoi e§aptnudatwv:
- ZuoKeun piag xpnong:

. 476001000 aScope 4 Broncho Aemtou peyéboug 3.8/1.2
- 477001000 aScope 4 Broncho Kavovikou peyéBoug 5.0/2.2
. “'_' 478001000 aScope 4 Broncho Meydlou pey£Boug 5.8/2.8

60 cm/2:

Ta aScope 4 Broncho Aentou peyéBouc, aScope 4 Broncho Kavovikou peyéBoug kat aScope 4
Broncho Meydou peyéBoug Sev ival Siabéoiua o€ ONEG TIG XWPEC. EMKOIVWVAOTE pE To
TOTIKO YPAPEIO TWANOCEWV.

Ovopacia mpoiovTog Xpwpa E§wtepikn Ecwtepikn
(Colour) Siapetpog [mm] Siapetpog [mm]

aScope 4 Broncho Aentou Mkpt eNAy 3,8 péy 4,3 elay 1,2

peyéBoug 3.8/1.2

aScope 4 Broncho Kavoviko0 Mpdaocivo €Ny 5,0 péy 5,5 eNdx 2,0

peyéboug 5.0/2.2

aScope 4 Broncho Mgyalou MopTtokahi €Ny 5,8 péy 6,3 eNay 2,6

peyéBoucg 5.8/2.8

2.2, ZupparotnTa mpoiovTog

To aScope 4 Broncho AentoU peyéBoug, Kavovikou peyéBoug kat Meydalou peyébouc mpoopile-
TAL Yla XPrion 0 oUVSUAOUO HE:

Movadeg mpoBoArig
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Ev8ookomika e§aptripata
- E€aptrpata pe Tumiké 6 % sicaywyéa (Luer slip) ri/kat Luer Lock.

EvSotpaxetakoi cwAfveg (ETT) kat ZwAveg Stmhou aulou (DLT)
- Tpayelakoi CWARVEC yia xprion o€ eEomAiopd avalobnaoiag kat avamvong Ue CUMHOPPWON WG
mpog 1o EN ISO 5361.

H okoyévela mpoidvtwy aScope 4 éxel aflohoynBei 6T gival cupPatn pe Ta akdAouBa peyédn evdo-
TPaAxeaKWV cwARvwv (ETT), cwArivwv Sumhou aulou (DLT) kat evSookomikwyv e€aptnuatwy (EA).

EAaxioto péyebog EAayioto péyebog EAdaxioto mharog

gvdoTpayelakov owAva Simov KavaAlov epyaci-
OwAnva (EowTepl-  auAou ag EVSOOKOMKWV
KN S1apETPOC) g§aptnuarwv (EA)
aScope 4 Broncho 5,0 mm 35Fr Ewgkat 1,2 mm
AentoU peyéBoug
aScope 4 Broncho 6,0 mm 41 Fr ‘Ewg ka1 2,0 mm
Kavovikou peyéBoug
aScope 4 Broncho 70 mm ‘Ewg kat 2,6 mm

Meydalou peyéBoug

E§omAiondg avappdéenong
- ZwAAvag avappdenong SlapéTpwy YeTagy 6,5 mm kai 9,5 mm.
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2.3. E€aptrjpata Tou aScope 4 Broncho

7 — 13
L
8 JE—
9 —1
Ap. eaptparog Aszrtoupyia
1 Aapn KatdAAnAn yia xprion amd Se€10xelpeg Kal aploTEPOXEIPEG.
2 Mox\og eAéyxou MeTakivei To anw akpo mdvw 1 KaTw o€ éva povo eminedo.
3 Oupa kavaAiov KaB1otd @Ikt TN X0priynon uypwv Kai Tnv €l0aywyn
epyaciag TPOOHETWY EVOOOKOTIIKWY EEAPTNHATWV.
- KavaAt epyaoiag Mmopei va xpnaotpomoinBei yia tn xopriynon uypwy, Tnv
avappdPnan Kat TV €l0aywyr eVOOOKOTIKWY §0PTNHATWV.
4 Sovdeopog Emitpénel Tn oUvEEoN TwV CWARVWY avappo@enong.
avappoenong
5 MAAKTPO avappoenong Evepyomolei tn Stadikacia avappdenong epOoov MECTEL.
6 Y0vdeon owAnva Emtpénel Tn 0T00gpOmoinon TwV CWARVWY HE TUTIIKO
oUvdeopo katd tn Sidpketa Tng Stadikaaoiag.
7 KaAwédio eloaywyng EUkaumto KaAwS10 eloaywyng og agpaywyoug.
TuAHaA El0aYwWYNG ‘Opo10 PE TO KAAWSI0 EICAYWYNG.
EVkapmto Tpuipa ENlocopevo tufipa.
9 Anw dkpo MNephapPavel Tnv kdpepa, TNy ewTtdg (SUo Auxvieg LED)
Kat v £€0860 Tou kavaAiou epyaciag.
10 YUvdeopog oTo YuvdéeTal oTnv pmAe umodoxn TG povadag mPoBoAnc.
KaAwdio evéoaokoriou
1 KaAw&io evbookomiov  Metadidel To orjpa TG €lkdvag otn povada mpoBoAng.
12 MpooTateuTiKOg MpooTatevel To KAAWSIO EI0AYWYNG KATA TN HETAPOPA

OwAvag

Kal TV amoBrKeuon. AQalpESTE TIPIV ATTO TN XPrion.
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Ap. eaptparog A&toupyia

13 Elcaywyéag Ma ™ SieukdAuvon NG El0aYyWYNE TWV CUPLYYWV TUTIOU
Luer Lock kat Twv guaioOntwv mpdoBeTwv eVOOGKOTIKWV
££0PTNUATWY OTO KAVAAL EpYasiag.

14 MNpooTtacia Aaprg MNpootatelel To CUVEECUO AvapPPOPNONG KATd TN
UETAPOPA Kal amoBnKeuon. AQalpECTE TIPLV ATTO TN XProN.

3. Ene€nynon Twv cupfoAwv mov Xpnotpomolovvrat

TUpBola Twv CUCKEVWV aScope  Mepiypaen
4 Broncho

Mnkog epyaciag Tou Kadwdiou elcaywyng.

Méy10T0 MAATOG TUHUATOG EICAYWYNG

SIAHETPOC (Méyiotn e€wtepikri S1GUETPOC).
ENaxioto péyeBog kavahiou epyaaiag
@ ENay. Eowt.Alqp. (EAGXI0TN E0WTEPIKR SIAPETPOC).

Ontikoé medio.

Meploplopdg OXETIKAG vypaATIag.

A
0 85°
N
@
Meploplopdg aTHOCPAIPIKAG TTHEONG.

‘Opto Beppokpaciag

E€aptnpa 0To omoio epappoleTal NAEKTPIKA
ao@alela tumou BF.

EmineSo ouokevaoiag yia Tn S1ac@dlion oTEIPOTNTAG.

TAHavon avayvwplopévwy e€aptnuatwy kata UL yia
us Tov Kavada kat Tig Hvwuéveg MoMteieg.

3\
latpoTeXVOAOYIKO TIPOTOV.

GTIN AeBVAC KWSIKOC povadwy eumopiag.

M XWpa KATAOKELAOTH.

I INMETRO Miotomointiké HAEKTPIKOU 1aTpIkoL £€0MAIOHOU
BR

MnvV To XPNOIHOTIOICETE €AV O PPAYHAG OTTOCTEIPWONG
TOU TIPOIGVTOG 1) N CUCKEVACIA TOU €XEL KATACTPAPEI.
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UK

cA Me motonoinon cuppopewong HB
0086
Appodio mpoowmo Hvwpévou Baoileiou
Elcaywyéag
(Mdvo yia mpoidvta mou glodyovtal otn Meydhn Bpetavia)

Mmnopeite va Bpeite mAfpn Aiota pe eme§nynoeig Twv CUPPBOAWY 0TO
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Xpron Tou aScope 4 Broncho

Ot apiBuoi péoa oToug mapakdatw yKPi(oug KUKAOUG avagépovTal oTIG EIKOVEC TNG OeAIdag 2.

4.1. NMposetoipacia kait EAeyxog Touv aScope 4 Broncho

OnTiKA¢ éAeyxog Tou evSookomiou (1

1. EAéy€te 611N o@payiba Tou odkou sival avémaen. 1a

2. BePaiwbeite OTI £XETE APAIPECEL TA TPOOTATEVTIKA OTOIKEIQ Ao Tn Aafr kat To
owArva eloaywync.1p

3. EAéy&te 61 Sev umdpyouv akabapoieg i {NUiEG EMdvw oTo TPOIdV OTTWG OKANPEG
ETMPAVELEC, AIXUNPEG AKPEC 1} TIPOEEOXEC, Ol omroieg evdéxeTal va BAdouv Tov aoBevr. 1y

Avatpé&te otic 08nyiec xpriong Tng povadag mpoBoAnng Ambu yia Tnv mpoetoipacia Kat Tov

€\eyxo TnG povadag mpofoAric Ambu (2

'EA€YX0G TG €IKOVAG

1. XuvdéoTe To @Ig 6UVSEEDNG KAAWSIOU TOU EVOOCKOTTOU OTOV AVTIOTOIKO CUVOECHO 0TV
avtioTolxn povada mpoBoAne. BeBaiwbeite 4TI Ta xpwpaTa givat Opola Kal euBuypappioTe
TIPOOEKTIKA Ta B€AN. (3

2. EmaAnBevoTte 611 n {wvtavn eikéva Bivieo epgaviletal otnv 006vn, 0TpéPovTag To TePL-
PEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTTOU TTPOG £Va AVTIKEIUEVO, TILX. TNV TAAdUN oag. (4

3. TMpoocappoOTE TIG MPOTIMACELS EIKOVAG 0TN Hovada mpofoAnc, edv givat amapaitnto
(avatpé€te oTIg Odnyies xpriong g povddag mpofoArc).

4. EdQv TO avTIKEIYEVO GEV UTTOPEL VA EPPAVIOTEI EVKPIVWE, OKOUTTIOTE TO (PAKO OTO TIEPIPEPL-
KO AKPO HE €Va ATTOCTEIPWHUEVO TIAVAKL.

MNMpoetolpacia Tou aScope 4 Broncho

1. IMpw&Te MPOOEKTIKA TO HOXAO EAEYXOU TIPOC TA EUTTPOG KAl TIPOG TA TTIOW YIA VA KAPYETE
TOV KAUTTTOUEVO TOPEQ, OGO TO SUVATOV TIEPIOCOTEPO. ITN CUVEXELQ, CUPETE APYA TO HOXAD
eNéyxou Tpog TNV oudétepn Béon tou. EmPBeBaiioTte Tt 0 KAUMTOUEVOC TOUEAG AEITOUPYED
OHOAG Kal owoTd Kat EMOTPEPEL 0 ouSETePN Béon. Ba

2. Me 1 Bonbeia piag ouplyyag, elodyete 2 ml oteipov USatog oTn BUPa Tou Kavaiiov
epyaociag (og mepinTwon xpriong ouptyyag tumou Luer-Lock, ouviotdtal n xprion tou
mapexOpeVoL eloaywyéa). Miéote To €uPolo, BeBaiwbeite 6TI dev umdpyxouv SlappoEg,
Kal OTL TO vePO €EEPXETAL ATTO TO TIEPIPEPIKS AKpo. 5B

3. Kata mepimtwon, TPOETOINACTE TOV EEOTTAIOUS avappOPNONG CUPPWVA HE TO EYXELPISIO
TOU KATOOKELAOTH. By ZuvS8£0Te To WAV AvapPOPNoNG 0To CUVEETHO avappPoOPNnoNg
Kal MEOTE TO MARKTPO avappoenaong yla va Befaiwbeite 6t epapudletal avappdenon.

4.  E@doov 1oxVel, emPBeRalOTE OTL TO EVOOOKOTIKO POoBeTO £€ApTNHA KATAAANAOU
ueyéBouc umopei va S1ENOeL péow Tou Kavallol epyaciag Xwpi¢ avtiotaon. O mapexoue-
VOG €l0aywy£ag Umopei va xpnotpomolnBei yia tn SieukoAuvon Tng eloaywyrig evaiotntwv
npooBeTwy e€apTNUATWY, A.X. HIKPOBIOAOYIKEG BoUpTOoEC. 58

5.  Kata mepimtwon, emaAnBevoTe 6Tt ol evOoTpaxlaKoi CWARVEG Kat ot GWARVEG StmAoL auhol
eival ouppatoi pe To evdookamio TPV amod Tnv évapén wag Stadikaaciag.
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4.2, Nertoupyia Tou aScope 4 Broncho

Zuykpdtnon Tou aScope 4 Broncho kat Xeipiopdg Tov dkpou 6a

H Aapn tou evdookomiou pumopei va kpatnBei kat amd Se€IOXEIPEG KAl APIOTEPOXEIPEG.

To eAeVBepo xépl oag, mou Sev ouykpatei To ev8ookdmio umopei va xpnotponoindei yia tnv
£100yWYH TOU CWARVA 0TO OTOUA 1} TN HUTN TOU AcBevn.

XpNnOolPOMoINOTE TOV AVTIXELPA YIa VA HETAKIVACETE TN Aafr} EAéyxou Kal To Seiktn yia va
TIOTAOCETE TO TARKTPO avappo@nong. H Aapr) eAéyxou xpnoIUOTOLEITAL YIa VO KAMPEL Kal val
ETEKTEIVEL TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU OE KATAKOPUPO eMinedo. H mpog Ta KAtw
petakivnon tng AaPric ehéyxou Ba amooupmiéoel TV akpn (kapyn). H mpog ta mévw
uetakivnon, 6a KAUPEL To TTEPIPEPIKO AKPO TIPOG TA TiowW (emékTacn). O wARVag El0aYWYRS
npémet va dlatnpeitat 6oov 1o duvatdv mo ubeia ava mAca oTiyur, TPOKEIUEVOU va
Slao@alioTei n BENTIOTN ywvia KAUYNG TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU.

XUvdeon cwAnva 6B
H oOvéeon Tou evdotpayeiakol cwArva Umopei va xpnaolpomnotndei yia tn oOvSeon tou evdotpayela-
KoU cwArjva kat Tou cwAriva Simhou auhou pe évav ouvdeapo I1SO katd tn Sadikacia SlacwArvwong.

Eicaywyn Tou aScope 4 Broncho 7a

AUTAVETE TO OCWARVA EI0aYWYNE KE éva AmavTiKo 1atptkol Babuol Katd Tnv eloaywyr Tou
evdookormiou otov acBevr). Eav n gikdva NG KAPEPAG TOU EVEOOKOTIOU KATAOTEI aoagnc,
KaBapioTE Ue ATILEG KIVAOELG TO TIEPIPEPIKO AKPO 0TO BAevvoydvo XITwva, Tpifovtag amald

TO TIEPIPEPIKO AKPO £VAVTL TOU BAEVVOYOVOU TOIXWHATOG 1) APAIPEOTE TO EVOOOKOTIO Kal
kaBapioTe To Akpo. Katd tnv eloaywyr| Tou evdookomiou S1a TNG OTOHATIKNG 0800, cuvioTatal
N TOMOB£TNON EMOTOUIOU Yla TNV TPOCTAG{N TOU EVEOOKOTIOU amd TUXOV {NUIEG.

Xopriynon vypav 7B

H xopriynon vypwv pmopei va mpaypatomotnBei améd 1o kavdM epyaciag, Héow TNG EL0AYWYNAG piag
oUplyyag otn Bupa Tou Kavallol epyaciag oTnv KeQaAr Tou evdookomiou. Katd tn xprion oupty-
yag Luer Lock, cuviotdtat n xprion Tou mapexopevou eloaywyéa. Elodyete mipwg tn ouptyya otn
BUpa Tou Kavallol £pyaciag 1 0Tov El0aywyEa Kat TTECTE TO €UBOAO yia TN XOPHyNoN UYPWV.
BepawwBeite 6Tt Sev e@apudlete avappdenon Katd tn Sidpkela auTrig tng Stadikaciag, Kabwg
auTo Ba KateuBUVEL Ta LypdA evOTANAENC 0TO CUCTNHA GUANOYHE TNG avappoenaong. Na va Sia-
O@ANOETE OTL OAa Ta LYPA £xouV £EENDEL ATTO TO KAVAAL, EEMAUVETE TO KavaAl e 2 ml aépa.
JuvIoTATal N aPaipeon Tou eloaywyéa amd Tn Bupa kavahioL epyaciag dtav Sev xpnaotpomoleital.

Avappognon 7y

‘Otav éva cuoTNUaA avappoenong éxel ouvdeBei oTov oUVEECHO avappdPnaong, N avappoenon
UTTOPE( va EQapUOCTE] HECW TNG TIEEONG TOU TARKTPOU avappo@nong Me Tov SeikTn. Edv éxel
TomoBeTnOE( el0aywyéag ri/kal MpooBeTo evE0oOKOMIKO €APTNUA OTO KAVAAL £pyaciag, AaBete
uTTOYILY OTL N IKAVATNTA avappdenong Ba pewwbei. Ma BEATIOTN IKAVOTNTA avappdPnong, Cuvi-
OTATAL N APAIPEDN TOU ElCAYWYEA 1} TNG CUPLYYAS EVTEAWG KATA TN SIAPKELA TG avappo@Nnong.

Elcaywyn evookomKwv eaptnpatwyv 78

Aoo@alilete mavta OTL €xeTe eMAECEL KATAAANAOU peyEéBoug mpdoBeto evdookomikd e€aptn-
Ha yia to evéookomio (BA. evotnta 2.2). EAéy&Te To EvOOOKOTIKSG TAPENKOUEVO TIPLV TO XPNOIHO-
TIOINOETE. Z€ TEPIMTWON OMOIACSATIOTE avwpaliag otn Aetrtoupyia i TNV WTEPIKNA TOU EUPAVI-
on, avTIKaTaoTHoTE To. Eloaydyete To mpooBeto evéookomikod e€dpTnua 0To owAva epyaciag
Kal TPOWONOTE TO PE TPOOOXK KATA HAKOG TOU KAVAALoU pyaciag, £wg OTOU KATACTE! EUPAVES
otnv 086vn mpofoArc. O mapeXOUEVOC El0aYwYEAG UMOpPEi va xpnotpomoinBei yia Tn Sieuko-
Auvon Tng eloaywyrig evaiotntwv mMpocBeTwv e€aPTNUATWY, A.X. HIKPOPBIOAOYIKEG BOUPTOEG.

A@aipeon Tov aScope 4 Broncho (8

Katd v apaipeon Tou aScope 4 Broncho, BeBaiwBeite 6T n Aapn eAéyxou BpiokeTal og
oudétepn Béon. AmocUPETE apyd To EVEOOKATIO, EVW TAUTOXPOVA MAPATNPEITE TN {wvTavh
£lIKOVa 0Tn povada mpoBoAig.
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4.3. Meta mn xpnion

OnTIKO¢ éAeyXog (9

1. A&imouv TuXOV pépn amd To EUKAUTITO THAKA, TOV GAKO 1 TOo KaAwdio elcaywyng; Edv vat,
TOTE MPOPEeite 0€ SIOPOWTIKEG EVEPYEIEG WOTE VA EVTOTTIOETE TO EEAPTNHA TTOU AEITIEL.

2. Ymdpxouv eviei€elg {nuiag 0TOV KAUTTTOUEVO TOHED, OTOUG PAKOUG 1} 0TO CwARva
sloaywyng Eav vay, ToTe €€€TAOTE TNV AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG KAl CUUTTEPAVETE
gav Aeimouv e€aptrpata.

3. Yndpyouv koyipata, omég, BaBovAwUaTa, EEOYKWHUATA I} AANEC TTAPANOPPWOELG
OTOV KOUTTTOUEVO TOUEQ, TO PaKO, TO CwARVA €loaywyrig Edv val, 1oTe e€eTtdoTe Tnv
AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOC VIO VA CUMTIEQAVETE €AV AgiTouV e§apTraTa.

T & mepIimTwon mou Pofeite o€ S10pOWTIKES eVEPYELEG (Bpa 1 €wg 3), EVEPYNOETE CUUPWVA PE
TIG TOTTIKEG VOOOKOUELAKEG Sladikaaoieg. Ta OTOIKEIO TOU CWARVA ElCAYWYNG givat adlamépacTa
otn padlevépyela.

Amoovvdeon

AmocuvdéoTe To evbookdmio amd Tn povada mpoPoAng 10. To aScope 4 Broncho givat
OUOKEUN Hiag Xpriong. To aScope 4 Broncho Bewpeitatl pOAUOPEVO PETA TN XPHON KAl TTIPEMEL
Va anopplYBei CUPPWVA UE TIG TOTIKEG KATELBUVTHPLEC 08NYiEC TTEPT GUANOYNC HOAUCHEVWV
LATPIKWY CUCKEUWV HE NAEKTPOVIKA e€apTripata. Mnv HoUNATETE 1) AMTOCTEIPWVETE AUTH TN
OUOoKeUN Kabw¢ autég ol Stadikaoieg evdéxetal va apricouv emPBAapry umoleippata i va
mpokaléoouv Suoheitoupyia oTn ouokeur. O oxeSlaoudg Kat Ta UAIKA TToU XpnOLUomolovvTal
Sev gival ouppatd pe tig ouvriBelg Stadikaoieg kabaplopoL Kal amooTEIPWoNG.

Anéppipn

AmoppiTe TO EVOOOKOTIIO, TO OTIOI0 €ival CUOKELN Hiag Xpriong. To evbookdmio Bewpeital
HOAUGUEVO PETA TN XPrON KAl TTPETTEL VA aTOPPIPOEi CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG KATEUOUVTAPLESG
0o8nyieg mepi GUANOYNG LOAUGUEVWVY LATPIKWY CUCKEVWV LE NAEKTPOVIKA e€0pTHUATA.

5. Texvikég mpodiaypaég mpoiovtog

5.1. loxVovta mpotuma

H Aertoupyia Tou EvE0OKOTIOU GUUHOPPWVETAL UE Ta EEAG:

- EN 60601-1 laTptkoG NAEKTPIKOG EEOMAMOUOC — MEPOC 1: TeVIKEG AMAITAOELG Yia BACIKN
ao@AMEla Kal OUCIAOTIKA anddoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG eEOMAIOHOG — Mépog 2-18: EISIKEG amauTHOELS Yia TN
Baoikn ac@dleta kat TNV ouotwdn emioon eVOOOKOTIKWY CUCKEUWV.

5.2. Mpodiaypa@ég Tov aScope 4 Broncho

KaA@S1io sicaywynig aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Aentov  Broncho Kavovikov  Broncho Meydalou
peyé6oug HeyéBoug peyéBoug
) Aual [°
Bokapmo tuua’ [7] 180 180V 180N 180V 180 160V
Aldpetpog kahwdiou 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

eloaywyng [mm, ("]
Awapetpog anw akpou [mm, ()] 4,2 (0,16) 5,4(0,21) 6,3 (0,25)

Méyiotn S1apeTpog TUAKA- 4,3(017) 55(0,22) 6,3 (0,25)
T0¢ eloaywync [mm, ()]

ENaxioto péyebog evdotpa- 50 6,0 7,0
XELaKoL cwArva (ID) [mm]
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ENayxioto péyebog owArva
SumhoU auhoU (EOWTEPIKNA
Siapetpog) [Fr]

Mrikog epyaaiag [mm, (")]

Kavah epyaciag

EAax1oto mAdTtog KavaAiou
opyavou? [mm, (")]

AmoOnkevon
Ogpuokpacia® [°C, (°F)]
2XETIKA vypaaia [%]
Atpoogaripikn mieon [kPal
Metagpopa
Oeppokpaocia’® [°C, (°F)]
IXETIKA vypaaia [%]
Atpoogalpiki mieon [kPal
OnTIKO GUGTHHA

Ontikoé medio [°]
KatevuBuvon Béaong
BdaBog mediou [mm]
MéBobo¢ pwTiopou
TUvSeopoG avappopnong

Eowtepikn SIApETPOG
owArva ouvdeong [mm]

AmooTteipwon

MéBobo¢ amooTeipwong
NMepiBallov Aertouvpyiag
Ogppokpacia [°C, (°F)]
IXETIKA vypaaia [%]
Atpoo@alptki mieon [kPal

Ygopetpo [m]
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35 4 -

600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Aentov  Broncho Kavovikou  Broncho Meydlou
HeyéBoug Hey£Ooug HeyEBoug

1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Aemrtot/Kavovikou/Meydhov peyéBoug
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 Broncho Aenrto/Kavovikov/Meydlov peyéBoug
-10-55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Aentov/Kavovikou/Meydalov peyé@oug
85

0° (mpog Ta EUMTPOC)

6-50

LED

26,5-9,5

aScope 4 Broncho Aenrto/Kavovikov/Meydlov peyéBoug
ETO

aScope 4 Broncho Aerrto/Kavovikow/Meydlov peyéBoug
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000



1. INMEWOTE OTL N ywvia KAMYNG UITOPEL va EMNPEADTEL, Qv TO cUpUA el0aywyng Sev Slatnpeital o€

guBeia ypappn.

2. HemMoyn mpoobeTwy e£0pTNHATWY ATTOKAEIOTIKG BACEL TOU EAAXIOTOU TAATOUG KAVAMOU TOU 0pYAvou

e Slaopahilel T oupBaTOTNTA CUVSUAGHWV.

3. Hamobrikeuon o€ uPnAdTEPEG BepOKPATiEG EVOEXETAL VO EMNPEACEL TN StdpKela {wAG.

6. AvTIpETWTION TTIPOBANHATWY

Edv mapouaciaotouv mpoPApata 6To oUOTNHA, XPNOIMOTIOOTE AUTOV TOV 08NYO AVTIMETWITIONG
TPORANUATWY yia va BpEeiTe TV atTia Kat va S1opBwoeTe To oQAAUQ.

MpdéBAnpa MOavn artia

To evdookomio Sev

gival ouvdedepévo otn

povada mpofBoAig.

H povada mpoPoArig kat
TO EVOOOKOTIO TIAPOU-
oldlouv mpoPAuata

Agv undpxet
{wvTavn eikéva
aTnVv aplotepn
TAEVPA TNG 0006-
vng, aANG N
Aemagn Xpnotn
epgpavifetal otnv
00dvn n n elkéva
Tou epgavifeTal
oTnVv aplotepn
TAEUPA gival
Taywpévn.

EMKOIVWVIOC.

To ev&ookdmIOo €xeL
umooTei BAARN.

Saxeiptong apxeiov.

Kakn mototnta

Mia payvntooKkomnué-
vn €lk6va IpoBAaAAeTal
oTNV KiTpIvn KapTéAa

Aipa, odhia, KA. mavw
£lkOvVaG. OTO QAKO (armw dkpo).

JUVICTWHEVN EVEPYELQ

SUVSEDTE TO EVSOOKOTIO OTNV UTTAE
0Upa ™G 086vn¢ MPOBoAnC.

EmavekkiviioTe Tn povada mpoBoAng,
KPATWVTAG TATNHMEVO TO TMANKTPO EVEPYO-
moinong yla TouAdxloTov 2 SeutepdAenTa.
‘Otav n povada mpoPolig eival oBnotr,
EMAVEKKIVAOTE TN TTATWVTAG Y1 AKOUN
pia @opd To TAAKTPO EVEPYOTTIOINONG.

AVTIKOTOOTAOTE TO EVEOOKOTIO UE VEO.

lNa va emotpéPete otn {wvtav €lkéva,
MEOTE TNV UTAE KApTEAD {WVTAVAG EIKO-
Vag 1 EMAVeKKIVAOTE Tn povada mpoBo-
g, mélovTag To MAAKTPO evepyomoin-
ONG Yl TOUNAXIOTOV 2 SEUTEPOAETTA.
‘Otav n povada mpoBolig eival oBnoth,
EMAVEKKIVAOTE TN TATWVTAG YA OKOUN
pia @opd To MARKTPO Evepyomoinong.

TpiwTe amald 1o Amw GKPO TTOU AKOUUTTA
oTov BAevvoyovo. Edv o ¢akog dev pmo-
pei va kaBaploTei Ye autdv Tov TPOTo,
aQaIP£0TE To evEOOKAMIO Kal KaBapioTe
TO POKO ME Uia amooTelpwuévn yala.
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MpofAnpa

Armoucia i} HeElwE-
vn IKaveTnTa avap-
pdenong i Suoko-
\ia el0aywyng Tou
npdodeTou evdo-
oKomiKoU e€apTh-
HaToG HECW TOU
KavaAiov epyaoiac.
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MOavn artia

Kavali epyaciag
UMAOKApPIOPEVO.

H avtAia avappdenong
Sev gival avolkti 1y
ouvdedepévn.

To MARKTPO avappo®n-
ong €xel unmooTei {nuid.

Elcaywyn mpooBetou
£vS00KOTIKOU £€0PTH-
patog oTo kavd epya-
oiag (loxvel og mepi-
TITWaon amouaiag i Yei-
waong TG Aettoupyiag
avappoenong).

O KAUMTOUEVOG
Topéag Sev BpiokeTal
o€ oudétepn Béon.

To evdoaokomikd mpdobeTo
e€dptnua Sev pmopei va
TEPACEL a6 TO PPAYUS
TOU KavaAlol epyaciag.

ZUVICTWHEVN EVEPYELQ

KaBapiote To kavaAt Aettoupyiag pe pia
Bouptoa kaBaPIoHOU i EKTTAUVETE TO
KavAAL AglToupyiag pUe AMOOTEIPWHEVO
(PUCIONOYIKO 0PS XPNCIHOTIOIWVTAG piat
oUplyya. Mn AelToupyeite To Koupui
avappoPnong Katd tn xopriynon Lypwv.

Avoi€te TV avTtAia kal eMBewpPRoTE TN
oUVSEON TNG YPAUKNG avappd®naong.

MpoetoludoTte éva véo evE0OKOATIO.

AgpalpéoTte To mpoobeTo
evS0ooKomIKG e€aptnua. ENéyETe mwg
TO €£APTNUA TTOU XPNOIUOTIOLEITE EXEL
T0 KatdAAnAo péyebog.

METOKIVAOTE TOV KAUMTOUEVO TOUED OF

oudétepn Béon.

XpPNOIUOTIOINOTE TOUG TAPEXOUEVOUG
EI0AYWYEIG.



1. Informacion importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el aScope 4 Broncho.
Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solici-
tud le facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas
instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el
funcionamiento bésico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento del endos-
copio. Antes de empezar a usar el endoscopio, es esencial que los usuarios hayan recibido
una formacioén suficiente acerca de las técnicas endoscépicas clinicas y que estén familiari-
zados con la finalidad de uso, las advertencias, los avisos de precaucién y las indicaciones
que se presentan en estas instrucciones.

El endoscopio no tiene garantia.

En este documento, el término endoscopio hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al endoscopio, mientras que el término sistema hace referencia a informacién
relativa al aScope 4 Broncho, al dispositivo de visualizacion Ambu y a sus accesorios.

A menos que se indique lo contrario, el término endoscopio hace referencia a todas las
variantes de aScope 4 Broncho.

1.1. Uso previsto

El aScope 4 Broncho es un endoscopio flexible, estéril y de un solo uso, creado para
realizar procedimientos y exdmenes endoscépicos dentro de la via aérea y el rbol
traqueobronquial.

El endoscopio esta disefiado para proporcionar visualizacion a través de la unidad de
visualizacién Ambu.

El endoscopio esta destinado al uso en hospitales y por parte de personas adultas.

1.2. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.3. Beneficios clinicos
La aplicacion de un solo uso minimiza el riesgo de contaminacion cruzada del paciente.

1.4. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS /I\

1. Elendoscopio es un dispositivo de un solo uso y se debe utilizar de acuerdo con
la practica médica aceptada para dichos dispositivos para evitar la contamina-
cion del endoscopio antes de su insercién.

2. Lasimagenes obtenidas con el endoscopio no deben utilizarse como diagnéstico
independiente de una patologia. Los médicos deben interpretar y confirmar cual-
quier hallazgo mediante otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clini-
cas del paciente.

3. No utilice accesorios endoscopicos activos tales como puntas de estimulacién
laser o equipos electroquirtrgicos con el endoscopio, pues podrian dafar el
endoscopio o causar lesiones en el paciente.

4. Eldispositivo no se debe utilizar si no se puede suministrar una oxigenaciéon
suplementaria adecuada al paciente durante el procedimiento.

5. Elusuario debe aplicar un criterio profesional a la hora de decidir si un procedi-
miento de broncoscopia es el procedimiento adecuado para pacientes con las
siguientes afecciones, ya que estas presentan una mayor tasa de complicaciones
graves: arritmia maligna, estado cardiaco inestable, infarto agudo de miocardio
durante las 4-6 semanas anteriores, hipoxemia refractaria, diatesis hemorragica
o trombocitopenia grave, si estd indicada la realizacién de una biopsia.
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No utilice el endoscopio si tiene cualquier tipo de dafio o si algin apartado de la
comprobacion funcional (consulte el apartado 4.1) da como resultado un error.
No intente limpiar y reutilizar el endoscopio, ya que es un dispositivo de un solo
uso. La reutilizacion del producto puede causar contaminacién cruzada y, por lo
tanto, producir infecciones.

El endoscopio no debe utilizarse cuando se administre oxigeno o gases anestési-
cos muy inflamables al paciente. Esto podria causar lesiones al paciente.

El endoscopio no debe utilizarse en un entorno de IRM.

No utilice el endoscopio durante intervenciones de desfibrilacién.

Para uso exclusivo por médicos formados, con experiencia en procedimientos y
técnicas de endoscopia clinica.

No ejerza una fuerza excesiva cuando introduzca, utilice o retire el endoscopio.
Durante su uso, debera supervisarse a los pacientes de una manera adecuada y
continua.

Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real en la unidad de visuali-
zacion mientras introduce o retira el endoscopio, al utilizar la zona de articula-
cién o durante una aspiracion. Si no se hace correctamente se podria dafar al
paciente.

No utilice el endoscopio si la barrera de esterilizacion del producto o su embala-
je estan danados.

El extremo distal del endoscopio puede calentarse debido al calentamiento de la
pieza con emisién de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre el extre-
mo distal y la membrana mucosa, ya que un contacto prolongado con la mem-
brana mucosa puede provocar lesiones en la mucosa.

Asegurese siempre de que ningun tubo conectado al conector de aspiracion lo
esté al dispositivo de aspiracion.

Al retirar el endoscopio, la zona de articulacion distal debe encontrarse en una
posicién neutra y no desviada. No utilice la palanca de control, ya que podria
lesionar al paciente y dafar el endoscopio.

No introduzca ni retire el endoscopio, ni utilice la zona de articulacion si los acce-
sorios endoscépicos sobresalen del extremo distal del canal de trabajo, ya que
podria causar lesiones en el paciente.

Asegurese siempre de que la zona de articulacién se encuentra en posicion recta
cuando introduzca o retire un accesorio endoscépico del canal de trabajo. No
utilice la palanca de control y nunca ejerza una fuerza excesiva, ya que podria
lesionar al paciente y dafiar el endoscopio.

Lleve a cabo siempre una comprobacién visual segun las indicaciones de estas
instrucciones de uso antes de tirar el endoscopio a un contenedor de residuos.
Los equipos electrénicos pueden afectar al funcionamiento normal del sistema
del endoscopio y viceversa. Si el sistema se utiliza junto a otros equipos o apila-
do con otros equipos, observe y compruebe que tanto el sistema como los
demas equipos electrénicos funcionen con normalidad antes de utilizarlos.

Es posible que sea necesario adoptar medidas de atenuacion, como reorienta-
cién o reubicacién del equipo o proteccion de la sala que se esta utilizando.

El endoscopio esta compuesto por piezas suministradas por Ambu. Estas piezas
solo se pueden sustituir por piezas autorizadas por Ambu. De lo contrario, el
paciente poderia sufrir lesiones.

Compruebe que la imagen de la pantalla sea una imagen en tiempo real y no
una imagen grabada, y verifique que la orientacion de la imagen sea la esperada.
Para evitar riesgo de descarga eléctrica, el sistema solo debe conectarse a una
red eléctrica con toma de tierra. Para desconectar el sistema de la red eléctrica,
desenchufe el enchufe de la red eléctrica de la toma de la pared.



26. Compruebe siempre la compatibilidad con los tubos endotraqueales y los tubos
de doble luz.

27. Si se produjera una averia durante el procedimiento endoscépico, detenga la
intervencidn inmediatamente y retire el endoscopio.

28. Introduzca completamente la jeringa en el puerto del canal de trabajo antes de
instilar el liquido. Si no se realiza esta accion correctamente, el liquido puede
derramarse del puerto del canal de trabajo.

PRECAUCIONES

1. Tenga a mano un dispositivo de reserva disponible para poder utilizarlo inme-
diatamente de forma que se pueda continuar con la intervencion si se produjera
una averia durante el proceso.

2. Procure no dafar el cable de insercién ni la punta distal cuando utilice dispositi-
vos puntiagudos como agujas junto con el endoscopio.

3. Manipule cuidadosamente el extremo distal y no permita que se golpee con
otros objetos, ya que tal accion puede dafar el equipo. La superficie de la lente
de la boquilla distal es fragil y puede producirse algun tipo de distorsién visual.

4. No ejerza demasiada fuerza en la zona de articulacién, ya que podria danar el
equipo. Algunos ejemplos de un uso inadecuado de la zona de articulacién son:
- Torcerla manualmente.

- Hacerla funcionar dentro de un TET u otra cubierta con resistencia.
- Introducirla en un tubo con una forma determinada o en un tubo de traqueo-
tomia cuya direccién de curvatura no esté alineada con la curva del tubo.

5. Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de estos dispositivos Gnicamen-
te a un médico o por orden de este.

6. Mantenga seco el mango del endoscopio durante la preparacion, el usoy el
almacenamiento.

7. No utilice un bisturi ni ningun otro instrumento afilado para abrir la bolsa o la caja de
carton.

8. Ajuste convenientemente el tubo en el conector de aspiracion antes de empezar
a aspirar.

9. En caso necesario, elimine secreciones o sangre de la via aérea antes o durante
la intervencion. La funcion de aspiracion de cualquier dispositivo de aspiracion
apropiado se puede utilizar para este fin.

10. Aplique un vacio maximo de 85 kPa (638 mmHg) durante la aspiracion. Si el vacio
aplicado es demasiado elevado, puede que sea dificil finalizar la aspiracién.

1.5. Sucesos potencialmente adversos

Posibles acontecimientos adversos en relacion con la broncoscopia flexible (lista no
exhaustiva): Taquicardia/bradicardia, hipotensién, hemorragia, broncoespasmo/larin-
goespasmo, tos, disnea, dolor de garganta, apnea, crisis, desaturacion/hipoxemia,
epistaxis, hemoptisis, neumotdrax, neumonia por aspiracion, edema pulmonar, obs-
truccion de la via aérea, reaccion a la anestesia farmacoldgica o a la anestesia tépica,
fiebre/infeccién y parada cardiorrespiratoria.

1.6. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente
grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del sistema
El aScope 4 Broncho se puede conectar a la unidad de visualizacion Ambu. Si desea obte-
ner informacién sobre la unidad de visualizacién Ambu, consulte sus instrucciones de uso.
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2.1. Piezas del sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho, Numeros de referencia:
dispositivo de un solo uso:

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular y aScope 4 Broncho Large no estan
disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con su oficina local de ventas.

Nombre del producto Color Diametro Diametro
exterior [mm] interior [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gris min. 3,8; max. 4,3 min. 1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Verde min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Naranja  min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6;

2.2, Compatibilidad del producto

Los modelos aScope 4 Broncho Slim, Regular y Large estan concebidos para ser
utilizados en combinacién con:

Unidades de visualizacion
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accesorios endoscopicos
- Accesorios con introductor estandar del 6 % (Luer-Slip) o conexién Luer Lock.

Tubos endotraqueales (TET) y tubos de doble luz (TDL)
- Tubos traqueales para su uso en equipos de anestesia y respiracién de conformidad
con lo establecido en la norma EN ISO 5361.

La compatibilidad de la familia de endoscopios aScope 4 se ha evaluado para los
siguientes tamafos de tubos endotraqueales (TET), tubos de doble luz (TDL) y accesorios
endoscépicos (AE).

Diametro Tamaiio Ancho minimo

interior minimo minimo del del canal de

del TET TDL trabajo
aScope 4 Broncho Slim 50mm 35Fr Hasta 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Hasta 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Hasta 2,6 mm

Sistema de aspiracion
- Tubo de aspiracion de entre 6,5 mmy 9,5 mm.
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2.3. Piezas del aScope 4 Broncho

7 /] 13
8 —_
9 —
Ref. Pieza Funcion
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
2 Palanca de control Mueve el extremo distal hacia arriba y abajo en un
unico plano.
3 Puerto del canal de Permite la instilacion de liquidos y la insercién de
trabajo accesorios endoscopicos.
- Canal de trabajo Se puede utilizar para instilacion de liquidos, aspiracion
e insercion de accesorios endoscopicos.
4 Conector de Permite la conexion de los tubos de aspiracion.
aspiracion
5 Botdn de aspiracion Al pulsarlo se activa la aspiracion.
6 Conexion del tubo Permite la fijacion de tubos con un conector estandar
durante la intervencion.
7 Corddn deinsercion  Cable flexible de insercién en la via aérea.
Parte insertada Igual que el cable de insercién.
8 Zona de articulacién  Pieza para maniobrar.
9 Extremo distal Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED),
asi como la salida del canal de trabajo.
10 Conector del cable Se conecta a la toma azul de la unidad de visualizacién.
del endoscopio
n Cable del endoscopio Transmite la sefal de imagen a la unidad de visualizacion.
12 Tubo de proteccion Protege el cable de insercion durante su transporte y

almacenamiento. Retirar antes de usar.
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Ref. Pieza Funcién

13 Introductor Facilita la introduccién de jeringas Luer Lock y accesorios
endoscépicos blandos a través del canal de trabajo.

14 Proteccién del mango Protege el conector de aspiracién durante el transporte
y almacenamiento. Retirar antes de usar.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de los dispositivos Descripcion
aScope 4 Broncho

Longitud de trabajo del cable de insercién.

Ancho méaximo de la parte insertada
@ D.E. max (didmetro exterior maximo).

Ancho minimo del canal de trabajo
@ D.Il. min (didmetro interior minimo).

A
:0\%? Campo de visién.

Limites de humedad relativa.

®
Limites de presién atmosférica.

Limite de temperatura.

Parte aplicada de Seguridad Eléctrica Tipo BF.

El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.
“ Marca de componente reconocido por UL para
[ us Canada y Estados Unidos.
Dispositivo médico.
GTIN Numero Global de Identificaciéon de Articulo.
M Pais de origen del fabricante.
Seguranga
I Certificado de equipos electromédicos INMETRO
BR
@ No lo utilice si la barrera de esterilizaciéon del
producto o su embalaje esta dafnado.
UK
cA Conformidad evaluada del Reino Unido.
0086
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Importador
(Unicamente para productos importados
a Gran Bretana).

Persona responsable en el Reino Unido.

Encontrara una lista con la explicacién de todos los simbolos en
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del aScope 4 Broncho

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

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope 4 Broncho

Inspeccién visual del endoscopio (1

1. Compruebe que el sello de la bolsa estd intacto. 1a

2. Asegurese de retirar los elementos de proteccion del mango y del cable de insercién. 1b

3. Compruebe que no haya impurezas ni dafios en el producto, como superficies
asperas, bordes afilados o salientes que puedan causar daiios en el paciente. 1¢

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion de la unidad de

visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizaciéon

Ambu. (2

Inspeccion de la imagen

1. Enchufe el conector del cable del endoscopio en el conector correspondiente de la
unidad de visualizacién compatible. Asegurese de que los colores sean idénticos y
tenga cuidado de alinear las flechas. (3

2. Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real en la pantalla
apuntando el extremo distal del endoscopio hacia un objeto, por ejemplo,
la palma de la mano. (4

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

4. Siel objeto no se puede ver claramente, limpie la lente del extremo distal con un
pano estéril.

Preparacion del aScope 4 Broncho

1. Deslice con cuidado la palanca de control hacia delante y hacia atras para doblar al
maximo la zona de articulacién. A continuacion, deslice la palanca de control despa-
cio hasta su posicidn neutra. Confirme que la zona de articulacion funcione perfec-
tamente y vuelva sin problemas a una posicion neutra. 5a

2. Introduzca con una jeringa 2 ml de agua estéril en el puerto del canal de trabajo (si
se trata de una jeringa Luer Lock, utilice el introductor adjunto). Empuje el émbolo y
asegurese de que no haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. 5b

3. Siprocede, prepare el equipo de aspiracion segun indica el manual del proveedor.
3€ Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiracién y pulse el botén de aspi-
racion para comprobar que el proceso de aspiracion funciona correctamente.

4. Sies necesario, compruebe que el accesorio endoscopico de tamano adecuado pasa
a través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor adjunto se
puede utilizar para facilitar la insercién de accesorios blandos como los cepillos de
microbiologia. 5d

5. Siprocede, compruebe que los tubos endotraqueales y los tubos de doble luz sean
compatibles con el endoscopio antes de iniciar la intervencién.
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4.2, Utilizacion del aScope 4 Broncho

Sujecion del aScope 4 Broncho y manipulacion de su extremo distal 6a

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos. Puede utili-
zar la mano que no esta sosteniendo el endoscopio para hacer avanzar el cable de inser-
cién en la boca o la nariz del paciente.

Utilice el dedo pulgar para mover la palanca de inflexién y el dedo indice para activar el
botdn de aspiracion. La palanca de control se utiliza para doblar y extender el extremo dis-
tal del endoscopio en el plano vertical. Si mueve la palanca de inflexiéon hacia abajo conse-
guira que el extremo distal gire hacia su parte anterior (flexién). Si la mueve hacia arriba, el
extremo distal girara hacia su posicion posterior (extension). El cable de insercion se debe
sostener tan recto como sea posible en todo momento para conseguir un angulo de arti-
culacién 6ptimo del extremo distal.

Conexién del tubo 6b
Durante la intubacion, el tubo de conexién se puede utilizar para montar TET y TDL con
un conector ISO.

Insercion del aScope 4 Broncho 7a

Utilice un lubricante sanitario en el cable de insercién al introducir el endoscopio en el paciente.
Si laimagen de la cdmara del endoscopio no es nitida, el extremo distal se puede limpiar frotan-
dolo cuidadosamente contra la pared de la mucosa o retirando el endoscopio y limpiando dicho
extremo distal. Cuando introduzca el endoscopio por via oral, se recomienda utilizar una boqui-
lla para evitar dafarlo.

Instilacion de liquidos 7b

Se pueden instilar liquidos a través del canal de trabajo introduciendo una jeringa en el
puerto de dicho canal de trabajo en la parte superior del endoscopio. Al utilizar una jeringa
Luer Lock, use el introductor adjunto. Introduzca completamente la jeringa en el puerto del
canal de trabajo o el introductor y empuje el émbolo para instilar el liquido. Asegurese de
que no se aspira durante este proceso, ya que eso dirigiria los liquidos instilados hacia el sis-
tema de recoleccion por aspiracion. Para asegurarse de que todo el liquido ha salido del
canal, aplique 2 ml de aire al canal. Se recomienda retirar el introductor del puerto de canal
de trabajo cuando se vaya a utilizar.

Aspiracion 7¢

Cuando el sistema de aspiracidn esta conectado al conector de aspiracidn, se puede
aspirar presionando el botén de aspiracion con el dedo indice. Si se coloca el introductor
o un accesorio endoscépico en el interior del canal de trabajo, tenga en cuenta que la
capacidad de aspiracion se reduce. Para una aspiracion 6ptima, es recomendable retirar
el introductor o la jeringa por completo mientras se aspira.

Inserciéon de accesorios endoscépicos 7d

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscépico del tamaiio adecuado para el
endoscopio (consulte el apartado 2.2). Verifique el accesorio endoscépico antes de utilizar-
lo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo.
Inserte el accesorio endoscépico en el puerto del canal de trabajo e introduiizcalo cuidado-
samente a través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en la unidad de visualizacion.
El introductor adjunto se puede utilizar para facilitar la inserciéon de accesorios blandos
como los cepillos de microbiologia.

Retirada del aScope 4 Broncho (8

Cuando retire el aScope 4 Broncho, asegurese de que la palanca de inflexion esté en
posicion neutra. Retire lentamente el endoscopio, mientras observa la imagen en tiempo
real en la unidad de visualizacion.
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4.3.Tras la utilizacion
Comprobacion visual (9
1. ;Falta alguna pieza en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercién?
En caso afirmativo, tome las medidas oportunas para localizar las piezas que faltan.
2. ;Hay senales de dafios en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercion?
En caso afirmativo, compruebe la integridad del producto y averigiie si faltan piezas.
3. (Presentan la zona de articulacién, la lente o el cable de insercién cortes, agujeros,
partes combadas o hinchadas o cualquier otra irregularidad? En caso afirmativo,
compruebe la integridad del producto y averiglie si faltan piezas.

Si es necesario tomar medidas (paso de 1 a 3), actue de conformidad con los procedi-
mientos hospitalarios locales. Los elementos del cable de insercién son radiopacos.

Desconexion

Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacion 10. El aScope 4 Broncho es un
dispositivo de un solo uso. El aScope 4 Broncho se considera infectado tras su usoy se
debe desechar de acuerdo con las directrices locales para la recogida de productos
sanitarios infectados con componentes electrénicos. No empape ni esterilice este
dispositivo, puesto que estos procedimientos pueden dejar residuos nocivos o causar
averias en el dispositivo. El disefio y material utilizado no son compatibles con los
procedimientos de limpieza y esterilizacién convencionales.

Eliminacion

Deseche el endoscopio, que es un dispositivo de un solo uso. El endoscopio se considera
contaminado tras su uso y se debe desechar de acuerdo con las directrices locales para
la recogida de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del endoscopio cumple con:

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

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

5.2. Especificaciones del aScope 4 Broncho

Cordon de insercion aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Zona de articulacion' ['] 180 180% 180 180 180 160V

Didmetro del cable de 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

insercion [mm, (")]

Diametro del extremo distal 4,2(0,16) 54 (0,21) 6,3 (0,25)
[mm, ("]
Didmetro maximo de la parte 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

insertada [mm, (")]

Tamaiio minimo del tubo 5,0 6,0 7,0.
entrotraqueal (D.1.) [mm]

Tamaiio minimo del tubo de 35 41 -
doble luz (D.1.) [Fr]
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Longitud de trabajo [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Canal de trabajo aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Anchura minima del canal 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

de instrumento? [mm, (")]
Almacenamiento
Temperatura® [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]

Presién atmosférica [kPa]

Transporte

Temperatura® [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]
Sistema dptico

Campo de vision [°]
Direccion de la vista
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacion
Conector de aspiracion

D.I. del tubo de conexion
[mm]

Esterilizacion

Método de esterilizacion
Entorno de funcionamiento
Temperatura [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]

Altitud [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (orientacion frontal)

6-50

LED

?26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

1. Tenga en cuenta que el angulo de articulacién podria resultar danado si el cable de insercién no esta recto.

2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacion de los accesorios seleccionados sea
compatible Gnicamente en funcién de la anchura minima del canal del instrumento.

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

6. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema, utilice esta guia de resolucion de problemas
para identificar la causa y corregir el error.
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Problema

No aparece nin-
guna imagen en
tiempo real en el
lado izquierdo
de la pantalla,
pero la interfaz
del usuario se
muestraen la
pantalla o laima-
gen mostrada a
laizquierda esta
congelada.

Baja calidad
de laimagen.

La capacidad
de aspiraciéon
es reducida o
inexistente o es
dificil introducir
el accesorio
endoscépico
por el canal

de trabajo.

Posible causa

El endoscopio no esta
conectado a la unidad
de visualizacion.

Hay problemas de
comunicacion entre la
unidad de visualizacién
y el endoscopio.

El endoscopio
esta dafado.

Se muestra una
imagen grabada en
la pestafnia amarilla
Gestion de archivos.

Sangre, saliva,
etc. en la lente (zona de
articulacion distal).

Canal de trabajo
blogueado.

La bomba de aspiracion
no estd encendida o
conectada.

El botén de aspiraciéon
esta danado.

El accesorio endoscopi-
co se ha introducido en
el canal de trabajo
(aplicable si la capaci-
dad de aspiracion es
reducida o inexistente).

La zona de articulacién
no estd en posiciéon
neutra.

Resulta dificil pasar el
accesorio endoscépico
blando a través del puer-
to del canal de trabajo.

Accion recomendada

Conecte un endoscopio al puerto
azul de la unidad de visualizacion.

Reinicie la unidad de visualizacién pul-
sando el botén de encendido durante
al menos 2 segundos. Cuando la uni-
dad de visualizacién se haya apagado,
reinicie pulsando de nuevo el boton
de encendido.

Sustituya el endoscopio existente
por uno nuevo.

Vuelva a la imagen en tiempo real pul-
sando la pestana azul de Imagen en
tiempo real o reinicie la unidad de
visualizacién pulsando el botén de
encendido durante al menos 2 segun-
dos. Cuando la unidad de visualiza-
cién se haya apagado, reinicie pulsan-
do de nuevo el botén de encendido.

Frote con cuidado la articulacién
distal contra la mucosa. Si las lentes
no se pueden limpiar de esta forma,
retire el endoscopio y limpie la lente
con una gasa estéril.

Limpie el canal de trabajo con un
cepillo de limpieza o haga pasar una
solucion salina estéril por el canal de
trabajo con una jeringa. No presione
el botén de aspiracién mientras se
instilan liquidos.

Encienda la bombay compruebe la
conexion de aspiracion en linea.

Prepare un nuevo endoscopio.

Retire el accesorio endoscépico.
Compruebe que el accesorio utiliza-
do sea del tamafo recomendado.

Coloque la zona de articulacion en
posicion neutra.

Utilice los introductores
suministrados.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne aScope 4 Broncho seadme kasutamist lugege kaesolevaid ohutusjuhiseid
tahelepanelikult. Kasutusjuhiseid véidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Selle
versiooni koopiaid saab soovi korral tootjalt. Palun votke arvesse, et need juhised ei
selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva endoskoobi
t66d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinéusid. Enne endoskoobi esmakordset
kasutamist peavad kasutajad olema labinud piisava kliinilise endoskopeerimise
véljadppe ja viima end kurssi kdesolevas kasutusjuhendis leiduvate juhiste, hoiatuste,
ettevaatusabindude ja ndidustustega.

Endoskoobil pole garantiid.

Kaesolevas dokumendis viitab valjend endoskoop ainult endoskoobiga seotud juhistele
ning véljend siisteem viitab seadme aScope 4 Broncho ja tGhilduvate Ambu monitori ja
lisatarvikutega seotud juhistele. Kui ei ole teisiti maaratletud, siis viitab véljend
endoskoop kdigile aScope 4 Broncho variantidele.

1.1. Kasutusotstarve

Seade aScope 4 Broncho on steriilne, ihekordseks kasutamiseks méeldud painduv end-
oskoop, mis on ette ndhtud endoskoopiliste protseduuride ja uuringute labiviimiseks
hingamisteedes ja trahheobronhiaalses puus.

Endoskoop annab véimaluse visualiseerimiseks Ambu monitori kaudu.

Endoskoop on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas. See on méeldud kasutami-
seks taiskasvanutel.

1.2. Vastunadidustused
Ei ole teada.

1.3. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohtu patsiendil.

1.4. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Holatusep /N\

1. Endoskoop on Uihekordselt kasutatav seade ja seda tuleb kasitseda vastavalt
kehtivatele meditsiinitavadele, et valtida endoskoobi saastumist enne sisestamist.

2. Endoskoobi abil saadud kujutisi ei tohi kasutada mis tahes patoloogiate korral
iseseisva diagnostikavahendina. Arstid peavad tolgendama ning pdhjendama
koiki leide muude vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

3. Arge kasutage aktiivseid endos koopilisi lisatarvikuid (nt lasersondid ja
elektrokirurgilised lisaseadmed) koos endoskoobiga, kuna see voib pohjustada
patsiendile vigastusi voi kahjustada endoskoopi.

4. Seadet ei tohi kasutada, kui protseduuri ajal ei ole véimalik tagada patsiendile
piisavat tdiendavat hapnikuvarustust.

5. Kasutaja peab tegema professionaalsetel teadmistel péhineva otsuse, kas bron-
hoskoopia protseduur sobib jargmiste seisunditega patsientidele, sest neil esineb
suur risk raskekujulisteks tusistusteks: pahaloomuline ariitmia, sidameveresoon-
konna ebastabiilne seisund, dge miiokardi infarkt 4—6 nadala jooksul, refraktoor-
ne hupokseemia, hemorraagiline diatees voi raske trombotsutopeenia, kui biop-
sia on naidustatud.

6. Arge kasutage endoskoopi, kui see on mingil moel kahjustunud véi
funktsionaalse kontrolli (vt. peattkk 4.1) moni osa ebadnnestub.

7. Arge proovige endoskoopi puhastada ega korduvkasutada, kuna see on
Uihekordselt kasutatav seade. Toote korduvkasutamine voib péhjustada
saastumist, mis tekitab infektsioone.
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10.
1.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Endoskoopi ei tohi kasutada patsiendile hapniku véi stittimisohtlike
anesteetiliste gaaside manustamise ajal. See voib tekitada patsiendile vigastusi.
Endoskoopi ei tohi kasutada MRI keskkonnas.

Arge kasutage endoskoopi defibrillatsiooni ajal.

Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ning protseduuride alase
valjadppega arstide poolt.

. Viltige liigse jéu rakendamist endoskoobi edasiliigutamisel, kasutamisel ja

valjatdmbamisel.

Patsienti tuleb kasutamise ajal alati asjakohaselt jalgida.

Endoskoopi edasi liigutades voi tagasi tdmmates, painduvat osa kasitsedes voi
imedes jalgige alati reaalajas endoskoopilist kujutist monitoril. Vastasel korral
voite patsienti kahjustada.

Arge kasutage endoskoopi, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi pakend on
kahjustada saanud.

Endoskoobi distaalne ots vdib valgusdioodide soojenemise tottu soojaks muutu-
da. Véltige limaskestade ja distaalse otsa pikaajalist kokkupuudet, sest pikaajali-
ne kokkupuude limaskestadega voib neid vigastada.

Veenduge alati, et imuri Ghendusosaga tihendatud toru on Gihendatud imuriga.
Endoskoopi tagasi tdommates peab distaalne ots olema neutraalses ja
mittekallutatud asendis. Arge kasutage juhthooba, kuna see véib patsienti
vigastada ja/v6i endoskoopi kahjustada.

Arge liigutage endoskoopi edasi ega tdmmake tagasi ega tédtage painduva
osaga, kui endoskoopilised lisatarvikud on té6kanali distaalsest otsast valja ula-
tumas, sest see voib tekitada patsiendile vigastusi.

Veenduge alati, et painduv osa oleks sirges asendis ajal, kui sisestate endoskoo-
pilise lisatarviku td6kanalisse véi témbate selle tagasi. Arge kasutage juhthooba
ja arge kunagi kasutage liigset joudu, kuna see vdib patsienti vigastada ja/voi
endoskoopi kahjustada.

Enne kui viskate endoskoobi priigikasti, tehke alati visuaalne kontroll vastavalt
selles kasutusjuhendis esitatud juhistele.

Elektroonikaseadmed ja endoskoobi slisteem véivad méjutada tiksteise normaal-
set talitlust. Kui slisteemi kasutatakse muude seadmete ldheduses véi nende otsa
virna asetatult, kontrollige nii siisteemi kui teisi elektroonikaseadmeid enne
nende kasutamist, et veenduda nende normaalses talitluses. Tekkinud olukorda
voib olla vaja korrigeerida, nditeks seadmete suuna muutmise vdi imberpaiguta-
misega voi seadet kasutatava ruumi varjestamisega.

Endoskoop koosneb Ambu tarnitud osadest. Neid osasid v6ib valja vahetada
ainult Ambu poolt heakskiidetud osade vastu. Selle néude mittejargimine voib
patsiendile vigastusi tekitada.

Kontrollige, kas kujutis ekraanil on reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis,

ja veenduge, et kujutise asend on ootusparane.

Elektrilo6giohu valtimiseks voib stisteemi ihendada ainult maandatud
vooluvérku. Stisteemi vooluvérgust lahtilihendamiseks votke toitepistik
pistikupesast valja.

Kontrollige alati endotrahheaaltorude ja kahevalendikuliste intubatsioonitorude
Uhilduvust.

Kui intubatsiooni ajal peaks tekkima torge, peatage kohe protseduur ja tommake
endoskoop tagasi.

Enne vedeliku tilgutamist sisestage sistal tdielikult tookanali avasse.

Vastasel juhul voib vedelik tookanali avast mé6da minna.
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ETTEVAATUSABINOUD

1. Hoidke sobiv varustisteem koheseks kasutamiseks kasutamisvalmina, et juhul kui
peaks ilmnema talitushaire, saab protseduuriga jatkata.

2. Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks sisestatavat juhet voi distaalset otsa teravate
vahendite (nditeks ndelad) kasutamisel koos endoskoobiga.

3. Olge ettevaatlik distaalse otsa kasitsemisel ja drge laske sellel vastu muid
esemeid puutuda, kuna see voib seadet kahjustada. Distaalse otsa laatse pind on
orn ning voib tekkida visuaalne moonutus.

4. Arge rakendage painduvale osale liigset jdudu, kuna see véib péhjustada
seadme kahjustuse. Painduva osa ebadige kasitsemise naiteks on
- Kasitsi vadnamine;

- Selle kasutamine endotrahheaaltorus voi mis tahes juhul, kui tuntakse takistust;
- Selle sisestamine eelvormitud torusse voi trahheostoomiatorusse nii,
et painutuse suund ei ole joondatud toru kéverusega.

5. USA foderaalseaduse kohaselt on lubatud seadet muua ainult arstidel voi arsti
korraldusel.

6. Hoidke endoskoobi kdepide ettevalmistamise, kasutamise ja hoiustamise
ajal kuivana.

7. Arge kasutage koti véi pappkarbi avamiseks nuga v6i muud teravat instrumenti.

8. Kinnitage toru korrektselt imuri Gthendusosale, enne kui imemist alustate.

9. Vajadusel eemaldage hingamisteedest enne kasutamist ja kasutamise ajal
sekreet ja veri. Selleks voib kasutada asjakohase seadme imemisfunktsiooni.

10. Rakendage aspireerimiseks 85 kPa (638 mmHg) suurust voi vdiksemat vaakumit.
Liiga suure vaakumi kasutamisel voib olla raske aspireerimist Iopetada.

1.5. Véimalikud korvaltoimed

Painduva bronhoskoopiaga seotud vdéimalikud kdrvaltoimed (mittetdielik nimekiri):
tahhikardia/bradikardia, hiipotensioon, veritsus, bronhospasm/lariingospasm, kdha,
dispnoe, kurguvalu, apnoe, krambid, desaturatsioon/hiipokseemia, epistaks,
hemoptiiiis, pneumotooraks, aspiratsioonipneumoonia, kopsuédeem, hingamisteede
obstruktsioon, reaktsioon ravimile voi lokaalanesteesiale, palavik/infektsioon ning
hingamise/siidame seiskumine.

1.6. Uldised markused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine vahe-
juhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2, Siisteemi kirjeldus
Seadet aScope 4 Broncho saab (ihendada Ambu monitoridega. Info saamiseks Ambu
monitoride kohta lugege Ambu monitori kasutusjuhendit.

2.1. Slisteemi osad

Ambu® aScope™ 4 Broncho Osade numbrid:
- tihekordselt kasutatav seade:

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ja aScope 4 Broncho Large ei ole
koikides riikides saadaval. Votke tihendust kohaliku mutgiesindusega.
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Toote nimi Varv Vilimine Sisemine

1adbim66t [mm] 1abimo6t
[mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Hall min 3,8; maks 4,3 min 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Roheline  min 5,0; maks 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranz min 5,8; maks 6,3 min 2,6

2.2. Toote lihilduvus

Seadmed aScope 4 Broncho Slim, Regular ja Large on ette ndhtud kasutamiseks koos
jargmiste seadmetega:

Ambu® monitorid
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskoopilised lisatarvikud
- Lisatarvikud, millel on standardne 6 % sisesti (Luer slip) ja/vdi Luer Lock.

Endotrahheaaltorud (ETT) ja kahevalendikulised torud (DLT)
- Trahheaaltorud, mis on méeldud kasutamiseks anesteesia- ja hingatamisseadmetes,
mis vastavad standardile EN ISO 5361.

aScope 4 tooteperet on hinnatud jargnevate intubatsioonitorude (ETT) ja topeltvalendi-
kuga torude (DLT) ja endoskoopiliste lisatarvikute (EA) suuruste Ghilduvuse suhtes:

Endotrahheaaltoru Topeltvalendikuga Endoskoopilise

minimaalne sisemi- torudeminimaalne lisatarviku

ne labimo6aot suurus tookanali mini-
maalne laius

aScope 4 Broncho Slim 5,0mm 35 Fr kuni 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr kuni 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Kuni 2,6 mm

Aspireerimisseadmed
- Aspireerimisvoolik Iabimé6duga vahemikus 6,5 mm kuni 9,5 mm.
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2.3. aScope 4 Broncho osad

7 /] 13
b
8 JR—
9 —t
Nr Osa Funktsioon
1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.
2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa tihes tasapinnas ules voi alla.
Téokanali ava Véimaldab tilgutada vedelikke ja sisestada
endoskoopilisi lisaseadmeid.
- Tookanal Voimaldab vedelike tilgutamist, aspireerimist ja
endoskoopiliste lisatarvikute sisestamist.
4 Imuri ithendusosa Véimaldab imitorude Ghendamist.
5 Imurinupp Aktiveerib vajutamisel aspireerimise.
6 Toru Ghendusosa Voimaldab protseduuri ajal standardse thendusosaga
torude Gihendamist.
7 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav painduv juhe.
Sisestatav osa Sama kui sisestatav juhe.
8 Painduv osa Liigutatav osa.
9 Distaalne ots Sisaldab kaamerat, valgusallikat (kaks valgusdioodi)
ning téokanali valjapaasu.
10 Endoskoobi juhtme Uhendatakse monitori sinisesse pessa.
pistik
n Endoskoobi juhe Edastab kujutise signaali monitori.
12 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiustamise

ajal. Eemaldage enne kasutamist.
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Nr Osa
13 Sisesti

14 Kaepideme kaitse

Funktsioon
Et holbustada Luer Lock slstalde ja pehmete endos-

koopiliste lisatarvikute edasiliigutamist labi tookanali.

Kaitseb imuri ihendusosa transpordi ja hoiundamise
ajal. Eemaldage enne kasutamist.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid aScope 4
Broncho seadmetel

0086

Kirjeldus

Sisestatava juhtme t66pikkus.

Sisestatava osa maksimaalne laius
(maksimaalne vilislabimaot).

To6kanali minimaalne laius
(minimaalne siselabimoot).

Vaatevali.

Suhtelise 6huniiskuse piirang.

Atmosfaarirohu piirang.

Temperatuuri piirang.

Elektriohutuse BF-tutipi kuuluv kokkupuutuv osa.

Steriilsust tagav pakendamistase.

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides ULi tunnustatud
komponendi tahis.

Meditsiiniseade.

Globaalne kaubaartikli number.

Tootja riik.

INMETRO sertifitseeritud meditsiiniseadmestik

Arge kasutage toodet, kui selle steriilsuskaitse voi
pakend on kahjustatud.

Uhendkuningriigi vastavushinnanguga.
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Importija
(Ainult Suurbritanniasse imporditud toodetele).

UK vastutav isik.

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on leitav aadressil
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Broncho kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiiljel 2.

4.1. aScope 4 Broncho ettevalmistus ja kontroll

Endoskoobi visuaalne kontroll 1

1. Veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. 1a

2. Veenduge, et eemaldate kdepideme ja sisestatava juhtme kiiljest kaitseelemendid. 1b

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujadke véi kahjustusi nagu ebatasased pinnad,
teravad dared voi viéljaulatuvad osad, mis voiksid patsienti kahjustada. ¢

Ambu monitoride ettevalmistamise ja sisseliilitamise kohta lugege Ambu monitori

kasutusjuhendit (2

Kujutise kontrollimine

1. Uhendage endoskoobi juhtme iihenduspistik monitori {ihilduva ihenduspistikuga.
Jalgige, et varvid oleksid samasugused ja joondage nooled hoolikalt. (3

2. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis, selleks suunake endoskoobi
distaalne ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas. (4

3. Vajadusel reguleerige monitori kujutise seadistusi (lugege lisateavet monitori
kasutusjuhendist).

4. Kui objekt ei ole selgelt ndha, puhkige laatse distaalses otsas steriilse lapiga.

aScope 4 Broncho ettevalmistus

1. Libistage juhthooba ettevaatlikult edasi ja tagasi, et painutada painduvat osa nii
palju kui voimalik. Seejarel libistage juhthoob aeglaselt neutraalasendisse.
Veenduge, et painduv osa funktsioneerib sujuvalt ja korrektselt ja naaseb neutraal-
sesse asendisse. 5a

2. Sustige sustlaga 2 ml steriilset vett tookanali avasse (Luer Locki ststla rakendamisel
kasutage lisatud sisestit). Vajutage kolbi, veenduge, et lekkeid ei esine ning et vesi
tuleb distaalsest otsast vélja. 5b

3. Kuisee on rakendatav, valmistage imur ette vastavalt tarnija juhistele. 5¢ Uhendage
imitoru imuritihendusega ja vajutage imurinupule kontrollimaks, et imemine toimub.

4.  Kuivéimalik, siis veenduge, et vastava suurusega endoskoopia lisaseade mahub ilma
takistusteta labi tookanali. Kaasas olevat sisestit on voimalik kasutada pehmete
lisatarvikute (nt mikrobioloogilised harjakesed) sisestamiseks. 5d

5. Vajadusel kontrollige enne protseduuri alustamist, et endotrahheaaltorud ja
kahevalendikulised intubatsioonitorud tGhilduksid endoskoobiga.

4.2, aScope 4 Broncho seadme kasutamine

aScope 4 Broncho hoidmine ja otsa kasitlemine 6a

Endoskoobi kdepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega. Endoskoopi mitte hoid-
vat katt saab kasutada sisestatava juhtme edasi liigutamiseks patsiendi suhu véi ninna.
Juhthoova liigutamiseks kasutage poialt ja imurinupu kasutamiseks nimetissdrme.
Juhthooba kasutatakse endoskoobi distaalse otsa painutamiseks ja sirutamiseks
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vertikaaltasapinnas. Juhthoova allapoole liigutamine paneb otsa ettepoole painduma
(painutus). Juhthoova Ulespoole liigutamine paneb distaalse otsa tahapoole painduma
(sirutus). Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu aeg nii sirgelt kui véimalik, et tagada
distaalse otsa optimaalne paindenurk.

Toru ithendusosaToru ithendusosa 6b
Toru Gihendusosa voib intubatsiooni ajal kasutada endotrahheaaltoru véi topeltvalendi-
kuga toru kinnitamiseks ISO konnektori kiilge.

aScope 4 Broncho sisestamine 7a

Endoskoobi patsienti sisestamiseks madrige sisestatavat juhet meditsiinilise libestiga. Kui
endoskoobi kaamerakujutis muutub hagusaks, voib distaalset otsa puhastada seda 6rnalt
vastu limaskesta seina hdorudes voi tdommata endoskoop vélja ja puhastada ots. Kui end-
oskoop sisestatakse suu kaudu, on soovitatav kasutada endoskoobi kahjustamise véltimi-
seks hambakaitset.

Vedelike tilgutamine 7b

Vedelikke on véimalik tilgutada labi tookanali, sisestades stistla endoskoobi tlaosas
tookanali avasse. Luer Lock sustla kasutamisel kasutage seadmega kaasas olevat sisestit.
Vedeliku tilgutamiseks sisestage sustal taielikult tookanali avasse vdi sisestisse ja
vajutage kolbi. Arge kasutage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib tilgutatud vedeliku
imuri kogumisslisteemi. Tagamaks, et kogu vedelik on kanalist véljunud, suruge labi
kanali 2 ml 6hku. Kui sisestit ei kasutata, on soovitatav eemaldada see téokanali pordist.

Aspireerimine 7¢

Kui imurististeem on Ghendatud imuri ihendusosaga, saab kasutada imemist, vajutades
nimetissérmega imurinupule. Kui té6kanalis on sisesti ja/vdi endoskoopiline tarvik, on
aspireerimise suutlikkus vahenenud. Optimaalse imemisvdime jaoks on soovitatav sisesti
voi slistal imemise ajaks tdielikult eemaldada.

Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine 7d

Veenduge alati, et valite endoskoobi jaoks 6ige suurusega endoskoopilise lisatarviku (vt
jaotis 2.2). Enne kasutamist uurige endoskoopilist lisatarvikut. Kui selle talituses voi valja-
nagemises on korvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiline lisatarvik t66-
kanali avasse ja liilgutage seda ettevaatlikult edasi ldbi to6kanali, kuni seda on monitoril
ndha. Kaasas olevat sisestit on vdimalik kasutada pehmete lisatarvikute (nt mikrobioloogi-
lised harjakesed) sisestamiseks.

aScope 4 Broncho tagasitombamine (8
aScope 4 Broncho seadet tagasi tommates veenduge, et juhthoob on neutraalses asen-
dis. Tommake endoskoop aeglaselt vélja, jalgides reaalajas kujutist monitoril.

4.3. Pdrast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

1. Kas painduval osal, laatsel véi sisestataval juhtmel on puuduvaid osi? Kui jah,
leidke puuduv(ad) osa(d).

2. Kas painduval osal, laatsel voi sisestataval osal on marke kahjustustest? Kui jah,
kontrollige toote terviklikkust ja tehke kindlaks, kas on puuduvaid osi.

3. Kas painduval osal, ldatsel voi sisestataval osal on sisseldikeid, auke, volte, pundu-
nud kohti v6i muid ebakorrapédrasusi? Kui jah, uurige, ega tootel ole puuduvaid osi.

Kui midagi on vaja parandada (sammud 1 kuni 3), toimige vastavalt haiglasisestele
eeskirjadele. Sisestatava juhtme elemendid lasevad osaliselt kiirgust labi.
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Katkesta ithendus

Uhendage endoskoop kuvari kiiljest lahti 10. aScope 4 Broncho on tihekordselt
kasutatav seade. Kasutatud aScope 4 Broncho seadet loetakse nakatunuks ja see tuleb
korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud
meditsiiniseadmete kogumise kohta. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see voib
jatta seadmele kahjulikke jadke voi pdhjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjali
tottu ei saa seda tavaparaste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

Korvaldamine

Korvaldage endoskoop, kuna tegu on ihekordselt kasutatava seadmega . Kasutatud
endoskoop loetakse péarast kasutamist saastunuks ja see tuleb kérvaldada vastavalt
kohalikele eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete

kogumise kohta.

5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

Endoskoobi t60 vastab jargmistele eeskirjadele:

- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Gildnéuded esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele;

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-18: Erinduded endoskoopiasead-
me esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele.

5.2. aScope 4 Broncho tehnilised andmed

Sisestatav juhe

Painduv osa' [°]

Sisestatava juhtme
labimoot [mm, ()]

Distaalse otsa diameeter
[mm, ()]

Sisestatava osa
maksimaalne l1abimo6ot
[mm, ()]

Endotrahheaaltoru
minimaalne suurus [mm]

Topeltvalendikuga toru
minimaalne suurus (ID) [Fr]

Too6pikkus [mm, (")]

Tookanal

Instrumendi kanali
minimaalne laius? [mm, (")]
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aScope 4
Broncho Slim

1804 180 W

3,8 (0,15)
4,2(0,16)

4,3(017)

50

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Slim

1,2 (0,047)

aScope 4
Broncho Regular

1804 180 W

5,0 (0,20)
54(0,21)

5,5(0,22)

6,0
41

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0 (0,079)

aScope 4
Broncho Large

180 160 W

5,8(0,23)
6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)



Hoiustamine
Temperatuur® [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]

Atmosfaarirohk [kPa]

Transport
Temperatuur® [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]
Atmosfaarirdhk [kPa]
Optiline siisteem
Vaatevali [°]

Vaatesuund
Teravussiigavus [mm]
Valgustusviis

Imuri ithendusosa
Uhendustoru suurus [mm]
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline éhuniiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]

Kérgus merepinnast [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10- 55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (ettepoole suunatud)

6-50

LED

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

1. Palun arvestage, et painutusnurk véib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.

2. Eisaagaranteerida, et vaid selle instrumendi minimaalse kanalilaiuse alusel valitud lisatarvikud on

omavahel kombineerides tGhilduvad.
3. Korgemal temperatuuril hoiustamine voib lihendada séilivusaega.

6. Torkeotsing

Kui slisteemiga tekib probleeme, kasutage seda torkeotsingu juhendit, et pohjus vilja

selgitada ja viga parandada.
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Probleem

Ekraani vasakul
poolel ei ole
reaalajas kuju-
tist, kuid kasuta-
jaliides on
ekraanil olemas
voi kujutis
ekraani vasakul
poolel on seis-
ma jaanud.

Halb
pildikvaliteet.

Puuduv véi
vahenenud
aspireerimise
suutlikkus voi
raskused endos-
koopilise tarvi-
ku tookanalisse
sisestamisel.

20

Voimalik p6hjus
Endoskoop ei ole

monitoriga thendatud.

Monitori ja endoskoobi
vahel on kommunikat-
siooniprobleemid.

Endoskoop on
kahjustunud.

Salvestatud kujutist
ndidatakse kollasel

failihalduse vahekaardil.

Laatsel (distaalsel otsal)
on verd, slilge vms.

Tookanal on
ummistunud.

Imuri pump ei ole sisse
ltlitatud véi Ghendatud.

Aspireerimise nupp
on kahjustunud.

Endoskoopiline lisatarvik
on sisestatud todkanalis-
se (rakendatav, kui aspi-
reerimise suutlikkus puu-
dub v6i on vahenenud).

Painduv osa ei ole
neutraalasendis.

Pehmet endoskoopilist
lisatarvikut on raske labi
tookanali pordi likata.

Soovituslikud tegevused

Uhendage endoskoop monitori
sinisesse porti.

Lahtestage monitor, vajutades
toitenuppu vahemalt 2 sekundit.
Kui monitor on valjas, taaskaivitage
see, vajutades toitenuppu veel tks
kord.

Vahetage endoskoop uues vastu vilja.

Minge tagasi reaalajas kujutise juurde,
vajutades sinisele reaalajas kujutise
vahekaardile, voi taaskdivitage moni-
tor, vajutades toitenuppu véahemalt 2
sekundit. Kui monitor on vaéljas, taas-
kaivitage see, vajutades toitenuppu
veel tiks kord.

Ho6ruge distaalset otsa drnalt vastu
limaskesta. Kui laatse ei saa sel moel
puhastada, eemaldage endoskoop ja
plhkige laats steriilse marliga puhtaks.

Puhastage to6kanalit puhastamishar-
jaga voi loputage todkanalit ststla
abil steriilse fusioloogilise lahusega.
Arge kasutage aspireerimise nuppu
vedelike tilgutamise ajal.

Lulitage pump sisse ja kontrollige
imurivooliku Ghendust.

Valmistage ette uus endoskoop.

Eemaldage endoskoopiline lisatarvik.
Kontrollige, kas kasutatav lisatarvik on
soovitatava suurusega.

Viige painduv osa neutraalasendisse.

Kasutage Uhte lisatud sisestitest.



1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen aScope 4 Bronchon kéyttod. Naita
kdyttdohjeita voidaan paivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitelld kliinisia
toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain endoskoopin kdyttdon liittyvdad perustoimintaa ja
varotoimia. Ennen endoskoopin kdyton aloittamista on tarkeaa, etta kayttajille on
opetettu riittavasti kliinisten endoskooppisten menetelmien kayttda ja ettd he ovat
tutustuneet ndiden ohjeiden sisdltadmiin kayttétarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin
ja indikaatioihin.

Endoskoopilla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanalla endoskooppi viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain endoskooppia,
ja sanalla jdrjestelmd viitataan tietoihin, jotka aScope 4 Bronchoa, yhteensopivaa Ambu-
nayttdyksikkoa ja apuvdlineita. Ellei toisin madritetd, endoskooppi koskee kaikkia aScope 4
Broncho -versioita.

1.1. Kayttotarkoitus

aScope 4 Broncho on steriili, kertakayttoinen, joustava endoskooppi, joka on tarkoitettu
endoskooppisiin toimenpiteisiin ja tutkimukseen hengitysteissa ja trakeobronkiaalisessa
puustossa.

Endoskooppi on tarkoitettu visualisointiin Ambu-ndyttoyksikon kautta.

Endoskooppi on tarkoitettu sairaalakdyttéon. Se on suunniteltu kdytettavéksi aikuisilla.

1.2. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.3. Kliiniset edut
Kertakayttoisyys vahentaa potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.4. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Endoskooppi on kertakdyttoinen laite, jota on kasiteltava tallaisille laitteille
hyvaksytyn lddketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla endoskoopin
kontaminoitumisen ehkaisemiseksi ennen sisdanvientia.

2. Endoskopiakuvia ei tule kdyttaa ainoana diagnosointimenetelmana. Laakarin on
tulkittava ja vahvistettava kaikki 16ydokset todeksi muilla keinoilla ja potilaan
kliinisten ominaisuuksien perusteella.

3. Al3 kayta aktiivisia endoskooppisia apuvilineité kuten lasersondeja ja
sahkokirurgisia laitteita endoskoopin kanssa. Tama voi aiheuttaa
potilasvahingon tai endoskoopin vahingoittumisen.

4. Laitetta ei tule kdyttaa, ellei potilaan riittavasta lisahapetuksesta voida huolehtia
toimenpiteen aikana.

5. Kéyttdjan on kdytettdva ammatillista harkintaa keuhkoputkien
tahystystoimenpiteen soveltuvuudesta potilaille, joilla on vaikea rytmihairio,
epastabiili rasitusrintakipu, akuutti sydaninfarkti 4-6 viikon sisalla, vaikeasti
hoidettava hypoksemia, verenvuototaipumusta tai vaikea trombosytopenia,
kun tarkoituksena on ottaa koepala, silla nailla potilailla on kohonnut
komplikaatioriski.

6. Ala kdytd endoskooppia, jos se on vahingoittunut tai jos se ei lipéise
toimintatestid (katso osio 4.1).

7. Do not attempt to clean and reuse the endoscope as it is a single-use device.
Tuotteen uudelleenkdyttd saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen
infektioita.
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10.
1.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Al3 kdyta endoskooppia, kun potilaalle annetaan happea tai herkésti syttyvia
anestesiakaasuja. Tdma voi johtaa potilasvahinkoon.

Endoskooppia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi magneettikuvausymparistossa.
Ala kdytd endoskooppia defibrillaation aikana.

Laitetta saavat kdyttda vain patevat ladkarit, jotka ovat saaneet koulutuksen
kliinisiin endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin.

. Ala kéyta voimaa, kun tydnnit endoskooppia eteenpdin, kaytét sita tai vedat

sitd takaisinpdin.
Potilaita tulee tarkkailla asianmukaisesti koko kdyton ajan.

. Tarkkaile aina liikkuvaa endoskooppista kuvaa ndyttoyksikosta tyontdessasi

endoskooppia eteenpdin, vetdessasi sitd takaisinpdin seka kdyttaessasi taipuvaa
osaa tai imua. Muuten potilas voi vahingoittua.

Ala kdyta endoskooppia, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus

on vaurioitunut.

Endoskoopin distaalikarki voi lammetd valonléhteen tuottaman lamméon
vaikutuksesta. Valta pitkdkestoista kontaktia distaalikérjen ja limakalvon valilla,
silld se saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

Varmista aina, etta imuliittimeen kytketty letku on kytketty imulaitteeseen.
Distaalikdrjen on oltava neutraalissa, taivuttamattomassa asennossa endoskoop-
pia poistettaessa. Ald kdyta ohjainvipua, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai
endoskooppia.

Ala tydnné tai vedd endoskooppia tai kdyta taipuvaa osaa, kun endoskooppiset
apuvalineet tyontyvat esiin tyoskentelykanavan distaalikarjesta, koska tama voi
johtaa potilasvahinkoon.

Varmista aina, ettd taipuva osa on suorassa asettaessasi endoskopiavalineen
tydskentelykanavaan tai poistaessasi sen. Al kdyta ohjainvipua aldka koskaan
kayta liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai endoskooppia.
Suorita aina ndiden kdyttéohjeiden mukainen silmaméaardinen tarkastus ennen
endoskoopin jatesailioon laittamista.

Sahkolaitteet ja endoskooppijarjestelma voivat vaikuttaa toistensa normaaliin
toimintaan. Jos jarjestelmaa kdytetddn toisen laitteen vieressa tai pinottuna sen
paalle, varmista ennen kayttoa jarjestelman ja sen vieressa olevan toisen sahko-
jarjestelman normaali toiminta niita tarkkailemalla. Tilanteen korjaamista varten
laite on ehka suunnattava tai sijoitettava uudelleen tai huone, jossa sitd kayte-
taan, on suojattava.

Endoskooppi koostuu Ambun toimittamista osista. Ndma osat vaihtaa
ainoastaan Ambun hyvaksymiin osiin. Tdmén ohjeen noudattamatta jattadminen
voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Tarkista, onko ndyt6lla ndkyva kuva reaaliaikaista vai nauhoitettua kuvaa ja
tarkista, ettd kuvan suuntaus on oikea.

Séhkoiskuvaaran valttamiseksi tdman laitteen saa kytked vain maadoitettuun
verkkovirtapistorasiaan. Kytke jarjestelma irti verkkovirrasta irrottamalla pistoke
pistorasiasta.

Tarkista aina yhteensopivuus intubaatioputkien ja kaksilumenisten

putkien kanssa.

Jos endoskooppisen toimenpiteen aikana tapahtuu toimintahairio,

keskeyta toimenpide valittomasti ja veda endoskooppi pois.

Aseta ruisku kokonaan tydskentelykanavan porttiin ennen nesteen
ruiskuttamista. Muuten neste voi roiskua ulos tyoskentelykanavasta.



HUOMIOITAVAA

1. Pida sopivaa heti kdytettavissa olevaa varajarjestelmaa saatavilla, jotta
toimenpidettd voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahéiriésta huolimatta.

2. Varo vahingoittamasta sisddnvientiputkea tai distaalikdrkea kayttdessasi terdvia
vélineitd kuten neuloja endoskoopin kanssa.

3. Ole varovainen késitellessasi distaalikdrked, &ldka anna sen osua muihin
esineisiin. Tama voi vahingoittaa laitetta. Distaalikdrjen linssin pinta on herkka,
ja visuaalinen vaaristyma on mahdollinen.

4. Al4 kéyta liiallista voimaa taipuvaa osaa kasitellessési. Tima voi vahingoittaa
laitetta. Esimerkkeja taipuisan osan epdasianmukaisesta kasittelysta:

- Manuaalinen kiertdminen.
- Kéytto intubaatioputken sisalla tai muussa tapauksessa, jossa tuntuu vastusta.
- Asettaminen esimuotoiltuun putkeen tai trakeostomiakanyyliin siten,

ettei taivutussuunta ole linjassa putken kaaren kanssa.

5. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan néita laitteita saa myyda vain ldékari tai

ladkarin maarayksesta.

Pida endoskoopin kahva kuivana valmistelun, kdyton ja séilytyksen aikana.

Ala kdyta veista tai muuta terdvaa esinetta pussin tai pahvilaatikon avaamiseen.

Kiinnitd letkut kunnolla imuliittimeen ennen imua.

Tarvittaessa poista veri tai muut eritteet hengitystiesta ennen toimenpidetta ja

sen aikana. Tahan tarkoitukseen voidaan kdyttda asianmukaisen imulaitteen

imutoimintoa.

10. Kédytd imun aikana enintddn 85 kPa:n (638 mmHg) imutehoa. Liian suuri imuteho
voi vaikeuttaa imun keskeyttdmista.

©®N o

1.5. Mahdolliset haittavaikutukset

Taipuisalla bronkoskoopilla tehtavan tahystyksen mahdolliset haittavaikutukset

(ei kattava luettelo): Takykardia/bradykardia, hypotensio, verenvuoto, bronkospasmi/
laryngospasmi, yskd, dyspnea, kurkkukipu, apnea, kohtaus, desaturaatio/hypoksemia,
nendverenvuoto, hemoptyysi, ilmarinta, aspiraatiokeuhkokuume, keuhkopoho,
hengitystieobstruktio, reaktio lddkkeeseen tai paikallispuudutukseen, kuume/infektio
ja hengityksen/syddamen pyséhtyminen.

1.6. Yleisid huomioita
Jos laitteen kadyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2, Jarjestelmdn kuvaus
aScope 4 Broncho voidaan kytked Ambu-nayttoyksikkdon. Lisatietoa Ambu-
ndyttoyksikdstd on Ambu-ndyttdyksikdn Kdyttéoppaassa.

2.1. Jarjestelméan osat

Ambu® aScope™ 4 Broncho Osanumerot:
- Kertakayttdinen laite:

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

Malleja aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ja aScope 4 Broncho Large ei
ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta paikalliseen jélleenmyyjaasi.
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Tuotenimi Vaéri Ulkohalkaisija [mm] Sisdhalkaisija
(Colour) [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Harmaa  min. 3,8; maks. 4,3 min. 1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Vihred min. 5,0; maks.5,5  min.2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranssi min. 5,8; maks. 6,3 min. 2,6

2.2, Tuotteen yhteensopivuus

aScope 4 Broncho Slim, Regular ja Large on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa
seuraavien kanssa:

Nayttoyksikot
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskooppiset apuvilineet
- Apuvalineet, joissa on vakiomallinen 6 % sovitin (Luer Slip -karki) ja/tai Luer Lock -karki.

Intubaatioputket ja kaksilumeniset putket
- Standardin EN ISO 5361 mukaiset anestesiakayttoon tarkoitetut intubaatioputket ja
hengityslaitteet.

aScope 4 -tuoteryhmén on arvioitu sopivan vahintaan seuraavan kokoisille intubaa-
tioputkille, kaksilumenisille putkille ja endoskooppisille apuvélineille:

Pienin intu- Kaksiluumenisen Endoskooppisen
baatioputken putken minimi- apuvilineen tyos-
sisahalkaisija koko kentelykanavan

minimileveys

aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35Fr enintdan 1,2 mm

aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr enintdan 2,0 mm

aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Enintddn 2,6 mm
Imulaitteet

- Imuputken halkaisijat 6,5 mm ja 9,5 mm.
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2.3. aScope 4 Bronchon osat

7 — 13
L

8 JE—

9 —1

Nro Osa Toiminto

1 Kahva Soveltuu seka vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.

2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarkea yl6s tai alas samassa tasossa.

Tyoskentelykanavan Mahdollistaa nesteiden ruiskutuksen ja
portti endoskooppisten valineiden sisaanviennin.

- Tyoskentelykanava Voidaan kayttaa nesteiden ruiskutukseen, imuun ja
endoskopiavalineiden sisaanvientiin.

Imuliitin Mahdollistaa imuputken liitannan.

Imupainike Aktivoi imun painettaessa.

Letkuliitanta Mahdollistaa letkujen kiinnittamisen vakioliittimella
toimenpiteen aikana.

7 Sisaanvientiputki Joustava hengitystien sisadnvientiputki.

Sisaanvientiosa Sama kuin sisd@nvientiputki.

8 Taipuva osa Liikuteltava osa.

9 Distaalikarki Sisaltda kameran, valonldhteen (kaksi LEDid)
seka tyoskentelykanavan ulostuloaukon.

10 Endoskoopin kaapelin Kytketddn ndyttoyksikon siniseen liitantaan.

liitin

n Endoskoopin kaapeli Lahettdd kuvasignaalin ndyttoyksikkoon.

12 Suojaputki Suojaa sisddnvientiputkea kuljetuksen ja sdilytyksen
aikana. Poista ennen kayttoa.

13 Asetin Mahdollistaa Luer Lock -ruiskujen ja pehmeiden
endoskooppisten apuvalineiden viennin
tyoskentelykanavaan.

14 Kahvan suojus Imuliittimen suojus kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

Poista ennen kayttoa.
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3. Kadytettyjen symbolien selitykset

aScope 4 Broncho
-laitteiden symbolit

@ Maksimiulkohalkaisija

@ Minimisisahalkaisija

Kuvaus

Sisdanvientiputken tydskentelypituus.

Sisdanviedyn osan enimmaisleveys
(maksimiulkohalkaisija).

Tydskentelykanavan minimileveys
(minimisisahalkaisija).

Kuvakulma.

Suhteellisen kosteuden rajoitus.

limanpainerajoitus.

Lampdtilaraja.

Sdhkéturvallisuus, tyypin BF liityntdosa.

Steriili pakkaustaso.

Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvaksytty
komponentti -merkinta.

Laakinnallinen laite.

GTIN-koodi (Global Trade Item Number).

Valmistusmaa.

INMETRO-sertifikaatti Sahkokayttoiset
ladkintalaitteet

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

UKCA-merkinta.

UK vastuuhenkild.

Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita).

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. aScope 4 Bronchon kaytto
Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aScope 4 Bronchon valmistelu ja tarkastaminen

Endoskoopin visuaalinen tarkastus "1

1. Tarkasta, ettd pussin sinetti on ehja. 1a

2. Irrota suojukset kdsikahvasta ja sisdanvientiputkesta. 1b

3. Tarkista, ettei tuotteessa ole epapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi epétasaisia
pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta. (1¢

Katso Ambu-nayttoyksikon kdyttoohjeistaAmbu-nayttoyksikon valmistelu- ja

tarkastusohjeet (2

Kuvan tarkastus

1. Kytke endoskoopin kaapeliliitin yhteensopivan nayttoyksikon vastaavaan liittimeen.
Varmista, ettd varit vastaavat toisiaan, ja kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa. (3

2. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy naytolld, osoittamalla endoskoopin distaalikar-
jella kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4

3. Saada nayttoyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso ndyttdyksikon kdyttéohjeet).
Jos kohde ei ndy selvésti, pyyhi distaalikarjen linssi steriililla liinalla.

aScope 4 Bronchon valmistelu

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

2. Ruiskuta 2 ml steriilid vettd tyoskentelykanavan porttiin (jos kdytossa on Luer Lock
-ruisku, kdyta sovitinta). Paina mantaa ja varmista, etta vuotoja ei esiinny ja etta dis-
taalikarjesta tulee vetta. 5b

3. Valmistele tarvittaessa imuvdlineet toimittajan ohjeiden mukaisesti. (5¢ Liita imulet-
ku imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, etta imu toimii.

4. Varmista tarvittaessa, ettd sopivankokoinen endoskopiavéline voidaan kuljettaa
tyoskentelykanavan ldpi esteettomasti. Mukana toimitettua sovitinta voi kayttaa
pehmeiden vélineiden, kuten mikrobiologisten harjojen sisdanvientiin. 5d

5. Jos sovellettavissa, tarkista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd intubaatioputket
ja kaksilumeniset putket ovat yhteensopivia endoskoopin kanssa.

4.2, aScope 4 Bronchon kayttaminen

aScope 4 Bronchon tydskentelyote ja kidrjen manipulointi 6a

Endoskoopin kasikahvaa voi pitdaa kummassa kdadessa tahansa. Vapaalla kadella voidaan
tyontda endoskoopin sisddnvientiputki potilaan suuhun tai nenaan.

Liikuta ohjainvipua peukalolla ja kdyta imupainiketta etusormella. Ohjainvipua kdytetaan
endoskoopin distaalikdrjen taivuttamiseen ja suoristamiseen. Ohjainvivun liikuttaminen
alaspdin taivuttaa kdrked eteenpdin (ylospdin). Sen liikkuttaminen yldspadin taivuttaa
distaalikdrkea taaksepain (alaspain). Sisaanvientiputki on aina pidettava mahdollisimman
suorassa, jotta distaalikdrki taipuu optimaalisessa kulmassa.

Putken liitints 6b
Putken liitdntdd voidaan kayttaa ISO-liittimelld varustetun intubaatioputken ja
kaksiluumenisen putken asentamiseen intuboinnin aikana.

aScope 4 Bronchon asettaminen paikoilleen 7a

Voitele sisddnvientiputki ladketieteellisesti turvallisella liukastusaineella endoskooppia

potilaaseen asetettaessa. Jos endoskoopin kameran kuva muuttuu epaselvaksi,

distaalikdrjen voi puhdistaa hankaamalla sitd varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla

endoskoopin ulos ja puhdistamalla distaalikérjen. Kun endoskooppi vieddan siséan suun

kautta, on suositeltavaa kdyttaa suukappaletta endoskoopin vaurioiden ehkdisemiseksi.
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Nesteiden instillaatio 7b

Nesteet voidaan ruiskuttaa tydskentelykanavan kautta asettamalla ruisku endoskoopin
paalla olevaan tyoskentelykanavan porttiin. Jos kaytat Luer Lock -ruiskua, kdyta sovitinta.
Aseta ruisku kokonaan tydskentelykanavan porttiin tai asettimeen ja ruiskuta neste paina-
malla mantaa. Varmista, ettet kdytd imua prosessin aikana, koska tama ohjaa ruiskutetut
nesteet imukerdysjarjestelmaan. Huuhtele kanavaa 2 millilitralla ilmaa varmistaaksesi, etta
kaikki neste on poistunut kanavasta. Sovitin suositellaan poistettavaksi tydskentelykana-
van portista, kun sitd ei kdytetd.

Imu 7¢

Kun imujérjestelma on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistaa painamalla
painiketta etusormella. Jos sovitin ja/tai endoskopiavéline asetetaan tydskentelykanavan
sisdlle, on otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. Ihanteellisen imun
saavuttamiseksi suositellaan irrottamaan asetin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten apuvilineiden kiinnitys 7d

Valitse endoskoopille aina oikean kokoinen endoskopiavaline (ks. kohta 2.2). Tarkasta
endoskopiavéline ennen kédyttdd. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain vikaa,
vaihda se uuteen. Aseta endoskooppinen apuvaline tydskentelykanavan porttiin ja kulje-
ta se varovasti tydskentelykanavan lapi, kunnes se on nékyvissé ndyttoyksikdssa. Mukana
toimitettua sovitinta voi kdyttda pehmeiden vélineiden kuten mikrobiologisten harjojen
asettamisen apuna.

aScope 4 Bronchon poistaminen (8
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi aScope 4 Bronchon.
Poista endoskooppi hitaasti ja tarkkaile samalla ndyttoyksikon kuvaa.

4.3. Kayton jéalkeen

Silmamaaradinen tarkastus (9

1. Puuttuuko taipuvasta osasta, linssista tai sisaanvientiputkesta osia? Jos puuttuu,
etsi puuttuva(t) osa(t).

2. Nakyyko taipuvassa osassa, linssissa tai sisdanvientijohtimessa merkkeja vaurioista?
Jos nékyy, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siita osia.

3. Onko taipuvassa osassa, linssissa tai sisdd@nvientijohdossa viiltoja, reikid, painaumia,
pullistumia tai muita poikkeamia? Jos on, tarkista tuote vaurioiden varalta ja
tarkasta, puuttuuko siitd osia.

Jos korjaustoimia tarvitaan (vaiheet 1-3), toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.
Rontgensateet eivat lapaise sisdanvientiputken osia.

Irrota liitannat

Irrota endoskooppi ndyttoyksikostd 10. aScope 4 Broncho on kertakdyttoinen laite.
aScope 4 Broncho katsotaan infektoituneeksi kdayton jalkeen, ja se on havitettava
elektroniikkaosia siséltavien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden keradysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti. Al3 liota, huuhtele
alaka steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia jadmié tai laitteen
toimintahairid. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttda laitteen
rakenteen ja materiaalien vuoksi.

Havittdminen

Havita endoskooppi, silla kyseessa on kertakayttdinen laite. Endoskoopin katsotaan kon-
taminoituneen kayton jalkeen, ja se on havitettava elektroniikkaosia sisaltavien infektoi-
tuneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit

Endoskoopin toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- EN 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja
suoritusvaatimukset.

- EN 60601-2-18 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18: Turvallisuuden
erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky endoskopiavilineille.

5.2. aScope 4 Bronchon tekniset tiedot

Sisaanvientiputki aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Taipuva osa' ['] 180180 180180V 1804 160V

Sisaanvientiputken halkaisija 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

[mm, (")]

Distaalikérjen halkaisija [mm, ()] 4,2 (0,16) 54 (0,21) 6,3 (0,25)

Sisaanvietdvan osan 4,3 (0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

enimmaishalkaisija [mm, (")]

Intubaatioputken vahimmais- 5,0 6,0 7,0
koko (sisahalkaisija) [mm]

Kaksiluumenisen putken 35 41 -
minimikoko (sisahalkaisija)
[Fr]

Tydskentelypituus [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Tyoskentelykanava aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Instrumenttikanavan 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

minimileveys? [mm, (")]

Varastointi aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Lampétila® [°C, (°F)] 10-25(50-77)

Suhteellinen kosteus [%)] 10 -85

limanpaine [kPa] 50 - 106

Kuljetus aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Lampétila® [°C, (°F)] -10-55(14-131)

Suhteellinen kosteus [%] 10-95

IiImanpaine [kPa] 50 - 106

Optinen jarjestelma aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Néakokentta [°] 85

Nakymasuunta 0° (eteenpain osoittava)
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Terdvyysalue [mm] 6-50
Valaistusmenetelma
Imuliitin

Liitdntaputken sisahalkaisija
[mm]

Sterilointi
Sterilointimenetelma ETO
Kayttoymparisto

Lampatila [°C, (°F)]

Suhteellinen kosteus [%] 30-85
limanpaine [kPa] 80 - 106
Kayttokorkeus [m] <2000

LED-valo

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10-40 (50 - 104)

1. Huomaa, etta taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisdanvientiputkea ei pidetd suorassa.
2. Vain tata pieninta mahdollista valinekanavan leveytta kayttamalld valitut apuvalineet eivat valttamatta

ole yhteensopivat yhdistelméssa.

3. Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.

6. Vianetsinta

Jos jarjestelméaan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittamiseen

ja virheen korjaamiseen.

Ongelma Mahdollinen syy

N&ytén vasem-
malla puolella ei
ole liikkuvaa
kuvaa, mutta
kayttoliittyma on
nakyvissa ndytol-
13, tai vasemmal-

Endoskooppia
ei ole kytketty
nayttoyksikkoon.

Nayttoyksikon ja
endoskoopin valilla
on tiedonsiirto-on-

la puolella naky- | 9elmia.

va kuva on jumit-

tunut. Endoskooppi
on vaurioitunut.
Keltaisessa
tiedostonhallinnan
vélilehdessa nakyy
tallennettua kuvaa.

Huono Verta, sylked jne.

kuvanlaatu. linssissa

(distaalikarki).
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Suositeltu toimenpide

Kytke endoskooppi nayttoyksikon sini-
seen porttiin.

Kaynnista nayttoyksikkd uudelleen
painamalla virtapainiketta vahintaan 2
sekunnin ajan. Kun ndyttdyksikké on
poissa paaltd, kdynnistd se uudelleen
painamalla virtapainiketta viela kerran.

Korvaa endoskooppi uudella.

Palaa liikkuvaan kuvaan painamalla
sinista Liikkuva kuva -valilehtea tai
kaynnistd ndyttoyksikko uudelleen
painamalla virtapainiketta vahintaan

2 sekuntia. Kun ndyttdyksikké on poissa
paaltd, kdynnista se uudelleen
painamalla virtapainiketta vield kerran.

Hankaa distaalipaata varovasti limakal-
voa vasten. Jos linssid ei voida puhdis-
taa talla tavalla, poista endoskooppi ja
pyyhi linssi steriililla sideharsolla.



Ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Puuttuva tai hei-
kentynytimukyky
tai vaikea asentaa
endoskooppista
apuvalinetta
tyoskentelykana-
van lapi.

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Puhdista tyoskentelykanava puhdistus-
harjalla tai huuhtele tyskentelykanava
steriililla suolaliuoksella ruiskun avulla.
Al3 paina imupainiketta kun ruiskutat
nesteita.

Imupumppu eiole

paalla tai kytkettyna.

Kytke pumppu paalle ja tarkasta
imulinjan kytkenta.

Imupainike on
vahingoittunut.

Valmistele uusi endoskooppi
kayttoa varten.

Endoskopiavaline
asetettuna tyosken-
telykanavaan
(sovellettavissa,

jos imu puuttuu tai
on heikentynyt).

Poista endoskopiavaline. Tarkista,
ettd kdytetty endoskopiavéline on
suositellun kokoinen.

Taipuva osa ei ole
neutraalissa
asennossa.

Siirrd taipuva osa neutraaliin asentoon.

Pehmea endoskoop-
pinen apuvéline on
hankala kuljettaa
tydskentelykanavan
portin lapi.

Kéayta yhtd mukana
toimitetuista asettimista.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser 'aScope 4 Broncho. Ce Mode
d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en
vigueur sont disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d’emploi
n’explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonc-
tionnement de base et les consignes liées au fonctionnement de I'endoscope. Avant d'utili-
ser 'endoscope pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été suf-
fisamment formés aux techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec
l'usage prévu de I'endoscope, ainsi qu‘avec les avertissements, les précautions et les indica-
tions figurant dans le présent mode d’emploi.

L'endoscope n'est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d’emploi, le terme « endoscope » concerne les consignes qui s'ap-
pliquent exclusivement a I'endoscope, tandis que le terme « systéme » concerne les infor-
mations relatives a la fois a I'aScope 4 Broncho et a I'écran et aux accessoires Ambu com-
patibles. Sauf mention contraire, le terme « endoscope » fait référence a tous les modéles
d'aScope 4 Broncho.

1.1. Usage prévu

L'aScope 4 Broncho est un endoscope souple, stérile et a usage unique destiné a des
procédures endoscopiques et a I'examen des voies aériennes et de l'arbre
trachéobronchique.

L'endoscope est concu pour permettre une visualisation via un écran Ambu.
L'endoscope est destiné a un usage hospitalier. Il est concu pour étre utilisé chez les adultes.

1.2. Contre-indications
Aucune connue.

1.3. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.4. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS &

1.
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L'endoscope est un dispositif a usage unique qui doit étre manipulé conformé-
ment aux pratiques médicales agréées pour ce type de dispositif afin d'éviter
toute contamination de I'endoscope préalablement a son insertion.

Les images de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante
pour le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Les médecins doivent inter-
préter et étayer tout résultat par d'autres moyens, en fonction des données cli-
niques du patient.

Ne pas utiliser d'accessoires endoscopiques actifs tels que des sondes laser ou
un équipement électrochirurgical avec I'endoscope, car cela pourrait blesser le
patient ou endommager I'endoscope.

Le dispositif ne devrait pas étre utilisé si une quantité suffisante d’oxygéne sup-
plémentaire ne peut pas étre insufflée au patient au cours de la procédure.
L'utilisateur doit faire appel a son jugement professionnel lorsqu’il décide si une
procédure de bronchoscopie sera appropriée pour les patients présentant les
pathologies suivantes, en raison d'un risque plus élevé de complications graves :
arythmie maligne, état cardiaque instable, infarctus du myocarde aigu dans les 4
a 6 semaines précédentes, hypoxémie réfractaire, diathése hémorragique ou
thrombocytopénie sévere si une biopsie est indiquée.



10.

1.

20.

21.

22.

23.

24,

Ne pas utiliser 'endoscope s'il est détérioré ou en cas d'échec a I'un des items du
test fonctionnel (se reporter a la section 4.1).

Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser I'endoscope : il s'agit d’un dispositif a
usage unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une contami-
nation du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

Ne pas employer 'endoscope pendant I'administration au patient d'oxygéne ou
d’un gaz anesthésique hautement inflammable. Cette opération risque de
blesser le patient.

Ne pas utiliser 'endoscope en environnement IRM.

Ne pas utiliser I'endoscope lors d'une défibrillation.

Usage réservé a des médecins compétents formés aux procédures et techniques
cliniques d’endoscopie.

Ne pas exercer une force excessive lors de I'insertion, de la manipulation ou du
retrait de I'endoscope.

Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment en cours
d'utilisation.

Toujours surveiller 'image endoscopique en direct sur I'écran lors de I'insertion
ou du retrait de I'endoscope, de la manipulation de la section béquillable ou de
I'aspiration. Le non-respect de cette consigne est susceptible de nuire au patient.
Ne pas utiliser I'endoscope si la barriére de stérilisation du produit ou son embal-
lage est endommagé(e).

L'embout distal de I'endoscope peut chauffer sous I'effet de la chaleur émise par
la partie d'émission de lumiére. Eviter de maintenir trop longtemps en contact
I'embout distal et la membrane muqueuse car un contact prolongé avec la
membrane muqueuse peut causer des blessures a la muqueuse.

Toujours s'assurer que toute tubulure connectée au raccord d'aspiration est
reliée a un dispositif d’aspiration.

Lors du retrait de I'endoscope, I'embout distal doit étre en position neutre et
non inclinée. Ne pas actionner le levier de commande au risque de blesser le
patient et/ou d'endommager I'endoscope.

Ne pas introduire ou retirer I'endoscope ni actionner la section béquillable
lorsque des accessoires endoscopiques dépassent de 'embout distal du canal
opérateur, car cela pourrait blesser le patient.

Toujours s'assurer que la section béquillable est droite lors de I'insertion ou du retrait
d’un accessoire endoscopique dans le canal opérateur. Ne pas actionner le levier de
commande et ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager
I'endoscope.

Toujours réaliser une inspection visuelle conformément aux consignes figurant
dans le présent Mode d’emploi avant de placer I'endoscope dans un récipient

a déchets.

Les équipements électroniques peuvent affecter le fonctionnement normal du
systéme d’endoscope, et inversement. Si le systéme est placé a proximité d'un
autre dispositif électronique ou posé dessus, sassurer que tous deux fonc-
tionnent normalement avant de les utiliser. Il peut étre nécessaire de prendre
des mesures palliatives, par exemple de réorienter ou de déplacer I'équipement,
ou de protéger la piece dans laquelle il est utilisé.

L'endoscope se compose de piéces fournies par Ambu. Celles-ci ne doivent étre
remplacées que par des piéces agréées par Ambu. Le non-respect de cette
consigne est susceptible d’occasionner des blessures aux patients.

Vérifier si l'image a I'écran est une image en direct ou une image enregistrée et
s'assurer qu’elle est orientée comme il convient.
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25. Afin d'éviter tout risque de décharge électrique, le systéme doit étre unique-
ment connecté a une alimentation secteur mise a la terre. Pour débrancher le
systéme du secteur, retirer la fiche d’alimentation de la prise murale.

26. Toujours Vérifier la compatibilité avec les sondes d'intubation et les sondes
double lumiere.

27. En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure endoscopique, inter-
rompre la procédure immédiatement et retirer I'endoscope.

28. Introduire complétement la seringue dans le port du canal opérateur avant d'injec-
ter un fluide. Dans le cas contraire, le fluide pourrait se déverser hors du port du
canal opérateur.

MISES EN GARDE

1. Prévoir un systéeme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la
procédure puisse continuer en cas de dysfonctionnement.

2. Veiller a ne pas endommager la gaine d'insertion ou I'embout distal lors de
I'utilisation de dispositifs pointus, tels que des aiguilles, en association
avec I'endoscope.

3. Faire attention lors de la manipulation de I'embout distal et veiller a 'empécher
d’entrer en contact avec d'autres objets car cela pourrait endommager
I'équipement. La surface de la lentille de I'embout distal est fragile et une
distorsion visuelle peut se produire.

4. Nejamais forcer sur la section béquillable, car cela pourrait endommager
I'équipement. Exemples de manipulations inappropriées de la section béquillable :

- Torsion manuelle.

- Utilisation a l'intérieur d'une sonde d'intubation ou quand une résistance se fait sentir.

- Insertion dans une sonde préformée ou dans une sonde de trachéotomie alors que le
sens de flexion ne correspond pas a la courbe de la sonde.

5. Conformément a la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci.

6. Veiller a ce que la poignée de I'endoscope reste séche pendant la préparation,
I'utilisation et le stockage.

7. Ne pas utiliser de couteau ou autre instrument tranchant pour ouvrir le sachet
ou la boite en carton.

8. Fixer la tubulure de maniére appropriée sur le raccord d'aspiration avant
d’actionner l'aspiration.

9. Au besoin, dégager les sécrétions ou le sang des voies aériennes avant et
pendant la procédure. Il convient d'utiliser a cet effet la fonction d'aspiration
d’un quelconque dispositif d'aspiration approprié.

10. Appliquer un vide de 85 kPa (638 mmHg) max. pour aspirer. Un vide trop élevé
pourrait rendre l'arrét de I'aspiration difficile.

1.5. Effets secondaires potentiels

Effets indésirables possibles en lien avec la bronchoscopie souple (liste non exhaustive) :
tachycardie/bradycardie, hypotension, saignements, bronchospasme/laryngospasme,
toux, dyspnée, mal de gorge, apnée, convulsions, désaturation/hypoxémie, épistaxis,
hémoptysie, pneumothorax, pneumonie par aspiration, cedéme pulmonaire, obstruction
des voies aériennes, réaction a un médicament ou a une anesthésie topique, fievre/
infection et arrét respiratoire/cardiaque.

1.6. Remarques générales

Si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident
se produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.
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2. Description du systéme
L'aScope 4 Broncho peut étre connecté a I'écran Ambu. Pour plus d’informations sur
I'écran Ambu, se reporter a son Mode d’emploi.

2.1. Composants du systéme

Ambu® aScope™ 4 Broncho Références :
- Dispositif a usage unique :

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8

Les dispositifs aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular et aScope 4 Broncho
Large ne sont pas disponibles dans tous les pays. Contacter un représentant local.

Nom du produit Couleur Diamétre Diamétre
extérieur [mm] intérieur
[mm]
aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2 Gris min.: 3,8; max.:4,3 min.: 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2  Vert min.:5,0; max.:5,5 min.: 2,0

aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8 Orange min.:5,8; max.:6,3 min.: 2,6

2.2, Compatibilité du produit

Les endoscopes aScope 4 Broncho Slim, Regular et Large ont été congus pour étre
utilisés avec :

Ecrans
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accessoires endoscopiques
- Accessoires avec introducteur standard 6 % (Luer Slip) et/ou Luer Lock.

Sondes d’intubation et sondes double lumiére
- Sondes d'intubation a utiliser avec des dispositifs anesthésiques et respiratoires
conformes a la norme EN ISO 5361.

La compatibilité de la gamme aScope 4 a été confirmée pour les tailles suivantes de
sondes d’intubation, de sondes double lumiére et d’accessoires endoscopiques.

Diameétre Taille mini- Largeur mini-
intérieur male de male du canal
minimaldela lasonde opérateur de
sonde d’intu-  double I'accessoire endos-
bation lumiére copique
aScope 4 Broncho Slim 5,0mm 35Fr Jusqu’a 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Jusqu’a 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Jusqu’a 2,6 mm

Equipement d’aspiration
- Tubulure d'aspiration d’'un diamétre compris entre 6,5 mm et 9,5 mm.
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2.3. Composants de I'aScope 4 Broncho

7 /] 13
-
8 JR—
9 —t
N° Composant Fonction
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers.
2 Levier de commande Permet le déplacement de I'embout distal vers le haut
ou vers le bas dans un méme plan.
3 Port du canal Permet l'injection de fluides et I'insertion d’accessoires
opérateur endoscopiques.
- Canal opérateur Peut étre employé pour l'injection de fluides,
I'aspiration et I'insertion d'accessoires endoscopiques.
Raccord d'aspiration  Permet le raccord d’une tubulure d‘aspiration.
5 Bouton d‘aspiration  Active l'aspiration lorsqu'il est actionné.
Raccord de tube Pour la fixation de tubes munis de raccords standard
pendant la procédure.
7 Gaine d'insertion Gaine d’insertion souple dans les voies aériennes.
Partie insérée Identique a la gaine d’insertion.
8 Section béquillable  Section manceuvrable.
9 Embout distal Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED)
et la sortie du canal opérateur.
10 Connecteur du cable Seraccorde a la prise bleue de I'écran.
de I'endoscope
1 Cable de I'endoscope Transmet le signal image a I'écran.
12 Tube de protection Protége la gaine d’insertion pendant le transport
et le stockage. A retirer avant utilisation.
13 Introducteur Facilite I'introduction de seringues Luer Lock et

d‘accessoires endoscopiques souples dans le canal
opérateur.
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N° Composant Fonction

14 Protection de la Protege le raccord d’aspiration pendant le transport et

poignée le stockage. A retirer avant utilisation.

3. Explication des symboles utilisés

Symboles des dispositifs aScope Description
4 Broncho

Longueur utile de la gaine d'insertion.

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

Largeur minimale du canal opérateur
(diameétre intérieur minimal).

A
:0\%9 Champ de vision.
Limite d’humidité relative.

Limite de pression atmosphérique.

Limite de température

STERILE[EO|

Niveau d’emballage garantissant la stérilité.

Marque de composant reconnu par I'UL pour le
us Canada et les Etats-Unis.

N
Appareil médical.

Global Trade Item Number
(code d'article international).

Pays du fabricant.

Certificat INMETRO relatif au matériel
électromédical

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

Marquage UKCA

Responsable Royaume-Uni

Sécurité électrique : partie appliquée de type BF.
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Importateur
@ (Pour les produits importés en Grande-Bretagne

uniquement)

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilisation de I'aScope 4 Broncho
Les chiffres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection de I'aScope 4 Broncho

Inspection visuelle de I'endoscope "1

1. S'assurer que le sachet est scellé. 1a

2. Veiller a retirer les éléments protecteurs de la poignée et de la gaine d'insertion. 1b

3. S'assurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur le produit,
comme des surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont sus-
ceptibles de blesser le patient. ¢

Pour la préparation et I'inspection de I'écran Ambu, se reporter au Mode d’emploi de

I'écran Ambu (2

Inspection de I'image

1. Brancher le connecteur du cable de I'endoscope sur le connecteur correspondant de
I'écran compatible. S'assurer que les couleurs sont identiques et veiller a bien aligner
les fleches. (3

2. Veérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal
de I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de votre main. (4

3. Régler les préférences d'affichage sur I'écran si nécessaire (se référer au Mode
d’emploi de I'écran).

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, essuyer la lentille au niveau de I'embout distal
a l'aide d’un chiffon stérile.

Préparation de I'aScope 4 Broncho

1. Faire glisser délicatement le levier de commande vers l'avant et vers l'arriere afin de
courber le plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le
levier de commande en position neutre. S'assurer que la section béquillable
fonctionne correctement et revient en position neutre. 5a

2. Alaide d'une seringue, injecter 2 ml d'eau stérile dans le port du canal opérateur
(s'il sagit d’'une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston,
puis vérifier qu'il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 5b

3. S'ilyalieu, préparer I'équipement d'aspiration conformément au manuel du
fournisseur. 5€ Connecter le tube d'aspiration au raccord d'aspiration et appuyer
sur le bouton d'aspiration pour vérifier que I'aspiration fonctionne.

4. Le cas échéant, vérifier qu'un accessoire endoscopique de taille appropriée peut étre
passé dans le canal opérateur sans résistance. Lintroducteur fourni peut servir a facili-
ter l'insertion d'accessoires souples comme les brosses pour prélévement microbiolo-
gique. 5d

5. Sinécessaire, vérifier que les sondes d’intubation et les sondes double lumiére sont
compatibles avec 'endoscope avant d’entamer la procédure.

4.2. Fonctionnement de I'aScope 4 Broncho

Saisie de I'aScope 4 Broncho et manipulation de 'embout 6a

La poignée de I'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre
peut servir a faire avancer la gaine d'insertion dans la bouche ou le nez du patient.
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Déplacer le levier de commande a l'aide du pouce et actionner le bouton d’aspiration a
I'aide de I'index. Le levier de commande sert a courber et a étendre I'embout distal de I'en-
doscope dans le plan vertical. Lorsque le levier de commande est déplacé vers le bas, I'em-
bout se courbe vers I'avant (flexion). Lorsqu’il est déplacé vers le haut, 'embout distal se
courbe vers l'arriére (extension). La gaine d'insertion doit étre maintenue aussi droite que
possible a tout moment afin de garantir un angle de béquillage optimal de I'embout distal.

Raccord de tube 6b
Le raccord de tube peut étre utilisé pour monter une sonde d’intubation ou une sonde
double lumiére a l'aide d'un raccord ISO pendant l'intubation.

Insertion de I'aScope 4 Broncho 7a

Lubrifier la gaine d'insertion au moyen d'un lubrifiant de qualité médicale lors de
I'insertion de I'endoscope dans le corps du patient. Si l'image de la caméra de I'endoscope
se trouble, nettoyer I'embout distal soit en le frottant doucement sur la paroi muqueuse,
soit aprés avoir retiré I'endoscope. Lors de I'insertion de I'endoscope par voie buccale, il est
recommandé d'utiliser un écarteur dentaire afin d’éviter tout dommage de I'endoscope.

Injection de fluides 7b

Il est possible d’'injecter des fluides dans le canal opérateur en insérant une seringue
dans le port du canal opérateur situé sur le dessus de I'endoscope. En cas de recours a
une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni. Introduire la seringue compléte-
ment dans le port du canal opérateur ou dans I'introducteur et enfoncer le piston pour
injecter le fluide. S'assurer de ne pas actionner l'aspiration au cours de ce processus,
car cela dirigerait les fluides injectés dans le systéme de collecte de I'aspiration.

Pour s’assurer que le canal ne contient plus aucun fluide, il convient de le purger avec
2 ml d’air. Il est recommandé de retirer l'introducteur du port du canal opérateur lors-
qu'il n‘est pas utilisé.

Aspiration 7¢

Lorsqu’un systéme d’aspiration est connecté au raccord d'aspiration, appuyer sur le bou-
ton d'aspiration a l'aide de I'index pour faire fonctionner I'aspiration. Si I'introducteur et/
ou un accessoire endoscopique est placé dans le canal opérateur, noter que la capacité
d‘aspiration sera réduite. Pour des capacités d'aspiration optimales, il est conseillé de
retirer entierement l'introducteur ou la seringue lors de I'aspiration.

Insertion d’accessoires endoscopiques 7d

Toujours veiller a sélectionner un accessoire endoscopique de taille adaptée a I'endos-
cope (voir section 2.2). Inspecter I'accessoire endoscopique avant de l'utiliser. En cas
d‘anomalie de fonctionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer. Insérer l'acces-
soire endoscopique dans le port du canal opérateur et le faire avancer délicatement dans
le canal jusqu'a le voir apparaitre sur I'écran. L'introducteur fourni peut servir a faciliter
I'insertion d'accessoires souples comme les brosses pour prélévement microbiologique.

Retrait de I'aScope 4 Broncho '8
Lors du retrait de 'aScope 4 Broncho, s'assurer que le levier de commande est en position
neutre. Retirer lentement I'endoscope tout en observant I'image en direct sur I'écran.

4.3. Aprés utilisation

Inspection visuelle (9

1. Manque-t-il des piéces sur la section béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion ?
Si tel est le cas, il convient de repérer la ou les piéces manquantes.

2. Lasection courbée, la lentille ou la gaine d'insertion présentent-elles des signes de
dommage ? Si tel est le cas, examiner I'ensemble de I'appareil afin de repérer
d'éventuelles piéces manquantes.
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3. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion présentent-elles des cou-
pures, des trous, des affaissements, des gonflements ou d'autres irrégularités ?
Si tel est le cas, examiner l'appareil afin de repérer d'éventuelles piéces manquantes.

Si des actions correctives s'avérent nécessaires (étapes 1 a 3), se conformer aux
procédures en vigueur dans I'établissement hospitalier. Les éléments de la gaine
d’'insertion sont radio-opaques.

Déconnexion

Déconnecter I'endoscope de I'écran 10. L'aScope 4 Broncho est un dispositif a usage
unique. L'aScope 4 est considéré comme infecté aprés son utilisation et doit étre mis au
rebut conformément aux directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux
infectés comprenant des composants électroniques. Ne jamais nettoyer par trempage ni
stériliser ce dispositif, ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de
provoquer un dysfonctionnement du dispositif. La conception et le matériau utilisés ne
sont pas compatibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation classiques.

Elimination

Mettre I'endoscope au rebut, puisqu’il s'agit d’un dispositif a usage unique. Il est consi-
déré comme contaminé aprés son utilisation et doit étre mis au rebut conformément aux
directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés comprenant

des composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'endoscope est conforme aux textes réglementaires suivants :

- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1: exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles.

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18: exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie.

5.2. Caractéristiques de I'aScope 4 Broncho

Gaine d'insertion

Section béquillable' [°]

aScope 4
Broncho Slim

1804 180V

aScope 4
Broncho Regular

1804 180V

aScope 4
Broncho Large

180 160 W

Diametre de la gaine 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8 (0,23)

d’insertion [mm (")]

Diamétre de I'embout distal 4,2 (0,16) 54(0,21) 6,3 (0,25)

[mm (")]

Diametre maximal de la partie 4,3 (0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

insérée [mm (")]

Taille minimale de la sonde 5,0 6,0 7,0

d’intubation (DI) [mm]

Taille minimale de la sonde 35 41 -

double lumiére (DI) [Fr]

Longueur utile [mm (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Canal opérateur aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Largeur minimale du canal 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

pour instrument? [mm, ()]
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Stockage

Température® [°C, (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Transport

Température® [°C, (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Systéme optique

Champ de vision [°]
Direction de visée
Profondeur de champ [mm]
Procédé d'éclairage

Raccord d’aspiration

DI du tuyau de
raccordement [mm]

Stérilisation

Procédé de stérilisation
Environnement d'utilisation
Température [°C (°F)]
Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]

Altitude [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 -25(50-77)

10 -85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (pointé vers l'avant)

6 -50

LED

?26,5-9,5

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Oxyde d'éthyléne
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 -40 (50 - 104)

30-85
80 - 106
<2000

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite.

2. llIn'y aaucune garantie que les accessoires choisis uniquement a l'aide de cette largeur de canal
minimale de l'instrument soient compatibles.

3. Unstockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.

6. Dépannage
En cas de probléme lié au systéme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la
cause ety remédier.



Probléme

Aucune image
en direct nap-
parait sur la
gauche de
|'écran, alors
que l'interface
utilisateur est
visible a I'écran
ou bien I'image
affichée sur la
gauche est
figée.

Image de quali-
té médiocre.

Capacité
d‘aspiration
nulle ou limitée
ou difficulté a
insérer
l'accessoire
endoscopique
dans le canal
opérateur.
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Cause possible

L'endoscope n'est pas
connecté a I'écran.

L'écran et 'endoscope
ont des problémes de
communication.

L'endoscope
est endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche dans l'onglet
jaune de gestion des
fichiers.

Présence de sang,
salive, etc. sur la lentille
(embout distal).

Le canal opérateur
est obstrué.

La pompe d’aspiration
n'est pas allumée ou
n’est pas connectée.

Le bouton d'aspiration
est endommagé.

Un accessoire endosco-

pique a été introduit dans
le canal opérateur (appli-
cable si la capacité d'aspi-

ration est nulle ou limitée).

Section béquillable
pas en position neutre.

Accessoire endoscopique
souple difficile a faire
passer a travers le port
du canal opérateur.

Action préconisée

Raccorder un endoscope au port
bleu de I'écran.

Redémarrer I'écran en appuyant sur
le bouton marche/arrét pendant au
moins 2 secondes. Une fois que
I'écran est éteint, le rallumer en
appuyant a nouveau sur le bouton
marche/arrét.

Remplacer I'endoscope par un nou-
veau.

Revenir a I'image en direct en
appuyant sur I'onglet bleu Image en
direct ou redémarrer I'écran en
appuyant sur le bouton marche/arrét
durant au moins 2 secondes. Une fois
que I'écran est éteint, le rallumer en
appuyant a nouveau sur le bouton
marche/arrét.

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si la lentille ne
peut pas étre nettoyée de cette
maniére, retirer 'endoscope et
essuyer la lentille avec une compresse
de gaze stérile.

Nettoyer le canal opérateur a I'aide
d’une brosse de nettoyage ou le
rincer en injectant une solution
physiologique stérile a I'aide d'une
seringue. Ne pas activer le bouton
d'aspiration lors de I'injection de
fluides.

Allumer la pompe et controler le rac-
cordement de la conduite d'aspira-
tion.

Préparer un nouvel endoscope.
Retirer I'accessoire endoscopique.

Vérifier que I'accessoire utilisé est de
la taille recommandée.

Amener la section béquillable en
position neutre.

Utiliser I'un des introducteurs
fournis.



1. Vazne informacije - Proc¢itati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja aScope 4 Broncho pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute
za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije
dostupni su na zahtjev. Napominjemo da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu
klinicki postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad
endoskopa. Vazno je da prije prve upotrebe endoskopa rukovatelji dobiju dostatnu
obuku u klinickim endoskopskim tehnikama te da se upoznaju s namjenom,
upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama navedenima u ovim uputama.

Ne postoji jamstvo za endoskop.

U ovom se dokumentu rije¢ endoskop odnosi na upute koje se primjenjuju samo na
endoskop, a rije¢ sustav odnosi se na informacije relevantne za uredaj aScope 4 Broncho
te kompatibilnu jedinicu za prikaz Ambu i dodatnu opremu. Osim ako nije drukcije nave-
deno, rije¢ endoskop odnosi se na sve verzije uredaja aScope 4 Broncho.

1.1. Namjena

Endoskop aScope 4 Broncho sterilan je i fleksibilan endoskop za jednokratnu upotrebu,
namijenjen za endoskopske postupke i preglede unutar diSnih putova i
traheobronhalnog stabla.

Endoskop sluzi za vizualizaciju na jedinici za prikaz Ambu.

Endoskop je namijenjen za upotrebu u bolnickom okruzenju. Predviden je za upotrebu
kod odraslih.

1.2. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.3. Klinicke prednosti
Jednokratna primjena smanjuje opasnost od uzajamne kontaminacije pacijenta.

1.4. Upozorenja i mjere opreza

uPozorenJA /I\

1. Endoskop je uredaj namijenjen za jednokratnu upotrebu, a da bi se izbjegla
kontaminacija endoskopa prije uvodenja, potrebno ga je upotrebljavati u skladu
s prihvacenom medicinskom praksom za takve uredaje.

2. Slike endoskopa ne smiju se upotrebljavati za samostalnu dijagnozu bilo kojeg
patoloskog stanja. Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim
sredstvima i u skladu s pacijentovim klinickim karakteristikama.

3. Nemojte upotrebljavati dodatne aktivne endoskopske instrumente kao Sto su
laserske sonde ili elektrokirurska oprema u kombinaciji s endoskopom jer to
moze dovesti do ozljeda pacijenta ili prouzrociti ostecenja endoskopa.

4. Uredaj se ne smije upotrebljavati ako se, tijekom postupka, ne pacijentu ne moze
omoguciti odgovaraju¢a dodatna oksigenacija.

5. Korisnik mora provesti stru¢nu procjenu prilikom odlucivanja o tome je li postu-
pak bronhoskopije, zbog vise stope ozbiljnih komplikacija, prikladan za bolesnike
koji imaju sljedeca stanja: malignu aritmiju, nestabilan sr¢ani status, akutni infarkt
miokarda unutar 4 - 6 tjedana, refraktornu hipoksemiju, hemoragiju ili tesku
trombocitopeniju ako je indicirana biopsija.

6. Ovaj endoskop nemojte upotrebljavati ako je na bilo koji nacin ostecen ili ako ne
uspije bilo koji dio funkcionalne provjere (pogledajte odjeljak 4.1).

7. Endoskop je uredaj za jednokratnu upotrebu i nemojte ga pokusavati cistiti ili
ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati
kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

8. Endoskop se ne smije upotrebljavati ako se na pacijentu primjenjuju kisik ili
visokozapaljivi anestezijski plinovi. To moZe uzrokovati ozljede pacijenta.

9. Tijekom MRI pretraga ne smije se upotrebljavati endoskop.
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Endoskop nemojte upotrebljavati tijekom defibrilacije.
Namijenjen je iskljucivo za upotrebu iskusnih lije¢nika, obucenih za klinicke
endoskopske tehnike i postupke.

. Pri potiskivanju i izvla¢enju endoskopa ili rukovanju njime nemojte primjenjivati

prekomjernu silu.

. Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati tijekom upotrebe.
. Pri uvodeniju ili izvlacenju endoskopa, rukovanju savitljivim dijelom ili vr$enju

sukcije, uvijek pratite endoskopsku sliku uzivo na jedinici za prikaz Ambu.
U protivnome mogli biste naskoditi pacijentu.

Nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna barijera ili pakiranje
proizvoda osteceni.

. Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni vrh endoskopa mozZe se zagrijati.

Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu distalnog vrha i membrane
sluznice jer dulji kontakt s membranom sluznice moze uzrokovati ostecenje
sluznice.

Uvijek pripazite da svaka cijev koja se spaja na prikljucak za sukciju bude spojena
na uredaj za sukciju.

. Priizvlacenju uredaja endoskopa distalni vrh mora biti u neutralnom i

nesavinutom polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje savijanjem jer
to moze prouzroditi ozljedu pacijenta i/ili ostecenje endoskopa.

Nemojte potiskivati ili izvlaciti endoskop ili rukovati savitljivim dijelom dok s
distalnog vrha vire dodatni endoskopski instrumenti jer to moze dovesti do
ozljede pacijenta.

Uvijek pazite da pri uvodeniju ili izvla¢enju dodatnog endoskopskog instrumenta
u radnom kanalu savitljivi dio bude u ravhom polozaju. Nemojte rukovati
polugom za upravljanje i nemojte primjenjivati prekomjernu silu jer to moze
prouzroditi ozljedu pacijenta i/ili oStecenje endoskopa.

Prije odlaganja endoskopa u otpad uvijek provedite vizualnu provjeru prema
ovim Uputama za upotrebu.

Elektronicka oprema i sustav endoskopa medusobno mogu utjecati na uobicajen
nacin rada. Ako se sustav upotrebljava u blizini druge opreme ili je na nju postav-
lien, prije upotrebe pregledajte i provjerite ispravnost rada oba sustava i ostale
elektronicke opreme. MozZda cete morati poduzeti mjere za ublazavanje Stetnih
posljedica, poput preusmjeravanja ili preseljenja opreme ili zastite prostorije u
kojoj se oprema upotrebljava.

Endoskop se sastoji od dijelova koje je isporucila tvrtka Ambu. Ti se dijelovi smiju
zamijeniti samo dijelovima koje odobri tvrtka Ambu. Nepridrzavanje tog
zahtjeva moze dovesti do ozljedivanja pacijenta.

Obavezno provijerite je li slika na zaslonu slika uzivo ili snimka te provjerite je li
slika okrenuta kao $to se ocekuje.

Da bi se izbjegla opasnost od strujnog udara, sustav se mora prikljucivati samo u
elektri¢cnu mrezu sa zastitnim uzemljenjem. Sustav iz elektricne mreze iskljucite
tako da utikac izvucete iz elektri¢ne uticnice.

Uvijek provjerite kompatibilnost s endotrahealnim cijevima i dvolumenskim
cijevima.

Ako tijekom endoskopskog postupka dode do neispravnog rada uredaja,
odmah zaustavite postupak i izvucite endoskop.

Prije ubrizgavanja tekucina Spricu u potpunosti umetnite u otvor radnog kanala.
U protivnom moze do¢i do izlijevanja tekucine iz otvora radnog kanala.



MJERE OPREZA

1. Pazite da u blizini imate odgovarajudi pricuvni sustav, spreman za upotrebu,
kako bi se postupak mogao nastaviti u sluc¢aju kvara.

2. Pazite da ne ostetite uvodni kabel ili distalni vrh ako u radu s endoskopom
upotrebljavate ostra sredstva poputigala.

3. Budite oprezni pri rukovanju distalnim vrhom i pazite da ne udara u druge
predmete jer to moze dovesti do ostecenja opreme. Povrsina objektiva distalnog
vrha osjetljiva je pa moze do¢i do vizualnog izobli¢enja.

4. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na savitljivom dijelu jer to moze dovesti do
ostecenja opreme. Primjeri neprikladnog rukovanja savitljivim dijelom ukljucuju:
- Ru¢no uvijanje.

- Rukovanje savitljivim dijelom unutar endotrahealne cijevi (ETT) ili u bilo kojem
drugom slucaju u kojem se osjeca otpor.

- Umetanje u gotovu cijev ili tubus za traheotomiju sa smjerom savijanja koji nije
poravnat s krivuljom cijevi.

5. Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja tih uredaja dopustena je samo uz
odobrenje i od strane lije¢nika.

6. Rucka endoskopa mora ostati suha tijekom pripreme, upotrebe i skladistenja.

7. Nemojte upotrebljavati noz ili neki drugi ostar predmet za otvaranje vrecice ili
kartonske kutije.

8. Prije primjene sukcije dobro ucvrstite cijevi na priklju¢ku za sukciju.

9. Po potrebi, odstranite izlucevine ili krv iz disnog puta prije i tijekom postupka.
Za tu namjenu moze se upotrebljavati sukcijska funkcija bilo kojeg odgovaraju-
ceg uredaja za sukciju.

10. Prilikom sukcije primijenite vakuum od 85 kPa (638 mm Hg) ili slabiji.

Primjena prejakog vakuuma moze otezati prestanak sukcije.

1.5. Moguce nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice povezane su s fleksibilnom bronhoskopijom (nije
kompletno): Tahikardija/bradikardija, hipotenzijom, krvarenje, bronhospazam/
laringospazam, kasalj, zaduh, grlobolja, apneja, napad, desaturacija/hipoksemija,
krvarenje iz nosa, hemoptiza, pneumotoraks, aspiracijska upala pluca, pli¢ni edem,
zacepljenje disnih putova, reakcija na lijek ili lokalnu anesteziju, groznica/upala i
respiratorni/sréani zastoj.

1.6. Opce napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog njegove upotrebe dogodi tezak incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis sustava
Endoskop aScope 4 Broncho moze biti povezan s jedinicom za prikaz Ambu. Dodatne
informacije o jedinici za prikaz Ambu potrazite u Uputama za upotrebu jedinice za prikaz.

2.1. Dijelovi sustava

Ambu® aScope™ 4 Broncho Brojevi dijelova
- Uredaj za jednokratnu upotrebu

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

Uredaji aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular i aScope 4 Broncho Large nisu
dostupni u svim drzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.
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Naziv proizvoda Boja Vanjski Unutarnji

(Colour) promjer [mm]  promjer
[mm]

. . min. 3,8; .

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Siva maks. 4,3 min. 1,2
min. 5,0; .

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Zelena maks. 5.5 min. 2,0
M min. 5,8; .

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Narancasta maks. 6,3 min. 2,6

2.2, Kompatibilnost proizvoda

Endoskopi tanki, standardni i Siroki aScope 4 Broncho namijenjeni su za upotrebu sa
sliede¢om opremom:

Jedinice za prikaz
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Dodatni endoskopski instrumenti
- Instrumenti s uobi¢ajenom 6-postotnom uvodnicom (Luer slip) i/ili ,Luer Lock”.

Endotrahealne cijevi (ETT) i dvolumenske cijevi (DLT))
- Trahealne cijevi koje se upotrebljavaju pri anesteziji i oprema za disanje u skladu s
normom EN ISO 5361.

Skupina proizvoda aScope 4 ispitana je za sljedece veli¢ine endotrahealnih cijevi (ETT),
dvolumenskih cijevi (DLT) i dodatnih endoskopskih instrumenata (EA).

Minimalni Minimalna Minimalna Sirina
unutarnji pro- velicinadvo- radnog kanala
mjer endotra- lumenske dodatnih endo-
healne cijevi cijevi (DLT) skopskih instru-
(ETT) menata (EA)
aScope 4 Broncho Slim 50mm 35Fr do 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 70 mm Do 2,6 mm

Oprema za sukciju
- Cijev za sukciju promjera od 6,5 mm do 9,5 mm.
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2.3. Dijelovi uredaja aScope 4 Broncho

87

- -

Br. Dio Funkcija
1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci.
2 Poluga za upravljanje  Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravni.
Otvor radnog kanala  Omogucava ubrizgavanje tekucina i uvodenje dodatnih
endoskopskih instrumenata.
- Radni kanal Moze se upotrebljavati za ubrizgavanje tekucina, sukciju i
uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata.
Prikljucak za sukciju Omogucuje prikljucivanje cijevi za sukciju.
Gumb za sukciju Aktivira sukciju kada se pritisne.
Prikljucak za cijevi Omogucuje pri¢vricivanje cijevi opremljenih
standardnim priklju¢kom tijekom postupka.
7 Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u di$ni put.
Dio za uvodenje Isto kao uvodni kabel.
8 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati.
9 Distalni vrh Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode)
te izlaz radnog kanala.
10 Prikljuc¢ak na kabelu Priklju¢uje se na plavu uti¢nicu na jedinici za prikaz.
endoskopa
1 Kabel endoskopa Prenosi signal slike do jedinice za prikaz.
12 Zastitna cijev Stiti uvodni kabel tijekom transporta i skladistenja.
Uklonite prije upotrebe.
13 Uvodnica Omogucuje lakse uvodenje strcaljki ,luer lock” i dodatnih
mekih endoskopskih instrumenata kroz radni kanal.
14 Stitnik rucke Stiti prikljucak za sukciju tijekom prijevoza i skladidtenja.

Uklonite prije upotrebe.
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3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za uredaje Opis
aScope 4 Broncho

Radna duljina uvodnog kabela.

Maksimalna $irina dijela za uvodenje
(maksimalni vanjski promjer).

Minimalna Sirina radnog kanala
(minimalni unutarnji promjer).

A
:0\!25" Polje prikaza.

Granic¢ne vrijednosti relativne vlaznosti.
—

Granic¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka.

Ogranicenje temperature

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

Razina pakiranja koja osigurava sterilnost.

“ Oznaka UL Recognized Component Mark za
[H us Kanadu i Sjedinjene Americke Drzave.

Medicinski uredaj.

GTIN Globalni broj trgovacke jedinice.

M Zemlja proizvodnje.

Seguranga " . -
Certifikat INMETRO za medicinsku elektri¢nu

= : opremu:

@ Nemojte upotrebljavati ako su sterilizacijska

zastita ili pakiranje proizvoda osteceni.

UK
cA Ocijenjena sukladnos UK-a

0086
Za UK odgovara
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Uvoznik
(Samo za proizvode uvezene u Veliku Britaniju)

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronadi na
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Upotreba uredaja aScope 4 Broncho
Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera uredaja aScope 4 Broncho

Vizualna provjera endoskopa ‘1

1. Provjerite je li plomba vrecice netaknuta. 1a

2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s ru¢ke i uvodnog kabela. 1b

3. Provjerite ima li necistoca ili znakova oStecenja na proizvodu kao $to su hrapave
povrsine, ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu. ¢

U Uputama za upotrebu jedinice za prikaz Ambu potrazite upute za pripremu i

provjeru jedinice (2

Provjera slike

1. Prikljucak endoskopskog kabela prikljucite na odgovarajuci priklju¢ak kompatibilne
jedinice za prikaz. Provjerite jesu li boje iste i pazljivo poravnajte strelice. (3

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uzivo na zaslonu tako da okrenete distalni vrh
endoskopa prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na jedinici za prikaz (pogledajte Upute za
upotrebu jedinice za prikaz).

4. Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom obrisite objektiv na distalnom vrhu.

Priprema uredaja aScope 4 Broncho

1. Pazljivo pomicite polugu za upravljanje naprijed i natrag kako biste $to vise savili
savitljivi dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj.
Provjerite funkcionira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se neutralan
polozaj. 5a

2. S pomocu Sprice ubrizgajte 2 ml sterilne vode u otvor radnog kanala (u slucaju $pri-
ce ,luer-lock” upotrijebite prilozenu uvodnicu). Pritisnite klip, paze¢i da nema cure-
nja te da voda izlazi iz distalnog vrha. 5b

3. Ako je to primjenjivo, pripremite opremu za sukciju u skladu s uputama dobavljaca.
5¢ Spojite cijev za sukciju s priklju¢kom za sukciju te pritisnite gumb za sukciju kako
biste provijerili vrsi li se sukcija.

4. Po potrebi provjerite moze li kroz radni kanal bez otpora proci dodatni endoskopski
instrument odgovarajuce velic¢ine. Za lak$e umetanje mekih dodatnih instrumenata,
kao $to su mikrobioloske cetkice, moze se upotrijebiti prilozena uvodnica. 5d

5. Ako je primjenjivo, prije pocetka postupka provjerite jesu li endotrahealne cijevi i
dvolumenske cijevi kompatibilne s endoskopom.

4.2, Rukovanje uredajem aScope 4 Broncho

Drzanje uredaja aScope 4 Broncho i rukovanje vrhom 6a

Rucka endoskopa moze se drzati objema rukama. Rukom kojom ne drZite endoskop
mozete potiskivati uvodni kabel u usta ili nos bolesnika.

Polugu za upravljanje pomicite palcem, a gumbom za sukciju rukujte kaziprstom. Poluga
za upravljanje sluzi za okomito pregibanje i prosirivanje distalnog vrha endoskopa.
Pomicanjem poluge za upravljanje nadolje vrh ce se saviti prema naprijed (pregibanje).
Pomicanjem poluge prema gore distalni ¢e se vrh saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni
kabel trebalo bi uvijek drzati $to ravnije kako bi se osigurao optimalan kut savijanja
distalnog vrha.
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Priklju¢ak za cijevi 6b
Priklju¢ak za cijevi mozZe se upotrebljavati za pri¢vréc¢ivanje endotrahealne (ETT) i dvolu-
menske DLT cijevi s ISO priklju¢kom tijekom intubacije.

Umetanje uredaja aScope 4 Broncho 7a

Podmazite uvodni kabel mazivom medicinske kvalitete kada se endoskop uvodi u bole-

snika. Ako slika kamere endoskopa postane nejasna, distalni vrh mozZete ocistiti blago ga
trljajudi o stjenku sluznice ili mozete izvuci endoskop te ocistiti vrh.. Pri oralnom uvode-

nju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite endoskopa od ostecenja.

Ubrizgavanje tekuéina 7b

Kroz radni kanal moguce je ubrizgavati tekucine tako da se u priklju¢ak radnog kanala na
vrhu endoskopa umetne $prica. Ako koristite ,luer-lock” Spricu, upotrijebite prilozenu
uvodnicu. Spricu u potpunosti umetnite u otvor radnog kanala ili u uvodnicu i pritisnite
klip kako biste ubrizgali tekucinu. Pazite da tijekom postupka ne primijenite sukciju jer ¢e
to usmjeriti ubrizgane tekucine u sabirni sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva
tekudina izi$la iz kanala, isperite kanal s 2 ml zraka. Preporucuje se izvaditi uvodnicu iz
prikljucka radnog kanala kada se ne upotrebljava.

Aspiracija 7¢

Kada je na priklju¢ak za sukciju spojen aparat za sukciju, sukciju je moguce provesti
pritiskom kaZiprsta na gumb za sukciju. Ako je u radni kanal postavljena uvodnica i/ili
dodatni endoskopski instrument, imajte na umu da e se smanijiti sposobnost sukcije.

Za optimalnu sukciju preporucuje se potpuno ukloniti uvodnicu ili $pricu tijekom sukcije.

Uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata 7d

Prilikom odabira dodatnog endoskopskog instrumenta za endoskop uvijek pazite da su
instrumenti ispravne veli¢ine (vidi odjeljak 2.2.). Pregledajte dodatne endoskopske
instrumente prije nego $to ih upotrijebite. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu
radu ili vanjskom izgledu, zamijenite ih. Umetnite dodatni endoskopski instrument u
otvor radnog kanala i oprezno ga potiskujte kroz radni kanal sve dok ga ne ugledate na
jedinici za prolaz aView. Za lak$e umetanje mekih dodatnih instrumenata, kao $to su
mikrobioloske cetkice, moze se upotrijebiti priloZzena uvodnica.

Izvlaéenje uredaja aScope 4 Broncho '8
Pri izvlacenju uredaja aScope 4 Broncho pazite da poluga za upravljanje bude u neutral-
nom polozaju. Polagano izvlacite endoskop prateci sliku uZivo na jedinici za prikaz.

4.3. Nakon upotrebe

Vizualna provjera (9

1. Nedostaju li bilo koji dijelovi na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu?
Ako je tako, poduzmite potrebne mjere kako biste pronasli dio koji nedostaje.

2. Imalliikakvih znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu?
Ako ima, proucite je li proizvod cjelovit i nedostaju li neki dijelovi.

3. Imallirezova, rupa, uleknuca, izbocina ili drugih nepravilnosti na savitljivom dijelu,
objektivu ili uvodnom kabelu? Ako ima, proucite proizvod i otkrijte nedostaju li
neki dijelovi.

Ako je potrebno poduzeti odgovarajuce mjere (korak 1 do 3), postupajte u skladu s bol-
ni¢kim pravilima. Dijelovi uvodnog kabela radioloski su nepropusni.

Odspajanje

Odspojite endoskop od jedinice za prikaz 10. Uredaj aScope 4 Broncho namijenjen je
jednokratnoj upotrebi. Nakon upotrebe aScope 4 Broncho smatra se inficiranim te se
mora zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje inficiranih medicinskih
uredaja s elektroni¢kim komponentama. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj
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uredaj jer ti postupci mogu dovesti do stvaranja stetnih nakupina ili neispravnog rada
uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima
¢is¢enja i sterilizacije.

Zbrinjavanje

Bacite endoskop u otpad, namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Endoskop se nakon
upotrebe smatra kontaminiranim te se mora baciti u otpad u skladu s lokalnim
smjernicama za prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s elektronic¢kim
komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija endoskopa u skladu je sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1, Elektri¢na medicinska oprema - Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- EN 60601-2-18 Elektricna medicinska oprema - Dio 2-18 Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovni rad endoskopske opreme.

5.2. Specifikacije uredaja Scope 4 Broncho

Uvodni kabel aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Savitljivi dio' ['] 1804 180 1801 180V 180 160 ¥

Promjer uvodnog kabela 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8 (0,23)

[mm, ()]

Promjer distalnog vrha 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)

[mm, (")]

Maksimalni promjer dijela za 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

uvodenje [mm, (")]

Minimalna veli¢ina endotra- 5,0 6,0 7,0
healne cijevi (ID) [mm]

Minimalna veli¢ina 35 41 -
dvolumenske cijevi (ID) [Fr]

Radna duzina [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Radni kanal aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Minimalna Sirina kanala 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

instrumenta? [mm, (")]

Skladistenje aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Temperatura® [°C, (°F)] 10-25(50-77)

Relativna vlaznost [%] 10 -85

Atmosferski tlak [kPa] 50 - 106
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Prijevoz
Temperatura® [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticki sustav

Polje prikaza [°]
Smjer prikaza

Dubina polja [mm]
Nacin osvjetljavanja
Prikljucak za sukciju

Unutarnji promjer
spojne cijevi [mm]

Sterilizacija
Metoda sterilizacije
Radno okruzenje

Temperatura [°C, (°F)]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (usmjeren prema naprijed)

6-50

LED

?26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 - 40 (50 - 104)

Relativna vlaznost [%)] 30-85
Atmosferski tlak [kPa] 80-106
Nadmorska visina [m] <2000
1. Imajte na umu da se savitljivi kut moze ostetiti ako se uvodni kabel ne drzi ravno.

2. Nema jamstava da ¢e dodatna oprema odabrana samo na osnovi ove minimalne sirine kanala
instrumenta biti kompatibilna s endoskopom.
3. Cuvanje na visokoj temperaturi moze utjecati na vijek trajanja proizvoda.

6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodi¢ za rjeSavanje problema kako
biste utvrdili uzrok i uklonili pogresku.
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Problem

Na lijevoj strani
zaslona nema
slike uzivo, iako
se na zaslonu vidi
korisnicko sucelje
ili je zamrznuta
slika prikazana s
lijeve strane.

Losa kvaliteta
slike.

Nepostojecaili
smanjena spo-
sobnost sukcije ili
otezano umeta-
nje dodatnog
endoskopskog
instrumenta u
radni kanal.

Moguci uzrok

Endoskop nije
povezan s jedinicom
za prikaz.

Postoji
komunikacijski
problem izmedu
jedinice za prikaz
i endoskopa.

Endoskop je ostecen.

Snimka se prikazuje
se na zutoj kartici
upravljanja
datotekama.

Kry, slina itd. na
objektivu
(distalni vrh).

Radni je kanal
blokiran.

Sukcijska pumpa nije
ukljucena ili nije
priklju¢ena.

Ostecen je gumb
za sukciju .

Dodatni endoskopski
instrument umetnut
je uradni kanal (pri-
mjenjivo ako nema
sukcije ili je smanjena).

Savitljivi dio nije u
neutralnom polozaju.

Dodatni meki
endoskopski
instrument tesko
prolazi kroz prikljuc¢ak
radnog kanala.

Preporuceni postupak

Prikljucite endoskop na plavi priklju¢ak
jedinice za prikaz.

Ponovno pokrenite jedinicu za prikaz
tako da pritisnete i drzite gumb za
ukljucivanje/iskljucivanje najmanje 2
sekunde. Kada je jedinica za prikaz
isklju¢ena, ponovno ju ukljucite jos jed-
nim pritiskom na gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje.

Zamijenite endoskop novim uredajem.

Vratite se na sliku uzivo pritiskom na
plavu karticu slike uzivo ili ponovo
pokrenite jedinicu za prikaz pritiskom
na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje
u trajanju od najmanje 2 sekunde.
Kada je jedinica za prikaz isklju¢ena,
ponovno ju ukljucite jos jednim
pritiskom na gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje.

Blago protrljajte distalni vrh po
sluznici. Ako se objektiv ne moze tako
ocistiti, izvadite endoskop i obrisite
objektiv sterilnom gazom.

Ocistite radni kanal ¢etkom za ciscenje
ili ga isperite sterilnom fiziolosSkom
otopinom pomocu Sprice. Nemojte
rukovati gumbom za sukciju dok
ubrizgavate tekucine.

Ukljucite pumpu i provjerite vezu sa
sukcijskom pumpom.

Pripremite novi endoskop.

Uklonite dodatni endoskopski
instrument. Provjerite je li
upotrijebljeni dodatni instrument
preporucene veli¢ine.

Pomaknite savitljivi dio u neutralan
polozaj.

Upotrijebite prilozene uvodnice.
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1. Fontos informaciék — Hasznalat el6tt elolvasandoé

Az aScope 4 Broncho hasznalata el6tt alaposan tanulmanyozza ezeket a biztonsagi
utasitasokat. A haszndlati utmutatd tovabbi értesités nélkal frisstlhet. Az aktudlis
véltozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen utmutaté
nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az endoszkép alapveté
mikodtetéséhez sziikséges informaciokat és a kapcsolodo évintézkedéseket
tartalmazza. Az endoszkop elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezeld
megfelel6 képzésben részesiiljon a klinikai endoszkdpos eljarasok teriletén, és
megismerkedjen a jelen Utmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel,
Ovintézkedésekkel és javallatokkal.

Az endoszkdp nem garancialis.

A jelen dokumentumban endoszkdp alatt csak magat az endoszképot, mig rendszer alatt
az aScope 4 Broncho eszkdzt, valamint a kompatibilis Ambu megjelenitéegységet és tar-
tozékokat értjik. Amennyiben kilon nem jeldljiuk, az endoszkdp kifejezés az aScope 4
Broncho 6sszes valtozatara vonatkozik.

1.1. Rendeltetés

Az aScope 4 Broncho a légutakat és a tracheobronchialis rendszert érinté endoszképos
eljdrasokra és ezen testrészek vizsgalatara szolgélo steril, egyszer hasznalatos,
rugalmas endoszkop.

Az endoszkdp lehetévé teszi a vizsgalt terliletek megjelenitését Ambu megjelenitéegy-
ség segitségével.

Az endoszkdp korhazi kornyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az eszkdzzel felnSttek
vizsgélhatok.

1.2. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.3. Klinikai el6nyok

Az egyszeri hasznalatnak kdszénhetéen minimalis a keresztfert6zés kockazata.

1.4. Figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETESEK /1\

1. Az endoszkdp egyszer hasznélatos eszkdz. A szennyezédés megel6zése érdekében
behelyezés elétt a hasonloé eszkézok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan
kell kezelni.

2. Azendoszkdp képeit nem szabad patolégias allapotok fliggetlen diagnosztizala-
sara hasznalni. Az orvos minden leletet értelmezzen és erésitsen meg egyéb
madszerrel, figyelembe véve a beteg klinikai jellemzéit.

3. Ne hasznéljon az endoszkoppal egyttt aktiv endoszképos tartozékokat, példaul
lézerszondat vagy elektrosebészeti berendezést, mivel az a beteg sériilését vagy
az endoszkop karosodasat okozhatja.

4. Tilos hasznalni az eszkdzt, ha az eljaras sordn nem biztosithaté megfeleld kiegé-
szité oxigenizacid a beteg szamara.

5. A felhasznédlénak szakmai szempontok alapjan kell eldontenie, hogy a beteg a
kovetkezé allapotok esetén alkalmas-e a bronchoszképos eljarasra, mivel ilyen
esetekben nagyobb a komoly szévédmények gyakorisaga: malignus arrhythmia,
instabil cardialis status, legfeljebb 4-6 héttel korabbi akut myocardialis infarctus,
refracter hypoxaemia, vérzéses diathesis vagy sulyos thrombocytopaenia esetén,
ha biopszia javallott.

6. Ne hasznélja az endoszkdépot, ha az barmilyen médon sériilt, illetve ha a
4.1. fejezetben leirt miikodés-ellenérzésnek nem sikeres minden része.

7. Ne haszndlja tjra masik betegnél a megtisztitott endoszképot, mert az csak
egyszer hasznalatos. A termék Ujbdli felhasznalasa kontaminaciot okozhat, ami fer-
tézéshez vezethet.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Az endoszkép nem hasznalhatd, ha a betegnél oxigént vagy erésen gyulékony
anesztézias gazokat alkalmaznak. Ez a beteg sériiléséhez vezethet.

Az endoszkép MR-kérnyezetben nem alkalmazhato.

Ne hasznalja az endoszképot defibrilldlaskor.

Az eszkozt kizérdlag a klinikai endoszkdpos technikdkban és eljarasokban jartas,
tapasztalt orvos hasznalhatja.

Ne alkalmazzon tulzott er6t az endoszkop eléretolasa, mikodtetése és
visszahlzasa soran.

Hasznalat kézben a beteget végig megfeleléen monitorozni kell.

Az endoszkop elbretolasa vagy visszahlzasa, tovabba a hajlithatd szakasz
kezelése és leszivas sordn mindig figyelje az é16 endoszképos képet.

Ellenkezd esetben megsérilhet a beteg.

Na hasznalja az endoszképot, ha sériilt a termék steril védécsomagoldsa vagy

a csomagolasa.

Az endoszkdp disztalis vége a fénykibocsaté alkatrész miatt felmelegedhet.
Keriilje az endoszkép disztalis vége és a nyalkahartya kozotti hosszan tartd
érintkezést, mivel az ilyen tartés érintkezés a nyalkakartya kdrosodasat okozhatja.
Mindig ellendrizze, hogy a leszivécsatlakozéhoz kapcsolt csé leszivoeszkozhoz
van-e csatlakoztatva.

Az endoszkdp visszahuzasa kdzben a disztalis végnek semleges, nem hajlott
helyzetben kell lennie. Ne m(ikddtesse az iranyitékart, mivel ez a beteg sértilését
és/vagy az endoszkdp karosodasat okozhatja.

Ne tolja el6re vagy huzza vissza az endoszképot, illetve ne mikodtesse a
hajlithaté részt, amikor endoszképos tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztélis
végénél, mivel ez a betegnek sériilést okozhat.

Amikor az endoszkdpos tartozékot bevezeti a munkacsatornaba vagy kihuzza
onnan, mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a hajlithatd rész egyenes helyzetben
van. Ne mikodtesse az irdnyitokart, és soha ne alkalmazzon tulzott erét, mivel ez
a beteg sériilését és/vagy az endoszkép karosodasat okozhatja.

Miel6tt az endoszképot a hulladéktartéba helyezné, mindig végezzen szemrevé-
telezéses ellen6rzést a jelen haszndlati utmutatéban taldlhaté utasitasok szerint.
Az elektronikus berendezés és az endoszkoprendszer befolyasolhatjak egymas
normalis miikodését. Ha a rendszert mas berendezések mellett vagy mas
berendezésre helyezve haszndlja, hasznélata el6tt figyelje meg és ellendrizze,
hogy a rendszer és az egyéb elektronikus berendezések normalis médon
mukddnek-e. A zavaras enyhitésére beavatkozas valhat sziikségessé,

mint példaul a berendezés tajolasanak vagy helyzetének médositasa vagy

az adott helyiség arnyékolasa.

Az endoszkdép az Ambu éltal biztositott alkatrészeket tartalmaz. Ezeket a
részeket csak az Ambu éltal jovahagyott alkatrészekre szabad kicserélni.
Ellenkez6 esetben a beteg megsériilhet.

Gondosan ellendrizze, hogy a képernydn élékép jelenik-e meg, vagy felvett kép,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy a kép téjolasa a vartnak megfeleld.

Az dramuités elkerlilése érdekében a rendszert csak olyan halézathoz szabad
csatlakoztatni, amely rendelkezik védéfoldeléssel. A rendszer elektromos
halézatrol torténd levalasztasahoz hizza ki a haldzati csatlakozot a fali aljzatbol.
Mindig ellendrizze az endotrachealis tubusok és a kétlumend tubusok
kompatibilitasat.

Amennyiben hiba torténik az endoszkdpos eljéras kozben, azonnal éllitsa le a
muveletet, és hiizza ki az endoszképot.

Folyadék bevitele el6tt teljesen vezesse be a fecskend6t a munkacsatorna
portjaba. Ellenkezé esetben a folyadék kifolyhat a munkacsatorna portjanal.
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OVINTEZKEDESEK
1. Gondoskodjon kénnyen és azonnal elérheté megfeleld tartalék rendszerrdl,
hogy m(ikédési hiba esetén folytatni lehessen az eljarast.
2. Ugyeljen ra, hogy az endoszképpal egyiitt hasznalt hegyes eszkézdkkel
(példaul tlikkel) nehogy megsértse a bevezetévezetéket vagy a disztalis véget.
3. Ovatosan kezelje a disztélis véget, és (igyeljen ra, hogy az ne (itk6zzén mas
targyaknak, mert igy kdrosodhat az eszkoz. A disztélis vég lencséje torékeny,
vizualis torzulds johet létre.
4. Ne fejtsen ki tulzott erét a hajlithaté részre, mert karosodhat az eszkoz.
Példak a hajlithato rész helytelen kezelésére, tdbbek kdzott:
- Csavaras kézzel.
- Mikddtetés endotrachedlis tubusban, illetve érezhetd ellenallassal szemben.
- Bevezetés olyan el6re meghajlitott vagy tracheostomias tubusba, amelynek
hajlasi irdnya eltér a cs6 ivének iranyatol.
5. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei alapjan ez az eszkdz csak
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.
El6készités, haszndlat és tarolas soran tartsa szdrazon az endoszkép markolatat.
A tasak és a kartondoboz kinyitdsahoz ne haszndljon kést vagy egyéb éles targyat.
Vakuum alkalmazasa elétt megfeleléen rogzitse a csévet a leszivécsatlakozéhoz.
Szlikség esetén a beavatkozas el6tt és utan tavolitsa el a [égutbdl az esetleges
valadékot vagy vért. Erre a célra barmely megfeleld szivdeszkoz szivofunkcidja
hasznalhaté.
10. A leszivaskor alkalmazott vakuum legfeljebb 85 kPa (638 Hgmm) lehet. Tul nagy
vakuum alkalmazasa esetén nehézséget okozhat a leszivas befejezése.

© N

1.5. Lehetséges nemkivanatos események

A rugalmas bronchoszkdpidhoz kapcsolédo lehetséges nemkivanatos események (a
felsorolas nem teljes): Tachycardia/bradycardia, hypotensio, vérzés, bronchospasmus/
laryngospasmus, kohogés, dyspnoea, torokfajas, apnea, agyvérzés, desaturatio/
hypoxaemia, epistaxis, haemoptysis, pneumothorax, aspiratiés pneumonia, pulmonalis
oedema, léguti obstructio, gydgyszerreakcié vagy helyi anaesthesia, laz/infectio és
légzés-/szivledllas.

1.6. Altaldnos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa

Az aScope 4 Broncho csatlakoztathaté az Ambu megjelenitéegységhez. Az Ambu
megjelenitéegységgel kapcsolatban tovabbi informéciokat annak haszndlati
utmutatdéjdban talalhat.

2.1. A rendszer részei

Ambu® aScope™ 4 Broncho Cikkszamok
- egyszer hasznalatos eszkoz

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

Az aScope 4 Broncho Slim, az aScope 4 Broncho Regular és az aScope 4 Broncho Large
nem minden orszagban all rendelkezésre. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.
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Termék neve Szin Kiils6 Belso

atméroé atméro
[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Szirke min. 3,8; min. 1,2
max. 4,3
" min. 5,0; .
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zold max. 5,5 min. 2,0
. min. 5,8; .
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Narancssarga max. 6,3 min. 2,6

2.2. Termékkompatibilitas

A kovetkez6k hasznalhatdk az aScope 4 Broncho Slim, Regular és Large eszkdzzel egyiitt:

Megjelenitéegységek
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoszképos tartozékok
- Tartozékok standard 6 %-os bevezetéeszkdzzel (Luer Slip) és/vagy Luer-zarral.

Endotrachealis tubusok (ETT) és kétlumenii tubusok (DLT)
- Trachealis tubusok altaté- és lélegeztetéberendezésekhez az EN ISO 5361
szabvanynak megfeleléen.

Az aScope 4 termékcsalad kompatibilitasat vizsgéltak az alabbi endotrachealis
tubusokkal (endotracheal tube, ETT), kétlumen( tubusokkal (double lumen tube, DLT)
és endoszkopos tartozékokkal (endoscopic accesory, EA):

Az ETT Minimalis Az EA mun-
minimalis DLT-méret kacsatorna
belsé minimalis szé-
atméroje lessége
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr 1,2 mm-ig
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr 2,0 mm-ig
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm 2,6 mm-ig

Leszivoeszkoz
- 6,5 és 9,5 mm kozotti atméréji szivocsé.
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2.3. Az aScope 4 Broncho részei

7 /] 13
b
8 JR—
9 —t
Sz. Rész Funkcio
1 Markolat Jobb és bal kézhez is megfelel.
2 Iranyitékar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a disztalis véget.
3 Munkacsatorna portja Lehetévé teszi folyadékok bevitelét és endoszképos
tartozékok csatlakoztatasat.
- Munkacsatorna Folyadékok bevitelére, leszivasara és endoszkoépos
tartozékok bevezetésére is alkalmas.
4 Leszivocsatlakozé Lehetévé teszi szivocso csatlakoztatasat.
Leszivégomb Megnyomasaval aktivalhato a leszivés.
6 Csécsatlakozas Eljaras kozben lehetévé teszi szabvényos
csatlakozoval rendelkezé csovek csatlakoztatasat.
7 Bevezetdvezeték Rugalmas léguti bevezetévezeték.
Bevezetdrész Azonos a bevezetévezetékkel.
Hajlithatd rész Iranyithatd rész.
Disztalis vég Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két LED-et),
valamint a munkacsatorna kijaratat.
10 Az endoszkopkabel A megjelenitéegységen 1évé kék aljzathoz csatlakozik.
csatlakozoja
n Endoszképkabel A megjelenitéegységre tovabbitja a képjelet.
12 Védoécsé Szallitas és tarolas kdzben védi a bevezetévezetéket.

Hasznalat el6tt tavolitsa el.
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Sz. Rész
13 Bevezetdeszkoz
14 Markolatvédé

Funkcié

Megkonnyiti a Luer-zéras fecskenddk és lagy
endoszkdpos tartozékok atvezetését a
munkacsatornan.

Szallitas és tarolas kozben védi a leszivdcsatlakozot.
Hasznalat el6tt tavolitsa el.

3. A hasznalt szimbélumok

Az aScope 4 Broncho
eszk6zok szimboélumai

@ Min. belsd tmérd

—
N

ic

[#]
[STeRLEleo)
c“ us

Seguranga

®©
Dy

sNC
SDAR

Leiras

A bevezetbvezeték effektiv hossza.

A bevezet6rész maximalis szélessége
(maximalis kiilsé atmérao).

A munkacsatorna minimalis szélessége
(minimalis belsé atméra).

Latémez6.
Relativ pératartalom korlatozasa.

Légkori nyomas korlatozasa.

Hoémérsékleti korlatozas

Elektromos biztonsag - BF tipusu beteggel
érintkez6 alkatrész.

Sterilitast biztosité csomagolasi szint.

UL-mindsitésti komponens Kanadaban és az
Egyesiilt Allamokban.

Orvostechnikai eszkoz.
Globalis kereskedelmi cikkszam.
A gyarto orszaga.

Gydgyaszati villamos késziilékek INMETRO
tanusitvanya

Ne hasznélja a terméket, ha a steril

védécsomagolds vagy a csomagolas megsérdilt.

Felmért egyesiilt kiralysagi megfelel6ség
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Egyesiilt kiralysagi felelés személy
Importér
@ (Csak Nagy-Britanniaba importalt termékek
esetén)
A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhato a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

4, Az aScope 4 Broncho hasznalata
Az aldbbi sziirke korokben lathaté szamok a 2. oldalon taldlhat6 illusztraciokra utalnak.

4.1. Az aScope 4 Broncho eldkészitése és ellendrzése

Az endoszkdp szemrevételezéses ellenérzése 1

1. Ellenérizze, hogy a tasak lezérasa sértetlen-e. 1a

2. Gy6z6djon meg réla, hogy a markolatrdl és a bevezetévezetékrdl levették a
védSelemeket. 1b

3. Ellendrizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sériilésre utald jel
(durva fellletek, éles szélek vagy kiallo részek), amely kart tehet a betegben. 1¢

Az Ambu megjelenitdegység el6készitését és bekapcsolasat illeten lasd az Ambu

megjelenitéegység haszndlati utmutatdjdt. (2

A kép ellenérzése

1. Csatlakoztassa az endoszkdpkabelt a kompatibilis megjelenitéegység megfelels csat-
lakozojéba. Ugyeljen ra, hogy a szinek azonosak legyenek, és a nyilak egymashoz iga-
zodjanak. (3

2. Iranyitsa az endoszkop disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellendrizze,
hogy é16 video jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Szlkség esetén allitsa be a kép paramétereit a megjelenitéegységen (lapozza fel a
megjelenitéegyséqg haszndlati utmutatojdt).

4. Haatérgy nem lathaté tisztan, akkor tiszta ruha segitségével térdlje meg a lencsét a
disztélis végen.

Az aScope 4 Broncho el6készitése

1. A hajlithato6 rész maximalis hajlitdsahoz 6vatosan huizza el6re és hatra a haijlitas
iranyitdkarjat. Ezutan lassan allitsa vissza az iranyitokart alaphelyzetbe. Gy6z6djon
meg arrél, hogy a hajlithaté rész zokkenémentesen és megfeleléen muiikodik,
illetve visszatér az alaphelyzetbe. 5a

2. Fecskenddvel juttasson 2 ml steril vizet a munkacsatorna portjaba (Luer-zaras
fecskendd alkalmazasa esetén hasznélja a mellékelt bevezetéeszkozt). Nyomja le a
dugattyut, és gy6z6djon meg rola, hogy nincs szivargas, és hogy a viz a disztalis
végen tavozott. 5b

3. Amennyiben sziikséges, készitse el6 a leszivoberendezést a szallitd kézikonyve szerint.
5¢ Csatlakoztassa a leszivocsovet a leszivocsatlakozohoz, és a leszivogomb
megnyomasaval ellenérizze a vakuum meglétét.

4. Adott esetben ellendrizze, hogy a megfelel6 méret(i endoszkopias tartozék
atvezethet6-e ellenallds nélkil a munkacsatornan. Puha tartozék, példaul
mikrobiolégiai kefe bevezetése megkdnnyithet6 a mellékelt bevezetéeszkozzel. 5d

5. Adott esetben az eljards megkezdése el6tt ellendrizze az endotrachedlis tubusok és
a kétlumen( tubusok kompatibilitasat az endoszképpal.

4.2, Az aScope 4 Broncho miikddtetése

Az aScope 4 Broncho tartasa és hegyének mozgatasa 6a

Az endoszkdp markolata mindkét kézbe jol illeszkedik. Amig egyik kezével az endoszképot
tartja, a masikkal a beteg szajan vagy orran keresztiil eléretolhatja a bevezetévezetéket.
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Az iranyitokart a hiivelykujjaval, a vakuumgombot pedig a mutatéujjaval mikodtetheti.
Az iranyitokar az endoszkdp disztalis végének fliggdleges sikban torténd hajlitasara és
nyujtasara szolgal. Ha lefelé mozditja az irdnyitdkart, a disztalis vég eldrehajlik (hajlitas).
Ha felfelé mozditja, a disztélis vég hatrahajlik (nyujtas). A bevezetévezetéket a disztalis vég
optimalis hajlasszogének biztositdsdhoz mindig a lehetd legegyenesebben kell tartani.

Csdcsatlakozas 6P
A cséesatlakozas hasznélhatd intubalas soran ETT és CLT felszerelésére, ISO-csatlakozoval.

Az aScope 4 Broncho bevezetése 7a

Az endoszkop betegbe torténd bevezetéséhez a bevezetévezetéket kenje meg orvosi
mindségl kenbanyaggal. Ha az endoszkép kameraképe homalyossa vélik, tisztitsa meg
a disztélis véget finoman a nyalkahartydhoz dorzsolve, vagy huzza ki az endoszkopot

a tisztitdsahoz. Ha az endoszképot szajon at vezeti be, az eszkoz sériilésének elkeriilése
érdekében csutora alkalmazésa javasolt.

Folyadékok bejuttatasa 7b

Folyadék bevitele a munkacsatornan keresztil lehetséges, oly médon, hogy a
munkacsatorna portjéba (az endoszkdp tetején) fecskendét helyez be. Luer-zaras
fecskendd hasznalata esetén alkalmazza a mellékelt bevezet&eszkozt. Helyezze be teljesen
a fecskendét a munkacsatorna portjaba vagy a bevezetéeszkozbe, és a folyadék
beviteléhez nyomja meg a fecskendédugattyut. Fontos, hogy e folyamat alatt ne
alkalmazzon leszivast, mert a szivassal a bejuttatott folyadék a leszivérendszer gyujtéjébe
jutna. Annak érdekében, hogy a folyadék teljes mennyisége tavozzon a csatornabdl, fujjon
be 2 ml levegét a csatorndba. Amikor nincs hasznalatban, javasolt kihtzni a
bevezetéeszkozt a munkacsatorna portjabol.

Felszivas 7¢

Ha a leszivécsatlakozohoz leszivérendszert kapcsolnak, a leszivdgomb mutatéujjal
torténé megnyomasaval vakuum alkalmazhatd. Vegye figyelembe, hogy ha a
munkacsatornat bevezetdeszkoz vagy endoszképos tartozék foglalja el, akkor csokken a
leszivasi kapacitas. Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt leszivas kbzben a
bevezetbeszkozt vagy fecskendét teljesen eltavolitani.

Endoszképos tartozékok bevezetése 7d

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfelel6 méreté endoszkdpos tartozékot
vélasztotta az eszkézh6z (lasd 2.2. rész). Hasznalat el6tt ellendrizze az endoszkopos
tartozékot. Ha a miikdése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl, cserélje ki.
Vezesse be az endoszkdpos tartozékot a munkacsatorna portjaba, és dvatosan tolja elére
a munkacsatornaban, amig lathatéva nem valik a megjelenitéegységen. Puha tartozék,
példaul mikrobioldgiai kefe bevezetése megkonnyithetd a mellékelt bevezetéeszkozzel.

Az aScope 4 Broncho visszahtzasa (8
Az aScope 4 Broncho visszahuzasakor az iranyitdkarnak semleges helyzetben kell lennie.
Mikozben lassan visszahtzza az endoszkdpot, figyelje az él6képet a megjelenitéegységen.

4.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

1. Hidnyzik valami a hajlithaté részrél, a lencsérél vagy a bevezetévezetékrdl? Ha igen,
akkor keresse meg a hianyzo részt(eke)t.

2. L&t sériilést a hajlithato részen, a lencséken vagy a bevezetd vezetéken? Ha igen,
akkor ellendrizze, hogy ép-e az eszkdz, és hogy nem hianyzik-e valamelyik része.

3. Lathatdk vagasok, lyukak, gorbiiletek, kidudorodasok vagy egyéb elvaltozésok a
hajlithaté részen, a lencséken vagy a bevezet6 vezetéken? Ha igen, akkor ellenérizze,
hogy nem hidnyzik-e az eszkéz valamelyik része.
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Ha korrekcids intézkedések szlikségesek (1-3. [épés), akkor a helyi korhazi eldirdsoknak
megfelel6en jarjon el. A bevezetévezeték elemei nem eresztik at a rontgensugdrzast.

Levalasztas

Valassza le az endoszkopot a megjelenitéegységrél 10. Az aScope 4 Broncho egyszer
hasznalatos eszkoz. Hasznélat utan az aScope 4 Broncho fert6zottnek tekintendd, és az
elektronikus alkatrészeket tartalmazo fertézott orvosi eszk6zokre vonatkozo helyi
jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani. Ne 4ztassa, oblitse vagy sterilizélja az eszkozt,
mert igy kdros anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibdsodhat az eszkoz.

Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkdz nem tisztithato és sterilizalhato
hagyomanyos eljarasokkal.

Artalmatlanitas

Az egyszer hasznalatos endoszképot artalmatlanitani kell. Hasznélat utan az endoszkép
szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazé fert6zétt orvosi
eszkdzokre vonatkozo helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzéi

5.1. Alkalmazott szabvanyok
Az endoszkdp miikodése megfelel a kovetkezéknek:
- EN 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. Rész: Az alapvetd biztonsagra és a
lényeges m(ikddésre vonatkozé altalanos kévetelmények
- EN 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-18. Rész: Endoszkdpos késziilékek
alapvetd biztonsagra és Iényeges miikddésre vonatkozé kiegészitd kdvetelményei

5.2. Az aScope 4 Broncho miiszaki jellemzdi

Bevezetévezeték

Hajlithatd rész' [°]
Bevezetdvezeték atmérsje

[mm, ("]

Disztalis vég atméréje [mm,

"1

A bevezet6rész maximalis
atméréje [mm, (")]

Az endotrachedlis tubus
minimalis mérete (belsé
atméroé) [mm)]

A kett6s lumen minimalis
tubusmérete (belsé &tmérd)
[Fr]

Effektiv hossz [mm, (")]

Munkacsatorna

A muszercsatorna minimalis
szélessége? [mm, ()]
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aScope 4
Broncho Slim

180N 180V

3,8(0,15)
4,2(0,16)
4,3(017)

5,0

35

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Slim

1,2 (0,047)

aScope 4
Broncho Regular

180 180V

5,0(0,20)
5,4(0,21)
5,5(0,22)

6,0

41

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0 (0,079)

aScope 4
Broncho Large

180N 160V

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)



Tarolas

Hémérséklet® [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]
Légkdri nyomas [kPa]
Szallitas

Hémérséklet® [°C, (°F)]
Relativ paratartalom [%]
Légkori nyomas [kPa]
Optikai rendszer
Latémez6 [°]

Nézet irdnya

A mez6 mélysége [mm]
Megvildgitasi moédszer
Leszivécsatlakozo

A csatlakozétubus belsé
atméréje [mm]

Sterilizalas

Sterilizalasi médszer
Miikodési kornyezet
Hémérséklet [°C, (°F)]
Relativ pératartalom [%)]
Légkori nyomas [kPa]

Tengerszint feletti
magassag [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10 -85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 -131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (el6re iranyitva)

6-50

LED

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyasolhatja a hajlitasi szoget.

2. Nincs ra garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis mliszercsatorna-szélesség alapjan kivalasztott
tartozékok egyuttes alkalmazasnal is kompatibilisek.

3. Amagas hdmérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatéssal lehet az eltarthatdsagi idére.

6. Hibaelharitas

Ha probléma merdil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okanak felderitéséhez és
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Probléma

Nincs él6kép a
képernyd bal
oldalan, de a
kijelzén van aktiv
felhasznaloi felt-
let, vagy a bal
oldalon lathaté
kép lefagyott.

Rossz a
képminéség.

Hidnyzé vagy
csokkent
szivoképesség,
illetve nehézség
az endoszkdpos
tartozék
munkacsatornan
at torténd
bevezetése
kézben.
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Lehetséges ok

Az endoszkép nem
csatlakozik a megjele-
nitéegységhez.

A megjelenitéegység
és az endoszkdp
kdz6tt kommunikacios
probléma lépett fel.

Az endoszkdp sériilt.

A sarga Féjlkezelés
falon felvett kép
lathato.

Vér, nydl stb.van a
lencsén (disztalis vég).

A munkacsatorna
eltomoédott.

A leszivopumpa nincs
bekapcsolva, illetve
nincs csatlakoztatva.

Sérllt a leszivdgomb.

Endoszképos
tartozékot helyeztek a
munkacsatornéba
(hidnyzé vagy csokkent
szivoképesség esetén).

A hajlithaté rész nincs
alaphelyzetben.

Nehéz atvezetni a

lagy endoszképos
tartozékot a
munkacsatorna portjan.

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztasson egy endoszképot a
megjelenitéegység kék aljzatahoz.

Inditsa Ujra a megjelenitéegységet
ugy, hogy legalabb 2 masodpercig
nyomva tartja a bekapcsolégombot.
Ha a megjelenitéegység ki van
kapcsolva, akkor még egyszer
nyomja meg a bekapcsolégombot.

Cserélje ki az endoszkopot Uj
eszkozre.

Az él6képhez torténd visszatéréshez
nyomja meg a kék El6kép fiilet, vagy
inditsa Ujra a megjelenitéegységet
ugy, hogy legaldbb 2 méasodpercig
nyomva tartja a bekapcsolégombot.
Ha a megjelenitéegység ki van kap-
csolva, akkor még egyszer nyomja
meg a bekapcsolégombot.

Finoman dorzsolje le a disztélis véget
a nyélkahartyan. Ha a lencse ily
maddon nem tisztithaté meg, hdzza ki
az endoszkopot, és tordlje le a lencsét
steril gézzel.

Tisztitsa meg a munkacsatornat tor-
I6kefével, vagy fecskend6 segitségé-
vel mossa at steril fizioldgias séol-
dattal. Ne haszndlja a leszivdgom-
bot, amikor folyadékot adagol.

Kapcsolja be a pumpat, és ellendriz-
ze a leszivovezeték csatlakozasat.
Vegyen el6 egy Uj endoszképot.

Vegye ki az endoszképos tartozékot.
Ellendrizze, hogy ajanlott méret(i
tartozékot hasznal-e.

Allitsa alaphelyzetbe a
hajlithaté részt.

Hasznalja az egyik mellékelt
bevezetbeszkozt.



1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere queste istruzioni di sicurezza prima di utilizzare aScope 4 Broncho. Le Istruzioni
per l'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
aggiornata sono disponibili su richiesta. Le presenti istruzioni non spiegano né trattano
procedure cliniche. Trattano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni
relative al funzionamento dell'endoscopio. Per il primo utilizzo dell'endoscopio,

€ essenziale che I'operatore abbia ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche
endoscopiche cliniche e abbia familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi e
indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per 'uso.

L'endoscopio non e coperto da garanzia.

Nel presente documento con endoscopio si fa riferimento alle istruzioni da applicare
unicamente all'endoscopio e con sistema si fa riferimento alle informazioni pertinenti per
aScope 4 Broncho e unita display Ambu e accessori compatibili. Se non diversamente
specificato, il termine endoscopio si riferisce a tutte le varianti di aScope 4 Broncho.

1.1. Uso previsto

aScope 4 Broncho & un endoscopio sterile, flessibile e monouso destinato a procedure
ed esami endoscopici delle vie aeree e dell'albero tracheobronchiale.

L'endoscopio consente la visualizzazione mediante l'unita display Ambu.

L'endoscopio & destinato all'uso in ambiente clinico. E progettato per |'uso in soggetti adulti.

1.2. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.3. Vantaggi clinici
L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata
del paziente.

1.4. Avvertenze e avvisi

AvverTENZE /I\

1. L'endoscopio & un dispositivo monouso e deve essere manipolato in conformita
con la pratica medica riconosciuta per tali dispositivi, per ridurre al minimo la
contaminazione dell'endoscopio prima dell'inserimento.

2. Non utilizzare le immagini endoscopiche come diagnostica indipendente delle
patologie. | medici devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con
altri mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

3. Non utilizzare accessori endoscopici attivi come sonde laser e attrezzature
elettrochirurgiche insieme all'endoscopio, poiché cio potrebbe provocare lesioni
al paziente o danni all'endoscopio.

4. Non utilizzare questo dispositivo se non & possibile fornire un'adeguata
ossigenazione supplementare al paziente durante la procedura.

5. Lutente deve esercitare un giudizio professionale quando decide se una
procedura di broncoscopia € appropriata per i pazienti con le seguenti
condizioni, poiché presentano un tasso pil elevato di complicanze gravi: aritmia
maligna, stato cardiaco instabile, infrazione miocardica acuta entro 4-6
settimane, ipossiemia refrattaria, diatesi emorragica o trombocitopenia grave se
€ indicata la biopsia.

6. Non usare I'endoscopio in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test
funzionale (vedere sezione 4.1) non viene superato anche solo in parte.

7. Non pulire né riutilizzare I'endoscopio, poiché si tratta di un dispositivo monou-
so. Il riutilizzo del prodotto pud causare contaminazione e quindi infezioni.
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L'endoscopio non deve essere utilizzato quando si somministrano al paziente
ossigeno o altri gas anestetici altamente infiammabili. Cid potrebbe causare
potenziali lesioni al paziente.

L'endoscopio non deve essere utilizzato in un ambiente di RM.

Non utilizzare I'endoscopio durante la defibrillazione.

Utilizzabile esclusivamente da personale medico esperto formato in merito a
procedure e tecniche cliniche di endoscopia.

Non usare una forza eccessiva quando si inserisce, si utilizza o si estrae
I'endoscopio.

Monitorare i pazienti in modo adeguato durante I'intero periodo di utilizzo del
dispositivo.

Sorvegliare sempre I'immagine endoscopica dal vivo sull'unita display quando si
introduce o si ritira I'endoscopio, quando si manovra la sezione di curvatura o si
effettua l'aspirazione. In caso contrario il paziente puo subire danni.

Non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile del prodotto o la sua confezione
sono danneggiate.

La punta distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento

del componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra la
punta distale e la membrana della mucosa perché potrebbe causare lesioni

alla mucosa.

Assicurarsi sempre che ogni tubo collegato al connettore di aspirazione sia
collegato a un dispositivo di aspirazione.

Durante l'estrazione dell'endoscopio, l'estremita distale deve essere in posizione
neutra e non deflessa. Non azionare la levetta di comando per evitare lesioni al
paziente e/o danni all'endoscopio.

Non inserire o estrarre I'endoscopio, o azionare la sezione curvabile, con
accessori endoscopici sporgenti dall'estremita distale del canale di lavoro,
poiché cio puo causare lesioni al paziente.

Accertarsi sempre che la sezione pieghevole si trovi in posizione diritta quando
si inserisce o estrae un accessorio endoscopico nel canale di lavoro. Non azionare
la levetta di comando e non applicare mai una forza eccessiva, poiché cio
potrebbe provocare lesioni al paziente e/o danni all'endoscopio.

Eseguire sempre un controllo visivo secondo le istruzioni riportate nelle presenti
Istruzioni per I'uso prima di collocare I'endoscopio in un contenitore per rifiuti.
Le apparecchiature elettroniche e il sistema dell'endoscopio possono influire sul
normale funzionamento reciproco. Se il sistema viene usato in prossimita o su altre
apparecchiature, osservare e verificare il normale funzionamento sia del sistema
che delle altre apparecchiature elettroniche prima dell'uso. Puo essere necessario
adottare procedure opportune per mitigare tali effetti, come ad esempio orientare
nuovamente l'apparecchio o spostarlo altrove, oppure schermare il locale in cui
viene usato.

L'endoscopio & composto da componenti forniti da Ambu. Questi componenti
possono essere sostituiti solo con ricambi autorizzati Ambu. In caso contrario,
questo potrebbe causare lesioni al paziente.

Prestare particolare attenzione se I'immagine sullo schermo & dal vivo o
registrata e verificare che I'immagine sia orientata nel modo previsto.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, collegare I'impianto esclusivamente a
una rete di alimentazione con messa a terra protettiva. Per scollegare il sistema
dall'alimentazione di rete, staccare la spina dalla presa a muro.

Verificare sempre la compatibilita con i tubi endotracheali e i tubi a

doppio lumen.

Nel caso che si verifichi un malfunzionamento durante la procedura
endoscopica, fermarla immediatamente ed estrarre I'endoscopio.

Inserire completamente la siringa nella porta del canale di lavoro prima di
instillare il fluido. In caso contrario, il fluido puo fuoriuscire dalla porta del
canale di lavoro.



AVVISI

1. Tenere a disposizione un sistema di backup adeguato rapidamente accessibile
per I'uso immediato in modo che la procedura possa essere continuata in
caso di guasto.

2. Fare attenzione a non danneggiare il tubo di inserimento o la punta distale
quando si utilizzano dispositivi taglienti come aghi in combinazione con
I'endoscopio.

3. Fare attenzione quando si maneggia la punta distale ed evitare che colpisca altri
oggetti, poiché cido puo causare danni all'apparecchiatura. La superficie della
lente dell'estremita distale é fragile e potrebbe dar luogo a distorsione visiva.

4. Non esercitare una forza eccessiva sulla sezione curvabile, poiché cio potrebbe
causare danni alle apparecchiature. Tra gli esempi di gestione inappropriata
della sezione curvabile figurano:

- Torsione manuale.

- Utilizzo all'interno di un ETT o in qualsiasi altro caso in cui si avverte resistenza.

- Inserimento in un tubo preformato o in un tubo tracheostomico con la
direzione di piegatura non allineata con la curva del tubo.

5. In base alla legge federale statunitense il presente dispositivo puo essere
venduto solo dietro prescrizione medica o da parte di un medico.

6. Mantenere asciutta l'impugnatura dell'endoscopio durante la preparazione,
I'uso e la conservazione.

7. Non servirsi di un coltello o di altri strumenti taglienti per aprire la busta o la
confezione di cartone.

8. Fissare correttamente il tubo sul connettore di aspirazione prima di applicare
l'aspirazione.

9. Se necessario, rimuovere secrezioni o sangue dalle vie aeree prima e durante la
procedura. A questo scopo, si puo utilizzare la funzione di aspirazione di
dispositivi di aspirazione idonei.

10. Applicare un vuoto non superiore a 85 kPa (638 mmHg) durante l'aspirazione.
Applicando un vuoto eccessivo puo risultare difficile interrompere l'aspirazione.

1.5. Potenziali eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi alla broncoscopia flessibile (elenco non esaustivo):
Tachicardia/bradicardia, ipotensione, sanguinamento, broncospasmo/laringospasmo,
tosse, dispnea, mal di gola, apnea, convulsioni, desaturazione/ipossiemia, epistassi, emotti-
si, pneumotorace, polmonite da aspirazione, edema polmonare, ostruzione delle vie aeree,
reazione a farmaci o anestesia topica, febbre/infezione e arresto respiratorio/cardiaco.

1.6. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema
aScope 4 Broncho puo essere collegato all'unita display Ambu. Per informazioni
sull'unita display Ambu, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell'unita display.

2.1. Componenti del sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Codici componente
- Dispositivo monouso

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

(e

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular e aScope 4 Broncho Large non sono
disponibili in tutti i paesi. Contattare il proprio ufficio vendite locale.
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Nome del prodotto Colore Diametro esterno  Diametro

[mm] interno [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Grigio min 3,8; max 4,3 min 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Verde min 5,0; max 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Arancione  min 5,8; max 6,3 min 2,6

2.2. Compatibilita del prodotto

Gli aScope 4 Broncho Slim, Regular & Large sono stati progettati per essere utilizzati in
combinazione con:

Unita display
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accessori endoscopici
- Accessori con introduttore standard 6 % (Luer Slip) e/o Luer Lock.

Tubi endotracheali (ETT) e tubi a doppio lumen (DLT)
- Tubi tracheali per I'uso in apparecchiature anestetiche e respiratorie in conformita con
la norma EN ISO 5361.

La linea aScope 4 é stata testata ed é risultata compatibile con le seguenti misure di tubi
endotracheali (ETT), tubi a doppio lumen (DLT) e accessori endoscopici (EA).

Diametro Dimensioni Larghezza mini-

interno ETT minime DLT  ma del canale di

minimo lavoro EA
aScope 4 Broncho Slim 5,0mm 35 Fr Finoa 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Finoa 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 70 mm Finoa 2,6 mm

Attrezzatura di aspirazione
- Tubo di aspirazione di diametro compreso tra 6,5 mm e 9,5 mm.
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2.3. Componenti di aScope 4 Broncho

7 /] 13
o
8 JR—
9 —4
N. Componente Funzione
1 Impugnatura Adatta a utenti destri e mancini.
2 Levetta di comando Muove I'estremita distale verso il basso o I'alto in un
singolo piano.
3 Porta del canale di Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento di
lavoro accessori endoscopici.
- Canale di lavoro Puo essere utilizzato per l'instillazione di fluidi,
I'aspirazione e I'inserimento di accessori endoscopici.
4 Connettore di Consente il collegamento di un tubo di aspirazione.
aspirazione
5 Pulsante di Attiva l'aspirazione quando viene premuto.
aspirazione
6 Raccordo periltubo  Consente il fissaggio di tubi con connettore standard
durante la procedura.
7 Tubo diinserimento  Tubo di inserimento endotracheale flessibile.
Parte diinserimento  Uguale al tubo di inserimento.
8 Sezione curvabile Parte manovrabile.
9 Estremita distale Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED)
e |'uscita del canale di lavoro.
10 Connettore del cavo  Si collega alla presa blu sull'unita display.
dell'endoscopio
n Cavo endoscopio Trasmette il segnale dell'immagine all'unita display.
12 Tubo di protezione Protegge il tubo di inserimento durante trasporto

e conservazione. Rimuovere prima dell'uso.
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N. Componente Funzione

13 Introduttore Per facilitare I'introduzione di siringhe Luer Lock e
accessori endoscopici morbidi attraverso il canale
di lavoro.
14 Protezione Protegge il connettore di aspirazione durante il tra-
dell'impugnatura sporto e la conservazione Rimuovere prima dell'uso.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per i dispositiviaScope  Descrizione
4 Broncho

Lunghezza utile del tubo di inserimento.

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

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

Campo visivo.

@ DE max
@ DI min
085
Limite di umidita relativa.
"
Limiti di pressione atmosferica.
Ji' Limite temperatura.

Sicurezza elettrica: parte applicata di tipo BF.

LEEEC] Sterilita garantita dall'imballaggio.

Marchio per componenti riconosciuti UL per
us Canada e Stati Uniti.

Dispositivo medico.

Global Trade Item Number.

Paese di produzione.

AENE):

Seguranga » .
Certificato INMETRO - Apparecchiature
: elettromedicali
@ Non utilizzare se la barriera sterile del prodotto o
la relativa confezione sono danneggiate.
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UK
cA Conformita Regno Unito verificata.
0086

Persona responsabile nel Regno Unito.

Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna).

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo di aScope 4 Broncho
| numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione di aScope 4 Broncho
Ispezione visiva dell'endoscopio ‘1

1.
2.

Controllare che il sigillo della busta sia intatto. 1a

Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dall'impugnatura e dal tubo
diinserimento. 1b

Controllare che non ci siano impurita o danni al prodotto, come superfici ruvide,
spigoli vivi o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. 1¢

Consultare le Istruzioni per I'uso per la preparazione e l'ispezione dell'unita display
Ambu (2
Ispezione dell'immagine

1.

Inserire il connettore del cavo endoscopico nel connettore corrispondente sull'unita
display compatibile. Assicurarsi che i colori siano identici e allineare attentamente le
frecce. (3

Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando la punta
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per esempio il palmo della mano. (4

Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display (fare riferimento
alle Istruzioni per I'uso dell'unita display.

Se non é possibile vedere chiaramente 'oggetto, strofinare la lente nella punta
distale con un panno sterile.

Preparazione di aScope 4 Broncho

1.

Muovere con cautela la levetta per il comando avanti e indietro per flettere il pit
possibile la sezione curvabile. Successivamente, portare lentamente la levetta di
comando in posizione neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza
problemi e correttamente e ritorni agevolmente a una posizione neutra. 5a

Con una siringa, introdurre 2 ml di acqua sterile nella porta del canale di lavoro (se &
una siringa Luer Lock, utilizzare l'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo,
accertarsi che non vi siano perdite e che I'acqua fuoriesca dalla punta distale. 5b

Se applicabile, preparare I'impianto di aspirazione secondo il manuale del fornitore.
3€ Collegare il tubo di aspirazione al connettore e premere il pulsante di
aspirazione per verificare che I'aspirazione sia attiva.

Se applicabile, verificare che un accessorio endoscopico di dimensioni adeguate
possa essere fatto passare attraverso il canale di lavoro senza resistenza.
Lintroduttore in dotazione puo essere utilizzato per facilitare l'inserimento di
accessori morbidi quali spazzole per microbiologia. 5d

Laddove applicabile, verificare che i tubi endotracheali e i tubi a doppio lumen siano
compatibili con I'endoscopio prima di iniziare la procedura.
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4.2, Funzionamento di aScope 4 Broncho

Come impugnare aScope 4 Broncho e manipolare la punta 6a

L'impugnatura dell'endoscopio € realizzata in modo da adattarsi alla presa della mano
destra o sinistra. La mano che non impugna I'endoscopio puo essere usata per far
avanzare il tubo di inserimento nella bocca o nel naso del paziente.

Utilizzare il pollice per spostare la levetta di comando e I'indice per azionare il pulsante
di aspirazione. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta distale
dell'endoscopio nel piano verticale. Spostare la levetta di comando verso il basso per
curvare la punta anteriormente (flessione). Spostarla verso I'alto per curvare all'indietro
la punta distale (estensione). Tenere sempre il tubo di inserimento il piu diritto possibile
per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale.

Raccordo per il tubo 6b
Il raccordo per il tubo puo essere utilizzato per montare tubi ET e tubi a doppio lumen
(DLT) con connettore ISO durante l'intubazione.

Inserimento di aScope 4 Broncho 7a

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante per uso medico quando
I'endoscopio viene inserito nel paziente. Se I'immagine della videocamera
dell'endoscopio diventa poco chiara, la punta distale puo essere pulita sfregandola
delicatamente sulle pareti della mucosa o estraendo I'endoscopio e pulendone la punta.
Quando I'endoscopio viene inserito per via orale, si raccomanda di collocare un
boccaglio per proteggere I'endoscopio da eventuali danni.

Instillazione di fluidi 7b

E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro inserendo una siringa nella porta
del canale di lavoro sulla sommita dell'endoscopio. Quando si utilizza una siringa Luer
Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione. Inserire completamente la siringa nella porta
del canale di lavoro o nell'introduttore e premere lo stantuffo per instillare il fluido.

Non applicare I'aspirazione durante questa procedura, poiché questo attirerebbe i fluidi
instillati nel sistema di raccolta dell'aspirazione. Assicurarsi che nel canale non rimanga
fluido: a questo scopo, pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria. Si raccomanda di
rimuovere l'introduttore dalla porta del canale di lavoro quando non & in uso.

Aspirazione 7¢

Quando al connettore di aspirazione e collegato un sistema di aspirazione, si pud
applicare l'aspirazione premendo l'apposito pulsante con il dito indice. Se sono presenti
l'introduttore e/o un accessorio endoscopico all'interno del canale di lavoro, si noti che la
capacita di aspirazione sara ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, &
consigliabile rimuovere interamente I'introduttore o la siringa durante I'aspirazione.

Inserimento di accessori endoscopici 7d

Assicurarsi sempre di scegliere la dimensione corretta dell'accessorio endoscopico per
I'endoscopio (vedere la sezione 2.2). Ispezionare I'accessorio endoscopico prima di
utilizzarlo. In caso di irregolarita di funzionamento o dell'aspetto esterno, sostituirlo.
Inserire l'accessorio endoscopico nell'ingresso del canale di lavoro e avanzare con
attenzione lungo il canale di lavoro fino a che non sara visibile sull'unita display.
Lintroduttore in dotazione puo essere utilizzato per facilitare I'inserimento di accessori
morbidi quali spazzole per microbiologia.

Estrazione di aScope 4 Broncho '8

Quando si estrae aScope 4 Broncho, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione
neutra. Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine dal vivo sull'unita display.
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4.3. Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

1. Cisono parti mancanti sulla sezione curvabile, sulla lente o sul tubo di inserimento?
In caso affermativo, individuare le parti mancanti.

2. Cisono danni evidenti nella sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di
inserimento? In caso di risposta affermativa, controllare l'integrita del prodotto e
determinare se mancano delle parti.

3. Sono presenti tagli, fori, ammaccature, protuberanze o altre irregolarita nella
sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In caso di risposta
affermativa, controllare l'integrita del prodotto e determinare se mancano
delle parti.

Qualora si richiedessero misure correttive (fasi da 1 a 3), attenersi alle procedure cliniche
vigenti. Gli elementi del tubo di inserimento sono radiopachi.

Disconnettere

Scollegare I'endoscopio dall'unita display. 10. aScope 4 Broncho & un dispositivo
monouso. aScope 4 Broncho viene considerato infetto dopo I'uso e pertanto deve essere
smaltito secondo le regolamentazioni vigenti in loco per lo smaltimento dei dispositivi
medici infetti contenenti componenti elettronici. Non sterilizzare né detergere il
dispositivo immergendolo nel liquido per evitare il rilascio di eventuali residui dannosi o
malfunzionamenti dell'apparecchio. Il design e i materiali usati non sono compatibili con
le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

Smaltimento

Smaltire I'endoscopio, che e un dispositivo monouso. Dopo l'utilizzo, I'endoscopio & da
considerarsi contaminato e deve essere smaltito secondo le linee guida locali per la
raccolta dei dispositivi medici infetti contenenti componenti elettronici.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Norme applicabili

Il funzionamento dell'endoscopio & conforme alle direttive indicate di sequito.

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali — Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-18: Norme particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

5.2. Specifiche dell'aScope 4 Broncho

Tubo di inserimento aScope 4 aScope 4 Broncho aScope 4
Broncho Slim Regular Broncho Large

Sezione curvabile' [*] 180180 1804 180 W 180N 160V

Diametro del tubo di 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

inserimento [mm, (")]

Diametro della punta 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)
distale [mm, (")]

Diametro massimo della 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
parte di inserimento [mm, ()]

Dimensioni minime del tubo 5,0 6,0 7,0
endotracheale (DI) [mm]

Dimensione minima del tubo 35 41 -
a doppio lumen (DI) [Fr]
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Lunghezza utile [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

aScope 4
Broncho Slim

aScope 4 Broncho
Regular

aScope 4
Broncho Large

Canale di lavoro

Larghezza minima del canale 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

per lo strumento? [mm, (")]
Conservazione
Temperatura® [°C, (°F)]
Umidita relativa [%)]
Pressione atmosferica [kPa]

Trasporto

Temperatura® [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico

Campo visivo [°]

Direzione visiva

Profondita di campo [mm]
Metodo di illuminazione
Connettore di aspirazione
Tubo di collegamento DI [mm]
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione

Ambiente di funziona-
mento

Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

1. Considerare che il raggio della sezione pieghevole puo essere modificato se il tubo di inserimento non

viene mantenuto dritto.

2. Non vi é garanzia che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza minima del

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 - 1317)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (rivolto in avanti)

6-50

LED

?26,5-95
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 -40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

canale dello strumento siano compatibili se usati insieme.
3. Lo stoccaggio a temperature pili elevate puo influire sulla durata di conservazione.

6. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi con il sistema, utilizzare la presente guida per la risoluzione dei

problemi per identificare la causa e correggere I'errore.
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Problema

Nessuna imma-
gine dal vivo sul
lato sinistro
dello schermo,
ma l'interfaccia
utente

e presente sul
display o I'imma-
gine mostrata
sulla sinistra &
immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Capacita di
aspirazione
assente o ridotta
oppure difficolta
di inserimento di
un accessorio
endoscopico
attraverso il
canale di lavoro.

Possibili cause

L'endoscopio non e
collegato all'unita
display.

L'unita display

e l'endoscopio
hanno problemi di
comunicazione.

L'endoscopio &
danneggiato.

Viene visualizzata
un'immagine
registrata nella scheda
gialla Gestione file.

Sangue, saliva ecc.
sulla lente
(estremita distale).

Il canale di lavoro
e bloccato.

La pompa di
aspirazione non e
accesa o collegata.

Il pulsante di aspirazio-
ne & danneggiato.

Accessorio endoscopico
inserito nel canale di
lavoro (applicabile se
I'aspirazione e assente
o ridotta).

Sezione curvabile non
in posizione neutra.

Un accessorio endosco-
pico morbido ha difficol-
ta a passare attraverso
I'ingresso del canale

di lavoro.

Azione consigliata

Collegare un endoscopio alla porta
blu dell'unita display.

Riavviare l'unita display premendo il
pulsante di accensione per almeno 2
secondi. Quando l'unita display e
spenta, riavviare premendo di nuovo
il pulsante di alimentazione.

Sostituire I'endoscopio con
uno NUOVo.

Tornare all'immagine dal vivo
premendo la scheda azzurra
Immagine dal vivo oppure riavviare
I'unita display premendo il pulsante di
accensione per almeno 2 secondi.
Quando l'unita display & spenta,
riavviare premendo di nuovo il
pulsante di alimentazione.

Strofinare delicatamente l'estremita
distale contro la mucosa. Se non é
possibile pulire I'obiettivo in questo
modo, estrarre I'endoscopio e pulire
I'obiettivo con una garza sterile.

Pulire il canale di lavoro con una spaz-
zola per la pulizia o lavare il canale di
lavoro con soluzione salina sterile uti-
lizzando una siringa. Non azionare il
pulsante di aspirazione quando si
instillano fluidi.

Accendere la pompa e controllare il
collegamento del tubo di aspirazione.

Preparare un nuovo endoscopio.

Rimuovere I'accessorio endoscopico.
Verificare che 'accessorio utilizzato
sia della dimensione consigliata.

Portare la sezione curvabile
in posizione neutra.

Utilizzare uno degli introduttori
in dotazione.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami

Pries pradedant naudoti ,aScope 4 Broncho” sistema, prasome atidziai perskaityti Sias
saugos instrukcijas. Sios instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo.
Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Sioje
instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés procedaros. Cia aprasomos tik
pagrindinés endoskopo naudojimo proceduros ir atsargumo priemoneés. Prie$ pirma
kartg naudojant endoskopa, operatoriai turi bati tinkamai iSmokyti atlikti klinikines
endoskopines proceddras ir susipazinti su $iose instrukcijose pateikta prietaiso
paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir indikacijomis.

Endoskopui garantija netaikoma.

Siame dokumente ,endoskopas” reikia instrukcijas, kurios susijusios tik su endoskopu,
o,sistema” reiskia informacija, susijusia su ,aScope 4 Broncho”, suderinamu su ,Ambu”

vaizdo perteikimo prietaisu ir priedais. Jeigu nenurodyta kitaip, ,endoskopas” reiskia
visus ,aScope 4 Broncho” modelius.

1.1. Numatytoji paskirtis

,aScope 4 Broncho” yra sterilus, vienkartinis, lankstus endoskopas, skirtas endoskopi-
néms proceddroms ir tyrimams kvépavimo takuose ir trachéjoje bei bronchuose.
Endoskopas skirtas vaizdui perduoti j ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa.
Endoskopas skirtas naudoti ligoninése. Jis skirtas naudoti suaugusiems.

1.2. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.3. Klinikiné nauda
Kadangi prietaisas yra vienkartinis, iki minimumo sumazéja paciento kryZzminés
tar$os pavojus.

1.4. |spéjimai ir atsargumo priemonés

!SPEJIMAI /N

Endoskopas yra vienkartinis prietaisas ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy
prietaisy medicinine praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jleidima.

2. Endoskopu gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nesaliska bet kokios
patologijos diagnostika. Gydytojai turi aiskinti ir pagristi bet kokj pastebéjima
kitomis priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

3. Kartu su endoskopu nenaudokite aktyvios endoskopijos priedy, pvz., lazeriniy
zondy ir elektrochirurginés jrangos, nes galite suzaloti pacientg arba sugadinti
endoskopa.

4. Sio prietaiso negalima naudoti, jeigu procediiros metu pacientui negalima
uztikrinti pakankamo papildomo deguonies kiekio padavimo.

5. Naudotojas, spresdamas, ar bronchoskopijos procedira bus tinkama pacientams,

sergantiems zemiau nurodytomis ligomis, turi remtis savo profesine nuovoka,
kadangi Siems pacientams dazniau kyla sunkios komplikacijos; piktybiné
aritmija, nestabili Sirdies buklé, Gminis miokardo pazeidimas per 4-6 savaites,
refrakteriné hipoksemija, kraujavimo diatezé arba sunki trombocitopenija,
jei rekomenduojama biopsija.

6. Nenaudokite endoskopo, jei jis kaip nors pazeistas arba bet kurios jo dalies
funkcinés patikros (Zr. 4.1 skyriy) rezultatas yra neigiamas.

7. Neméginkite endoskopo valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis
prietaisas. Pakartotinai naudojamas gaminys gali sukelti uztersima ir infekcija.

8. Endoskopo negalima naudoti, jeigu pacientui tiekiamas deguonis arba ypac
degios nuskausminimo dujos. Galite suzaloti pacienta.

9. Endoskopo negalima naudoti magnetinio rezonanso tyrimo metu.
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10.

Nenaudokite endoskopo defibriliacijos metu.

11. Skirtas naudoti tik kvalifikuotiems gydytojams, kurie apmokyti atlikti
endoskopines intubacijas ir procedaras.

12. Nenaudokite pernelyg didelés jégos jleisdami, naudodami ar istraukdami
endoskopa.

13. Procediros metu pacientai turi bati visg laika tinkamai stebimi.

14. Visuomet stebékite tiesioginj endoskopijos vaizda vaizdo perteikimo prietaiso
ekrane, kai jleidziate ar iStraukiate endoskopa ir kai valdote sulenkiama jo dalj ar
siurbiate. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

15. Nenaudokite endoskopo, jei sterili prietaiso pakuoté ar iSoriné pakuoté pazeista.

16. Dél Sildymo i$ Sviesos Saltinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Venkite ilga-
laikio salycio tarp distalinio antgalio ir gleivinés sienelés, nes toks salytis gleivine
gali pazeisti.

17. Visuomet patikrinkite, kad bet koks prie jsiurbimo jungties prijungtas vamzdelis
baty prijungtas ir prie jsiurbimo prietaiso.

18. Istraukiant endoskopa distalinis antgalis turi bati neutralioje ir neislenktoje
padétyje. Nejudinkite valdymo svirties, nes galite suzaloti pacientg ir (ar)
sugadinti endoskopa.

19. Nestumkite ir netraukite endoskopo, nejudinkite sulenkiamos jo dalies tuo metu,
kai endoskopiniai priedai yra issikise is darbinio kanalo distalinio antgalio,
nes galite suzaloti pacienta.

20. Visuomet patikrinkite, ar sulenkiama dalis istiesinta, kai jleidziate ar iStraukiate
endoskopinj prieda i$ darbinio kanalo. Nejudinkite valdymo svirties ir niekada
nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes galite suzaloti pacientg ir (ar) sugadinti
endoskopa.

21. Prie$ iSmesdami endoskopa j atlieky Siuksling, visuomet jj patikrinkite pagal Sioje
naudojimo instrukcijoje pateiktus nurodymus.

22. Elektroniné jranga ir endoskopo sistema gali trikdyti viena kitos normaly
veikima. Jeigu sistema naudojama 3alia ar pastatyta ant kitos jrangos, pries ja
naudodami patikrinkite, ar tinkamai veikia ir sistema, ir kita elektroniné jranga.
Siekiant sumazinti tokius trikdzius, jranga gali tekti perkelti ar pakreipti j kitq
puse arba jos naudojimo patalpoje jrengti apsauginius ekranus.

23. Endoskopas sudarytas is ,Ambu” tiekiamy daliy. Jas galima keisti tik ,Ambu”
patvirtintomis dalimis. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

24. Nepamirskite patikrinti, ar vaizdas ekrane yra tiesioginis ar jrasytas, ir patikrinki-
te, ar perduodamas tinkamos orientacijos vaizdas.

25. Siekiant apsisaugoti nuo elektros iSkrovos, sistemg galima jungti tik j jZeminta
maitinimo jtampos lizdg. Norédami atjungti sistema nuo maitinimo jtampos,
iStraukite maitinimo laido kistuka i$ sieninio elektros lizdo.

26. Visada patikrinkite, ar prietaisui tinka endotrachéjiniai vamzdeliai ir dviejy
spindziy vamzdeliai.

27. Jeigu endoskopinés procedlros metu prietaiso veikimas sutrinka, nedelsdami
nutraukite proceddra ir iStraukite endoskopa.

28. Pries lasindami skyscius, adata iki galo jkiskite j darbinio kanalo anga. Jeigu to
nepadarysite, skystis gali i$silieti i$ darbinio kanalo angos.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Turékite pasiruose atsargine sistema, kad procedira galétuméte nedelsiant testi,
sugedus pagrindinei sistemai.

2. Saugokités, kad nepazeistuméte jleidimo zondo ar distalinio antgalio, kai su
endoskopu naudojate tokius astrius jtaisus, kaip adatos.

3. Saugokités, kad distaliniu antgaliu nepaliestuméte kity daikty, nes galite sugadinti
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4. Nenaudokite pernelyg didelés jégos valdydami sulenkiama dalj, nes galite
sugadinti jranga. Tarp netinkamo sulenkiamos dalies valdymo pavyzdziy yra Sie:
- Sukimas rankiniu badu.
- Valdymas ETV viduje ar bet kokiu kitu atveju, kai jauc¢iamas pasipriesinimas.
- lleidimas j iSlenkta vamzdelj ar tracheostomijos vamzdelj, kai prietaiso
islenkimo kryptis nesutampa su vamzdelio islinkiu.
5. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $iuos prietaisus leidziama
tik gydytojams.
6. Paruosimo, naudojimo ir laikymo metu endoskopo rankeng saugokite
nuo drégmes.
7. Nenaudokite peilio ar kity astriy instrumenty atidaryti krepselj ar kartonine dézute.
8. Prie$ pradedant siurbti tinkamai pritvirtinkite vamzdelius prie jsiurbimo jungties.
9. Jeibatina, prie$ procedarg ar jos metu pasalinkite i$ kvépavimo taky iSskyras ar

krauja. Siam tikslui galima naudoti bet kokj tinkama i$siurbimo prietaisa.

10. Siurbimo metu vakuuminis slégis turi bati ne didesnis, kaip 85 kPa (638 mmHg).

Naudojant didesnj slégj gali bati sudétinga jsiurbima nutraukti.

1.5. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Su lanksc¢iu bronchoskopu susije galimi nepageidaujami reiskiniai (3is sarasas néra

iSsamus): Tachikardija/bradikardija, hipotonija, kraujavimas, bronchy ar gerkly spazmai,

kosulys, dusulys, zaizda gerkléje, apnéja, Sirdies priepuolis, deguonies kraujyje

sumazéjimas / hipoksemija, kraujavimas i$ nosies ar plauciy, pneumotoraksas, aspiraciné

pneumonija, plauciy edema, kvépavimo taky uzkimsimas, reakcija j vaistus ar vietine

nejautry, karstiné / infekcija ir kvépavimo ar irdies sustojimas.

1.6. Bendrosios pastabos

Jeigu Sios priemonés naudojimo metu ar dél Sios priemonés naudojimo jvyko rimtas

incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingajai institucijai.

2, Sistemos aprasymas

»aScope 4 Broncho” galima prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso. Informacija
apie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa rasite Sio vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo

instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys

~Ambu® aScope™ 4 Broncho” Daliy numeriai
- vienkartinis prietaisas

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

»aScope 4 Broncho Slim*, ,aScope 4 Broncho Regular” ir ,aScope 4 Broncho Large”
galima jsigyti ne visose 3alyse. Kreipkités j vietos prekybos atstovybe.

Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis Vidinis
skersmuo [mm] skersmuo [mm]

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 E’ilka min. 3,8; maks. 4,3 min. 1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Zalia min. 5,0; maks. 5,5 min.2,0

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranziné  min.5,8; maks.6,3 min.2,6
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2.2. Gaminio suderinamumas

,aScope 4 Broncho Slim“, ,Regular” ir ,Large” yra skirti naudoti kartu su:

Vaizdo perteikimo prietaisai
- ,Ambu aView”
- ,Ambu aView 2 Advance”

Endoskopiniai priedai
- Priedai su standartiniu 6 % jvedikliu (Luerio uzvalkalu) ir (ar) Luerio uzraktu.

Endotrachéjiniai vamzdeliai (ETV) ir dviejy spindziy vamzdeliai (DSV)
- Trachéjiniai vamzdeliai, skirti naudoti nejautros ir kvépavimo jrangoje, atitinkantys
ENISO 5361.

»asScope 4" endoskopai buvo pripazinti tinkamais naudoti su iy dydziy endotrachéjiniais
vamzdeliais (ETV), dviejy spindziy vamzdeliais (DSV) ir endoskopiniais priedais:

Minimalus vidinis Minimalus Minimalus EA dar-
ETV skersmuo DSV dydis binio kanalo plotis
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr iki 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr iki 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 70 mm ki 2,6 mm

Siurbimo jranga
- Siurbimo vamzdeliai, kuriy skersmuo nuo 6,5 mm iki 9,5 mm.

2.3.,aScope 4 Broncho” dalys

9—‘.4

Nr. Dalis Funkcija
1 Rankena Tinka naudoti ir desiniarankiams, ir kairiarankiams.
2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zemyn vienoje plok$tumoje.
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3 Darbinio kanalo Galima jlasinti skyscius ar jkisti endoskopinius priedus.
anga
- Darbinis kanalas Galima jlasinti skyscius, siurbti ar jleisti
endoskopinius priedus.
4 Siurbimo jungtis Galima prijungti siurbimo vamzdelj.
5 Siurbimo mygtukas Paspaudus pradedama siurbti.
6 Vamzdelio jungtis  Procediros metu galima pritvirtinti vamzdelius su
standartinémis jungtimis.
7 Ivedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jvedamas zondas.
|leidZiama dalis Taip pat, kaip ir jvedamo zondo.
8 Sulenkiamoji dalis  Judama dalis.
9 Distalinis antgalis  Jmontuota kamera, $viesos 3altinis (dvi LED lemputés)
ir jame yra darbinio kanalo i$éjimo anga.
10 Endoskopo Jungiama prie mélyno vaizdo perteikimo prietaiso lizdo.
kabelio jungtis
1 Endoskopo kabelis Perduoda vaizdo signalg j vaizdo perteikimo prietaisa.
12 Apsauginis Apsaugo jvedimo zondg gabenimo ir laikymo metu.
vamzdelis Nuimkite prie$ naudodami.
13 Jvediklis Palengvina ,Luer Lock” 3virksty ir minksty endoskopiniy
priedy stimima pro darbinj kanala.
14 Rankenos apsauga Apsaugo siurbimo jungtj gabenimo ir laikymo metu.

Nuimkite pries naudodami.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

n»aScope 4 Broncho”
prietaisy simboliai

Aprasas

Jvedimo zondo darbinis ilgis.

DidzZiausias jvedamos dalies plotis
(maksimalus iSorinis skersmuo).

Maziausias darbinio kanalo plotis
(minimalus vidinis skersmuo).

Matomumo laukas.

Santykinio drégnumo apribojimai.

Atmosferinio slégio ribos.

Temperaturos ribos.

Taikomas elektrosaugos tipas BF.
Steriluma uztikrinanti pakuoté.
UL - pripazinto komponento Zenklas Kanadoje ir JAV.
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»aScope 4 Broncho” Aprasas
prietaisy simboliai

Medicininis prietaisas.

Pasaulinis prekés indentifikavimo numeris.

% [ [

Gamintojo 3alis.

Seguranca
g INMETRO medicininés elektrinés jrangos
: sertifikatas

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

®

UK
cA JK atitiktis jvertinta.

0086

JK atsakingas asmuo.

JK atitiktis jvertinta
(Tik j Didziaja Britanijg importuojamiems produktams).

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. ,aScope 4 Broncho” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1.,aScope 4 Broncho” paruosimas ir patikrinimas

Endoskopo apziira ‘1

1. Patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. 1a

2. Nuimkite apsaugines detales nuo rankenos ir jleidimo zondo. 1b

3. Patikrinkite, ar ant gaminio néra nevarumy ar pazeidimuy, pvz., Siurks¢iy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. 1¢

~Ambu” vaizdo perteikimo prietaisa paruoskite ir patikrinkite pagal ,Ambu” vaizdo

perteikimo prietaiso naudojimo instrukcijq. (2

Vaizdo tikrinimas

1. Endoskopo kabelio jungtj prijunkite prie atitinkamos suderinamo vaizdo
perteikimo prietaiso jungties. Turi atitikti jungciy spalvos ir prijungiant reikia
sulyginti rodykles. (3

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ekrana perduodamas tiesiogiai, nukreipdami endoskopo
distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

3. Jeigu reikia, sureguliuokite vaizdo perteikimo prietaiso vaizda pagal savo poreikj
(zr. vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcijq).

4. Jeiobjektas aiskiai nematomas, sterilia Sluoste nuvalykite distalinio antgalio
objektyva.

»aScope 4 Broncho” paruosimas

1. Atsargiai pastumkite valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal, kad sulenkiama dalis kuo
daugiau issilenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralia padét;.
Patikrinkite, ar sulenkiama dalis sklandziai ir tinkamai grjzta j neutralig padét;. 5a
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2. Svirkstu j$virkkite 2 ml sterilaus vandens j darbinio kanalo anga (su ,Luer Lock”
svirkstu naudokite pridedama jvediklj). Paspauskite stamoklj ir patikrinkite, ar
vanduo neprateka pro 3alj ir isteka per distalinj antgalj. 5b

3. Jeireikia, pagal tiekéjo vadova pasiruoskite reikiama siurbimo jranga. 5¢€
Siurbimo vamzdelj prijunkite prie siurbimo jungties ir spustelékite siurbimo
mygtuka - taip patikrinsite, ar $i sistema veikia.

4. Jeigu taikytina, patikrinkite reikiamo dydzio endoskopinj prieda, ar jj galima be
pasipriesinimo prastumti darbiniu kanalu. Pridedamu jvedikliu galima lengviau jleisti
tokius minkstus priedus, kaip mikrobiologiniai Sepetéliai. 5d

5. Jeitaikoma, prie$ pradédami procedirg patikrinkite, ar endoskopui tinka
endotrachéjiniai vamzdeliai ir dviejy spindziy vamzdeliai.

4.2, ,aScope 4 Broncho” valdymas

»aScope 4 Broncho” laikymas ir antgalio valdymas 6a

Endoskopo rankena tinka tiek desiniarankiams, tiek kairiarankiams. Kita ranka (kurioje
néra endoskopo) galima stumti jleidimo zonda j paciento burna ar nosj.

Nyksciu judinama valdymo svirtis, o smiliumi spaudziamas jsiurbimo mygtukas. Valdymo
svirtis naudojama endoskopo antgaliui lankstyti ir pailginti vertikalia kryptimi. Stumiant
valdymo svirtj Zemyn, distalinis antgalis linksta j priekj (sulenkimas). Stumiant valdymo
svirtj aukstyn, antgalis linksta atgal (pailginimas). Jleidimo zonda visuomet reikia laikyti
kiek jmanoma staciau, kad baty galima uztikrinti tinkamiausig distalinio antgalio palenki-
mo kampa.

Vamazdelio jungtis 6b
Vamzdelio jungtj galima naudoti tvirtinant ETV ir DSV prie ISO jungties intubacijos metu.

»aScope 4 Broncho” jleidimas 7a

Pries jleisdami endoskopa j paciento organizma, jleidimo zonda sutepkite medicinine
tepimo priemone. Jei endoskopo kameros vaizdas tampa neryskus, distalinj antgalj gali-
ma nuvalyti, atsargiai patrynus j gleivinés sienele, arba endoskopa turite istraukti ir jo
antgalj nuvalyti. Kai endoskopas jleidziamas per burng, rekomenduojama j burng jdéti
kandiklj, kad endoskopas buty apsaugotas nuo sugadinimo.

Skysciy lasinimas 7b

Skyscius galima jlasinti pro darbinj kanalg, jstacius adata j kanalo anga endoskopo
virSuje. Jeigu naudojate ,Luer Lock” adata, naudokite pridedama jvediklj. Adata iki galo
jkiskite j darbinio kanalo anga arba jvediklj ir paspauskite stamoklj, kad jlasintuméte
skystj. Sio proceso metu nevykdykite siurbimo procedaros, nes jlasinti skysciai pateks j
iSsiurbiamy skysciy surinkimo sistema. Kad kanale nelikty jokiy skysciy, prapuskite jj 2 ml
oro. Nenaudojama jvediklj rekomenduojama istraukti is darbinio kanalo.

I$siurbimas 7¢

Kai prie siurbimo jungties prijungta siurbimo sistema, smiliumi paspaudus siurbimo
mygtukg galima iSsiurbti skyscius. Atkreipkite démesj, kad siurbimo galia sumazéja j
darbinj kanala jvedus jvediklj ir (ar) endoskopinj prieda. Kad baty geriausiai siurbiama,
rekomenduojama siurbiant visiskai istraukti jvediklj ar Svirksta.

Endoskopiniy priedy jleidimas 7d

Visuomet endoskopui parinkite tinkamo dydzio endoskopinj prieda (Zr. 2.2 skyriy).
Patikrinkite endoskopinj prieda pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar
veikimo trakumuy, pakeiskite. leiskite endoskopinj prieda j darbinj kanalg ir atsargiai stum-
kite juo, kol pamatysite tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietaiso ekrane. Pridedamu
jvedikliu galima lengviau jleisti tokius minkstus priedus, kaip mikrobiologiniai Sepetéliai.

»aScope 4 Broncho” istraukimas '8
IStraukiant ,aScope 4 Broncho”, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai
iStraukite endoskopa, stebédami tiesioginj vaizda vaizdo perteikimo prietaiso ekrane.
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4.3. Po panaudojimo

Apziara (9

1. Arnetraksta sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo daliy? Jeigu taip,
suraskite trakstama (-as) dalj (-is).

2. Arnéra kokiy sulenkiamos dalies, objektyvo ar jleidimo zondo pazeidimy?
Jeigu taip, patikrinkite prietaiso vientisuma ir ar netriksta kokiy nors daliy.

3. Arnéra sulenkiamos dalies, objektyvo ar jleidimo zondo jpjovimy, skyliy, issipatimy,
ilinkimy ar kity deformacijy? Jeigu taip, patikrinkite, ar netraksta kokiy nors
prietaiso daliy.

Jei reikalingi pataisomieji veiksmai (nuo 1 iki 3 Zingsnio), veikite pagal savo ligoninés
taisykles. Jlvedimo zondo detalés yra nepralaidzios spinduliuotei.

Atjungimas

Atjunkite endoskopa nuo vaizdo perteikimo prietaiso 10. ,aScope 4 Broncho” yra
vienkartinis prietaisas. Panaudotas ,aScope 4 Broncho” laikomas uzterstu ir jj reikia
sunaikinti pagal vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroninémis
sudedamosiomis dalimis surinkimo reikalavimus. Prietaiso nemirkykite, neskalaukite ir
nesterilizuokite, kadangi dél siy procedury gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas
gali sugesti. Prietaiso konstrukcija ir medziagos nepritaikytos jprastoms valymo ir
sterilizavimo procediroms.

Salinimas

ISmeskite endoskopa, nes jis yra vienkartinis instrumentas. Panaudotas endoskopas
laikomas uZzterstu ir jj reikia sunaikinti pagal vietinius infekuotos medicininés jrangos su
elektroniniais komponentais surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

Endoskopo funkcija atitinka:

- EN 60601-1 medicininé elektriné jranga — 1 Dalis: Bendrieji batinosios saugos ir pagrin-
diniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18 Medicininé elektros jranga — 2-18 Dalys: Endoskopinés jrangos
batinosios saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy ypatingi reikalavimai.

5.2.,aScope 4 Broncho” specifikacijos

lvedimo zondas aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Sulenkiama dalis’ [] 1800 180% 180 180V 180 160V

|vedimo zondo skersmuo 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5.8(0,23)

[mm, (")]

Distalinio antgalio 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)

skersmuo [mm, (coliai)]

Maksimalus jvedamos dalies 4,3 (0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
skersmuo [mm, (coliai)]

Minimalus endotrachéjinio 5,0 6,0 7,0
vamzdelio dydis (vidinis
skersmuo) [mm]

Minimalus dviejy spindziy 35 41 -
vamzdelio dydis
(vidinis skersmuo) [Fr]
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Darbinis ilgis [mm, (col.)]

Darbinis kanalas

Minimalus instrumenty
kanalo plotis? [mm, (col.)]

Laikymas

Temperatara® [°C, (°F)]
Santykiné drégmé [%]
Atmosferinis slégis [kPa]

Gabenimas
Temperatara® [°C, (°F)]
Santykiné drégmé [%]
Atmosferinis slégis [kPa]
Optiné sistema
Matomumo laukas [°]
Vaizdo kryptis

Lauko gylis [mm]
Ap3vietimo budas
Siurbimo jungtis

Jungiamojo vamzdelio
vidinis skersmuo [mm]

Sterilizacija
Sterilizacijos metodas
Darbo aplinka
Temperatira [°C, (°F)]
Santykiné drégmeé [%]

Atmosferinis slégis [kPa]

Aukstis vir$ jaros lygio [m]

600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0 ° (nukreipus j priekj)

6-50

?26,5-9,5

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 -40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas tiesiai.

2. Neéra jokios garantijos, kad tik pagal $j minimaly instrumenty kanalo plotj pasirinkus instrumentus,
jie tiks naudoti endoskopinei procedurai.

3. Laikant aukstesnéje temperatiroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukmé.

6. Trikciy salinimas

Jei naudojant sistemg iskyla problemy, prasome skaityti $j trik¢iy Salinimo vadova,
surasti gedimo priezastj ir jg pasalinti.
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Problema

Kairéje ekrano
puséje vaizdas
nerodomas
tiesiogiai, nors
atverta nau-
dotojo sasaja,
arba kairéje
ekrano puséje
rodomas
nejudantis
vaizdas.

Prasta vaizdo
kokybé

Néra arba
sumazéjusi
siurbimo galia,
arba sunku
per darbinj
kanalg jleisti
endoskopinj
prieda.
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Galima priezastis

Endoskopas neprijungtas
prie vaizdo perteikimo
prietaiso.

Rysio sutrikimai tarp
vaizdo perteikimo
prietaiso ir endoskopo.

Endoskopas sugadintas.

Vaizdo jrasas rodomas
geltonoje faily tvarkymo
korteléje.

Kraujas, seilés ir pan. ant
objektyvo (ant distalinio
antgalio).

Darbinis kanalas
uzsikimses.

Nejjungtas ar neprijung-
tas gleiviy siurblys.

Sugadintas siurbimo
mygtukas.

| darbinj kanalg jleistas
endoskopinis priedas
(taikoma tuomet, jei
siurbimo galia sumazéjusi
arba jos visai néra).

Sulenkiama dalis néra
neutralioje padétyje.

Minksta endoskopinj prie-
da sunku prastumti pro
darbinio kanalo lizda.

Rekomenduojamas veiksmas

Prijunkite endoskopa prie mélyno
vaizdo perteikimo prietaiso lizdo.

IS naujo paleiskite vaizdo perteikimo
prietaisg, paspausdami maitinimo
itampos mygtuka ir palaikydami jj
nuspausta maziausiai 2 sekundes.
Jeigu vaizdo perteikimo prietaisas
iSjungtas, iS naujo jj paleiskite, dar
karta spustelédami maitinimo
itampos mygtuka.

Pakeiskite endoskopa nauju prietaisu.

Grjzkite prie tiesioginio vaizdo rodymo,
spustelédami mélyna tiesioginio
vaizdo kortele, arba i$ naujo paleiskite
vaizdo perteikimo prietaisa,
paspausdami maitinimo jtampos
mygtuka ir palaikydami jj nuspausta
maziausiai 2 sekundes. Jeigu vaizdo
perteikimo prietaisas isjungtas, i$ naujo
ji paleiskite, dar karta spustelédami
maitinimo jtampos mygtuka.

Atsargiai patrinkite distalinj antgalj j
gleivine. Jeigu objektyvas Sitaip
nenusivalo, iStraukite endoskopa ir
nuvalykite objektyva sterilia marle.

Pravalykite darbinj kanala $variu Sepe-
téliu arba praplaukite jj jSvirkSdami ste-
rilaus fiziologinio tirpalo. Praplovimo
metu nespauskite jsiurbimo mygtuko.

Jjunkite siurblj ir patikrinkite siurbimo
linijos prijungima.

Paruoskite naujg endoskopa.

IStraukite endoskopinj prieda.
Patikrinkite, ar naudojamas priedas
yra rekomenduojamo dydzio.

Nustatykite sulenkiama dalj
i neutralia padét;.

Panaudokite vieng i$ pridedamy
jvedikliy.



1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms aScope 4 Broncho lietosanas ripigi izlasiet sis drosibas instrukcijas. Lietosanas
instrukcija var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas ir
pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka 3is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza
kliniskas manipulacijas. Tas apraksta tikai pamata izmantosanu un piesardzibas
pasakumus, kas attiecas uz endoskopa izmantosanu. Pirms sakt izmantot endoskopu,

ir svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un
parzinatu Saja lietosanas instrukcija aprakstito paredzéto izmantojumu, bridinajumus,
piesardzibas pasakumus un indikacijas.

Endoskopam netiek sniegta garantija.

Saja dokumentaendoskopsattiecas tikai uz instrukcijam par endoskopu, un sistémaattie-
cas uz informaciju par aScope 4 Broncho un saderigiem Ambu displejiem un papildri-
kiem. Ja nav noradits citadi, endoskops attiecas uz visiem aScope 4 Broncho variantiem.

1.1. Paredzeta lietosana

aScope 4 Broncho ir sterils, vienreizlietojams un elastigs instruments, kas paredzéts
endoskopiskam procediram un elpcelu un traheobronhiala koka izmekléjumiem.
Endoskops paredzéts vizualizésanai, izmantojot Ambu displeju.

Endoskops ir paredzéts lietosanai slimnicas. lerice paredzéta lietosanai pieaugusajiem.

1.2. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.3. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéjas lietosanas ierice samazina savstarpéjas inficé$anas risku ar pacientu.

1.4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRiDINAJUMI /I\

1. Endoskops ir vienreizlietojama ierice un ar to jarikojas atbilstosi apstiprinatai
mediciniskai praksei darbam ar sadam iericém, lai izvairitos no endoskopa
kontaminacijas pirms ievadisanas.

2. Arendoskopu iegatos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu
jebkadas patologijas diagnosticé$anai. Arstiem iegatas atrades jainterpreté un
japamato ar citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

3. Nelietojiet aktivus endoskopiskos papildrikus, pieméram, lazera zondes un
elektrokirurgisko aprikojumu, kopa ar endoskopu, jo tas var izraisit kaitéjumu
pacientam vai endoskopa bojajumu.

4. lerici nedrikst izmantot, ja pacientam nav iespéjams nodrosinat pietiekamu
papildu skabekla daudzumu manipulacijas laika.

5. Lietotajam ir japienem profesionals [Emums par bronhoskopijas procediras
piemérotibu pacientiem ar talak minétajam saslimsanam, jo Siem pacientiem ir
lielaks nopietnu komplikaciju biezums: laundabiga aritmija, nestabils
kardiovaskularais stavoklis, akats miokarda infarkts, kas ildzis 4 — 6 nedélas,
refraktara hipoksémija, diatéze ar asinosanu vai smagas pakapes trombocitopénija
indicétas biopsijas gadijuma.

6. Nelietot endoskopu, ja tas kada veida ir bojats vai ja kada no funkcionalas
parbaudes dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu).

7. Endoskops ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, tdadé] neméginiet to tirit un lietot
atkartoti. Izstradajuma atkartota izmantosana var izraisit kontaminaciju, kas noved
lidz infekcijai.

8. Endoskopu nedrikst izmantot, ja pacientam tiek ievadits skabeklis vai loti viegli
uzliesmojosi gazveida anestézijas lidzekli. Tas var izraisit savainojumu pacientam.

9. Endoskopu nedrikst izmantot MRI vidé.

10. Nelietot endoskopu defibrilacijas laika.
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20.

21.

22.

23.

24,

22,

26.

27.

28.

Drikst lietot tikai pieredzéjusi arsti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas
metodes un procediras.

Endoskopa ievadisanas, izmantosanas vai iznemsanas laika nepiemérojiet
parmérigu spéku.

Lietosanas laika pacientiem vienmér jabat pienacigi uzraudzitiem.

levietojot vai izvelkot endoskopu, izmantojot salokamo dalu vai veicot
atstksanu, vienmer veérojiet reallaika endoskopisko attélu displeja.

Pretéja gadijuma tas var radit kaitéjumu pacientam.

Nelietojiet endoskopu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta iepakojums ir bojati.
Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties
no distala gala un glotadas ilgstosas saskares, jo pastaviga saskare ar glotadu var
izraisit tas bojajumu.

Vienmeér parliecinieties, vai atsuksanas savienotajam pievienota caurule ir
pievienota ari atstksanas iericei.

Iznemot endoskopu, distalajam galam jabuat neitrala un nesaliekta pozicija.
Nedarbiniet vadibas sviru, jo tas var izraisit savainojumu pacientam un/vai
endoskopa bojajumu.

Nevirziet uz prieksu vai atpakal endoskopu un nekustiniet saliecamo dalu,
kameér darba kanala distalaja gala ir redzami endoskopiskie papildriki, jo ta
iespéjams nodarit kaitéjumu pacientam.

levietojot endoskopisko papildriku darba kanala vai iznemot no ta, vienmér
parliecinieties, vai saliecama dala ir iztaisnota. Nedarbiniet vadibas sviru un nekada
gadijuma nepiemérojiet parmeérigu spéku, jo tas var izraisit savainojumu pacientam
un/vai endoskopa bojajumu.

Pirms endoskopa ievietosanas atkritumu konteinera, vienmér veiciet vizualu
parbaudi saskana ar $ajalietosanas instrukcijasniegtajiem noradijumiem.
Elektroniska aparatira un endoskopa sistéma var ietekmét cita citas normalu
darbibu. Ja sistému izmanto blakus vai uz/zem citas ierices, pirms lietosanas
parbaudiet, vai sistéma un cita elektroniska aparattra normali darbojas.
lespéjams, ka proceduiras nepiecieSams korigét, pieméram, parorientét vai
parvietot ierici vai ekranét telpu, kura ta tiek lietota.

Endoskops sastav no ,Ambu” piegadatajam dajam. Sis dalas drikst nomainit
vienigi ar ,Ambu” apstiprinatam dalam. Ja Sie noradijumi netiek ievéroti, var tikt
nodarits savainojums pacientam.

Uzmanigi parbaudiet, vai ekrana redzamais attéls ir reallaika attéls vai ierakstits
attéls un parbaudiet, vai attéla orientacija atbilst paredzétajai orientacijai.

Lai novérstu elektriskas stravas trieciena risku, pievienojiet sistému tikai
elektrotiklam ar drosu sazemé&jumu. Lai atvienotu sistému no elektrotikla,
iznemiet spraudkontaktu no sienas ligzdas.

Vienmeér parbaudiet atbilstibu endotrahealajam caurulitém un divkarsajam
limena caurulitém.

Ja endoskopijas proceduras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties
partrauciet proceddru un iznemiet endoskopu.

Pirms Skidruma ievadisanas ievadiet Slirci darba kanala atveré lidz galam. Ja Sis
noradijums netiek ievérots, no darba kanala atveres var iz$|akstities Skidrums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.
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Raugieties, lai viegli pieejama vieta batu novietota piemérota rezerves sistéma,
ko var talit izmantot, lai varétu turpinat proceddru, ja rodas kadi darbibas
traucéjumi.

Kopa ar endoskopu lietojot asus priek$metus, pieméram, adatas, rikojieties
uzmanigi, lai nesabojatu ievadisanas vadu vai distalo galu.

Ar distalo galu rikojieties uzmanigi un nelaujiet tam saskarties ar citiem
priekSmetiem, jo tas var izraisit aprikojuma bojajumu. Distala gala objektiva
virsma ir trausla, un iespé&jams vizuals izkroplojums.



4. Nevérsiet parmérigu spéku uz saliecamo dalu, jo tas var izraisit aprikojuma

bojajumu. Nepiemérotas rikosanas ar saliecamo dalu pieméri:

- Manuala locisana.

- Darbosanas ar to ETC caurulité vai cita gadijuma, kura ir jatama pretestiba.

- levadi$ana caurulé ar noteiktu formu vai traheostomijas caurulé, ja izliekuma
virziens neatbilst caurules izliekumam.

5. ASV federalais likums ierobeZo 3o iericu pardo3anu, laujot tas pirkt tikai arstam
vai péc arsta rikojuma.

6. Raugieties, lai sagatavos$anas, lietoSanas un uzglabasanas laika endoskopa
rokturis butu sauss.

7. Nelietojiet nazi vai citu asu riku, lai atvértu maisu vai kartona kasti.

8. Pirms atstksanas kartigi piestipriniet caurules atstksanas savienotajam.

9. JanepiecieSams, pirms proceddras un tas laika izvadiet no elpceliem sekrétu vai
asinis. Sim nolikam var izmantot jebkuras atbilsto3as atstksanas ierices
atsuksanas funkciju.

10. Atsuksanas laika izmantojiet 85 kPa (638 mmHg) vai mazaku vakuumu. Parak liels
vakuums var apgratinat atstksanas partrauksanu.

1.5. lespéjamie nevélamie notikumi

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, izmantojot elastigo bronhoskopu (saraksts nav
pilnigs): tahikardija/bradikardija, hipotensija, asinosana, bronhospazma/laringospazma,
klepus, dispnoja, kakla iekaisums, apnoja, krampji, desaturacija/hipoksémija, deguna
asinosana, hemoptize, pneimotorakss, aspiracijas pneimonija, plausu taska, elpcelu
nosprostojums, reakcija uz medikamentiem vai vietéjas anestézijas lidzekliem, drudzis/
infekcija un elposanas/sirdsdarbibas apstasanas.

1.6. Visparéejas piezimes
Ja §is ierices lietoSanas laika vai tas dé| rodas kads nopietns incidents, lidzam par to zinot
razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2, Sistemas apraksts
aScope 4 Broncho var pievienot Ambu displejam. Stkaku informaciju par Ambu displeju
ladzam skatit displeja lietosanas pamaciba.

2.1. Sistémas dalas

Ambu® aScope™ 4 Broncho Dalu numuri
- lerice, kas paredzéta
vienreizéjai lietosanai

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular un aScope 4 Broncho Large nav
pieejams visas valstis. Ladzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

Izstradajuma nosaukums Colour  Aréjais diametrs leks$éjais
(Krasa) [mml] diametrs
[mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 peléks vismaz 3,8; ne vairak ka 4,3  vismaz 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  zal$ vismaz 5,0; ne vairak ka 5,5 vismaz 2,0

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 oranzs vismaz 5,8; ne vairak ka 6,3  vismaz 2,6
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2.2. Izstradajuma saderiba

aScope 4 Broncho Slim, Regular un Large ir paredzéts lietosanai kopa ar:
Displejiem

- Ambu aView

- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiskie papildriki
- Papildriki ar standarta 6 % ievaditaju (Luer slip) un/vai Luer Lock.

Endotrahealajam caurulitém (ETC) un dubultajam limena caurulitém (DLC):
- Trahealas caurulites anestézijas un elposanas aparatu lietosanai, kas atbilst EN ISO 5361
standartam.

aScope 4 grupa ir novértéta sadiem endotrahealo caurulisu (ETC), dubulta ldmena
caurulisu (DLC) un endoskopisko papildriku (EP) izmériem:

Minimalais Minimalais EP minimalais darba
ETC iekséjais DLCizmérs kanala platums
diametrs

aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr Lidz 1,2 mm

aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr. Lidz 2,0 mm

aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Lidz 2,6 mm

Atsuksanas aprikojums
- Atsdksanas caurule ar 6,5 mm lidz 9,5 mm lielu diametru.

2.3. aScope 4 Broncho dalas

8—

e

9 —
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Nr.

Dala

Rokturis

Vadibas svira

Darba kanala atvere

Darba kanals
Atstksanas

savienotajs
Atsaksanas poga

Caurules savienojums

levadisanas vads
levadama dala
Saliecama dala
Distalais gals
Savienotajs uz
endoskopa kabela

Endoskopa kabelis
Aizsargcaurule

Introdjaseris

Roktura aizsargs

Funkcija
Piemérots kreisajai un labajai rokai.
Kustina distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakneé.

Caur to var ievadit skidrumus un ievietot
endoskopiskos papildrikus.

Var izmantot $kidrumu ievadianai, siksanai un
endoskopisko papildriku ievietosanai.

Lauj pievienot atstksanas cauruli.

To nospiezot, tiek aktivizéta atsuksanas funkcija.
Lauj fiksét caurules ar standarta savienotaju
manipulacijas laika.

Elastigs vads ievadisanai elpcelos.

Tads pats, ka ievadisanas vads.

Kustiga dala.

Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi),
ka ari darba kanala izeja.

Savieno ar displeja zilo kontaktligzdu.

Parnes attéla signalu uz displeju.

Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga
ievadisanas vadu. Pirms lietosanas janonem.

Luer Lock tipa slircu un miksto endoskopisko papildriku
vieglakai ievadisanai caur darba kanalu.
Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga
atstk$anas savienotaju. Pirms lietoanas janonem.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

aScope 4 Broncho iericém
izmantotie simboli

Maksimalais aréjais
diametrs

@ Min. ID
s

{

Apraksts

levadisanas vada darba garums.

Maksimalais ievadi$anas dalas platums
(maksimalais aréjais diametrs).

Kanala minimalais darba platums
(minimalais iek$é&jais diametrs).
Skata lauks.

Relativais mitruma ierobezojums.

Atmosféras spiediena ierobezojums.

Temperataras ierobeZzojums
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aScope 4 Broncho iericém
izmantotie simboli

T
c M us
(4]

Seguranca

®X
®

UK
CA

0086

®

Apraksts

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

lepakojuma limenis, kas nodrosina sterilitati.

UL atzits komponentes marké&jums Kanada un ASV.

Mediciniska ierice.

Pasaules tirdzniecibas preces numurs.

Razotajvalsts.

INMETRO sertifikata elektriskais medicinas
aprikojums

Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilizacijas barjera

vai ta iepakojums ir bojati.

AK atbilstibas novértéjums

AK atbildiga persona

Importéetajs
(Attiecas tikai uz Lielbritanija importétajiem
produktiem)

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 4 Broncho lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. aScope 4 Broncho sagatavosana un parbaude

Endoskopa vizuala parbaude (1

1. Parbaudiet, vai maisina aizdare nav bojata. 1a

2. No roktura un ievadi$anas vada nonemiet aizsargelementus. 1b

3. Parbaudiet, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram,
nelidzenas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam. 1¢

I1zlasiet Ambu displeja lietosanas instrukciju un iegustiet informaciju par Ambu dis-
pleja sagatavosanu un vizualo parbaudi (2

Attéla parbaudisana

1. lespraudiet endoskopa kabela savienotaju saderiga displeja atbilstosaja savienotaja.
Parliecinieties, vai krasas ir identiskas, un uzmanigi salagojiet bultinas. (3

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérsot endoskopa distalo
galu pret objektu, pieméram, pret savu delnu. (4
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3. Nepieciesamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéli displeja (papildu informaciju,
ladzu, skatiet displejalietosanas instrukcija).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet distala gala eso3o objektivu ar sterilu
auduma draninu.

aScope 4 Broncho sagatavosana

1. Uzmanigi bidiet vadibas sviru uz prieksu un atpakal, lai péc iespéjas vairak saliektu
saliecamo dalu. Léni bidiet vadibas sviru lidz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet, ka
saliecama dala funkcioné lidzeni un pareizi un atgriezas neitrala pozicija. 5a

2. Izmantojot $lirci, ievadiet 2 ml sterila Gdens darba kanala atveré (ar Luer Lock 3lirci
izmantojiet pievienoto ievadisanas paligriku). Nospiediet virzuli, parliecinieties, vai
nenotiek noplade un vai no distala gala tiek izlaists adens. 5b

3. Janepieciesams, sagatavojiet atstksanas aprikojumu atbilstosi piegadataja
rokasgramata sniegtajiem noradijumiem. 5¢ Pievienojiet atsaksanas cauruli
atstk3anas savienotajam un nospiediet atsuksanas pogu, lai parbauditu,
vai atsiksana notiek.

4. JanepiecieSams, parbaudiet, vai atbilstosa izméra endoskopisko papildriku var izvadit
caur darba kanalu bez pretestibas. Lai atvieglotu mikstu papildriku, pieméram,
mikrobiologijas birstisu, ievadisanu, var izmantot iepakojumam pievienoto
ievadisanas riku. 5d

5. Pirms proceduras sakSanas vienmér parbaudiet endotraheélo caurulisu un dubulto
lamena caurulisu saderibu ar endoskopu.

4.2, aScope 4 Broncho ekspluatacija

aScope 4 Broncho turésana un darbibas ar galu 6a

Endoskopa rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts endoskops,

var parvietot ievadisanas vadu pacienta muté vai deguna.

Vadibas sviru parvietojiet ar 1kski, bet ar raditajpirkstu spiediet atsaksanas pogu.

Vadibas sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu endoskopa distalo galu vertikala plakné.
Parvietojot vadibas sviru uz leju, gals lieksies uz priek3u (fleksija). Parvietojot to uz augsu,
distalais gals lieksies uz aizmuguri (ekstensija). levadisanas vads vienmér jatur péc
iespéjas taisnak, lai nodrosinatu optimalu distala gala saliek3anas lenki.

Caurules savienojums 6b
Caurules savienojumu var izmantot, lai intubacijas laika pievienotu ETC un DLC ar ISO
atbilsto3u savienotaju.

aScope 4 Broncho ievadisana 7a

levadot endoskopu pacienta kermeni, ieziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas
pakapes slidvielu. Ja endoskopa kameras attéls klGst neskaidrs, distalo galu var notirit,
to viegli paberzéjot pret glotadas sienu, vai ari iznemiet endoskopu un notiriet ta galu.
levadot endoskopu caur muti, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu endoskopu
no bojajuma.

Skidrumu ievadisana 7b

Skidrumus var ievadit caur darba kanalu, ievietojot $lirci darba kanala atveré endoskopa
gala. Lietojot Luer Lock $lirci, izmantojiet iepakojumam pievienoto ievadisanas riku.
levadiet $lirci vai ievadisanas riku darba kanala atveré pilniba un nospiediet virzuli,

lai ievaditu Skidrumu. Neveiciet $i procesa laika atstk3anu, jo tadéjadi instilétie skidrumi
noklGs atsuksanas savacéjsistéma. Lai nodrosinatu to, ka viss skidrums ir izvadits no
kanala, izskalojiet kanalu ar 2 ml gaisa. Kad ievaditajs netiek izmantots, to ieteicams
iznemt no darba kanala atveres.
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Aspiracija 7¢

Kad atsuksanas savienotajam ir pievienota atsuksanas sistéma, var veikt atsaksanu,

ar raditajpirkstu nospiezot atstksanas pogu. Ja darba kanala ir ievietots ievadisanas riks
un/vai kads endoskopijas papildriks, janem véra, ka atsuksanas spéja bis samazinata.
Optimalu stksanas spéju iegtsanai ieteicams atstksanas laika pilniba iznemt introdjaseri
vai Slirci.

Endoskopisko papildriku ievadisana 7d

Vienmeér parliecinieties, vai esat izvéléjies endoskopam piemérota izméra endoskopiskos
papildrikus (skatit 2.2. sadalu). Parbaudiet endoskopijas piederumu pirms ta lietosanas.
Ja konstatéjat kadas endoskopiska papildrika darbibas vai aréja izskata parmainas,
nomainiet to. levietojiet endoskopisko papildriku darba kanala atveré un uzmanigi
virziet to caur darba kanalu, lidz tas ir redzams displeja. Lai atvieglotu mikstu papildriku,
pieméram, mikrobiologijas birstisu, ievadisanu, var izmantot iepakojumam pievienoto
ievadisanas riku.

aScope 4 Broncho iznemsana (8
Iznemot aScope 4 Broncho, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija.
Lénam izvelciet ara endoskopu un paraléli vérojiet reallaika attélu displeja.

4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude (9

1. Vai saliecamai dalai, objektivam vai ievadisanas vadam trukst kadas dalas? Ja trakst,
centieties atrast trakstoso(-as) dalu(-as).

2. Vaiir kadas liecibas par saliecamas dalas, objektiva vai ievadi$anas vada
bojajumiem? Ja ir, parbaudiet izstradajuma integritati un novértéjiet, vai kadas
dalas netrakst.

3. Vaiuz saliecamas dalas, objektiva vai ievadiSsanas vada nav iegriezumu, caurumu,
ieliekumu, izcilpu vai citu nelidzenumu? Ja ir, parbaudiet izstradajumu un
novértéjiet, vai kadas dalas netrukst.

Ja nepiecieSami novér3anas pasakumi (1.-3. punkts), rikojieties saskana ar vietéjam
slimnicas proceddram. levadisanas vada elementi ir rentgenkontrastéjosi.

Atvienot

Atvienojiet endoskopu no displeja 10. aScope 4 Broncho ierice ir paredzéta vienreizéjai
lietosanai. aScope 4 Broncho péc lietosanas tiek uzskatita par inficétu, un no tas ir
jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlinijam par inficétu medicinisko iericu ar
elektroniskam sastavdalam savak3anu. So ierici nedrikst skalot iegremdéjot vai sterilizét,
jo Sis procedaras var atstat kaitigas paliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus.
lerices konstrukcija un materials

nav saderigi ar tradicionalajam tirisanas un sterilizéSanas proceddram.

Iznicinasana

Atbrivojieties no endoskopa, kas ir vienreiz lietojama ierice. Endoskops péc lietosanas
tiek uzskatits par inficétu, un no ta ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlinijam par
inficétu medicinisko iericu ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

Endoskopa funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Mediciniskas elektroiekartas - 1. Dala: Pamatdrosibas un pamata
veiktspéjas visparéjas prasibas.

- EN 60601-2-18 Elektriskais medicinas aprikojums — 2.-18. Dala Specifiskas prasibas
endoskopiskas iekartas pamatdrosibai un pamatveiktspéjai.
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5.2. aScope 4 Broncho specifikacijas

aScope 4
Broncho Slim

1804 180V

levadisanas vads

Saliecama dala' [°]

levadisanas vada diametrs 3,8(0,15)
[mm, (")]

Distala gala diametrs 4,2 (0,16)
[mm, ("]

levadamas dalas 4,3(0,17)
maksimalais diametrs

[mm, (")]

Endotrahejas caurulites 5,0

minimalais izmérs (iekséjais
diametrs) [mm)]

Minimalais dubulta lamena 35
caurulites izmérs (ieksé&jais
diametrs) [Fr]

Darba garums [mm, (")] 600 (23,6)

Darba kanals aScope 4

Broncho Slim

Minimalais instrumenta
kanala platums? [mm, (")]

1,2 (0,047)

aScope 4
Broncho Regular

1804 180 W

5,0 (0,20)
54 (0,21)

5,5(0,22)

6.0

41

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0 (0,079)

aScope 4
Broncho Large

180 160 W

58(0,23)
6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)

Uzglabasana
Temperatara® [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%)]

Atmosféras spiediens [kPa]

Transportésana
Temperatara [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Optiska sistema

Skata lauks [°]

Skata virziens

Lauka dzilums [mm]

Izgaismosanas metode

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (virziena uz prieksu)

6-50

Gaismas diode
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Atsuksanas savienotajs

Savienosanas caurules

?26,5-95

iek$éjais diametrs [mm]

Sterilizacija

Sterilizacijas metode

Darba vide

Temperatura [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]

Atmosféras spiediens [kPa]

Augstums [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

30-85

50-106

<2000

10 -40 (50 - 104)

1. Ladzu, nemiet véra, ka saliek$anas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.

2. Nav garantijas, ka izvélétie papildriki, nemot véra tikai $o minimalo instrumentu kanala platumu,
bus saderigi kombinacija.

3. Uzglabasana augstaka temperatdra var ietekmét deriguma terminu.

6. Problemu noteiksana un novérsana
Ja ar sistemu rodas problémas, ladzu, izmantojiet $is problému novérianas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

Nav redzams
reallaika attéls
ekrana kreisaja
pusé, bet lieto-
taja interfeiss
displeja ir
redzams, vai
kreisaja pusé
redzamais attéls
ir nekustigs.

Zema attéla
kvalitate.
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lespéjamais célonis

Endoskops nav savie-
nots ar displeju.

Displejam un
endoskopam ir sakaru
traucéjumi.

Endoskops ir bojats.

Dzeltenaja failu
parvaldibas cilné ir
redzams ierakstits
attels.

Asinis, siekalas u. c. uz

objektiva (distala gala).

leteikumi ricibai

Pievienojiet endoskopu displeja
zilajai pieslégvietai.

Restartéjiet displeju, turot nospiestu
barosanas pogu vismaz 2 sekundes.
Kad displejs ir izslégts, restartéjiet to,
vélreiz nospiezot barosanas pogu.

Nomainiet bojato endoskopu
ar jaunu endoskopu.

Atgriezieties pie reallaika attéla,
nospiezot zilo reallaika attéla cilni, vai
restartéjiet displeju, turot nospiestu
barosanas pogu vismaz 2 sekundes.
Kad displejs ir izslégts, restartéjiet to,
vélreiz nospiezot barosanas pogu.

Viegli paberzéjiet distalo galu pret glo-
tadu. Ja objektivu $ada veida nav

iespéjams notirit, iznemiet endoskopu
un noslaukiet objektivu ar sterilu marli.



Probléma

lespéjamais célonis

leteikumi ricibai

Nav iespéjams
veikt atsuksanu
vai $1 funkcija ir
pavajinata, vai
ari rodas grati-
bas ievietot
endoskopisko
papildriku caur
darba kanalu.

Nosprostots
darba kanals.

Iztiriet darba kanalu, izmantojot tirisa-
nas birstiti, vai izskalojiet darba kana-
lu ar sterilu fiziologisko skidumu,
izmantojot $lirci. levadot $kidrumus,
nedarbiniet atsiksanas pogu.

Atsaksanas suknis nav

ieslégts vai pievienots.

leslédziet sikni un parbaudiet atsuk-
$anas sistémas savienojumu.

Atsuksanas poga
ir bojata.

Sagatavojiet jaunu endoskopu.

Darba kanala ir ievie-
tots endoskopisks
papildriks (ja nav
iespé&jams veikt atsuk-
sanu, vai atsuksanas
spéja ir samazinata).

Nonemiet endoskopisko papildriku.
Parbaudiet, vai izmantojat ieteikta
izméra papildriku.

Saliecama dala nav
neitrala pozicija.

Parvietojiet saliecamo dalu
neitrala pozicija.

Mikstu endoskopisko
papildriku grati izvadit

caur darba kanala atveri.

Izmantojiet kadu no
endoskopa ievaditajiem.
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1. Belangrijke informatie — Lezen v66r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de aScope 4 Broncho
gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de actuele versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat
deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen.

Hierin worden uitsluitend de algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen
behandeld in verband met het gebruik van de endoscoop. Het is uiterst belangrijk dat
gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische technieken voordat ze de
endoscoop voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het
beoogde gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en indicaties in deze
gebruiksaanwijzing.

Op de endoscoop wordt geen garantie verleend.

In dit document verwijst endoscoop naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
endoscoop zelf en verwijst systeem naar informatie die relevant is voor de aScope 4
Broncho en het compatibele Ambu-weergaveapparaat en de accessoires. Tenzij anders
aangegeven, verwijst endoscoop naar alle uitvoeringen van de aScope 4 Broncho.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 4 Broncho is een steriele, flexibele endoscoop voor eenmalig gebruik
bestemd voor endoscopische ingrepen en onderzoek in de luchtwegen en
tracheobronchiale boom.

De endoscoop is bestemd voor visualisatie op een Ambu-weergaveapparaat.

De endoscoop is bestemd voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. Hij is ontworpen
voor gebruik bij volwassenen.

1.2. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.3. Klinische voordelen
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico van kruisbesmetting
voor de patiént.

1.4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. Deendoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden
gehanteerd in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor
dergelijke apparaten, om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het
inbrengen te voorkomen.

2. De endoscoopbeelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose
van een pathologie. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en
onderbouwen door andere middelen en op basis van de klinische
eigenschappen van de patiént.

3. Gebruik geen actieve endoscopische accessoires zoals lasersondes en
elektrochirurgische apparatuur in combinatie met de endoscoop, omdat dit
letsel bij de patiént of schade aan de endoscoop kan veroorzaken.

4. Het apparaat mag niet worden gebruikt als de patiént tijdens de ingreep niet
voldoende aanvullende zuurstof kan krijgen.

5. De gebruiker moet professioneel beoordelen of een bronchoscopieprocedure
geschikt is voor patiénten met de volgende aandoeningen, aangezien bij deze
patiénten een hoger percentage ernstige complicaties voorkomt: maligne
aritmie, instabiele hartstatus, acuut myocardinfarct binnen 4-6 weken, refractaire
hypoxemie, bloedingsdiathese of ernstige trombocytopenie als biopsie
geindiceerd is.
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21.

22.

23.

24,

223,

Gebruik de endoscoop niet als deze beschadigd is of als niet alle functionele
tests (zie paragraaf 4.1) goed zijn verlopen.

Probeer de endoscoop niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een
apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot
besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

De endoscoop mag niet worden gebruikt als er zuurstof of licht ontvlambare
anesthesiegassen aan de patiént worden toegediend. Hierdoor zou de patiént letsel
kunnen oplopen.

De endoscoop mag niet worden gebruikt in een MRI-omgeving.

Gebruik de endoscoop niet gedurende defibrillatie.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door bekwame artsen die zijn opgeleid voor
klinische endoscopische technieken en ingrepen.

. Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen, bedienen of terugtrekken

van de endoscoop.

De patiént dient tijdens het gebruik te allen tijde zorgvuldig te worden
geobserveerd.

Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld op het weergaveapparaat als
u de endoscoop inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk of de
afzuiging gebruikt. Als u dat niet doet, kunt u de patiént verwonden.

Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriere of de verpakking beschadigd is.
De distale tip van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de distale tip en het slijmvlies,

want langdurig contact met het slijmvlies kan slijmvliesletsel veroorzaken.

Zorg altijd dat een buis die op de afzuigconnector is aangesloten, ook op een
afzuigapparaat is aangesloten.

. Wanneer u de endoscoop terughaalt, moet de distale tip zich in de neutrale,

niet-gebogen stand bevinden. Bedien de hendel niet, omdat hierdoor letsel bij
de patiént en/of schade aan de endoscoop kan ontstaan.

De endoscoop mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken en het buigstuk
mag niet worden bediend terwijl er endoscopische accessoires uit de distale tip
van het werkkanaal steken, omdat hierdoor letsel bij de patiént kan ontstaan.
Zorg altijd dat het buigstuk recht is bij het inbrengen of terughalen van een
endoscopisch accessoire in het werkkanaal. Bedien de hendel niet en gebruik nooit
overmatige kracht, omdat hierdoor letsel bij de patiént en/of schade aan de
endoscoop kan ontstaan.

Voer altijd een visuele controle uit aan de hand van de instructies in deze
gebruiksaanwijzing voordat u de endoscoop in een afvalcontainer plaatst.
Elektronische apparatuur en het endoscoopsysteem kunnen de normale werking
van elkaar beinvlioeden. Als het systeem naast of gestapeld op andere apparatuur
wordt gebruikt, dient u voér gebruik te controleren of het systeem en de andere
elektronische apparatuur normaal functioneren. Het kan nodig zijn om
maatregelen te nemen om deze storingen of onderbrekingen te beperken,

zoals het draaien of verplaatsen van de apparatuur of het afschermen van de
ruimte waarin de apparatuur wordt gebruikt.

De endoscoop bestaat uit de door Ambu geleverde onderdelen. Deze
onderdelen mogen uitsluitend worden vervangen door onderdelen die door
Ambu zijn geautoriseerd. Het niet opvolgen van deze instructie kan letsel bij de
patiént veroorzaken.

Controleer heel zorgvuldig of het beeld op het scherm rechtstreeks of
opgenomen is en of de oriéntatie van het beeld naar verwachting is.

Om elektrische schokken te voorkomen mag het systeem uitsluitend op een
netvoeding met veiligheidsaarding worden aangesloten. Om het systeem van
de netvoeding los te koppelen, verwijdert u de stekker uit het stopcontact.
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26. Controleer altijd de compatibiliteit met endotracheale buizen en
dubbellumenbuizen.

27. Als er tijdens de endoscopische procedure een storing optreedt, stopt u de
procedure onmiddellijk en trekt u de endoscoop terug.

28. Breng de injectiespuit volledig in de ingang van het werkkanaal in voordat er
vloeistof wordt geinstilleerd. Als u dat niet doet, kan er vloeistof uit de ingang
van het werkkanaal komen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg dat er een geschikt back-upsysteem beschikbaar is dat meteen kan worden
gebruikt, zodat de ingreep kan worden voortgezet als er een storing optreedt.

2. Zorgdat u hetinbrengsnoer of de distale tip niet beschadigt als u scherpe
voorwerpen, zoals naalden, gebruikt in combinatie met de endoscoop.

3. Wees voorzichtig wanneer u de distale tip hanteert en zorg dat deze andere
voorwerpen niet raakt, omdat hierdoor schade aan de apparatuur kan ontstaan.
Het lensoppervlak van de distale tip is kwetsbaar; er kan beeldvervorming
optreden.

4. Oefen geen overmatige druk uit op het buigstuk omdat hierdoor schade aan de
apparatuur kan ontstaan. Voorbeelden van onjuiste hantering van het buigstuk zijn:
- Handmatig draaien.

- Bedienen in een ETT of in elk ander geval waar weerstand wordt gevoeld.
- Inbrengen in een voorgevormde buis of een tracheostomiebuis waarbij de bui-
grichting niet is uitgelijnd met de curve van de buis.

5. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

6. Houd de hendel van de endoscoop droog tijdens de voorbereidingen,
het gebruik en de opslag.

7. Gebruik geen mes of ander scherp voorwerp om de zak of de kartonnen doos
te openen.

8. Bevestig de buis goed op de afzuigconnector voordat de afzuiging op gang
wordt gebracht.

9. Verwijder indien nodig véor en tijdens de procedure slijm of bloed uit de
luchtwegen. Hiervoor kan gebruik worden gemaakt van een geschikt
afzuighulpmiddel.

10. Pas bij het afzuigen een vaculim van 85 kPa (638 mmHg) of minder toe. Als er te
veel vaculim wordt toegepast, kan het moeilijk worden om de afzuiging te
beéindigen.

1.5. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met flexibele bronchoscopie (niet uitputtend):
Tachycardie/bradycardie, hypotensie, bloeding, bronchospasme/laryngospasme,
hoesten, dyspneu, keelpijn, apneu, epileptische aanvallen, desaturatie/hypoxemie,
epistaxis, hemoptyse, pneumothorax, aspiratiepneumonie, longoedeem, obstructie van
de luchtwegen, reactie op medicatie of plaatselijke anesthesie, koorts/infectie en
ademhalings-/hartstilstand.

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

2. Beschrijving van het systeem

De aScope 4 Broncho kan op het Ambu-weergaveapparaat worden aangesloten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het weergaveapparaat voor informatie over het
Ambu-weergaveapparaat.
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2.1. Systeemonderdelen

Ambu® aScope™ 4 Broncho Onderdeelnummers

- hulpmiddel voor eenmalig gebruik

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular en aScope 4 Broncho Large zijn niet
in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

Productnaam Kleur Buitendiameter  Binnendiameter
[mm] [mm]

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Grijs min. 3,8; max. 4,3 min 1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Groen min. 5,0;max.55 min2,0

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranje  min.5,8; max.6,3 min2,6

2.2, Productcompatibiliteit
De aScope 4 Broncho Slim, Regular & Large zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met:
Weergaveapparaten

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoscopische accessoires
- Accessoires met standaard 6% inbrengapparaat (Luer-slip) en/of Luer-lock.

Endotracheale buizen (ETT) & dubbellumenbuizen (DLT)
- Tracheale buizen voor gebruik in anesthesie- en ademhalingsapparatuur conform
EN ISO 5361.

De aScope 4-serie is geévalueerd als zijnde compatibel met de volgende afmetingen van
endotracheale buizen (ETT), dubbellumenbuizen (DLT) en endoscopische accessoires (EA):

Minimale bin-  Minimale Minimale breedte
nendiameter  afmetingen werkkanaal EA
ETT DLT
aScope 4 Broncho Slim 50 mm 35 Fr Tot 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Tot 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Tot 2,6 mm

Afzuigapparatuur
- Afzuigbuis met diameter tussen 6,5 mm en 9,5 mm.
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2.3. Onderdelen van de aScope 4 Broncho

1 Handgreep Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik.

2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in hetzelfde
vlak.

3 Ingang van het Voor het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen

werkkanaal van endoscopische accessoires.

- Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren van
vloeistoffen, afzuiging en het inbrengen van
endoscopische accessoires.

4 Afzuigconnector Voor aansluiting van de afzuigslang.

5 Afzuigknop Activeert bij het indrukken van de afzuiging.

6 Buisaansluiting Hiermee kunnen tijdens ingrepen buizen met een
standaardconnector worden bevestigd.

7 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer voor luchtwegen.

In te brengen deel Hetzelfde als het inbrengsnoer.

8 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.

9 Distale tip Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang
van het werkkanaal.

10 Connector op de Voor aansluiting op de blauwe aansluiting van

endoscoopkabel het weergaveapparaat.

1 Endoscoopkabel Stuurt het beeldsignaal naar het weergaveapparaat.

12 Beschermingsbuis Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport en
opslag. Moet véor gebruik worden verwijderd.

13 Inbrengapparaat Vergemakkelijkt het inbrengen van Luer Lock-

injectiespuiten en zachte endoscopische accessoires via
het werkkanaal.

180



14 Bescherming handvat Beschermt de afzuigconnector tijdens transport en
opslag. Moet voér gebruik worden verwijderd.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor aScope 4 Beschrijving
Broncho-apparaten

Werklengte van het inbrengsnoer.

. ) Maximale breedte van het inbrengdeel
@ Max. buitendiameter (maximale buitendiameter).

o . Minimale breedte van het werkkanaal
@ Min. binnendiameter (minimale binnendiameter).

A
:0\%9 Gezichtsveld.

Beperking van relatieve vochtigheid.

Bereik van de atmosferische druk.

Temperatuurlimiet.

Elektrische veiligheid met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type BF.

[STERILE[EO] Zorgt voor steriliteit op verpakkingsniveau.

UL-keurmerk van erkende componenten voor
Canada en de Verenigde Staten.

Medisch hulpmiddel.

Global Trade Item Number.

Land van de fabrikant.

Seguranca

INMETRO Certificaat medische elektrische

: toestellen
@ Gebruik het product niet als de steriele barriére of
de verpakking beschadigd is.
UK
CA

Op conformiteit beoordeeld in het VK.
0086

Verantwoordelijke voor het VK.
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Importeur
@ (Alleen voor naar Groot-Brittannié

geimporteerde producten).

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Het aScope 4 Broncho-systeem gebruiken
De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1.Voorbereiding en inspectie van de aScope 4 Broncho

Visuele inspectie van de endoscoop 1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is. 1a

2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen worden verwijderd van het handvat
en hetinbrengsnoer. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe
oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen
verwonden. 1¢

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor

voorbereiding en inspectie van het Ambu-weergaveapparaat (2

Inspectie van het beeld

1. Steek de kabelconnector van de endoscoop in de bijbehorende connector op het
compatibele weergaveapparaat. Zorg ervoor dat de kleuren identiek zijn en zorg
ervoor dat u de pijlen uitlijnt. (3

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale
tip van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pas de beeldinstellingen van het weergaveapparaat zo nodig aan (zie de
gebruiksaanwijzing van het weergaveapparaat).

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens bij de distale tip af met een
steriele doek.

Voorbereiding van de aScope 4 Broncho

1. Beweeg de hendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te
laten buigen. Schuif de hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand.
Controleer of het buigstuk soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale
stand. 5a

2. Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water in de ingang van het werkkanaal
(bij gebruik van een Luer Lock-injectiespuit moet het meegeleverde inbrengappa-
raat worden gebruikt). Duw de zuiger omlaag en zorg ervoor dat er geen lekkage is
en dat er water uit de distale tip komt. 5b

3. Indien van toepassing bereidt u de afzuigapparatuur voor volgens de handleiding
van de leverancier. 5¢ Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector en druk de
afzuigknop in om te controleren of er afzuiging plaatsvindt.

4. Controleer waar van toepassing of een endoscopisch accessoire met de juiste afme-
tingen zonder weerstand door het werkkanaal kan worden gevoerd. Het meegele-
verde inbrengapparaat kan worden gebruikt om het inbrengen van zachte accessoi-
res, zoals een microbiologieborstel, te vergemakkelijken. 5d

5. Indien van toepassing moet worden gecontroleerd of endotracheale buizen en
dubbellumenbuizen compatibel zijn met de endoscoop voordat de procedure
wordt opgestart.

4.2. De aScope 4 Broncho gebruiken

De aScope 4 Broncho vasthouden en de tip bewegen 6a

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.
De hand waarmee u de endoscoop niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het
inbrengsnoer in de mond of neus van de patiént in te brengen.
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Gebruik uw duim om de hendel te bedienen en uw wijsvinger om de afzuigknop te
bedienen. De hendel wordt gebruikt om de punt van de endoscoop in het verticale vlak
te buigen en uit te schuiven. Als u de hendel omlaag beweegt, buigt de tip naar voren
(buigen). Als u deze omhoog beweegt, buigt de distale tip naar achteren (extensie).

Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek
van de distale tip optimaal is.

Buisaansluiting 6b
De aansluiting van de buis kan worden gemonteerd om tijdens het intuberen een ETT en
DLT met een ISO-connector te bevestigen.

De aScope 4 Broncho inbrengen 7a

Smeer het inbrengsnoer in met een medisch glijmiddel voordat de endoscoop bij de
patiént wordt ingebracht. Als het camerabeeld van de endoscoop onduidelijk wordt, kan
de distale tip worden gereinigd door de distale tip voorzichtig tegen de slijmvlieswand te
wrijven of door de endoscoop terug te trekken en de tip te reinigen. Als de endoscoop oraal
wordt ingebracht, raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om te voorkomen dat de
endoscoop beschadigd raakt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Er kunnen vloeistoffen via het werkkanaal worden geinstilleerd door een injectiespuit in
de ingang van het werkkanaal boven op de endoscoop in te brengen. Als er een Luer
Lock-injectiespuit wordt gebruikt, moet het meegeleverde inbrengapparaat worden
gebruikt. Breng de injectiespuit volledig in de ingang van het werkkanaal of het
inbrengapparaat in en druk op de zuiger om vloeistof te instilleren. Zorg dat u tijdens
deze procedure geen afzuiging toepast, omdat de ingedruppelde vloeistoffen dan in het
afzuigverzamelsysteem komen. Spoel het kanaal door met 2 ml lucht, zodat alle vloeistof
uit het kanaal wordt gespoeld. Het wordt aanbevolen om het inbrengapparaat uit de
ingang van het werkkanaal te verwijderen wanneer dit niet wordt gebruikt.

Afzuiging 7¢

Als op de afzuigconnector een afzuigsysteem wordt aangesloten, kan afzuiging worden
toegepast door de afzuigknop met uw wijsvinger in te drukken. Als het inbrengapparaat
en/of een endoscopisch accessoire in het werkkanaal wordt geplaatst, neemt de
afzuigcapaciteit af. Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt aanbevolen om het
inbrengapparaat of de injectiespuit tijdens het afzuigen volledig te verwijderen.

Endoscopische accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat kiest voor endoscopische accessoires voor de endoscoop
(zie paragraaf 2.2). Controleer het endoscopische accessoire voordat u het gebruikt.
Vervang het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Breng het
endoscopische accessoire in de ingang van het werkkanaal in en breng het voorzichtig
naar binnen via het werkkanaal, totdat het op het weergaveapparaat te zien is. Het
meegeleverde inbrengapparaat kan worden gebruikt om het inbrengen van zachte
accessoires, zoals een microbiologieborstel, te vergemakkelijken.

De aScope 4 Broncho terughalen (8

Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de aScope 4
Broncho terughaalt. Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het livebeeld op
het weergaveapparaat kijkt.

4.3. Na gebruik

Visuele controle (9

1. Ontbreken er onderdelen op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer? Zo ja, dan
dient u corrigerende maatregelen te nemen om het/de ontbrekende onderde(e)l(en)
te vinden.
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2. Zijn er tekenen van beschadiging op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer?
Zo ja, onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

3. Zijn erinsnijdingen, gaten, doorbuigingen, opzwellingen of andere
onregelmatigheden op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer zichtbaar? Zo ja,
onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

Als corrigerende maatregelen nodig zijn (stap 1 tot en met 3), voert u deze uit in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures. De onderdelen van het
inbrengsnoer zijn niet-rontgendoorlatend.

Verbinding verbreken

De endoscoop ontkoppelen van het weergaveapparaat 10. De aScope 4 Broncho is een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Na gebruik wordt de aScope 4 Broncho als verontrei-
nigd beschouwd en dient deze te worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatse-
lijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen met elek-
tronische onderdelen. U mag het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke
procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het apparaat veroorza-
ken. Het ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet compatibel met conventionele reini-
gings- en sterilisatieprocedures.

Afvalverwerking

Gooi de endoscoop, een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, weg. Na gebruik wordt

de endoscoop als verontreinigd beschouwd en dient deze te worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde
medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De werking van de endoscoop voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen - Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de
veiligheid en essentiéle prestatie van endoscopische instrumenten.

5.2. Specificaties van de aScope 4 Broncho

Inbrengsnoer aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Buigstuk' ['] 180180 1804 180 W 180N 160V

Diameter van het 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8 (0,23)

inbrengsnoer [mm, (")]

Diameter van distale tip 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)

[mm, ("]

Maximale diameter van 4,3 (0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

ingebracht deel [mm, (")]

Endotracheale buis maat (ID) 5,0 6,0 7,0

[mm]

Minimale maat 35 41 -

dubbellumenbuis (ID) [Fr]
Werklengte [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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Werkkanaal

Minimale breedte
instrumentkanaal® [mm, (")]

Opslag

Temperatuur® [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]

Transport
Temperatuur® [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]

Atmosferische druk [kPa]

Optisch systeem
Gezichtsveld [°]
Kijkrichting
Velddiepte [mm]
Verlichtingsmethode
Afzuigconnector

Binnendiam. van
verbindingsslang [mm]

Sterilisatie

Wijze van sterilisatie
Bedrijfsomgeving
Temperatuur [°C, (°F)]
Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]

Hoogte [m]

aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 25 (50 - 77)

10 -85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 -106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (voorwaarts gericht)

6-50

LED

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

1. Letop:de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.

2. Eris geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale
werkkanaalbreedte, ook in combinatie compatibel zijn.

3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvlioeden.

6. Problemen oplossen

Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossings-
gids te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.
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Probleem

Geen recht-
streeks beeld
links op het
scherm, maar
gebruikersinter-
face is aanwezig
op het display,
of het beeld dat
links staat is
vastgelopen.

Slechte
beeldkwaliteit.

Geen of ver-
minderde
afzuigcapaci-
teit of endosco-
pisch accessoi-
re lastig via het
werkkanaal in
te brengen.
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Mogelijke oorzaak

De endoscoop is niet op het
weergaveapparaat
aangesloten.

Het weergaveapparaat en
de endoscoop hebben
communicatieproblemen.

De endoscoop
is beschadigd.

Er wordt een opgenomen
beeld op het gele tabblad
File Management
weergegeven.

Bloed, speeksel enz. op de
lens (distale tip).

Het werkkanaal
is geblokkeerd.

De afzuigpomp
is niet ingeschakeld of niet
aangesloten.

De afzuigknop
is beschadigd.

Endoscopisch accessoire in
werkkanaal ingebracht (van
toepassing bij geen of ver-
minderde afzuigcapaciteit).

Buigstuk niet in
neutrale stand.

Zacht endoscopisch acces-
soire moeilijk door de poort
van het werkkanaal te halen.

Aanbevolen actie

Sluit een endoscoop aan op
de blauwe poort van het
weergaveapparaat.

Start het weergaveapparaat
opnieuw op door minstens 2
seconden op de aan/uit-knop te
drukken. Als het weergaveappa-
raat is uitgeschakeld, kunt u het
apparaat opnieuw starten door
nog een keer op de aan/uit-knop
te drukken.

Vervang de endoscoop door
een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse
beeld door op het blauwe tabblad
Live image te drukken of herstart
het weergaveapparaat door de
aan/uit-knop ten minste 2 secon-
den in te drukken. Als het weerga-
veapparaat is uitgeschakeld, kunt
u het apparaat opnieuw starten
door nog een keer op de aan/uit-
knop te drukken.

Wrijf het distale uiteinde voorzich-
tig tegen het slijm. Als de lens niet
op deze manier kan worden gerei-
nigd, moet u de endoscoop verwij-
deren en de lens schoonvegen
met een steriel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een rei-
nigingsborstel of spoel het werkka-
naal met een steriele zoutoplossing
met behulp van een injectiespuit.
Gebruik de afzuigknop niet bij het
instilleren van vloeistoffen.

Schakel de pomp in en controleer
de aansluiting van de afzuigslang.

Maak een nieuwe endoscoop
gereed.

Verwijder het endoscopische
accessoire. Controleer of het acces-
soire de juiste afmetingen heeft.

Plaats buigstuk in de
neutrale stand.

Gebruik een van de meegeleverde
inbrengapparaten.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker aScope 4 Broncho. Instruksjonene for

bruk kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes ved
foresporsel. Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller

beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende

funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med bruken av endoskopet.
For endoskopet tas i bruk for ferste gang, er det meget viktig at operateren har
gjennomfert tilstrekkelig oppleering i kliniske endoskopteknikker og er kjent med
tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler og indikasjoner som er beskrevet i denne

bruksanvisningen.

Endoskopet dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet henviser endoskop til instruksjoner som gjelder kun endoskopet,

og system henviser til informasjon som er relevant for aScope 4 Broncho, den kompatible
Ambu-visningsenheten og tilbehgr. Med mindre noe annet er oppgitt, henviser
endoskop til alle aScope 4 Broncho-utgaver.

1.1. Bruksomrade

aScope 4 Broncho er et sterilt, fleksibelt engangsendoskop som er ment for
endoskopprosedyrer og undersgkelser i luftveiene og trakeobronkialtreet.
Endoskopet er ment a gi visualisering via en Ambu-visningsenhet.

Endoskopet er ment for bruk i sykehusmiljg. Det er utformet for bruk pa voksne.

1.2. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.3. Kliniske fordeler
Engangsbruk begrenser risikoen for krysskontaminering av pasienten.

1.4. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER /I\

1.

Endoskopet er engangsutstyr, og ma handteres i henhold til innarbeidet
medisinsk praksis for 8 unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

2. Endoskopbildene ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma
tolke og understette eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens
kliniske bilde.

3. Ikke bruk aktivt endoskopiutstyr som laserprober eller elektrokirurgisk utstyr
sammen med endoskopet, da dette kan fore til pasientskade eller skade pa
endoskopet.

4. Utstyret bar ikke brukes hvis tilstrekkelig tilleggsoksygenering ikke kan gis
pasienten under inngrepet.

5. Brukeren ma utvise profesjonell demmekraft nar det avgjeres om en
bronkoskopi-prosedyre vil veere egnet for pasienter med folgende tilstander,
siden de har hgyere forekomst av alvorlige komplikasjoner; ondartet arytmi,
ustabil hjertestatus, akutt hjerteinfarkt innen 4-6 uker, refrakteer hypoksemi,
blgdningsdiatese eller alvorlig trombocytopeni hvis biopsi er indisert.

6. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pa noen som helst mate eller hvis noen
av delene av funksjonskontrollen (se avsnitt 4.1) mislykkes.

7. Ikke prov a rengjore og gjenbruke endoskopet. Det er kun beregnet for
engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fere
til infeksjoner.

8. Endoskopet ma ikke brukes ved tilforsel av oksygen eller brennbare
anestesigasser til pasienten. Dette kan medfare skade pa pasienten.

9. Endoskopet skal ikke brukes i MR-miljg.

10. lkke bruk endoskopet under defibrillering.

11. Apparatet ma bare brukes av leger med opplzering i kliniske endoskopiteknikker

og -prosedyrer..
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12. lkke bruk for mye makt nar endoskopet fares frem, betjenes eller trekkes ut.

13. Pasienten ma alltid overvakes under bruk.

14. Folg alltid med pa det levende endoskopbildet pa visningsenheten nar du ferer
frem eller trekker tilbake endoskopet, bruker den beyelige delen eller suger.
Hvis ikke, kan det fore til skade pa pasienten.

15. Endoskopet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet

16. Den distale tuppen pa endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende
delen. Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale tuppen og
slimhinner. Vedvarende kontakt med slimhinner kan fgre til skade pa slimhinnene.

17. Serg for at tuber som er tilkoblet sugekontakten, alltid er koblet til et sugeapparat.

18. Nar endoskopet trekkes ut, ma den distale tuppen sta i ngytral og i ubgyd stilling.
Ikke bruk betjeningsspaken, da dette kan fore til pasientskade og/eller skade
pa endoskopet.

19. lkke fgr endoskopet frem, trekk det tilbake eller bruk den bgyelige delen mens
endoskopiutstyr stikker ut av den distale tuppen pa arbeidskanalen. Det kan fore
til pasientskade.

20. Serg alltid for at den bgyelige delen er i rett stilling nér du skal fere inn eller
trekke ut endoskopiutstyr i arbeidskanalen. Ikke bruk betjeningsspaken,
og bruk aldri overdreven makt. Det kan fore til skade pa pasienten og/eller
skade pa endoskopet.

21. Utfor alltid en visuell kontroll i samsvar med anvisningene i denne
Bruksanvisningen for endoskopet kastes i en avfallsbeholder.

22. Elektronisk utstyr og endoskopsystemet kan virke inn pa den normale funksjonen
og hverandre. Hvis systemet brukes ved siden av eller stablet sammen med annet
utstyr, skal du kontrollere at systemet og annet elektronisk utstyr fungerer normalt
for du bruker det. Det kan vaere ngdvendig & iverksette tiltak, for eksempel & snu
eller flytte utstyret, eller skjerme rommet der det brukes.

23. Endoskopet bestar av deler levert av Ambu. Delene ma kun skiftes ut med deler
som er autorisert av Ambu. Hvis ikke dette fglges, kan det fore til pasientskade.

24. Ver ngye med & kontrollere om bildet pa skjermen er et direktebilde eller et
opptak, og bekreft at retningen pa bildet er som forventet.

25. For a unnga risiko for elektrisk stat skal systemet kun kobles til jordet
stremforsyning. Du kobler systemet fra stremforsyningen ved a dra stepselet ut
av stikkontakten.

26. Kontroller alltid kompatibiliteten med endotrakealtubene og dobbelt-
lumentubene.

27. Hvis det oppstar funksjonsfeil under endoskopprosedyren, ma prosedyren
stoppes umiddelbart og endoskopet trekkes tilbake.

28. For sproyten heltinn i arbeidskanalporten far vaesken innfares. Hvis ikke,
kan det fore til at det soles vaeske fra arbeidskanalporten.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Haetegnet ekstrasystem klart for gyeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan
fortsette hvis det oppstar en feil.

2. Veer forsiktig slik at du ikke skader innfaringsslangen eller den distale tuppen nar
du bruker skarpe apparater, som nadler sasmmen med endoskopet.

3. Veer forsiktig nar du handterer den distale tuppen, og ikke la den stgte mot
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andre gjenstander. Det kan fore til utstyrsskade. Overflaten pa linsen i den
distale tuppen er skjor, og det kan oppsta visuell forvrengning.



4. Ikke bruk makt pa den bayelige delen. Det kan fore til utstyrsskade.
Eksempler pa feil hdndtering av den bayelige delen inkluderer:
- Manuell vridning.
- Betjening av delen inne i en endotrakealtube eller andre tilfeller der det
merkes motstand.
- Innsetting av delen i en forhdndsformet tube eller en trakeostomitube med en
beyeretning som ikke samsvarer med kurven pa tuben.
5. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges til eller etter
henvisning fra en lege.
Hold endoskophandtaket tort under forberedelse, bruk og oppbevaring.
kke bruk kniv eller andre skarpe instrumenter til 3 dpne posen eller pappesken.
Fest slangene godt pa sugekontakten for suget startes.
Om ngdvendig ma sekreter eller blod fjernes fra luftveiene fer og under prose-
dyren. Sugefunksjonen pa et egnet sugeapparat kan benyttes til dette formalet.
10. Bruk et vakuum pa 85 kPa (638 mmHgq) eller lavere ved suging. Bruk av for sterkt
vakuum kan gjore det vanskelig & avslutte sugingen.

© o N

1.5. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke utfyllende):
Takykardi/bradykardi, hypotensjon, bladning, bronkospasme/laryngospasme, hoste,
dyspné, sar hals, apné, anfall, avmetning/hypoksemi, epistakse, hemoptyse,
pneumotoraks, aspirasjonspneumoni, lungeadem, luftveisobstruksjon, reaksjon

pa legemiddel eller lokalbedavelse, feber/infeksjon og puste-/hjertestans.

1.6. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av eller som fglge av bruk av enheten,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2, Systembeskrivelse
aScope 4 Broncho kan kobles til Ambu-visningsenheten. Se informasjon om Ambu-
visningsenheten i Bruksanvisningen for visningsenheten.

2.1. Systemdeler

Ambu® aScope™ 4 Broncho Artikkelnummer
- Utstyr for engangsbruk

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular og aScope 4 Broncho Large er ikke
tilgjengelige i alle land. Kontakt din lokale salgsrepresentant.

Produktnavn Farge Utvendig Innvendig
diameter [mm] diameter [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gra min. 3,8; maks. 4,3 min. 1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Grgnn min. 5.0; maks. 5.5 min. 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oransje  min. 5,8, maks.6,3 min.2,6
2.2. Produktkompatibilitet

aScope 4 Broncho Slim, Regular & Large er utviklet for & brukes sammen med:

Visningsenheter
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance
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Endoskopitilbeher:
- Tilbeher med standard 6 % innfgringsenhet (Luer slip) og/eller Luer Lock.

Endotrakealtuber (ETT) og dobbeltlumen-tuber (DLT)

- Trakealtuber til anestesi- og respirasjonsutstyr i samsvar med EN 1SO 5361.
aScope 4-serien er evaluert som kompatibel med fglgende endotrakealtuber (ETT),
dobbeltlumen-tuber (DLT) og endoskopisk tilbehar (EA)-storrelser:

Minimum innven-  Minimum EA minimumsbred-
dig diameter, ETT  storrelse, de arbeidskanal

DLT
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35Fr Opptil 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Opptil 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 70 mm Opptil 2,6 mm

Sugeutstyr
- Sugetube med diameter mellom 6,5 mm og 9,5 mm.

2.3. aScope 4 Broncho-deler

7 — 13
s
8 JR—
9 —4
Nr. Del Funksjon
1 Handtak Passer til bdde hoyre og venstre hand.
Betjeningsspak Beveger den distale tuppen opp eller ned pa et enkelt plan.

Arbeids- kanalport Muliggjer innfering av vaesker og innfering
av endoskopiutstyr.

- Arbeidskanal Kan brukes til innfering av vaesker, sug og innfgring
av endoskopiutstyr
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Kobling for sug For tilkobling av sugeslangen.

5 Sugeknapp Aktiverer sug nar den trykkes ned
Slangetilkobling For feste av slanger med standard tilkobling
under prosedyren.
7 Innfaringsslange Fleksibel luftveisinnfgringsslange.
Innfgringsdel Samme som innfgringsslange.
8 Boyelig del Mangvrerbar del.
Distal spiss Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),
samt utgangen pa arbeidskanalen.
10 Kontakt pa Kobles til den bla stikkontakten pa visningsenheten.
endoskopkabelen
1 Endoskopkabel Sender bildesignalet til visningsenhetene.
12 Beskyttelsesrar Beskytter innferingsslangen under transport og

oppbevaring. Fjernes fer bruk.

13 Innfgringsenhet For & gjore det enklere a fore inn luerlassprayter og mykt
endoskopitilbehgr gjennom arbeidskanalen.

14 Héndtaksbeskyttelse Beskytter sugekontakten under transport og
oppbevaring. Fjernes for bruk.

3. Symbolforklaring

Symboler for Beskrivelse
aScope 4 Broncho-utstyret

Arbeidslengde pé innferingsslange.

Maksimal bredde pa innfert del
(maksimal utvendig diameter).

Minimum bredde pa arbeidskanal
(minimum innvendig diameter).

A
:O\lz? Synsvinkel.
Begrensning, relativ fuktighet.
Begrensning i atmosfaerisk trykk.

i' Temperaturgrense

Elektrisk sikkerhet Type BF anvendt del.

STERILE[EQ] Emballasjenivaet sikrer sterilitet.
@
CN us UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA.
Medisinsk utstyr.
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Symboler for Beskrivelse
aScope 4 Broncho-utstyret

GTIN Global Trade Item Number.

@ Produksjonsland.

Seguranca

I INMETRO-sertifikat for medisinsk elektrisk utstyr
@ Produktet mé ikke brukes hvis den sterile
barrieren eller emballasjen er skadet.
UK
cA UK Conformity Assessed

0086

Ansvarlig person i Storbritannia

Importer
(Kun for produkter importert til Storbritannia)

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruk av aScope 4 Broncho
Tallene i gra sirkler nedenfor henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Forberedelse og inspeksjon av aScope 4 Broncho
Visuell inspeksjon av endoskopet (1

1.
2.
3.

Kontroller at forseglingen pa posen er intakt. 1a

Pass pa at beskyttelseselementene fjernes fra hdndtaket og innsettingsslangen. 1b
Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikkende deler, da disse kan skade pasienten. 1¢

Se Bruksanvisningen for Ambu-visningsenheten for informasjon om hvordan Ambu-
visningsenheten klargjgres og inspiseres (2
Kontroll av bildet

1.

Koble endoskopkabelkoblingen til tilsvarende kobling pa den kompatible
visningsenheten. Kontroller at fargene er identiske, og serg for a innrette pilene mot
hverandre. (3

Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved a peke den distale enden av
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa visningsenheten (se bruksanvisningen
for visningsenheten).

Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av linsen pa den distale tuppen
med en steril klut.

Forberede aScope 4 Broncho

1.
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Beveg betjeningsspaken forsiktig frem og tilbake for a8 baye den beayelige delen sa
mye som mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen.
Kontroller at den bayelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til

ngytral stilling. 5a

Bruk en spreyte med 2 ml sterilt vann i porten pa arbeidskanalen (bruk den medfel-
gende innfgringsenheten hvis du bruker luerlassprayte). Trykk pa stempelet og kon-
troller at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale tuppen. 5b



3. Klargjer eventuelt sugeutstyr i samsvar med bruksanvisningen fra leveranderen. 5¢
Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk pa sugeknappen for a sjekke at det er sug.

4. Verifiser om ngdvendig at det endoskopiske tilbehgret med riktig sterrelse kan fores
gjennom arbeidskanalen uten motstand. Den medfelgende innferingsenheten kan
brukes til & gjore innfering av mykt tilbehgr, som mikrobiologiberster, enklere. 5d

5. Kontroller om ngdvendig at endotrakealtubene og dobbelt-lumentubene er
kompatible med endoskopet for prosedyren pabegynnes.

4.2, Bruk av aScope 4 Broncho

Holde aScope 4 Broncho og manipulere tuppen 6a

Handtaket pa endoskopet kan holdes i bade hayre og venstre hand. Den hdanden som
ikke holder endoskopet, kan brukes til & fere innfaringsslangen frem i pasientens nese
eller munn.

Bruk tommelen til 8 bevege betjeningsspaken og pekefingeren til & bruke sugeknappen.
Betjeningsspaken brukes til 8 boye og strekke den distale tuppen pa endoskopet i det
vertikale planet. Hvis du flytter betjeningsspaken nedover, vil tuppen bgyes anteriort
(fleksjon). Hvis du flytter den oppover, vil den distale tuppen bayes posteriort
(ekstensjon). Innfaringsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre
optimal bayevinkel pa den distale tuppen.

Slangetilkobling 6b
Slangetilkoblingen kan brukes til @ montere ETT og DLT med en I1SO-kobling under intubering.

Innfering av aScope 4 Broncho 7a

Smer innferingsslangen med et medisinsk smaremiddel ndr endoskopet fores inn i
pasienten. Hvis kamerabildet av endoskopet blir utydelig, kan den distale tuppen
rengjores pa slimhinneveggen eller ta endoskopet ut og rengjere den distale tuppen.
Nar endoskopet fgres inn gjennom munnen, anbefales det a bruke et munnstykke for &
beskytte endoskopet mot skade.

Innfgring av vaeske 7b

Vaesker kan innferes via arbeidskanalen ved & fere en sprgyte inn i arbeidskanalporten
overst pa endoskopet. Bruk den medfelgende innfgringsenheten nar det brukes en
luerlassprayte. For sprayten helt inn i arbeidskanalporten eller innfaringsenheten og
trykk pa stempelet for & innfore vaesken. Serg for at du ikke bruker sug under denne
prosessen, ettersom dette vil fore de innferte vaeskene inn i sugeoppsamlingssystemet.
Blas gjennom kanalen med 2 ml luft for a sikre at all vaeske er ute av kanalen. Det
anbefales a fjerne innferingsenheten fra porten pa arbeidskanalen nar den ikke er i bruk.

Aspirering 7¢

Nar et sugesystem kobles til sugekoblingen, kan suging utferes ved & trykke pa
sugeknappen med pekefingeren. Vaer oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert
hvis innfaringsenheten og/eller endoskopisk tilbehgr er plassert inne i arbeidskanalen.
For optimal sugeevne anbefales det a fjerne innfaringsenheten eller sproyten helt
under suging.

Innfering av endoskopisk tilbehor 7d

Velg alltid riktig storrelse pa endoskopitilbehgret for endoskopet (se avsnitt 2.2). Inspiser
endoskopitilbehgret fgr bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller utvendig
utseende, ma utstyret skiftes ut. Fer endoskopiutstyret inn i arbeidskanalporten og
forsiktig videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det pé visningsenheten.

Den medfglgende innfgringsenheten kan brukes til a gjgre innfering av mykt tilbeher,
som mikrobiologiberster, enklere.

Trekke ut aScope 4 Broncho 8
Sjekk at styrespaken er i ngytral stilling nar du skal trekke aScope 4 Broncho ut.
Trekk endoskopet langsomt tilbake mens du holder gye med bildet pa visningsenheten.
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4.3. Etter bruk

Visuell kontroll (9

1. Mangler det noen deler pa den bgyelige delen, linsen eller innfgringsslangen?
I sa fall ma du preve a finne manglende del(er).

2. Finnes det tegn til skade pa den bgyelige delen, linsen eller innferingsslangen? | sa fall
ma du undersgke om apparatet er komplett og fastsla om noen av delene mangler.

3. Erdetrevner, hull, inntrykte deler, buler eller andre uregelmessigheter pa den
beayelige delen, linsen eller innfgringsslangen? | sa fall ma du undersgke produktet
og fastsla om noen av delene mangler.

Hvis det er nedvendig med korrigerende tiltak (trinn 1 til 3), felger du sykehusets lokale
prosedyrer. Delene i innfaringsslangen er rontgentette.

Koble fra

Koble endoskopet fra visningsenheten 10. aScope 4 Broncho er kun beregnet for
engangsbruk. aScope 4 Broncho anses & veere infisert etter bruk, og mé kasseres i
overensstemmelse med lokale forskrifter for innsamling av infisert medisinsk utstyr med
elektroniske komponenter. Apparatet ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres,

da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa
apparatet. Konstruksjonen og materialene som er brukt, er ikke forlikelige med
konvensjonelle rengjgrings- og steriliseringsprosedyrer.

Avfallshandtering

Kast endoskopet, som er utstyr for engangsbruk. Endoskopet anses & vaere kontaminert
etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med lokale forskrifter for innsamling av
infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Endoskopets funksjon er i overensstemmelse med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og viktig ytelse.

- EN 60601-2-18 Elektrisk medisinsk utstyr — Del 2-18: Spesielle krav til grunnleggende
sikkerhet og grunnleggende funksjonalitet for endoskopiutstyr.

5.2. Spesifikasjoner for aScope 4 Broncho

Innfaringsslange aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Boyelig seksjon' [*] 180N 180V 180 180V 180, 160 ¥

Innferingsslangens 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5.8(0,23)

diameter [mm, (tommer)]

Diameter, distal spiss 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)
[mm, (tommer)]

Maksimal diameter pa 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
innfart del [mm, (tommer)]

Minimumsstarrelse 5,0 6,0 7,0
endotrakeal tube (ID) [mm]

Minimumsstgrrelse 35 41 -
dobbeltlumen-tube (ID) [Fr]

Arbeidslengde 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
[mm, (tommer)]
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Arbeidskanal

Minimumsbredde, instru-

mentkanal?> [mm, (tommer)]

Oppbevaring
Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaerisk trykk [kPa]

Transport

Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaerisk trykk [kPa]
Optisk system

Synsfelt [°]

Synsretning
Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Kobling for sug
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmiljg

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%)]
Atmosfaerisk trykk [kPa]

M.o.h. [m]

aScope 4
Broncho Slim

aScope 4
Broncho Regular

aScope 4
Broncho Large

1,2(0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10 -85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 -131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (framoverrettet)

6-50

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 -40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Vaer oppmerksom pé at bayingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.

Det finnes ingen garanti for at tilbehgret som velges kun ved bruk av denne minimumsbredden pa
instrumentkanalen vil veere kompatible.

Oppbevaring i hoyere temperaturer kan pévirke holdbarheten.

6. Feilsoking

Om det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen

til & finne og utbedre feil.
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Problem

Intet levende
bilde pa venstre
side av skjermen,
men brukergren-
sesnittet vises pa
skjermen eller bil-
det til venstre har
stivnet.

Darlig
bildekvalitet.

Fraveerende eller
redusert sugeev-
ne, eller vanske-
ligheter med a
sette inn endo-
skopisk utstyr
gjennom arbeids-
kanalen.
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Mulig arsak

Endoskopet er ikke
koblet til
visningsenheten.

Visningsenheten og
endoskopet har kom-

munikasjonsproblemer.

Endoskopet er skadet.

Et bildeopptak vises i
den gule kategorien
for filbehandling.

Blod, spytt osv. pa
linsen (distal spiss).

Arbeidskanalen
er blokkert.

Sugepumpen
er ikke slatt pa eller
ikke tilkoblet.

Sugeknappen
er skadet.

Endoskopisk utstyr
innfort i arbeidskana-
len (gjelder hvis suge-
evnen er fraveerende
eller redusert).

Den bgyelige delen er
ikke i ngytral stilling.

Det er vanskelig a fere
mykt endoskopitilbe-
her gjennom porten
pa arbeidskanalen.

Anbefalt handling

Koble et endoskop til den bla
inngangen pa visningsenheten.

Start visningsenheten pa nytt ved

a trykke pa-/av-knappen i minst 2
sekunder. Nar visningsenheten er av,
ma du starte pa nytt ved a trykke en
gang til pa pa-/av-knappen.

Erstatt endoskopet med et nytt.

Ga tilbake til levende bilde ved &
trykke pa den bla kategorien for
levende bilde eller starte
visningsenheten pa nytt ved a holde
pa/av-knappen inne i minst 2
sekunder.. Nar visningsenheten er av,
ma du starte pa nytt ved & trykke en
gang til pa pa-/av-knappen.

Gni den distale tuppen forsiktig mot
slimhinnen. Hvis linsen ikke kan
rengjores pa denne maten, ma
endoskopet fjernes og linsen rengjores
med sterilt gasbind.

Rengjer arbeidskanalen med en ren-
gjeringsberste eller skyll arbeidskana-
len med sterilt saltvann i en sprayte.
Sugeknappen ma ikke brukes mens
vaeske innsettes.

SI& pumpen pa og kontroller
tilkoblingen for sugeslangen.

Klargjgre et nytt endoskop.

Fjern endoskopitilbehgret.
Kontroller at tilbehgret som brukes,
er av anbefalt storrelse.

Flytt den boyelige delen til
neytral stilling.

Bruk en av den medfglgende
innforingsenhetene.



1. Wazne informacje - Przeczyta¢ przed uzyciem

Przed uzyciem systemu aScope 4 Broncho nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje
dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez
uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji s3 dostepne na zyczenie.

Nalezy pamietac, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia procedur
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci zwigzane
ze stosowaniem endoskopu. Przed pierwszym uzyciem endoskopu operator musi zostac
odpowiednio przeszkolony w zakresie technik endoskopii klinicznej i zapoznac sie z
przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci

i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.

Endoskop nie jest objety gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,endoskop” wystepuje w instrukcjach dotyczacych
samego endoskopu, a okredlenie ,system” w informacjach dotyczacych endoskopu aScope
4 Broncho wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu oraz akcesoriami. Jesli nie
okreslono inaczej, okreslenie ,endoskop” odnosi sie do wszystkich wariantéw endoskopu
aScope 4 Broncho.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop aScope 4 Broncho jest sterylnym, jednorazowym endoskopem gietkim
przeznaczonym do wykonywania zdje¢ i badan endoskopowych w drogach
oddechowych i ukfadzie tchawiczo-oskrzelowym.

Endoskop jest takze przeznaczony do przesytania obrazu na wyswietlacz Ambu.
Endoskop jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Zostat opracowany na
potrzeby uzycia przez osoby doroste.

1.2. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.3. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko zakazenia
krzyzowego pacjenta.

1.4. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac
zgodnie z obowigzujacymi praktykami medycznymi, aby unikna¢ ryzyka
zanieczyszczenia endoskopu przed wprowadzeniem.

2. Zdje¢ wykonanych endoskopem nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu
diagnozowania patologii. Lekarze sa zobowigzani do interpretowania i uzasadnia-
nia wnioskéw za pomoca innych srodkéw, biorac pod uwage charakterystyki kli-
niczne pacjentéw.

3. Razem z endoskopem nie wolno uzywac aktywnych akcesoriow endoskopowych
(takich jak sondy laserowe) ani sprzetu elektrochirurgicznego, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.

4. Zurzadzenia nie nalezy korzystac, jesli podczas zabiegu nie jest mozliwe
podanie pacjentowi wystarczajacego dodatkowego natlenienia.

5. Podejmujac decyzje o tym, czy zabieg bronchoskopowy bedzie odpowiedni dla
pacjenta z nastepujacymi schorzeniami, nalezy profesjonalnie ocenic¢ sytuacje,
poniewaz wigze sie to z wyzszym prawdopodobienstwem powaznych powiktan:
arytmia ztosliwa, niestabilna praca serca, ostra infekcja miesnia sercowego w ciggu
4-6 tygodni, hipoksemia refrakcyjna, skaza krwotoczna lub ciezka trombocytope-
nia, jesli zZlecono biopsje.

6. Nie nalezy uzywac endoskopu, jesli jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony lub
jesli nie przejdzie pomysinie ktérejkolwiek czesci testu dziatania (zob. sekcje 4.1).
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Endoskop jest urzagdzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go czyscic¢ ani
uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie
produktu prowadzace do zakazen.

Endoskopu nie nalezy stosowac podczas podawania pacjentowi tlenu lub
palnych gazéw znieczulajacych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.
Endoskop nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Nie wolno stosowac endoskopu podczas defibrylacji.

Do uzytku tylko przez lekarzy z odpowiednimi kwalifikacjami, przeszkolonych w
technikach i procedurach endoskopii klinicznej.

. Nie wolno uzywa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania, obstugi lub

wycofywania endoskopu.

. Podczas uzytkowania urzadzenia pacjent powinien by¢ przez caty czas

odpowiednio monitorowany.

. Podczas przesuwania lub wycofywania endoskopu, manewrowania odcinkiem

gietkim lub odsysania nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy z kamery
na monitorze. Niestosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do
wystapienia obrazen u pacjenta.

. Nie nalezy uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest nieszczelna lub

opakowanie jest uszkodzone.

. Konicéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta

emitowanego przez element Swietlny. Nalezy unika¢ dtugotrwatego i ciagtego
kontaktu koricéwki dystalnej z btong $luzowg, poniewaz moze to spowodowac
obrazenia btony sluzowej.

Rurka podtaczona do ztacza odsysania musi by¢ zawsze podfaczona do
urzadzenia odsysajacego.

. Podczas wycofywania endoskopu koricowka dystalna musi znajdowac sie w

neutralnej, nieodchylonej pozycji. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania,
gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub
uszkodzenia endoskopu.

. Nie wolno wprowadzac¢ ani wycofywac endoskopu lub manewrowac jego

gietkim odcinkiem gdy z koricéwki dystalnej kanatu roboczego wystajg
akcesoria endoskopowe, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta.

Podczas wprowadzania lub wycofywania akcesorium endoskopowego wewnatrz
kanatu roboczego nalezy sie zawsze upewnic¢, ze odcinek gietki jest
wyprostowany. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania ani przyktada¢
nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta
i/lub uszkodzenia endoskopu.

Przed wyrzuceniem endoskopu nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa jego
stanu zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi.

Sprzet elektroniczny i system endoskopu moga wzajemnie wptywac na swoje nor-
malne dziatanie. Jesli system ma by¢ uzywany w sasiedztwie lub na wierzchu inne-
go sprzetu, przed uzyciem systemu nalezy zweryfikowac poprawno$¢ jego dziata-
nia, jak réwniez poprawnos¢ dziatania innego sprzetu elektronicznego. Konieczne
moze by¢ wdrozenie procedur majacych na celu ztagodzenie tych negatywnych
skutkéw, na przyktad zmiana ustawienia lub umiejscowienia sprzetu badz zastoso-
wanie ekranowania pomieszczenia, w ktérym system jest uzywany.

Endoskop sktada sie z czesci dostarczonych przez firme Ambu. Mozna je wymie-
nia¢ tylko na autoryzowane czesci zamienne firmy Ambu. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢, czy obraz widoczny na ekranie jest obrazem na zywo, czy
obrazem, ktéry zostat wczesniej zarejestrowany, oraz zweryfikowac poprawno$é
orientacji obrazu.

Ze wzgledu na ryzyko porazenia pradem elektrycznym system musi by¢
podtaczony tylko do sieci zasilajacej z przewodem ochronnym. Aby odtaczy¢
system od sieci zasilajacej, nalezy wyjac¢ wtyczke sieciowa z gniazdka sciennego.



26. Nalezy zawsze sprawdzi¢ zgodnos¢ z rurkami intubacyjnymi i rurkami
dwukanatowymi.

27. W razie wystapienia awarii podczas zabiegu endoskopowego nalezy
natychmiast przerwac zabieg i wycofa¢ endoskop.

28. Przed wprowadzeniem ptynu nalezy wtozy¢ strzykawke catkowicie do portu
kanatu roboczego. W przeciwnym razie ptyn moze wylac sie z portu kanatu
roboczego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy zapewnic¢ dostepno$¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego
do natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystapienia awarii mozna
byto kontynuowac zabieg.

2. Podczas uzywania ostrych przedmiotéw (takich jak igty) razem z endoskopem
nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza ani koricowki dystalnej.

3. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi koricdwki dystalnej i nie dopuscic,
aby miata ona styczno$¢ z innymi przedmiotami, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie sprzetu. Powierzchnia soczewki na koncéwce
dystalnej jest bardzo delikatna, w zwigzku z czym moga wystepowac
znieksztatcenia obrazu.

4. Nie wolno stosowac nadmiernej sity do odcinka gietkiego, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie sprzetu. Przykfady niewtasciwego manipulowania
odcinkiem gietkim obejmuja:

- Skrecanie za pomoca rak,

- Obstuga wewnatrz rurki intubacyjnej lub w dowolnej innej obudowie, w ktérej
czuc opdr,

- Wktadanie do rurki lub rurki tracheostomijnej o wstepnie nadanym ksztatcie,
gdy kierunek wygiecia nie pokrywa sie z krzywizna rurki.

5. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego
zlecenie.

6. Podczas przygotowania, uzytkowania i przechowywania systemu rekojesé
endoskopu musi pozostawac sucha.

7. Do otwierania worka i kartonowych opakowan nie nalezy stosowac nozy ani
innych ostrych narzedzi.

8. Przed wiaczeniem odsysania nalezy doktadnie przymocowac rurke do
zlacza odsysania.

9. W razie potrzeby przed zabiegiem i w jego trakcie nalezy usuwac¢ wydzieline
lub krew z drég oddechowych. W tym celu mozna uzy¢ odpowiedniego
urzadzenia ssacego.

10. Podczas odsysania w uktadzie powinno panowac podcisnienie 85 kPa
(638 mmHg) lub mniejsze. Zastosowanie zbyt duzego podcisnienia moze
spowodowac trudnosci w przerwaniu procesu odsysania.

1.5. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z elastyczng bronchoskopia
(niewyczerpujace): Tachykardia/bradykardia, hipotensja, krwawienie, skurcz oskrzeli/
krtani, kaszel, dusznos¢, bél gardta, bezdech, napad dolegliwosci, desaturacja/
hipoksemia, krwawienie z nosa, krwioplucie, odma optucnowa, zachtystowe zapalenie
ptuc, obrzek ptucny, niedroznos¢ drég oddechowych, reakcja na lek lub znieczulenie
miejscowe, gorgczka/infekcja, zatrzymanie oddechu/akgji serca.

1.6. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego
zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2, Opis systemu
Endoskop aScope 4 Broncho mozna podtacza¢ do wyswietlacza Ambu. Informacje o
wyswietlaczu Ambu mozna znalez¢é w instrukcji obstugi wyswietlacza Ambu.
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2.1. Czesci systemu

Ambu® aScope™ 4 Broncho Numery czesci
- urzadzenie jednorazowego uzytku

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

60 cm/23.6"

Modele aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular i aScope 4 Broncho Large
nie sa dostepne we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym
biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Barwa Srednica Srednica
zewnetrzna  wewnetrzna
[mm] [mm]
. min. 3,8; .
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Szary maks. 4,3 min. 1,2
. min. 5,0; .
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Zielony maks. 5.5 min. 2,0
. min. 5,8; . X
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Pomaranczowy maks. 6,3 min. 2,6;

2.2. Kompatybilnos¢ produktu

Endoskopy aScope 4 Broncho Slim, Regular i Large sa przeznaczone do uzytku w
potaczeniu z:

Wyswietlaczami
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Akcesoria endoskopowe
- Akcesoria ze standardowym prowadnikiem 6 % (Luer slip) i/lub koricéwka Luer Lock.

Rurki intubacyjne (ETT) i rurki dwukanatowe (DLT)
- Rurki dotchawicze do stosowania w urzadzeniach anestezjologicznych i oddechowych
zgodnych z norma EN SO 5361.

Gama aScope 4 zostata wyznaczona w badaniach do stosowania z nastepujacymi
rozmiarami rurek intubacyjnych (ETT), rurek dwukanatowych (DLT) i akcesoriéw
endoskopowych (EA):

Minimalny roz- Minimalny  Minimalna szero-
miar rurki intu- rozmiar kos¢ kanatu robo-
bacyjnej (Sredni- rurki dwu-  czego akcesorium
ca wewnetrzna) kanalowej endoskopowego

aScope 4 Broncho Slim 50mm 35Fr do 1,2mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm do 2,6 mm

Sprzet do odsysania
- Ssak o $rednicy od 6,5 mm do 9,5 mm.
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2.3. Czesci endoskopu aScope 4 Broncho

7 /7 13
8 —_
9 —4
Nr Czes¢ Funkcja
1 Rekojesc Przystosowana do uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne.
2 Dzwignia sterowania  Stuzy do poruszania koncéwka dystalng w gore i w dot
(w jednej ptaszczyznie).
3 Port kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz akcesoriéw
roboczego endoskopowych.
- Kanat roboczy Umozliwia wprowadzanie ptynéw i akcesoriéw
endoskopowych oraz odsysanie.
Ztacze ssace Umozliwia podtaczenie rurki odsysajacej.
5 Przycisk ssania Stuzy do wiaczania funkgcji odsysania.
Ztacze rurki Umozliwia podtaczenie rurek ze standardowym
ztaczem podczas zabiegu.
7 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég oddechowych.
Wprowadzany Identyczny jak wprowadzacz.
odcinek
8 Odcinek gietki Czes$¢ ruchoma.

Koncéwka dystalna Miesci kamere, Zrédto swiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.

10 Ztacze na przewodzie Stuzy do podtaczenia do niebieskiego gniazda w

endoskopu wyswietlaczu.
1 Przewo6d endoskopu  Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlacza.
12 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu i

przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.
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Nr Czesc
13 Prowadnik

14 Zabezpieczenie
rekojesci

Funkcja
Utatwia wprowadzanie strzykawek Luer Lock i migkkich
akcesoriéw endoskopowych do kanatu roboczego.

Chroni ztacze odsysania podczas transportu i
przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace endoskopu  Opis

aScope 4 Broncho

TERI

{
C“ us
(]

Seguranca

% @ 1

0086
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Dtugos¢ robocza wprowadzacza endoskopu.

Maksymalna szerokos$¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna srednica zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢ kanatu roboczego
(minimalna $rednica wewnetrzna).

Pole widzenia.

Ograniczenie wilgotnosci wzglednej.

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego.

Zakres temperatury

Bezpieczenstwo elektryczne, czes¢ aplikacyjna
typu BF.

Poziom opakowania zapewniajacy sterylnos¢.

Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie
i Stanach Zjednoczonych.

Wyréb medyczny.

Unikatowy numer produktu.

Kraj producenta.

INMETRO — Certyfikat dotyczacy aparatury
elektromedycznej

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna

ostona jest nieszczelna lub opakowanie jest
uszkodzone.

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii



Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Importer
@ (Dotyczy tylko produktéw importowanych do
Wielkiej Brytanii)

Petng liste objasniert symboli mozna znalez¢ na stronie
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uzywanie systemu aScope 4 Broncho
Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope 4 Broncho

Kontrola wzrokowa endoskopu 1

1. Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. 1a

2. Usunac elementy ochronne z rekojesci i wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak ostre
krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie
dla pacjenta. 1¢

Podczas przygotowywania i ogledzin monitora nalezy skorzystac z instrukcji obstugi

wyswietlaczy Ambu (2

Kontrola obrazu

1. Podtaczyc ztacze przewodu endoskopu do odpowiadajacego mu ztgcza w
kompatybilnym wyswietlaczu. Upewnic sie, ze kolory sa identyczne i ze strzatki sg
wyréwnane. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery — skierowac koricéwke dystalng
endoskopu w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza (wiecej
informacji znajduje sie w instrukcji obstugi wyswietlacza).

4. Jesli obraz jest niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricowki dystalnej sterylng szmatka.

Przygotowywanie endoskopu aScope 4 Broncho

1. Ostroznie przesung¢ dzwignie sterowania do przodu i do tytu w celu maksymalnego
wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dZwignie sterowania w
pozycji neutralnej. Upewnic sig, ze gietki odcinek endoskopu dziata bez oporu oraz
poprawnie i powraca do pozycji neutralnej. 5a

2. Zapomocy strzykawki wprowadzi¢ 2 ml wody sterylnej do portu kanatu roboczego
(w przypadku strzykawki Luer Lock uzy¢ dotaczonego prowadnika). Nacisnag¢ ttok i
upewnic sig, ze nie wystepuje zaden przeciek, z koricdwki dystalnej wydostaje sie
woda. 5b

3. W razie potrzeby przygotowaé odpowiedni przyrzad ssacy zgodnie z dostarczong
instrukcja. (5¢ Podtaczyc¢ rurke odsysajacq do ztacza i nacisnac przycisk odsysania w
celu sprawdzenia, czy odsysanie dziafa.

4. W przypadku uzywania akcesorium endoskopowego sprawdzi¢, czy ma ono
wiasciwy rozmiar i moze swobodnie poruszac sie w kanale roboczym. Dotgczony
prowadnik moze utatwi¢ wprowadzanie miekkich akcesoriéw, np. szczoteczek
mikrobiologicznych. 5d

5. W stosownych przypadkach przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zweryfikowac
zgodnos¢ rurek intubacyjnych i rurek dwukanatowych z endoskopem.

4.2, Obstuga endoskopu aScope 4 Broncho

Trzymanie endoskopu aScope 4 Broncho i manewrowanie koncéwka 6a

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania dowolng reka. Drugiej reki (tej, ktéra
nie stuzy do trzymania endoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza do ust lub
nosa pacjenta.
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Do poruszania dzwignig sterowania stuzy kciuk, a przycisk odsysania obstuguje sie za
pomoca palca wskazujacego. Za pomocg dzwigni sterowania mozna zginac i prostowac
koncéwke dystalng endoskopu w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie dzwignig w dét
powoduje wyginanie korcéwki do przodu (zginanie). Poruszanie dzwignia w goére
powoduje wyginanie korncéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewnic¢
optymalny kat zginania koncéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas
trzymany mozliwie najbardziej prosto.

Ztacze rurki 6b
Ztacze rurki umozliwia zamontowanie rurki intubacyjnej lub rurki dwukanatowej za
pomoca tacznika ISO w celu wykorzystania podczas zabiegu intubacji.

Wprowadzanie endoskopu aScope 4 Broncho 7a

Posmarowac powierzchnie wprowadzacza lubrykantem medycznym w przypadku
wprowadzania endoskopu do ciata pacjenta. Jesli obraz z kamery stanie sie niewyrazny,
mozna wyczysci¢ koncéwke dystalna, pocierajac nig delikatnie o btone sluzowa. Mozna
réwniez wyja¢ endoskop i wyczysci¢ koricowke. Przy wprowadzaniu endoskopu przez
usta zaleca sie zatozenie ustnika chronigcego endoskop przed zniszczeniem.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Kanat roboczy moze stuzy¢ do wprowadzania ptynéw. W tym celu nalezy podtaczy¢
strzykawke do portu kanatu roboczego u géry endoskopu. W przypadku uzywania
strzykawki Luer Lock nalezy uzy¢ dotaczonego prowadnika. Przed wprowadzeniem
ptynu nalezy wtozy¢ strzykawke catkowicie do portu kanatu roboczego lub prowadnika.
Podczas wykonywania tej czynnosci nie wigcza¢ funkcji odsysania, poniewaz
wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiornika na wydzieliny. Aby zapewni¢
podanie ptynu w catosci, nalezy przedmuchac kanat 2 ml powietrza. Zaleca sie usuniecie
prowadnika z portu kanatu roboczego, gdy nie jest on uzywany.

Wsysanie 7¢

Gdy do ztacza odsysania jest podtaczony uktad odsysajacy, mozna zastosowac
odsysanie, naciskajac przycisk odsysania palcem wskazujacym. Jesli w kanale roboczym
znajduje sie prowadnik i/lub akcesorium endoskopowe, dziatanie funkgji odsysania jest
ograniczone. W celu zapewnienia optymalnego dziatania funkcji odsysania zaleca sie
catkowite usunigcie prowadnika lub strzykawki na czas odsysania.

Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych 7d

Do pracy z endoskopem nalezy zawsze wybiera¢ akcesoria endoskopowe o
odpowiednim rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Przed uzyciem akcesorium endoskopowego
nalezy je skontrolowac. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub
wygladzie akcesorium nalezy je wymieni¢. Nalezy wprowadzi¢ akcesorium do portu
kanatu roboczego i ostroznie wsuwac je do momentu pojawienia sie odpowiedniego
obrazu na monitorze. Dotaczony prowadnik moze utatwi¢ wprowadzanie miekkich
akcesoridw, np. szczoteczek mikrobiologicznych.

Wycofywanie endoskopu aScope 4 Broncho '8

Podczas wycofywania endoskopu aScope 4 Broncho dzwignia sterowania musi by¢ w
pozycji neutralnej. Endoskop nalezy wycofywac powoli, obserwujac obraz z kamery na
wyswietlaczu.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

1. Czy brakuje ktérejkolwiek czesci odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza?
Jesli tak, nalezy znalez¢ brakujace elementy.

2. Czy odcinek gietki, soczewka lub wprowadzacz noszg jakiekolwiek slady uszkodzen?
Jedli tak, nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ produktu i ustali¢, czy nie brakuje
jakichkolwiek czesci.
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3. Czy na powierzchni odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza sg dziury,
rozciecia, nieréwnosci, specznienia badz inne nieprawidtowosci? Jesli tak, nalezy
sprawdzi¢ produkt i ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

Jesli konieczne sa dziatania naprawcze (kroki od 1 do 3), nalezy postepowac zgodnie z
procedurami obowigzujacymi w szpitalu. Elementy wprowadzacza nie przepuszczajg
promieniowania radiologicznego.

Rozlaczanie

Odtaczy¢ endoskop od wyswietlacza 10. Endoskop aScope 4 Broncho jest urzadzeniem
jednorazowego uzytku. Po uzyciu endoskop aScope 4 Broncho jest uznawany za skazony
i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w
zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych podzespoty
elektroniczne. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego urzadzenia, poniewaz
moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi metodami
czyszczenia i sterylizacji.

Utylizacja

Zutylizowac¢ endoskop, ktéry jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Po uzyciu
endoskop jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z
obowiazujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw
medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie endoskopu jest zgodne z normami:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czes¢ 1: Wymagania
ogolne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 2-18: Wymagania
szczegdlne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania urzadzen endoskopowych.

5.2. Dane techniczne endoskopu aScope 4 Broncho

Wprowadzacz aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Odcinek gigtki' [°] 180,180 180180 180 160V

Srednica wprowadzacza 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8 (0,23)

[mm, ()]

Srednica koncowki dystalnej 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)

[mm, (")]

Maksymalna srednica wpro- 4,3 (0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

wadzanego odcinka [mm, (")]

Minimalny rozmiar rurek intu- 5,0 6,0 7.0
bacyjnych (Sred. wew.) [mm]

Minimalny rozmiar rurki 35 41 -
dwukanatowej ($red. wew.) [Fr]

Dtugosé robocza [mm, (*)] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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aScope 4
Broncho Slim

aScope 4
Broncho Regular

aScope 4
Broncho Large

Kanat roboczy

Minimalna szerokos¢ kanatu 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

na narzedzia? [mm, (")]
Przechowywanie
Temperatura® [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
Transport

Temperatura® [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
System optyczny

Kat pola widzenia [°]
Kierunek widzenia

Glebia ostrosci [mm]

Metoda oswietlenia

Zlacze ssace

Srednica wewnetrzna
rurki taczacej [mm]

Sterylizacja

Metoda sterylizacji
Srodowisko pracy
Temperatura [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]

Wysokos¢ n.p.m. [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 -131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (w kierunku do przodu)

6-50

Dioda LED

?26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Tlenek etylenu

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-40(50-104)

30-85

80-106

<2000

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.

2. Nie ma zadnej gwarancji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnej szerokosci kanatu dla
narzedzi beda zgodne z endoskopem.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skrécic¢ okres przechowywania.

6. Wykrywanie i usuwanie usterek

W razie probleméw z dziataniem systemu nalezy skorzysta¢ z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usuniecia usterki.
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Problem

Brak obrazu z
kamery z
lewej strony
ekranu, ale
jest widoczny
interfejs uzyt-
kownika, lub
obraz widocz-
ny z lewej
strony nie
zmienia sie.

Niska jakos¢
obrazu.

Brak lub ogra-
niczone dziata-
nie funkgji
odsysania lub
trudnosci z
wprowadze-
niem akceso-
rium endosko-
powego do
kanatu robo-
czego.

Mozliwa przyczyna

Endoskop nie jest podta-
czony do wyswietlacza.

Wystepuja problemy z
komunikacja miedzy
wyswietlaczem a
endoskopem.

Endoskop
jest uszkodzony.

Wyswietlany jest wcze-
$niej zarejestrowany
obraz na zéttej karcie
zarzadzania plikami.

Krew, $lina itp.
na soczewce
(korcéwcee dystalnej).

Kanat roboczy
jest zablokowany.

Pompa ssaca nie
jest wtaczona lub nie jest
podfaczona.

Przycisk odsysania
jest uszkodzony.

W kanale roboczym znaj-
duje sie akcesorium
endoskopowe (dotyczy
sytuacji, gdy brak
odsysania lub nie dziata
ono prawidtowo).

Gietki odcinek endosko-
pu nie znajduje sie w
pozycji neutralne;j.

Wystepuja trudnosci z
przejsciem miekkiego
akcesorium endoskopo-
wego przez port kanatu
roboczego.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ endoskop do niebieskiego
zlacza wyswietlacza.

Uruchomi¢ ponownie wyswietlacz
naciskajac i przytrzymujac przycisk
zasilania przez co najmniej 2 sekundy.
Gdy wyswietlacz sie wytaczy,
ponownie nacisna¢ jeden raz
przycisk zasilania.

Wymieni¢ endoskop na
nowy egzemplarz.

Powrdéci¢ do obrazu na zywo,
naciskajac niebieska karte Obraz na
zywo, lub uruchomié ponownie
wyswietlacz, naciskajac i
przytrzymujac przez co najmniej 2
sekundy przycisk zasilania. Gdy
wyswietlacz sie wytaczy, ponownie
nacisnac jeden raz przycisk zasilania.

Potrzec delikatnie koncédwke dystalnag
o btone sluzowa. Jesli nie uda sie
wyczysci¢ soczewki w ten sposob,
wyjac endoskop i wytrze¢ soczewke
przy uzyciu sterylnej gazy.

Wyczyscic¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub prze-
ptukac go przy uzyciu strzykawki
wypetnionej sterylng solg fizjologicz-
na. Podczas wprowadzania ptynéw
nie uzywac przycisku odsysania.

Wiaczy¢ pompe i sprawdzic¢
potaczenia uktadu odsysajacego.

Przygotowac nowy endoskop.

Wyjac akcesorium. Sprawdzi¢,
czy uzywane akcesorium ma
zalecany rozmiar.

Ustawi¢ gietki odcinek endoskopu

W pozycji neutralnej.

Uzy¢ jednego z dotaczonych
prowadnikow.

207



1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrucdes de seguranca antes de utilizar o sistema aScope 4
Broncho. As Instrugdes de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da
versao atual disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em aten¢do que estas
instrucdes ndo explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o
funcionamento basico e as precaugdes relacionados com a operagdo do endoscopio.
Antes da utilizacdo inicial do endoscépio, é essencial que os operadores recebam
formacao suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com o
uso pretendido, avisos, precaugdes e indicagdes mencionadas nestas instrugdes.

Nao existe garantia para o endoscoépio.

Neste documento, endoscdpio refere-se a instrugdes que se aplicam apenas ao endoscé-
pio e sistema refere-se a informacoes relevantes para o aScope 4 Broncho e a unidade de
visualizagao e acessdrios compativeis com o Ambu. A menos que especificado de outro
modo, o endoscdpio refere-se a todas as variantes do aScope 4 Broncho.

1.1. Fim a que se destina

O aScope 4 Broncho é um endoscopio flexivel, estéril e de utilizagdo Unica destinado a
procedimentos endoscopicos e exames no interior das vias aéreas e da arvore
traqueobronquica.

O endoscépio destina-se a fornecer a visualizagdo através de uma unidade de
visualizagdo Ambu.

O endoscopio destina-se a uma utilizacdo em ambiente hospitalar. Foi concebido para
utilizacdo em adultos.

1.2. Contraindicagoes
Nao conhecidas.

1.3. Beneficios clinicos
A aplicagdo num Unico paciente minimiza o risco de contaminagao cruzada.

1.4. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS /I\

1. O endoscdpio é um dispositivo de utilizagdo Unica e deve ser manuseado em
conformidade com a pratica médica aceite para dispositivos deste tipo,
por forma a evitar a contaminagdo do endoscépio antes da insergéo.

2. Asimagens do endoscépio ndo devem ser utilizadas como diagnoéstico indepen-
dente de qualquer patologia. Os médicos devem interpretar e justificar qualquer
conclusédo por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

3. Nao utilize acessorios endoscdpicos ativos, tais como sondas laser e
equipamento eletrocirurgico, em conjunto com o sistema endoscoépio, ja que
podera provocar lesdes ao paciente ou danos no endoscopio.

4. Odispositivo ndo deve ser utilizado se nao for possivel fornecer oxigenagao
suplementar adequada ao paciente durante o procedimento.

5. Com base numa apreciacao profissional, o utilizador deve decidir se um
procedimento de broncoscopia é adequado para pacientes com as seguintes
condi¢des, uma vez que tém uma taxa mais elevada de complica¢des graves;
arritmia maligna, estado cardiaco instavel, enfarte do miocardio agudo no prazo
de 4-6 semanas, hipoxemia refrataria, diatese hemorragica ou trombocitopenia
grave se for indicada biopsia.

6. Nao utilize o endoscépio se estiver danificado de alguma forma ou se alguma
parte da verificagao funcional descrita falhar (consulte a seccéo 4.1).

7. Nao tente limpar e reutilizar o endoscopio, pois o dispositivo é de utilizacdo
Unica. A reutilizacao do produto pode causar contaminacgéo, levando a infe¢oes.
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10.
1.

12.
13.

20.

21.

22,

223,

24.

25.

26.

27.

28.

O endoscépio ndo deve ser utilizado na administracdo, ao paciente, de oxigénio
ou de gases anestésicos altamente inflamaveis. Tal procedimento podera
provocar lesdes ao paciente.

O endoscépio ndo deve ser utilizado num ambiente de IRM.

Nao utilize o endoscépio durante a desfibrilhagao.

Apenas destinado a utilizagdo por médicos habilitados e com experiéncia em
técnicas e procedimentos endoscépicos clinicos.

Nao utilize forga excessiva ao avancar, utilizar ou retirar o endoscépio.

Os pacientes deverdo ser continua e adequadamente monitorizados durante

a utilizacao.

Observe sempre aimagem endoscépica em tempo real na unidade de
visualizacdo ao avancar ou retirar o endoscopio, ao operar a seccao de flexdo ou
ao aspirar. Nao fazer isto pode prejudicar o paciente.

Nao utilize o endoscopio se a respetiva barreira de esterilizagao ou embalagem se
encontrarem danificadas

A ponta distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal e a
membrana mucosa, dado que o contacto prolongado e sustentado com a
membrana mucosa pode causar lesées na mucosa.

Certifique-se sempre de que qualquer tubo ligado ao conector de aspiragao esta
ligado a um dispositivo de aspiracdo.

Durante a remogédo do endoscépio, a ponta distal devera encontrar-se numa
posicao neutra e ndo inclinada. Ndo opere a alavanca de controlo, pois isso pode
resultar em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscépio.

Nao faga avangar nem retire o endoscopio, nem opere a secgao de flexao,
enquanto os acessérios endoscdpicos estiverem a sair pela ponta distal do canal
de trabalho, uma vez que tal pode causar ferimentos no paciente.

Certifique-se sempre de que a secgdo de flexdo estda numa posigao reta, ao
inserir ou retirar um acessério endoscépico no canal de trabalho. Nao opere a
alavanca de controlo e nunca exerca forca excessiva, pois tal pode resultar em
ferimentos no paciente e/ou danos no endoscopio.

Realize sempre uma verificagao visual de acordo com as instrugdes contidas
nestas Instrugoes de utilizacdo antes de colocar o endoscépio num recipiente
para residuos.

O equipamento eletrdnico e o sistema de endoscopio podem afetar o normal fun-
cionamento entre si. Se o sistema for utilizado perto ou sobre outro equipamento,
observe e verifique o funcionamento normal do sistema e do outro equipamento
eletrénico antes de o utilizar. Podera ser necessario adotar procedimentos de reso-
lucdo, tais como reorientacdo ou recolocacdo do equipamento ou protecao do
ambiente em que é utilizado.

O endoscdpio é composto pelas pecas fornecidas pela Ambu. Estas pecas s6
podem ser substituidas por pecas Ambu autorizadas. O incumprimento desta
instrucao pode resultar em ferimentos dos pacientes.

Tenha o cuidado de verificar se aimagem no ecra é uma imagem em direto ou
uma imagem gravada e verifique se a orientagao da imagem é a prevista.

Para evitar o risco de choque elétrico, este sistema s6 devera ser ligado a uma
rede de alimentacdo com ligacéo a terra protetora. Para desligar o sistema da
rede elétrica, retire a ficha da tomada.

Verifique sempre a compatibilidade com tubos endotraqueais e tubos de

duplo limen.

Caso ocorra uma avaria durante o procedimento endoscépico, interrompa
imediatamente o procedimento e retire o endoscopio.

Insira a seringa completamente na entrada do canal de trabalho antes de instilar
o fluido. A néo realizagao desta agao pode resultar em derramamento do fluido
a partir da entrada do canal de trabalho.
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PRECAUCOES
Possuir um sistema de backup adequado e prontamente disponivel para utiliza-
¢ao imediata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de
mau funcionamento.

2. Tenha cuidado para ndo danificar o cabo de inser¢do nem a ponta distal ao
utilizar dispositivos afiados, tais como agulhas, em combinagdo com o
endoscoépio.

3. Tenha cuidado ao manusear a ponta distal e ndo permita que toque noutros
objetos, pois tal pode provocar danos no equipamento. A superficie da lente da
ponta distal é fragil e podera ocorrer distorgao visual.

4. Nao exerca forca excessiva na seccdo de flexdo, pois tal podera provocar danos
no equipamento. Exemplos de manuseamento inapropriado da sec¢éo de
flexdo incluem:

- Tor¢ao manual.

- Utilizagdo dentro de um TE ou em qualquer outro caso onde se sinta resisténcia.

- Inserir num tubo pré-moldado ou num tubo de traqueostomia com a direcao
de flexdo nao alinhada com a curva do tubo.

5. Alegislacdo federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou
mediante prescri¢do deste.

6. Mantenha a pega do endoscopio seca durante a preparacéo, utilizacao e
armazenamento.

7. Nao utilize uma faca nem qualquer outro instrumento afiado para abrir a bolsa

ou a caixa de cartdo.

Fixe corretamente o tubo no conector de aspiracao antes de aplicar aspiracdo.

9. Se necessario, remova quaisquer secre¢des ou sangue da via respiratoria antes e
durante o procedimento. A funcdo de aspiragcao de qualquer dispositivo de
aspiracao apropriado pode ser usada com esta finalidade.

10. Aplique um véacuo de 85 kPa (638 mmHg) ou inferior durante a aspiragéo.

A aplicacéo de demasiado vacuo pode tornar dificil terminar a aspiragéo.

I

1.5. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com broncoscopia flexivel (ndo exaustiva):
Taquicardia/bradicardia, hipotensdo, hemorragia, broncoespasmo/laringospasmo, tosse,
dispneia, dor de garganta, apneia, crise, dessaturacao/hipoxemia, epistaxismo,
hemodialise, pneumotdrax, pneumonia de aspiracdo, edema pulmonar, obstrucdo das vias
aéreas, reacdo ao farmaco ou anestesia topica, febre/infecdo e paragem cardiorrespiratoéria.

1.6. Notas gerais

Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2. Descricao do sistema

O aScope 4 Broncho pode ser ligado a unidade de visualizagdgo Ambu. Para obter
informacdes sobre a unidade de visualizagdo Ambu, consulte as Instru¢ées de utilizagdo
da unidade de visualizagéo.
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2.1. Pecas do sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Numeros de peca
- Dispositivo para utilizacao tinica

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

60cm/23.6"

O aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular e aScope 4 Broncho Large néo se
encontram disponiveis em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.

Nome do produto Cor Diametro Diametro
exterior [mm] interior [mm]

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Cinzento min 3,8;max.4,3 min.1,2

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Verde min 5,0; max. 55 min. 2,0

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Laranja min 5,8, méx. 6,3 min. 2,6

2.2, Compatibilidade do produto

Os aScope 4 Broncho Slim, Regular e Large foram concebidos para utilizacdo em
conjunto com:

Unidades de visualizagao
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Acessorios endoscopicos
— Acessorios com introdutor padrao de 6 % (Luer slip) e/ou Luer Lock.

Tubos endotraqueais (TE) e tubos de duplo limen (TDL)
- Tubos traqueais para utilizacdo em equipamento anestésico e respiratorio em
conformidade com a norma EN ISO 5361.

A familia aScope 4 foi avaliada como tendo os seguintes tamanhos de tubos
endotraqueais (TE), tubos de duplo I[imen (TDL) e acessérios endoscopicos (AE).

Diametro inter- Tamanho Largura minima
no minimodoTE  minimo do TDL do canal do EA

aScope 4 Broncho Slim 50mm 35Fr Até 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Até 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Até 2,6 mm

Equipamento de aspiragao
- Tubo de aspiracao de didmetros entre 6,5 mm e 9,5 mm.
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2.3. Pecas do aScope 4 Broncho

7 /1 13
L
8 —_
9 —1
N.°  Peca Funcao
1 Pega Adequada para a médo esquerda e direita.
2 Alavanca de controlo Move a ponta distal para cima ou para baixo num
Unico plano.
3 Entrada do canal de  Permite a instilacao de fluidos e a inser¢ao
trabalho de acessérios endoscopicos.
- Canal de trabalho Pode ser usado para instilagao de fluidos, aspiracao e
insercdo de acessorios endoscépicos.
4 Conector de Permite a ligacdo do tubo de aspiragao.
aspiragédo
5 Botdo de aspiragdo  Ativa a aspiracdo quando premido.
6 Ligagdo do tubo Permite a fixagdo de tubos com conector padrao
durante o procedimento.
7 Cabo de insercao Cabo flexivel de insercdo nas vias aéreas.
Parte inserida Igual ao cabo de insercéo.
8 Seccao de flexdo Peca manejavel.
9 Ponta distal Contém a camara, a fonte de iluminagao (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.
10 Conector do cabo Liga-se a tomada azul na unidade de visualizacdo.
do endoscoépio
1" Cabo do endoscopio Transmite o sinal de imagem para a unidade de
visualizagao.
12 Tubo de protegdo Protege o cabo de inser¢do durante o transporte e o
armazenamento. Remover antes da utilizacdo.
13 Introdutor Para facilitar a introducao de seringas Luer Lock e de

acessorios endoscdpicos moles através do canal de trabalho.
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N.c  Peca
14 Protecao da pega

Funcao

Protege o conector de aspiracao durante o transporte e

0 armazenamento. Remover antes da utilizagao.

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos para os dispositivos Descricao

aScope 4 Broncho

Comprimento util do cabo de insercéo.

Largura maxima da parte inserida
(diametro externo maximo).

Largura minima do canal de trabalho
(diametro interno minimo).

Campo de viséo.

Limite de humidade relativa.

Limite de pressdo atmosférica.

Limite de temperatura.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

Nivel de embalagem que garante a esterilidade.

Marca de componente reconhecido UL para o
Canada e Estados Unidos.

Dispositivo médico.

Numero de identificagdo de comércio global.

Pais do fabricante.

INMETRO Certificado de equipamento elétrico
para medicina

Nao utilize o produto se a respetiva barreira de

esterilizacdo ou embalagem se encontrar
danificada.

Avaliagdo de conformidade do Reino Unido.
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Importador
(Apenas para produtos importados para a
Gra-Bretanha).

Pessoa responsavel no Reino Unido.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizacao do aScope 4 Broncho
Os nlimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragées na pagina 2.

4.1. Preparacao e inspecao do aScope 4 Broncho
Inspecéo visual do endoscépio (1

1.
2.

Verifique se o selo da bolsa estd intacto. 1a

Certifique-se de que retira os elementos de protecdo da pega e do cabo

de insercao. 1b

Verifique se ndo existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies
asperas, arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. 1¢

Consulte as Instrugées de utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu para a
preparacao e inspecao da mesma (2
Inspecao da imagem

1.

Ligue o conector do cabo do endoscépio ao conector correspondente na unidade
de visualizagdo compativel. Certifique-se de que as cores sao idénticas e tenha o
cuidado de alinhar as setas. (3

Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecrd apontando a
ponta distal do endoscopio para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo. (4
Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizacao
(consulte as Instrugbes de utilizagdo da unidade de visualizagdo).

Se ndo conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a lente na ponta distal com um
pano esterilizado.

Preparacao do aScope 4 Broncho

1.
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Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para a frente e para tras, para
dobrar a seccao de flexdo o mais possivel. Em seguida, faca deslizar lentamente a
alavanca de controlo até a posi¢do neutra. Confirme que a seccao de flexao
funciona suavemente e que regressa a uma posi¢ao neutra. 5a

Utilizando uma seringa, insira 2 ml de 4gua esterilizada na entrada do canal de
trabalho (se aplicar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o
émbolo, certifique-se de que nao ha fugas e de que sai 4gua pela ponta distal. 5b
Se aplicéavel, prepare o equipamento de sucgao de acordo com o manual do
fornecedor. 5¢ Ligue o tubo de sucgéo ao conector de suc¢do e prima o botéo de
sucgao para verificar se a sucgao é aplicada.

Se for o caso, verifique se o acessorio endoscopico de tamanho apropriado
consegue passar através do canal de trabalho, sem resisténcia. O introdutor incluido
pode ser utilizado para facilitar a insercao de acessorios moles, tais como escovas
para microbiologia. 5d

Se aplicavel, verifique se os tubos endotraqueais e os tubos de duplo limen séo
compativeis com o endoscdpio antes de iniciar o procedimento.



4.2, Operacao do aScope 4 Broncho

Segurar no aScope 4 Broncho e manipular a ponta 6a

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos. A mdo que
nao estda a segurar no endoscopio pode ser utilizada para fazer avancar o cabo de
insercao na boca ou nariz do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo e o dedo indicador para operar o
botdo de aspiragao. A alavanca de controlo é utilizada para dobrar e prolongar a ponta
distal do endoscopio no plano vertical. Mover a alavanca de controlo para baixo fara
com que a ponta dobre anteriormente (flexdo). Mové-la para cima fard com que a ponta
distal dobre posteriormente (extensao). O cabo de insercao deve ser sempre mantido o
mais reto possivel, a fim de garantir um angulo ideal de flexao da ponta distal.

Ligacéo do tubo 6b
A ligagdo do tubo pode ser usada para montar TE e TDL com um conector ISO durante
a entubacéo.

Insercao do aScope 4 Broncho 7a

Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico quando o
endoscépio for inserido no paciente. Se aimagem da camara do endoscépio se tornar
pouco nitida, a ponta distal pode ser limpa, friccionando-a suavemente na parede
mucosa ou removendo o endoscopio e limpando a ponta. Ao introduzir o endoscopio
por via oral, é aconselhavel utilizar uma boquilha para proteger o endoscépio de
eventuais danos.

Instilacao de fluidos7b

E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, ao inserir uma seringa na entrada
do canal de trabalho na parte superior do endoscépio. Ao utilizar uma seringa Luer Lock,
utilize o introdutor incluido. Insira a seringa completamente na entrada do canal de
trabalho ou o introdutor e pressione o émbolo para instilar o fluido. Certifique-se de que
nao utiliza aspiragdo durante este processo, pois isso ira direcionar os fluidos instilados
para o sistema de recolha de aspiracéo. Para se certificar de que todo o fluido saiu do
canal, injete 2 ml de ar no canal. Recomenda-se a remogéo do introdutor da entrada do
canal de trabalho quando néo estiver a ser utilizado.

Aspiracao 7¢

Quando um sistema de aspiracdo esta ligado ao conector de aspiracdo, a aspiracao pode
ser aplicada, premindo o botéo de aspiracdo com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou
um acessdrio endoscépico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente
que a capacidade de aspiracdo sera reduzida. Para uma capacidade de aspiragdo 6tima,
é recomendado que o introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a
aspiragao.

Insercao de acessorios endoscopicos 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do acessério endoscépico (ver
seccdo 2.2). Inspecione o acessdrio endoscopico antes de o utilizar. Se houver alguma
irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o. Insira o acessorio
endoscopico na entrada do canal de trabalho e faga-o avancar cuidadosamente através do
canal de trabalho até que possa ser visto na unidade de visualizacdo. O introdutor incluido
pode ser utilizado para facilitar a insercdo de acessérios moles, tais como escovas para
microbiologia.

Remocéao do aScope 4 Broncho (8

Ao retirar o aScope 4 Broncho, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na
posicao neutra. Retire lentamente o endoscdpio enquanto observa a imagem em direto
na unidade de visualizacdo.
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4.3. Apé6s a utilizacao

Verificagao visual (9

1. Encontra-se ausente qualquer pega na secgao de flexao, na lente ou no cabo de
insercao? Em caso afirmativo, adote uma acao corretiva destinada a encontrar a(s)
peca(s) ausente(s).

2. Existe qualquer evidéncia de danos na seccao de flexao, na lente ou no cabo de
insercao? Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e conclua se falta
alguma peca.

3. Existem cortes, orificios, depressoes, inchagos ou outras irregularidades na seccao
de flexdo, na lente ou no cabo de insercdo? Em caso afirmativo, examine o produto
e conclua se falta alguma peca.

Caso seja necessdrio proceder a agdes corretivas (passos 1 a 3), siga os procedimentos
hospitalares locais. Os elementos do cabo de inser¢do sdo radiopacos.

Desligar

Desligue o endoscopio da unidade de visualizagdo 10. O aScope 4 Broncho é um
dispositivo para utilizacdo Unica. Considera-se que o aScope 4 Broncho esta infetado
apos a utilizagédo, pelo que devera ser eliminado de acordo com as diretrizes locais para
recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos. Nao embeba
ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos poderdo deixar residuos
perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e os materiais utilizados nao
sdo compativeis com os procedimentos convencionais de limpeza e esterilizagao.

Eliminacao

Elimine o endoscépio, que é um dispositivo de utilizagdo Unica. Considera-se que o
endoscopio esta contaminado apds a utilizacdo, pelo que deverd ser eliminado de acordo
com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes
eletrénicos.

5. Especificagdes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do endoscépio estd em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares
de seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.

5.2. Especificacoes do aScope 4 Broncho

Cabo de insercao aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Seccéo de flexao' [] 180180 1804 180V 180N 160%

Diametro do cabo de 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

insercao [mm, ()]

Diametro da ponta distal 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)

[mm, ()]

Diametro maximo da parte 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

inserida [mm, (")]

Tamanho minimo do tubo 5,0 6,0 7,0
endotraqueal (DI) [mm]
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Tamanho minimo do tubo 35 41 -
de duplo [imen
(diametro interior) [Fr]

Comprimento atil [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Canal de trabalho aScope 4

Broncho Slim

aScope 4
Broncho Regular

aScope 4
Broncho Large

Largura minima do canal do 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

instrumento? [mm, (")]
Armazenamento
Temperatura® [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Transporte
Temperatura® [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Sistema ético

Campo de visao [°]
Direcao de visao
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminagao
Conector de aspiracao

Diametro interno do tubo
de ligacdo [mm]

Esterilizacao
Método de esterilizagao

Ambiente de funciona-
mento

Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%)]
Pressdo atmosférica [kPa]

Altitude [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10 -85

50 -106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 - 131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (a apontar para a frente)

6-50

LED

26,5-9,5

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Oxido de etileno

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢do nao estiver direito.
Nao ha garantia de que os acessorios selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal para

o instrumento, sejam compativeis em combinagao.
3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida util do produto.

6. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucdo de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.
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Problema

Nenhuma ima-
gem em direto
no lado esquer-
do do ecra, mas
a Interface de
Utilizador esta
presente no
monitor ou a
imagem apre-
sentada parou.

Qualidade
de imagem
reduzida.

Capacidade

de aspiracdo
ausente ou
reduzida ou
dificuldade em
inserir o acesso-
rio endoscopi-
co pelo canal
de trabalho.
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Possivel causa

O endoscopio ndo esta
ligado a unidade de
visualizagéo.

A unidade de
visualizagcdo e o
endoscépio tém
problemas de
comunicacao.

O endoscopio
esta danificado.

Uma imagem gravada
é apresentada no
separador amarelo de
gestdo de ficheiros.

Sangue, saliva, etc. na
lente (ponta distal).

Canal de trabalho
bloqueado.

A bomba de aspiragao
ndo estd ligada ou ndo
estd conectada.

O botdao de aspiracdo
esta danificado.

Acessorio endoscopico
inserido no canal de tra-
balho (aplicavel se a
aspiracao estiver ausen-
te ou for reduzida).

A seccao de flexao nao
estd na posicao neutra.

Acessorio endoscopico
mole dificil de passar
através da porta do
canal de trabalho.

Acao recomendada

Ligue um endoscépio a entrada azul
na unidade de visualizagdo.

Reinicie a unidade de visualizagdo,
premindo o botao de ligar/desligar
durante, pelo menos, 2 segundos.
Quando a unidade de visualizacdo
estiver desligada, reinicie-a premindo
o botéo de ligar/desligar mais uma vez.

Substitua o endoscépio por um novo.

Volte aimagem em tempo real, pre-
mindo o separador de imagem em
tempo real azul ou reinicie a unidade
de visualizagao, premindo o botao
ligar/desligar durante, no minimo,

2 segundos. Quando a unidade de
visualizagao estiver desligada, reini-
cie-a premindo o botao de ligar/desli-
gar mais uma vez.

Friccionar suavemente a ponta distal
na mucosa. Se a lente ndo puder ser
limpa dessa forma, remova o
endoscépio e limpe a lente com gaze
esterilizada.

Limpar o canal de trabalho, utilizando
uma escova de limpeza, ou lavar o
canal de trabalho com solugéo salina
estéril, usando uma seringa.

Néao opere o botdo de aspiragao

ao instilar fluidos.

Ligar a bomba e verificar a ligagao da
linha de aspiracéo.

Prepare um novo endoscépio.

Remova o acessorio endoscopico.
Verifique se o acessério utilizado é do
tamanho recomendado.

Mova a secgao de flexao para
a posicdo neutra.

Utilize um dos introdutores incluidos.



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare
Cititi cu atentie aceste instructiuni de sigurantd, inainte de a utiliza aScope 4 Broncho.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune
la dispozitie copii ale versiunii actuale. Vd rugam sa tineti cont de faptul cd aceste instructiuni
nu explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si mdsurile

de precautie legate de operarea endoscopului. Inainte de prima utilizare a endoscopului,

este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice

clinice si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile si indicatiile

din aceste instructiuni.
Nu exista garantie pentru endoscop.

Tn acest document, endoscope face trimitere la instructiunile care se aplica doar pentru
endoscop, iar sistem face trimitere la informatiile relevante pentru aScope 4 Broncho,

pentru monitorul Ambu si accesoriile compatibile. Cu exceptia cazului in care se specificd

altfel, endoscop se refera la toate versiunile aScope 4 Broncho.

1.1. Domeniul de utilizare

aScope 4 Broncho este un instrument steril, de unica folosinta, flexibil, destinat utilizarii

in procedurile si examinarile endoscopice la nivelul céilor respiratorii si al arborelui
traheobronsic.

Endoscopul ofera imagini care pot fi vizualizate prin intermediul monitorului Ambu.

Endoscopul este destinat utilizérii in mediul spitalicesc. A fost proiectat pentru a fi folosit

pentru adulti.

1.2. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.3. Beneficii clinice

Utilizarea o singura data minimizeaza riscul de contaminare incrucisata intre pacienti.

1.4. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE /\

1. Endoscopul este un dispozitiv de unica folosintd si trebuie manevrat in
conformitate cu practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive,
pentru a se evita contaminarea sa inaintea introducerii.

2. Imaginile endoscopice nu trebuie utilizate ca diagnostic independent de orice

patologie. Medicii trebuie sd interpreteze si sa sustina orice descoperire prin alte

mijloace si prin prisma caracteristicilor clinice ale pacientului.
3. Nufolositi accesorii endoscopice active, precum sonde laser si echipamente

electrochirurgicale in asociere cu endoscopul, deoarece acest lucru poate cauza

rdnirea pacientului sau deteriorarea endoscopului.

4. Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat daca, pe durata procedurii, pacientului nu i

se poate asigura oxigenarea suplimentard adecvata.

5. Utilizatorul trebuie sa exercite discernamant profesional atunci cand decide daca

procedura de bronhoscopie va fi adecvata pentru pacientii care sufera de urméatoa-

rele afectiuni, deoarece acestia au o incidenta mai mare de complicatii grave:

aritmie maligna, stare cardiaca instabila, infarct miocardic acut suferit in urma cu 4

- 6 saptamani, hipoxemie refractard, diateza hemoragica sau trombocitopenie
severd, daca se indica biopsia.

6. Nu utilizati endoscopul dacd este deteriorat in vreun fel sau daca oricare dintre

etapele verificarii functionale (consultati sectiunea 4.1) esueaza.
7. Nuincercati sa curatati si sa reutilizati endoscopul, deoarece acesta este un

dispozitiv de unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare

si, in consecinta, infectii.
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Endoscopul nu trebuie utilizat atunci cand pacientului i se administreaza oxigen
sau gaze anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca ranirea
pacientului.

Endoscopul nu trebuie utilizat intr-un mediu de RMN.

Nu utilizati endoscopul in timpul defibrilarii.

A se utiliza doar de catre medici instruiti si calificati in proceduri si tehnici
endoscopice clinice.

Nu utilizati forta excesiva atunci cand introduceti, manevrati sau retrageti
endoscopul.

Pacientii trebuie sa fie monitorizati in mod adecvat si permanent in timpul
utilizarii dispozitivului.

Urmariti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitor atunci cand
avansati sau retrageti endoscopul, manevrati sectiunea de indoire sau aspirati.
Tn caz contrar, pacientul poate fi ranit.

Nu utilizati endoscopul daca ecranul de sterilizare al produsului sau ambalajul
acestuia este deteriorat.

Varful distal al endoscopului se poate incalzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful distal si
membrana mucoasa, deoarece contactul indelung si sustinut cu membrana
mucoasa poate cauza leziuni ale mucoasei.

Asigurati-vd intotdeauna cd orice tub conectat la conectorul de aspiratie este
conectat la un dispozitiv de aspiratie.

In timpul retragerii endoscopului, varful distal trebuie sa se afle intr-o pozitie
neutra, fara a fi indoit. Nu actionati maneta de comanda, deoarece acest lucru ar
putea cauza ranirea pacientului si/sau deteriorarea endoscopului.

Nu introduceti sau nu retrageti endoscopul si nici nu manevrati sectiunea de
indoire atunci cand accesoriile endoscopice ies in afara din varful distal al
canalului de lucru, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului.
Asigurati-vd intotdeauna cd sectiunea de indoire este in pozitie dreaptd atunci
cand introduceti un accesoriu endoscopic in, respectiv il retrageti din canalul de
lucru. Nu actionati maneta de comanda si nu utilizati niciodata forta excesiva,
deoarece acest lucru ar putea cauza rdnirea pacientului si/sau deteriorarea
endoscopului.

Efectuati intotdeauna o verificare vizuald, in conformitate cu indicatiile din
Instructiunile de utilizare inainte de a aseza endoscopul intr-un container

pentru deseuri.

Echipamentele electronice si sistemul endoscopului isi pot afecta functionarea
normala in mod reciproc. Daca sistemul se utilizeaza alaturi de sau pe un alt
echipament, observati si verificati functionarea normala atat a sistemului, cat si a
celorlalte echipamente electronice inainte de utilizare. Poate fi necesara
adoptarea unor proceduri de atenuare, precum reorientarea sau relocarea
echipamentelor sau ecranarea incaperii in care se utilizeaza.

Endoscopul este alcdtuit din componente furnizate de Ambu. Aceste
componente pot fi inlocuite numai cu piese autorizate de Ambu. Nerespectarea
acestei cerinte poate cauza ranirea pacientului.

Aveti grija sa verificati dacd imaginea de pe ecran este o imagine in direct sau o
imagine inregistrata si sa verificati daca orientarea imaginii este adecvata.
Pentru a se evita pericolul de electrocutare, sistemul trebuie sa fie conectat
exclusiv la o retea de alimentare cu impamantare. Pentru a deconecta sistemul
de la reteaua de alimentare, scoateti stecherul din priza de perete.

Verificati intotdeauna compatibilitatea cu tuburile endotraheale si cu tuburile
cu dublu lumen.

Daca apare vreo disfunctionalitate in timpul procedurii endoscopice,

opriti imediat procedura si retrageti endoscopul.

Introduceti seringa complet in portul canalului de lucru inainte de a instila
fluidul. In caz contrar, fluidul se poate vérsa din portul canalului de lucru.



MASURI DE PRECAUTIE

1.

10.

Pregatiti un sistem adecvat de recuperare a datelor pentru utilizarea imediata,

astfel incat procedura sé poata fi continuatd daca survine vreo defectiune.

Aveti grija sa nu deteriorati cablul de insertie sau varful distal atunci cand folositi

dispozitive ascutite, precum acele, in combinatie cu endoscopul.

Manevrati cu atentie varful distal si nu-I [asati sa loveasca alte obiecte, deoarece

astfel echipamentul se poate deteriora. Suprafata lentilei varfului distal este

fragild si pot apdrea distorsiuni vizuale.

Nu exercitati forta excesiva asupra sectiunii de indoire, deoarece echipamentul se

poate deteriora astfel. Exemplele de manevrare necorespunzatoare a sectiunii de

indoire includ:

~Indoirea manuala.

- Operarea sa in interiorul unui tub ETT sau in orice alt caz in care se resimte rezistentd.

- Introducerea sa intr-un tub premodelat sau intr-un tub de traheostomie a carui
directie de indoire nu urmeaza curba tubului.

Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua

numai de catre un medic sau la comanda unui medic.

Mentineti méanerul endoscopului uscat in timpul pregatirii, utilizarii si depozitarii.

Nu utilizati cutite sau alte instrumente ascutite pentru a deschide punga sau

cutia din carton.

Fixati tubulatura in mod adecvat pe conectorul de aspiratie inainte de a aspira.

Daca este necesar, indepdrtati secretiile sau sangele de pe caile respiratorii

nainte de procedura si pe parcursul acesteia. In acest scop, se poate utiliza

functia de aspiratie a oricarui instrument corespunzator de aspiratie.

Aplicati o presiune negativa de 85 kPa (638 mmHg) sau mai mica atunci

cand aspirati Aplicarea unei presiuni negative prea mari poate face dificild

oprirea aspiratiei.

1.5. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu bronhoscopia flexibila (nu sunt exhaustive): Tahicardie/
bradicardie, hipotensiune, hemoragie, bronhospasm/laringospasm, tuse, dispnee, durere
n gat, apnee, convulsii, desaturare/hipoxemie, epistaxis, hemoptizie, pneumotorax,
pneumonie de aspiratie, edem pulmonar, obstructia céilor respiratorii, reactie la
medicamente sau la anestezicele topice, febrd/infectie si stop respirator/cardiac.

1.6. Observatii generale
Daca, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producdtorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2, Descrierea sistemului
aScope 4 Broncho poate fi conectat la monitorul Ambu. Pentru informatii privind
monitorul Ambu, consultati Instructiunile de utilizare pentru monitor.
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2.1. Componentele sistemului

Ambu® aScope™ 4 Broncho Coduri piese
- dispozitiv de unica folosinta

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

60 cm/23.6"

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular si aScope 4 Broncho Large nu sunt
disponibile in toate tarile. Va rugdm sa contactati biroul de vanzari local.

Denumire produs Culoare Diametru Diametru
exterior [mm] interior [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gri min. 3,8, max.4,3 min. 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Verde min. 5,0; max.55 min.2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Portocaliu  min.5,8; max.6,3 min.2,6

2.2, Compatibilitatea produsului

aScope 4 Broncho Slim, Regular si Large au fost concepute pentru a fi utilizate impreund cu:

Monitoarele
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Accesorii endoscopice
- Accesorii cu introductor standard 6 % (Luer Slip) si/sau Luer Lock.

Tuburi endotraheale (ETT) si tuburi cu dublu lumen (DLT)
- Tuburi traheale pentru anestezie si aparate de respiratie care respecta EN ISO 5361.

Gama aScope 4 a fost evaluata pentru a se stabili compatibilitatea cu urméatoarele
dimensiuni ale tuburilor endotraheale (ETT), ale tuburilor cu dublu lumen (DLT)
si ale accesoriilor endoscopice (EA).

Diametru Dimensiune Latimea minima
interior minim minima a a canalului de
al tubului tubului cu lucru EA
endotraheal dublu lumen
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr panala1,2mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr pandla 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm pandla 2,6 mm

Aparate de aspiratie
- Tuburi de aspiratie cu diametre cuprinse intre 6,5 mm si 9,5 mm.
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2.3. Componentele aScope 4 Broncho

84

Nr.  Piesa Functie
1 Maner Adecvat pentru utilizarea atat cu mana dreapta,
cat si cu mana stanga.
Maneta de comanda  Muta varful distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.
Port canal de lucru Permite instilarea fluidelor sau introducerea
accesoriilor endoscopice.
- Canal de lucru Poate fi folosit pentru instilarea fluidelor,
aspiratie sau introducerea accesoriilor endoscopice.
Conector de aspiratie  Permite conectarea tubului de aspiratie.
5 Buton de aspiratie Activeazd aspiratia atunci cand este apasat.
Racord de tub Permite fixarea tuburilor cu conector standard
in timpul procedurii.
7 Cablu de insertie Cablu flexibil pentru insertia pe cdile respiratorii.
Portiune de inserare  La fel ca la cablul de insertie.
Sectiune de indoire Componentd manevrabila.
9 Varf distal Contine camera, o sursd de lumina (doua LED-uri)
si o iesire pentru canalul de lucru.
10 Conector pe cablul Se conecteaza la portul albastru de pe monitor.
endoscopului
1 Cablu endoscop Transmite semnalul de imagine catre monitor.
12 Tub de protectie Protejeazd cablul de insertie in timpul transportului si
depozitdrii. A se indeparta inainte de utilizare.
13 Introductor Pentru a facilita trecerea seringilor Luer Lock si a
accesoriilor endoscopice moi prin canalul de lucru.
14 Protectie maner Protejeaza conectorul de aspiratie in timpul transportu-

lui si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.
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3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru dispozitivele

aScope 4 Broncho

G“ us

Seguranga
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Descriere

Lungimea utild a cablului de insertie.

Latimea maxima a portiunii de inserare
(diametru exterior maxim).

Latimea minima a canalului de lucru
(diametru interior minim).

Camp de vizualizare.

Limite de umiditate relativa.

Limite de presiune atmosferica.

Limita de temperatura.

Componenta aplicata tip BF pentru
siguranta electricd.

Nivel de ambalaj care asigura caracterul steril.

Marcaj UL pentru componentele recunoscute
pentru Canada si Statele Unite ale Americii.

Dispozitiv medical.

Numadrul global de articol comercial.

Tara producétorului.

Echipamente electrice medicale certificate
INMETRO

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare al
produsului sau ambalajul acestuia este
deteriorat.

Evaluare de conformitate UK.

Persoana responsabild pentru UK.



Importator
@ (Numai pentru produsele importate in

Marea Britanie).

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea aScope 4 Broncho
Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea aScope 4 Broncho

Verificarea vizuala a endoscopului 1

1. Verificati daca sigiliul pungii este intact. 1@

2. Aveti grija sa indepartati elementele de protectie de pe maner si de pe cablul
deinsertie. 1b

3. Verificati daca produsul prezintd impuritati sau urme de defectiuni, precum
suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul. 1¢

Consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele Ambu privind pregatirea si

verificarea acestora (2

Verificarea imaginii

1. Introduceti conectorul cablului endoscopului in conectorul corespunzator de pe
monitorul compatibil. Procedati cu atentie, astfel incat culorile sa fie identice, iar
sagetile sa fie aliniate. (3

2. Verificati daca pe ecran apare o imagine video in direct, indreptand varful distal al
endoscopului cdtre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitor (consultati
Instructiunile de utilizare pentru monitor).

4. Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti lentila varfului distal cu o
carpa sterila.

Pregatirea aScope 4 Broncho

1. Glisati cu atentie maneta de comanda inainte si inapoi pentru a indoi sectiunea de
indoire cat mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de comanda in pozitia neutra.
Confirmati faptul ca sectiunea de indoire functioneaza bine si corect si revine fara
incidente intr-o pozitie neutra. 5a

2. Cu ajutorul unei seringi, introduceti 2 ml de apa sterild in portul canalului de lucru
(daca utilizati o seringa Luer Lock, folositi introductorul inclus). Apésati plungerul,
asigurati-va cd nu existd scurgeri si cad apa este emisa de la varful distal. 5b

3. Daca este cazul, pregdtiti un echipament de aspirare in conformitate cu manualul
furnizorului. 3€ Conectati tubul de aspiratie la conectorul de aspiratie si apasati pe
butonul de aspiratie pentru a verifica daca se produce aspiratia.

4. Daca este cazul, verificati dacd accesoriul endoscopic de dimensiuni corespunzatoare
poate fi trecut prin canalul de lucru fara a intampina rezistenta. Introductorul inclus
poate fi utilizat pentru a facilita introducerea accesoriilor moi, cum ar fi periile
microbiologice. 5d

5. Daca este cazul, verificati compatibilitatea tuburilor endotraheale si a tuburilor cu
dublu lumen cu endoscopul inainte de inceperea unei proceduri.

4.2, Operarea aScope 4 Broncho

Manevrarea aScope 4 Broncho si manevrarea varfului 6a

Ménerul endoscopului poate fi tinut atat cu mana stangd, cat si cu mana dreapta. Mana
care nu tine endoscopul poate fi utilizatd pentru a avansa cablul de insertie in cavitatea
nazald sau bucala a pacientului.

Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda si indexul pentru a actiona
butonul pentru aspiratie. Maneta de comanda se utilizeaza pentru a flexa sau a intinde
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varful distal al endoscopului in plan vertical. Deplasarea manetei de comanda in jos va
cauza indoirea varfului catre inainte (flexare). Prin deplasarea sa in sus varful distal se va
indoi catre inapoi (intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai
drept posibil pentru a asigura un unghi optim de indoire a varfului distal.

Racordul de tub 6b
Racordul de tub poate fi utilizat pentru a imbina tubul endotraheal si tubul cu dublu
lumen cu un conector ISO in timpul intubarii.

Introducerea aScope 4 Broncho 7a

Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical atunci cand se introduce endoscopul
in pacient. Daca imaginea de pe camera endoscopului devine neclara, varful distal poate
fi curdtat prin frecarea usoard de peretele mucoasei sau scoateti endoscopul si curatati
varful. Cand introduceti endoscopul in cavitatea bucald, se recomanda utilizarea unui
mustiuc pentru a evita deteriorarea endoscopului.

Instilarea fluidelor 7b

Fluidele pot fi instilate prin canalul de lucru prin inserarea unei seringi in portul canalului
de lucru din partea superioara a endoscopului. Daca utilizati o seringa Luer Lock, folositi
introductorul inclus. Introduceti seringa complet in portul canalului de lucru sau in
introductor si apasati plungerul pentru a instila fluidul. Asigurati-va ca nu aspirati in
timpul acestui proces, deoarece acest lucru va directiona fluidele instilate in sistemul de
colectare prin aspiratie. Pentru a va asigura ca toate fluidele au iesit din canal,

curdtati canalul cu 2 ml de aer. Se recomanda sd scoateti introductorul din portul
canalului de lucru atunci cand nu este utilizat.

Aspirarea 7¢

Atunci cand un sistem de aspiratie este conectat la conectorul de aspiratie, aspiratia se
poate efectua prin apdsarea butonului de aspiratie cu degetul aratator. Daca se plaseaza
un introductor si/sau un accesoriu endoscopic in canalul de lucru, capacitatea de
aspiratie se va reduce. Pentru o aspiratie optima se recomanda sa indepdrtati complet
introductorul sau seringa in timpul aspiratiei.

Introducerea accesoriilor endoscopice 7d

Asigurati-va cd selectati marimea corecta a accesoriului endoscopic pentru endoscop (a
se consulta sectiunea 2.2). Verificati accesoriul endoscopic inainte de a-| utiliza. Daca
exista abateri legate de functionare sau de aspectul sédu extern, inlocuiti-l. Introduceti
accesoriul endoscopic in portul canalului de lucru si treceti-l cu grija prin canalul de lucru
pana cand redevine vizibil pe monitor. Introductorul inclus poate fi utilizat pentru a
facilita introducerea accesoriilor moi, cum ar fi periile microbiologice.

Retragerea aScope 4 Broncho '8
Atunci cand retrageti aScope 4 Broncho, asigurati-vd ca maneta de comandd este in pozitia
neutrd. Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitor.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (9

1. Existd elemente lipsa pe sectiunea de indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie?
Daca da, luati masuri pentru a localiza elementele lipsa.

2. Exista semne de degradare pe sectiunea de indoire, pe lentild sau pe cablul de
insertie? Daca da, verificati integritatea produsului si constatati daca lipsesc piese.

3. Exista taieturi, orificii, deformari, umflaturi sau alte neregularitati pe sectiunea
de indoire, lentild sau cablul de insertie? Daca da, examinati produsul si constatati
daca lipsesc piese.

Tn cazul in care sunt necesare masuri corective (pasii de la 1 la 3), aplicati-le in conformi-
tate cu procedurile spitalicesti locale. Elementele cablului de insertie sunt radioopace.
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Deconectarea

Deconectati endoscopul de la monitor 10. aScope 4 Broncho este un dispozitiv de unica
folosintd. aScope 4 Broncho este considerat infectat dupa utilizare si trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale privind colectarea echipamentelor medicale
infectate care contin componente electronice. Nu clatiti sau sterilizati acest instrument,
deoarece aceste proceduri pot lasa urme periculoase sau pot cauza defectarea
dispozitivului. Modelul si materialul utilizat nu sunt compatibile cu procedurile
conventionale de curatare si sterilizare.

Eliminarea

Aruncati endoscopul, acesta fiind un dispozitiv de unica folosinta. Endoscopul este
considerat contaminat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale privind colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin
componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Standarde aplicate

Functionarea endoscopului este conforma cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si functionarea esentiala.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind
siguranta de baza si functionarea esentiald a echipamentelor endoscopice.

5.2. Specificatii pentru aScope 4 Broncho

Cablu de insertie aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Sectiune de tndoire’ [*] 180180V 180N 180 1804 160V

Diametrul cablului de 3,8 (0,15) 5,0(0,20) 5,8(0,23)

insertie [mm, (")]

Diametrul varfului distal 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)

[mm, (")]

Diametrul maxim al portiu- 4,3 (0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

nii de inserare [mm, (")]

Dimensiunea minima a tubu- 5,0 6,0 7,0
lui endotraheal (DI) [mm]

Dimensiunea minima a tubu- 35 41 -
lui cu dublu lumen (ID) [Fr]

Lungime utila [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Canal de lucru aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Latimea minimad a canalului 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

instrumentului? [mm, (")]

Depozitare aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Temperatura® [°C, (°F)] 10-25(50-77)
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Umiditate relativa [%]

Presiune atmosferica [kPa]

Transport
Temperaturd® [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%)]

Presiune atmosferica [kPa]

Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Directie de vizualizare
Adéancimea campului [mm]
Metodd de iluminare
Conector de aspiratie

Diametru interior tub de
conectare [mm]

Sterilizarea

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

1. Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept.
2. Nu exista nicio garantie ca accesoriile selectate doar pe baza acestei latimi minime a canalului pentru

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 -131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (orientate inainte)

6-50

LED

?26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2.000

instrumente vor fi compatibile in combinatie.
3. Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.

6. Depanarea

Daca apar probleme la sistem, vd rugam sa utilizati acest ghid de identificare si

remediere pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.
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Problema

Nicio imagine in
directin partea
stangd a
ecranului, insa
interfata de
utilizare este
prezentd pe
monitor sau
imaginea
prezentatd in
partea stanga
este inghetata.

Calitate slaba
a imaginii.

Capacitate de
aspiratie absenta
sau redusa sau
dificultate de
introducere a
accesoriului
endoscopic prin
canalul de lucru.

Cauza posibila

Endoscopul nu este
conectat la monitor.

Monitorul si
endoscopul au
probleme de
comunicare.

Endoscopul
este deteriorat.

O imagine
inregistratd apare in
fila galbena pentru
gestionare fisiere.

Sange, saliva etc. pe
lentila (varf distal).

Canalul de lucru
este blocat.

Pompa de aspiratie
nu este pornita sau
nu este conectata.

Butonul de aspiratie
este deteriorat.

Accesoriul endosco-
pic introdus in cana-
lul de lucru (se aplica
daca aspiratia este

absentad sau redusa).

Sectiunea
de indoire nu este
in pozitie neutra.

Accesoriu endosco-
pic moale greu de
trecut prin portul
canalului de lucru.

Actiune recomandata

Conectati un endoscop la portul
albastru de pe monitor.

Reporniti monitorul apasand pe butonul
de pornire timp de cel putin 2 secunde.
Cand monitorul este oprit, reporniti
apasand inca o data pe butonul

de pornire.

Tnlocuiti endoscopul cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct apasand
pe fila albastra pentru imagine in direct
sau reporniti monitorul apasand pe
butonul de pornire timp de cel putin 2
secunde. Cand monitorul este oprit,
reporniti apasand incd o data pe
butonul de pornire.

Frecati usor varful distal de mucoasa.
Daca lentila nu poate fi curatata astfel,
scoateti endoscopul si stergeti lentila cu
tifon steril.

Curatati canalul de lucru folosind o
perie de curatat sau clatiti canalul de
lucru cu ser fiziologic steril folosind o
seringa. Nu actionati butonul de
aspiratie atunci cand instilati fluide.

Porniti pompa si verificati racordul liniei
de aspiratie.

Pregatiti un endoscop nou.

Indepartati accesoriul endoscopic.
Verificati daca accesoriul utilizat are
marimea recomandata.

Deplasati sectiunea de indoire
in pozitie neutra.

Folositi unul dintre introductoarele
incluse.
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1. Délezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim endoskopu aScope 4 Broncho si dokladne precitajte tieto bezpecnostné
pokyny. Ndvod na pouzitie mdze byt aktualizovany bez oznamenia. Jeho aktualna verzia
je k dispozicii na vyziadanie.Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou
endoskopu. Pred prvym pouzitim endoskopu je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha
dostato¢ne odborne pripravend v oblasti klinickych endoskopickych technik

a oboznamila sa s pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi

v tomto navode.

K endoskopu sa neposkytuje Ziadna zéruka.

V tomto dokumente sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pouzivané vyhradne v
suvislosti so samotnym endoskopom a vyraz systém sa tyka informécii vztahujucich sa na
endoskop aScope 4 Broncho, kompatibilnt zobrazovaciu jednotku Ambu a prislusenstvo.
Ak nie je uvedené inak, vyraz ,endoskop” sa vztahuje na vietky varianty aScope 4
Broncho.

1.1. Uréené pouzitie

aScope 4 Broncho je sterilny jednorazovy pruzny endoskop ur¢eny na endoskopické
zakroky a vysetrenia v dychacich cestach a tracheobronchialnom strome.

Tento endoskop je urceny na zobrazovanie prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu.
Tento endoskop je uréeny na pouzitie v nemocniciach. Je ur¢eny na pouzitie u

dospelych pacientov.

1.2. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.3. Klinické vyhody

Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminacie pacienta.

1.4. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Endoskop je vyrobok uréeny na jedno pouZitie a musi sa s nim manipulovat
sposobom, ktory zodpoveda prijatym lekarskym postupom pre takyto vyrobok,
aby pred zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontaminacii.

2. Endoskopické obrazy sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku ziadneho
patologického javu. Lekdri musia interpretovat a podlozit kazdy nalez inymi
prostriedkami a v sulade s klinickym stavom daného pacienta.

3. Nepouzivajte s endoskopom aktivne endoskopické prislusenstvo, napriklad
laserové sondy a elektrochirurgické zariadenia, mohlo by déjst k zraneniu
pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

4. Pomocka sa nesmie pouzivat, ak pocas postupu nie je mozné poskytnut
pacientovi dostatocné dodato¢né okyslicovanie.

5. Pouzivatel sa musi riadit odbornym tsudkom pri rozhodovani o tom, ¢i je zékrok
bronchoskopie vhodny pre pacientov s nasledujucimi stavmi, pretoze u tychto
pacientov existuje vyssie riziko zadvaznych komplikdcii: maligna arytmia,
nestabilny stav srdca, akutny infarkt myokardu do 4 - 6 tyzdov, refrakénd
hypoxémia, ndchylnost na krvécanie alebo zévazna trombocytopénia, ak je
indikovana biopsia.

6. Nepouzivajte endoskop, ak je akymkolvek spésobom poskodeny alebo ak je
ktorakolvek z kontrol funkénosti (pozrite ¢ast 4.1) nelspesna.

7. Nepokusajte sa cistit a opakovane pouzivat endoskop, pretoze je uréeny len na
jedno pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku moze sposobit kontaminaciu
a nasledné infekcie.

230



20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Endoskop sa nesmie pouzivat, ak sa pacientovi podava kyslik alebo vysoko
horlavé anestetické plyny. Mohlo by déjst k poraneniu pacienta.

Endoskop sa nema pouzivat v prostredi MRI.

Endoskop nepouzivajte pocas defibrilacie.

Pomécku maju pouzivat len lekéri zaskoleni v technikach a postupoch klinickej
endoskopie.

. Pri zasuvani, pouzivani alebo vytahovani endoskopu nepouzivajte nadmernu silu.
. Pocas celého pouzitia endoskopu musi byt pacient nalezite monitorovany.

Pri zastvani a vyberani endoskopu, manipuldcii s ohybovou ¢astou alebo
odsavani vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz na zobrazovacej jednotke.
V opa¢nom pripade moéze dojst k poraneniu pacienta.

. Endoskop nepouzivajte, ak st ochranny obal sterilného vyrobku alebo jeho

balenie poskodené.

Distalny koniec endoskopu sa moze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrénte dlhodobému kontaktu medzi distalnym koncom a sliznicou, pretoze
pri dlhom, nepretrzitom kontakte so sliznicou moze dojst k jej poskodeniu.
Vzdy skontrolujte, ¢i je hadicka pripojend ku konektoru na odsavanie pripojend k
odsavaciemu zariadeniu.

Pri vyberani endoskopu sa musi distalny koniec nachadzat v neutrélnej polohe
bez vychylenia. Nepouzivajte ovladaciu packu, mohlo by dojst k poraneniu
pacienta alebo poskodeniu endoskopu.

Nezavadzajte ani nevyberajte endoskop, ani nehybte ohybovou ¢astou, kym
endoskopické prislusenstvo vycnieva z distalneho konca pracovného kanala,
pretoze by mohlo ddjst k zraneniu pacienta.

Pri zavadzani alebo vyberani endoskopického prislusenstva v pracovhom kanali
vzdy skontrolujte, ¢i je ohybova ¢ast vyrovnana. Nepouzivajte ovlddaciu packu
a nikdy nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by déjst k poraneniu pacienta a/
alebo poskodeniu endoskopu.

Pred odhodenim endoskopu do odpadovej nddoby endoskop vzdy vizudlne
skontrolujte podla pokynov uvedenych v tomto ndvode na pouZitie.

Iny elektronicky pristroj méze ovplyvnit spravne fungovanie systému endoskopu
a naopak. Ak sa systém pouziva v blizkosti inych zariadeni alebo na nich, pred
pouzitim sledujte a overte, ¢i systém aj dalsie elektronické zariadenia pracuju
normalne. M6Ze byt potrebné upravit postupy tak, aby sa zmiernilo rusenie,
napr. zmenit orientaciu alebo umiestnenie pristroja alebo tienit miestnost,

v ktorej sa nachadza.

Endoskop sa sklada z dielov dodavanych spolo¢nostou Ambu. Mozno ich
nahradit iba dielmi povolenymi spolo¢nostou Ambu. V opacnom pripade méze
dojst k poraneniu pacienta.

Dosledne skontrolujte, ¢i je obraz na obrazovke zivy obraz alebo obraz zo
zdznamu a overte, ¢i orientacia obrazu zodpoveda predpokladu.

Systém sa musi pripajat vyhradne k sietovému napdjaniu s ochrannym
uzemnenim, aby sa zabrénilo riziku zasahu elektrickym pradom. Pri odpéjani
systému od siete vyberte sietovy konektor z pripojky v stene.

Vzdy skontrolujte kompatibilitu endotracheélnych kanyl a kanyl s

rozdvojenym koncom.

Ak déjde pocas endoskopie k poruche, okamzite ukoncite dany postup a
vytiahnite endoskop.

Pred podanim tekutiny zasurite striekacku Uplne do otvoru pracovného kanala.
V opac¢nom pripade moze tekutina vytiect z otvoru pracovného kandla.
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UPOZORNENIA

1. Majte pripraveny vhodny zaloZzny systém na okamzité pouzitie, aby nedoslo k
prerudeniu postupu v pripade poruchy.

2. Davajte pozor, aby pri pouziti ostrych pomdcok, napr. ihiel, s endoskopom
nedoslo k poskodeniu zavadzacej hadicky ani distdlneho konca.

3. Budte opatrni pri manipulacii s distalnym koncom a nedovolte, aby prisiel do styku
s inymi predmetmi, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu zariadenia. Povrch
objektivu distalneho konca je krehky a jeho poskodenie méze viest k skresleniu
snimaného obrazu.

4. Nevyvijajte nadmernu silu na ohybovu ¢ast, pretoze by mohlo déjst k
poskodeniu zariadenia. Medzi priklady nevhodnej manipulacie s ohybovou
¢astou patria:

- Manuélne otacanie.

- Pouzivanie vo vnutri endotrachealnej kanyly alebo v inom pripade, pri ktorom
pocitite odpor.

- Zasunutie do tvarovanej trubice alebo tracheostomickej trubice, pricom smer
ohnutia nie je zarovnany so zahnutim trubice.

5. Federalny zékon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na
lekarsky predpis.

6. Pocas pripravy, pouZitia a uskladnenia udrZiavajte rukovat endoskopu suchu.

7. Na otvéranie obalu alebo karténovej skatule nepouzivajte néz ani iné

ostré nastroje.

Pred spustenim odsavania dokladne zaistite hadicku na konektore na odsavanie.

9. Pred zacatim postupu a pocas neho podla potreby odstrérite z dychacich ciest
sekrét alebo krv. Na tento ucel mozno pouZzit funkciu odsavania na ktoromkolvek
vhodnom odsévacom zariadeni.

10. Pri odsavani pouzite vdkuum na urovni 85 kPa (638 mmHg) alebo menej. Ak
pouzijete vakuum prili§ vysokej hodnoty, mozete byt tazké prerusit odsavanie.

[

1.5. Potencialne neziaduce udalosti

Potencialne nepriaznivé udalosti v suvislosti s flexibilnou bronchoskopiou (neupiné):
Tachykardia/bradykardia, hypotenzia, krvacanie, bronchospazmus/laryngospazmus,
kasel, dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvaty, desaturacia/hypoxémia, krvacanie z nosa,
hemoptyza, pneumotorax, aspiracna pneumania, plicny edém, obstrukcia dychacich
ciest, reakcia na liek alebo lokalnu anestéziu, hortcka/infekcia a zastava dychania/srdca.

1.6. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania déjde k véznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a Statnemu organu.

2. Popis systému

Endoskop aScope 4 Broncho mozno pripojit k zobrazovacej jednotke Ambu. Informacie o
zobrazovacej jednotke Ambu najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky Ambu.
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2.1. Casti systému

Ambu® aScope™ 4 Broncho Cisla dielov
- pomocka uréena na
jedno pouzitie

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular a aScope 4 Broncho Large nie su k
dispozicii vo vietkych krajinach. Obrétte sa na miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi Vnutorny
priemer [mm] priemer [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Siva min. 3,8, max.4,3 min. 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zelend min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranzova min. 5,8, max.6,3 min. 2,6

2.2, Kompatibilita vyrobku

Endoskopy aScope 4 Broncho Slim, Regular a Large st uréené na poutzitie s nasledujucimi
zariadeniami:

Zobrazovacie jednotky
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopické prislusenstvo
- Prislusenstvo so $tandardnym 6 % zavadzacom (Luer Slip) a/alebo Luer Lock.

Endotrachealne kanyly (ETK) a kanyly s rozdvojenym koncom (KRK)
- Tracheélne kanyly na poutzitie s anestetickymi a respira¢nymi zariadeniami v sulade s
normou EN ISO 5361.

Rad aScope 4 bol vyhodnoteny ako kompatibilny s nasledujicimi velkostami
endotracheélnych kanyl (ETK), kanyl s rozdvojenym koncom (KRK) a endoskopického
prislusenstva (EP).

Minimalny Minimalna Minimalna Sirka

vnutorny velkost KRK  pracovného

priemer ETK kanala EP
aScope 4 Broncho Slim 50mm 35Fr Azdo 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Azdo 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 70 mm Azdo 2,6 mm

Odsavacie zariadenie
- Odsavacie hadicky s priemerom 6,5 mm az 9,5 mm.
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2.3. Diely aScope 4 Broncho

7 /7 13
-
8 JR—
9 —1
C. Diel Funkcia
1 Rukovat Vhodna do pravej aj favej ruky.
2 Ovladacia péacka Pohyb distalneho konca nahor a nadol v jednej rovine.
3 Port pracovného Umoziuje podavanie tekutin a zasunutie
kanala endoskopického prislusenstva.
- Pracovny kanal Méze sa pouzit na podavanie tekutin, odsavanie a
zasunutie endoskopického prislusenstva.
4 Konektor na odsavanie Umoznuje pripojenie odsavacej hadicky.
5 Tlacidlo na odsavanie  Po stlaceni spusta odsavanie.
6 Pripojka kanyly Umoznuje prichytenie hadiciek pocas postupu
pomocou standardného konektora.
7 Zavédzacia hadicka Flexibilnd hadicka na zavedenie do dychacich ciest.
Zavadzacia Cast Rovnaka ako zavadzacia hadicka.
8 Ohybova cast Ovlédatelna cast.
9 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy),
ako aj vystup z pracovného kandla.
10 Konektor na kabli Pripdja sa k modrému portu na zobrazovacej jednotke.
endoskopu
n Kabel endoskopu Prenos obrazového signalu do zobrazovacej jednotky.
12 Ochranna rurka Chréni zavadzaciu hadic¢ku pocas prepravy
a skladovania. Pred pouzitim zlozZte.
13 Zavadzac Pomécka pri zavadzani striekaciek typu Luer Lock
a makkého endoskopického prislusenstva cez
pracovny kanal.
14 Ochrana rukovati Ochrana konektora na odsavanie pocas prepravy

a skladovania. Pred pouzitim zlozte.
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre endoskopy aScope  Opis
4 Broncho

Pracovna dizka zavadzacej hadicky.

Maximalna 3irka zavadzacej Casti
(maximalny vonkajsi priemer).

Minimalna Sirka pracovného kanala
(minimalny vnutorny priemer).

A
:0\2? Zorné pole.

Obmedzenie relativnej vihkosti.
~—
Obmedzenie atmosférického tlaku.

Teplotny limit.

Aplikovana cast, elektricka bezpecnost typu BF.

TERI

,_
m

Uroven obalu zaistujdca sterilitu.

UL Uzndvand znacka dielu pre Kanadu a Spojené
Staty.

Zdravotnicka pomdcka.

Globélne obchodné identifika¢né ¢islo.

()
MR =

Krajina vyrobcu.

Seguranga

INMETRO Certifikovany zdravotnicky elektricky
pristroj

Vyrobok nepouzivajte, ak si ochranny obal
sterilného vyrobku alebo jeho balenie
poskodené.

Hodnotenie zhody s predpismi Spojeného
krélovstva.

. ®©
Eﬁg% @) ¥4

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu.
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Dovozca
(Len pre produkty dovazané do Velkej Britanie).

UplIny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzitie aScope 4 Broncho
Cisla uvedené v sivych krizkoch nizsie sa vztahuju na obrézky na strane 2.

4.1. Priprava a kontrola endoskopu aScope 4 Broncho

Vizualna kontrola endoskopu ‘1

1. Skontrolujte, ¢&i nie je poskodeny uzaver balenia. 1a

2. Nezabudnite odobrat ochranné prvky z rukovati a zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, Ze nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku,
napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vy¢nelky, ktoré by mohli poranit pacienta. 1¢

Informacie o priprave a kontrole zobrazovacej jednotky Ambu najdete v ndvode na

pouzitie zobrazovacej jednotky Ambu (2

Kontrola obrazu

1. Zapojte konektor kabla endoskopu do prislusného konektora na kompatibilnej
zobrazovacej jednotke. Davajte pozor, aby farby boli identické a nezabudnite
zarovnat Sipky. (3

2. Nasmerovanim distalneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. dla ruky, si
overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4

3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke (blizsie
informacie najdete v ndvode na pouZitie zobrazovacej jednotky).

4. Ak snimany objekt nie je vidno dost jasne, ocistite objektiv na distdlnom konci
sterilnou utierkou.

Priprava endoskopu aScope 4 Broncho

1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu dopredu a dozadu, aby ste ohybovu cast ohli v
maximalnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu pa¢ku pomaly posurite do
neutralnej polohy. Uistite sa, Ze ohybna cast funguje a vracia sa plynulo a spravne
do neutralnej polohy. 5a

2. Pomocou striekacky vstreknite 2 ml sterilnej vody do portu pracovného kanala
(v pripade striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavadzac). Stlacte piest a uistite
sa, ze nedochéddza k Ziadnym tnikom, a Ze voda je vytlacana z distadlneho konca. 5b

3. Vpripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v stlade s priru¢kou dodavatela.
5¢ Pripojte odsavaciu hadi¢ku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlacidlo na
odsdavanie, aby ste skontrolovali fungovanie odséavania.

4. Pripadne skontrolujte, ¢i je mozné bez odporu zasunut endoskopické prislusenstvo
primeranej velkosti do pracovného kanala. Ako pomdcku pri zavadzani mékkého
prislusenstva, napriklad mikrobiologickych kefiek, mozno pouzit dodany zavadzac. 5d

5. Akje to vhodné, pred zacatim pracovného postupu overte, ¢i st endotracheélne
kanyly a kanyly s rozdvojenym koncom kompatibilné s endoskopom.

4.2. Prevadzka endoskopu aScope 4 Broncho

Drzanie endoskopu aScope 4 Broncho a manipulacia s koncom 6a

Rukovat endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou nedrzite
endoskop, mézete zasuvat zavadzaciu hadi¢ku do Ust alebo nosa pacienta.

Pomocou palca pohybujte ovldadacou packou a pomocou ukazovéka ovladajte tlacidlo
na odsavanie. Distalny koniec endoskopu moézete ohybat a vyrovnavat vo vertikélnej
rovine pomocou ovladacej pac¢ky. Posunutim ovladacej packy nadol ohnete koniec
dopredu (ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete distalny koniec smerom dozadu
(vyrovnanie). Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste
zabezpecili optimalny uhol ohybu distadlneho konca.
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Pripojka kanyly 6b
Pripojku kanyly mozno pouzit na pripojenie ETK alebo KRK s konektorom ISO pocas intubacie.

Zavedenie endoskopu aScope 4 Broncho 7a

Namazte zavadzaciu hadicku zdravotnickym lubrikantom, aby ste dosiahli ¢o najmensie
trenie pri zavadzani endoskopu do tela pacienta. Ak sa obraz z kamery endoskopu stane
nejasnym, distalny koniec mozno ocistit jemnym otieranim distalneho konca o stenu
sliznice alebo vyberte endoskop a vycistite koniec. Pri ordlnom zavéddzani endoskopu
odporuc¢ame pouzit ndustok na ochranu endoskopu pred poskodenim.

Podanie tekutin 7b

Tekutiny mozno podavat cez pracovny kandl, ak zasuniete strieka¢ku do otvoru
pracovného kanala v hornej ¢asti endoskopu. Ak pouzivate striekacku s koncovkou typu
Luer Lock, pouzite dodavany zavadzac. Striekacku zasurite Uplne do otvoru pracovného
kanala alebo zavadzaca a stlacte piest, aby ste tekutinu podali. Dajte pozor, aby ste
pocas tohto postupu nepouzili odsavanie, ktoré by vtiahlo podanu tekutinu do
odsavacieho systému. Ak sa chcete uistit, Ze kanalom presla vietka tekutina,

prefiknite ho 2 ml vzduchu. Ked'sa zavadzac nepouziva, odporic¢ame ho vybrat z
otvoru pracovného kandla.

Aspiracia 7¢

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsavanie mozno pouzit odsavanie
tak, ze ukazovakom stlacite tlacidlo na odsavanie. Po zasunuti zavadzaca a/alebo
endoskopického prislusenstva do pracovného kandla dojde k znizeniu kapacity
odsavania. V zaujme dosiahnutia optimalnej kapacity odsévania odporicame pocas
odsdavania Uplne vytiahnut zavadzac alebo striekacku.

Zavedenie endoskopického prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického prislusenstva pre
endoskop (pozrite si ¢ast 2.2). Endoskopické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte.
Ak jeho ¢innost alebo vonkajsi vzhlad vykazuju zndmky poskodenia, vymerite ho.
Zasunte endoskopické prislusenstvo do otvoru pracovného kanala a pomaly ho
posuvajte cez pracovny kanal, kym ho neuvidite na zobrazovacej jednotke. Ako
pomacku pri zavadzani makkého prislusenstva, napriklad mikrobiologickych kefiek,
mozno pouzit dodany zavadzac.

Vybratie endoskopu aScope 4 Broncho'8
Pri vyberani endoskopu aScope 4 Broncho skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutrainej
polohe. Pomaly endoskop vytiahnite, pricom sledujte zZivy obraz na zobrazovacej jednotke.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

1. Chybaju na ohybovej casti, objektive alebo zavaddzacej hadicke nejaké ¢asti?
Ak ano, podniknite napravné kroky zamerané na najdenie chybajucich casti.

2. Suohybatelna cast, objektiv alebo zavadzacia hadicka viditelne poskodené?
Ak ano, skontrolujte integritu vyrobku a zistite, ¢i nechybaju nejaké ¢asti.

3. Su naohybatelnej casti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké zarezy, otvory,
vypukliny, priehlbiny alebo iné nepravidelnosti? Ak 4no, vyrobok skontrolujte, ¢i
nechybaju nejaké casti.

Ak st potrebné napravné opatrenia (krok 1 az 3), postupujte podla postupov
zauzivanych na vasom pracovisku. Prvky zavadzacej hadicky neprepustaju rtg. ziarenie.
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Odpojenie

Odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky 10. Endoskop aScope 4 Broncho je
pomadcka uréend na jedno poutzitie. Endoskop aScope 4 Broncho sa po pouZiti povazuje
za infikovany a musi byt zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi o zbere
infikovanych zdravotnickych pomécok obsahujucich elektronické sucasti. Endoskop
nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch mézu na nom
zostat $kodlivé zvysky alebo moze dojst k jeho poruche. Pouzité konstrukéné riesenia a
material nie s kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

Likvidacia

Zlikvidujte endoskop, kedZe ide o pomdcku na jedno pouzitie. Endoskop sa po pouziti
povazuje za kontaminovany a musi byt zlikvidovany v stlade s miestnymi predpismi o
zbere infikovanych zdravotnickych pomocok obsahujucich elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu je v stlade s tymito normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poZiadavky na
zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti endoskopickych pristrojov.

5.2. Technické udaje endoskopu aScope 4 Broncho

Zavadzacia hadicka

Ohybova cast' [°]

Priemer zavadzacej hadicky

[mm, ("]

Priemer distalneho konca
[mm, (")]

Maximalny priemer
zavadzacej Casti [mm, ()]

Minimalna velkost
endotrachealnej kanyly
(vnut. priem.) [mm]

Minimalna velkost kanyly s
rozdvojenym koncom
(vnutorny priemer) [Fr]
Pracovna dizka [mm, ("]
Pracovny kanal

Minimalna $irka kanala
nastroja? [mm, (")]
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aScope 4
Broncho Slim

180N, 180V

3,8(0,15)
4,2(0,16)
4,3(017)

5,0

35

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Slim

1,2 (0,047)

aScope 4
Broncho Regular

180, 180V

5,0(0,20)
54(0,21)
5,5(0,22)

6,0

4

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0(0,079)

aScope 4
Broncho Large

180N, 160V

5,8(0,23)
6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)



Skladovanie
Teplota® [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]
Preprava

Teplota® [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole [°]

Smer zobrazenia
Hlbka pola [mm]
Spdsob osvetlenia
Konektor na odsavanie

Vnutorny priemer

spojovacej hadice ID [mm]

Sterilizacia
Steriliza¢na metoda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10- 55 (14 -131)

10-95

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (smerom dopredu)

6-50

Svetelna didda (LED)

26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Nezabudnite, ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.
Nie je zarucené, ze prislusenstvo vybraté iba na zaklade minimalnej sirky kanala tohto nastroja bude v

kombinacii s nim kompatibilné.
3. Skladovanie pri vys3ich teplotach moze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.

6. Riesenie problémov
Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento ndvod na odstranenie problémov, aby
ste identifikovali pri¢inu a odstranili poruchu.
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Problém

Na displeji sa v
lavej Casti
displeja
nezobrazuje
Ziadny zivy obraz,
iba pouzivatelské
rozhranie, alebo
je zobrazeny
obraz zamrznuty.

Nizka kvalita
obrazu.

Uplné strata alebo
znizenie kapacity
odsavania,
pripadne tazkosti
pri zasunuti
endoskopického
prisluSenstva cez
pracovny kanal.
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Mozna pricina

Endoskop nie je pri-
pojeny k zobrazova-
cej jednotke.

Vyskytli sa problémy
s komunikaciou
medzi zobrazovacou
jednotkou a
endoskopom.

Endoskop je
poskodeny.

Zaznamenany obraz
sa zobrazuje na Zltej
karte na spravu
suborov.

Kry, sliny atd.
na objektive
(distdlnom konci).

Pracovny kanal
je upchaty.

Nie je zapnuté alebo
nie je pripojend
odsavacia pumpa.

Tlacidlo odséavania
je poskodené.

Endoskopické prislu-
senstvo zasunuté do
pracovného kanala
(plati, ak dojde k
strate alebo znizeniu
kapacity odsévania).

Ohybova cast nie je v
neutralnej polohe.

Mékké endoskopické
prislusenstvo tazko
prechadza cez otvor
pracovného kanala.

Odporucané riesenie

Pripojte endoskop k modrému portu
na zobrazovacej jednotke.

Stla¢enim tlacidla napdjania minimalne
na 2 sekundy restartujte zobrazovaciu
jednotku. Ak je zobrazovacia jednotka
vypnuts, restartujte ju opatovnym
stlacenim tlacidla napdjania.

Vymerite ho za novy endoskop.

Do zZivého obrazu sa vratite stlacenim
modrej karty Zivého obrazu alebo
restartuje zobrazovaciu jednotku stlace-
nim tlacidla napdjania najmenej na 2
sekundy. Ak je zobrazovacia jednotka
vypnuta, restartujte ju opatovnym stla-
cenim tlacidla napajania.

Jemne otrite distalny koniec o sliznicu.
Ak nie je mozné ocistit objektiv tymto
spésobom, vyberte endoskop a utrite

objektiv sterilnou gézou.

Pracovny kandl ocistite pomocou
Cistiacej kefky alebo ho pomocou
striekacky preplachnite sterilnym
fyziologickym roztokom. Pri podéavani
tekutin nepohybuijte tlacidlom
odsévania.

Zapnite pumpu a skontrolujte pripoje-
nie odséavacej hadicky.

Pripravte si novy endoskop.

Vyberte endoskopické prislusenstvo.
Skontrolujte, ¢i pouzivate prislusen-
stvo odporutcanej velkosti.

Presunte ohybovu cast
do neutralnej polohy.

Pouzite jeden z dodanych zavadzacov.



1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka aScope 4 Broncho natanc¢no preberite ta varnostna navodila.
Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila.
Kopije trenutne razlic¢ice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo
klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z
delovanjem endoskopa. Pred prvo uporabo endoskopa mora biti upravljavec ustrezno
usposobljen na podrogju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen znamenom uporabe,
opozorili, previdnostnimi ukrepi in indikacijami, omenjenimi v teh navodilih za uporabo.

Za endoskop ne obstaja nobena garancija.

V tem dokumentu se izraz endoskop navezuje na navodila, ki veljajo samo za endoskop, izraz
sistem pa na informacije, ki veljajo za pripomocek aScope 4 Broncho ter zdruzljiv monitor
Ambu in dodatno opremo. Ce ni drugace navedeno, se izraz endoskop navezuje na vse
razlic¢ice pripomocka aScope 4 Broncho.

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek aScope 4 Broncho je sterilen upogljiv endoskop za enkratno uporabo, namenjen
endoskopskim postopkom ter pregledu znotraj dihalnih poti in traheobronhialnega drevesa.
Endoskop je namenjen zagotovitvi vizualizacije prek monitorja Ambu.

Endoskop je namenjen uporabi v bolnisnici. Zasnovan je za uporabo pri odraslih.

1.2. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.3. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsuje tveganje za navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.4. Opozorila in previdnostni ukrepi

opozoriLA /I\

Endoskop je pripomocek za enkratno uporabo; ce Zelite pred vstavitvijo prepreciti
njegovo kontaminacijo, ravnajte v skladu s sprejeto medicinsko prakso, ki se uporablja
za take pripomocke.

2. Endoskopskih slik ni dovoljeno uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli
patologije. Zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge nacine
ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

3. Skupaj z endoskopom ne uporabljajte delujocih endoskopskih pripomockov, kot so
laserske sonde in elektrokirurska oprema, saj lahko pride do telesnih poskodb bolnika
ali poskodb endoskopa.

4. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e bolniku med postopkom ni mogoce zagotoviti
ustrezne koli¢ine dodatnega kisika.

5. Priodlo¢anju o bronhoskopiji je potrebna strokovna presoja uporabnika, ali je
bronhoskopija primerna za bolnike z naslednjimi stanji, saj imajo taksni bolniki vecjo
moznost resnih zapletov: maligna aritmija, nestabilno sréno stanje, akutni sr¢ni infarkt
v preteklem obdobju 4-6 tednoy, refrakcijska hipoksemija, krvavitvena diateza ali
huda oblika trombocitopenije, ¢e je indicirana biopsija.

6. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e je kakor koli poskodovan ali ce je kateri koli segment
preizkusa delovanja (glej razdelek 4.1) neuspesen.

7. Endoskopa ne poskusajte ocistiti in znova uporabiti, saj je namenjen enkratni uporabi.
Vnovi¢na uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

8. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e bolniku dovajate kisik ali lahko vnetljive pline za
anestezijo. Tako lahko povzrocite telesne poskodbe bolnika.

9. Endoskopa ne uporabljajte v magnetnoresonan¢nem okolju.

10. Endoskopa ne uporabljajte med defibrilacijo.

11. Uporaba je dovoljena samo osebju, ki je usposobljeno za izvajanje klini¢nih
endoskopskih tehnik in postopkov.

12. Pri uvajanju, upravljanju ali odstranjevanju endoskopa ne uporabljajte prekomerne sile.

13. Paciente je treba med uporabo ves ¢as ustrezno nadzorovati.
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24,

25.

26.

27.

28.

Med vstavljanjem ali odstranjevanjem endoskopa in med upravljanjem pregibnega
dela ali izsesavanjem vedno spremljajte endoskopsko sliko v Zivo na monitorju.

V nasprotnem primeru lahko poskodujete bolnika.

Endoskopa ne uporabljajte, ce je poskodovana sterilna zascita ali embalaza izdelka.
Distalna konica endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride do
dolgotrajnejsega stika med distalno konico in sluznico. Zaradi dolgotrajnejsega stika s
sluznico lahko pride do poskodb sluznice.

Pazite, da je cevka, ki je priklju¢ena v sesalni priklju¢ek, povezana s sesalno napravo.
Med odstranjevanjem endoskopa mora biti distalna konica v nevtralnem polozaju brez
naklona. Ne upravljajte krmilnega vzvoda, sicer lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.
Kadar endoskopski pripomocki segajo ¢ez distalno konico delovnega kanala, ne
uvajajte ali odstranjujte endoskopa in ne upravljajte upogljivega dela, saj lahko
poskodujete bolnika.

Ko vstavljate ali odstranjujete endoskopsko dodatno opremo v delovnem kanalu, pazite,
da je pregibni del vedno v zravnanem polozaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda in ne
uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.

Preden endoskop odlozite v vsebnik za odpadke, ga vedno preglejte v skladu z
navodili v teh navodilih za uporabo.

Elektronska oprema in endoskopski sistem lahko vplivata na normalno delovanje drug
drugega. Ce se sistem uporablja poleg druge opreme ali je postavljen pod ali nad njo,
pred uporabo opazujte in preverite normalno delovanje sistema in druge elektronske
opreme. Morda je treba izvesti postopke za ublaZitev motenj, na primer preusmeritev
ali premestitev opreme oziroma zascito prostora, v katerem se uporablja.

Endoskop je sestavljen iz delov, ki jih zagotovi Ambu. Zamenjate jih lahko samo s
pooblasc¢enimi deli Ambu. V nasprotnem primeru lahko pride do poskodb bolnika.
Preverite, ali je na zaslonu slika v Zivo ali posnetek, in se prepricajte, da je slika
pravilno obrnjena.

Zaradi preprecevanja nevarnosti elektricnega udara je lahko sistem prikljuc¢en samo v
elektri¢no vti¢nico z zascitno ozemljitvijo. Sistem odklopite z elektricnega napajanja
tako, da izvlecete vtic iz vti¢nice.

Vedno preverite zdruzljivost endotrahealnih in dvolumenskih cevk.

V primeru okvare med endoskopskim postopkom takoj prekinite postopek in

izvlecite endoskop.

Preden zacnete vkapavati tekocino, brizgalko do konca vstavite v odprtino delovnega
kanala. Ce tega ne boste naredili, bo tekocina zacela uhajati iz odprtine delovnega kanala.

PREVIDNOSTNI UKREPI
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Vedno imejte pripravljen ustrezen rezervni sistem, ki ga lahko takoj uporabite in

nadaljujete postopek, ¢e pride do okvare sistema.

Kadar skupaj z endoskopom uporabljate ostre pripomocke, kot so igle, pazite, da ne

poskodujete cevke za vstavljanje ali distalne konice.

Ne dotikajte se distalne konice in preprecite, da bi prisla v stik z drugimi predmeti,

sicer lahko poskodujete opremo. Povrsina le¢ distalne konice je krhka, zato lahko pride

do motenj slike.

Ne izvajajte prevelike sile na pregibni del, sicer lahko poskodujete opremo.

Primeri napac¢nega upravljanja upogljivega dela vkljucujejo:

- Ro¢no upogibanje.

- Upravljanje v endotrahealni cevki ali v katerem koli drugem primeru, kjer je prisoten upor.

- Vstavljanje v predhodno oblikovano cevko ali traheostomsko cevko, pri cemer smer
upogiba ni poravnana s krivuljo cevke.

V skladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te naprave prodajajo

samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

Med pripravo, uporabo in shranjevanjem mora biti rocaj endoskopa suh.

Za odpiranje vrecke ali kartonske Skatle ne uporabljajte noza ali drugih ostrih predmetov.

Preden zac¢nete postopek sesanja, ustrezno pritrdite tubus na sesalni prikljucek.

Po potrebi pred postopkom in po njem odstranite izlocke ali kri iz dihalne poti. Za ta

namen lahko uporabite funkcijo izsesavanja katere koli primerne sesalne naprave.

Pri sesanju uporabljajte vakuum tlaka 85 kPa (638 mmHg) ali manjsi. Prevelik vakuum

lahko otezi prekinitev sesanja.



1.5. Mozni nezeleni dogodki

Mozni nezeleni dogodki, povezani s prilagodljivo bronhoskopijo (seznam ni popoln):
Tahikardija/bradikardija, hipotenzija, krvavitev, bronhospazem/laringospazem, kaselj,

otezeno dihanje, vnetje grla, apneja, napad, desaturacija/hipoksemija, epistaksa, hemoptiza,
pnevmotoraks, aspiracijska plju¢nica, plju¢ni edem, ovirane dihalne poti, reakcija na zdravila ali
topi¢no anestezijo, vrocina/okuzba in respiratorni/sréni zastoj.

1.6. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis sistema
Pripomocek aScope 4 Broncho lahko prikljucite na monitor Ambu. Informacije o monitorju
Ambu so na voljo v navodilih za uporabo monitorja.

2.1. Deli sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Stevilke delov
- naprava za enkratno uporabo

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

60 cm/23.6"
Pripomocki aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular and aScope 4 Broncho Large
niso na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Barva Zunanji Notranji
premer [mm] premer [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Siva najm. 3,8; najv. 4,3 najm. 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zelena najm. 5,0; najv. 5,5 najm. 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranzna  najm.5,8; najv. 6,3 najm. 2,6

2.2, Zdruzljivost izdelka

Pripomocki aScope 4 Broncho Slim, Regular in Large so bili zasnovani za uporabo skupaj z
naslednjimi pripomocki:

Monitorji
- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopski pripomocki
- Pripomocki s standardno uvodno iglo s 6-odstotnim (Luerjevim) nastavkom in/ali nastavkom
Luer Lock.

Endotrahealne cevke (ETT) in dvolumenske cevke (DLT):
- Trahealne cevke za uporabo pri anestetski in respiratorni opremi v skladu s standardom
EN ISO 5361.

Druzina izdelkov aScope 4 je bila ovrednotena kot zdruzljiva z endotrahealnimi cevkami (ETT),
dvolumenskimi cevkami (DLT) in endoskopskimi pripomocki (EA) naslednjih velikosti:

Najmanjsi notra- Naj js Najmanjsa Sirina
nji premer ETT velikost DLT kanala endoskop-
skih pripomockov
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr do 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm do 2,6 mm

Oprema za sesanje
- sesalna cevka premera od 6,5 mm do 9,5 mm.
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2.3. Deli pripomocka aScope 4 Broncho

7 — 13
b
8 JR—
9 —4
St. Del Funkcija
1 Rocaj Primeren je za levicarje in desnicarje.
Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol v eni ravnini.
3 Vhod delovnega Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje endoskopske
kanala dodatne opreme.
- Delovni kanal Omogoca vkapanje tekocin, sesanje in vstavljanje endoskopske
dodatne opreme.
4 Sesalni prikljucek Omogoca priklop sesalnih cevk.
5 Gumb za sesanje Ob pritisku tega gumba se vklopi funkcija sesanja.
6 Prikljucek cevke Omogoca pritrditev cevk s standardnim priklju¢kom med postopkom.
7 Cevka za vstavljanje Upogljiva cevka za vstavljanje v dihalne poti.
Vstavljeni del Enako kot cevka za vstavljanje.
8 Upogljivi del Vodljivi del.
9 Distalna konica Vkljucuje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED) in izhod
delovnega kanala.
10 Prikljucek na Poveze se z modro vti¢nico na monitorju.
kablu endoskopa
1 Endoskopski kabel  Prenese slikovni signal v monitor.
12 Zastitna cevka S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom in skladis¢enjem.
Odstranite pred uporabo.
13 Uvodna igla Olajsa vstavljanje brizgalk Luer Lock in mehkih endoskopskih
pripomockov skozi delovni kanal.
14 Zasdita rocaja S¢iti sesalni priklju¢ek med prevozom in skladii¢enjem.

Odstranite pred uporabo.
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za pripomocke
aScope 4 Broncho

Opis

Delovna dolzZina cevke za vstavljanje.

Najvedja Sirina vstavljenega dela
(najvedji zunanji premer).

Najmanjsa Sirina delovnega kanala
(najmanjsi notranji premer).

Vidno polje.

Omejitev relativne vlaznosti.

Omejitev atmosferskega tlaka.

Omejitev temperature.

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

Stopnja sterilnosti embalaze.

Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in
ZdruZene drzave Amerike.

Medicinski pripomocek.

Globalna trgovinska stevilka izdelka.

AElEE-

Drzava proizvajalca.

Seguranga

Certifikat INMETRO Medicinska elektri¢na oprema

Izdelka ne uporabljajte, Ce je sterilna zascita ali
embalaza izdelka poskodovana.

Ocena skladnosti v Zdruzenem kraljestvu.

Zodpovednd osoba pre Spojené kralovstvo.

@flso]

Uvoznik
(Samo za izdelke, uvozene v Veliko Britanijo).

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Uporaba pripomocka aScope 4 Broncho
Spodnje stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled pripomocka aScope 4 Broncho

Vizualni pregled endoskopa 1

1. Preverite, ali je tesnilo vre¢ke nedotaknjeno. 1a

2. Pazite, da odstranite zas¢itne elemente z rocaja in s kabla za vstavljanje. 1b

3. Preverite, da izdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine,
ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. (1¢

Za pripravo in pregled monitorja Ambu glejte navodila za uporabo monitorja Ambu (2

Pregled slike

1. Vti¢ kabla endoskopa priklopite v ustrezni priklju¢ek na zdruzljivem monitorju.
Prepricajte se, da se barvne oznake ujemajo in da so puscice poravnane. (3

2. Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalno konico endoskopa usmerite
proti predmetu, npr. svoji dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju (glejte navodila za uporabo monitorja).
Ce predmeta ne vidite jasno, s sterilno krpo obrisite distalno konico le¢.

Priprava pripomocka aScope 4 Broncho

1. Krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne, kolikor je to
mogoce. Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v nevtralni polozaj. Preverite, ali upogljivi del
deluje gladko in pravilno ter se vraca v nevtralni polozaj. 5a

2. Zbrizgalko vnesite 2 ml sterilne vode v odprtino delovnega kanala (z brizgalko Luer Lock
uporabite tudi priloZzeno uvodno iglo). Pritisnite bat ter se prepricajte, da nikjer ne pusca
in da z distalne konice izstopa voda. 5b

3. Po potrebi pripravite sesalno opremo v skladu s priro¢nikom dobavitelja. (5¢
Sesalno cevko priklopite v sesalni prikljucek in pritisnite gumb za sesanje, da preverite,
ali funkcija izsesavanja deluje.

4. Po potrebi preverite, ali je delovni kanal brez tezav prehoden z endoskopsko opremo
ustrezne velikosti. Prilozeno uvodno iglo lahko uporabite za lazje vstavljanje mehke
dodatne opreme, kot so mikrobioloske krtacke. 5d

5. Pred zacetkom postopka po potrebi preverite zdruZzljivost endotrahealnih in
dvolumenskih cevk z endoskopom.

4.2. Upravljanje pripomocka aScope 4 Broncho

Drzanje pripomoéka aScope 4 Broncho in upravljanje konice 6a

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite endoskopa,

lahko vstavite cevko za vstavljanje v usta ali nos bolnika.

Krmilni vzvod premikajte s palcem, gumb za sesanje pa s kazalcem. Distalno konico endoskopa
lahko v navpi¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim vzvodom. Ce krmilni vzvod
pomaknete navzdol, se konica upogne naprej (fleksija). Ce ga pomaknete navzgor, se distalna
konica upogne nazaj (iztegovanje). Cevko za vstavljanje vedno drZite ¢im bolj naravnost,

da zagotovite optimalen kot upogiba distalne konice.

Priklju¢ek cevke 6b
Prikljucek cevke lahko uporabite za namestitev ETT in DLT s priklju¢kom ISO med intubacijo.

Vstavljanje pripomocka aScope 4 Broncho 7a

Cevko za vstavljanje premazite z medicinskim mazivom, preden endoskop vstavite v bolnika.
Ce postane slika kamere endoskopa nejasna, lahko distalno konico o¢istite z neznim
drgnjenjem ob mukozno steno ali pa endoskop odstranite in o¢istite konico. Ce endoskop
vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da endoskop zasc¢itite pred poskodbami.

Vkapanje tekoéin 7b

Tekocine lahko vkapate prek delovnega kanala, tako da vstavite brizgalko v odprtino
delovnega kanala na vrhu endoskopa. Skupaj z brizgalko Luer Lock uporabite prilozeno
uvodno iglo. Brizgalko do konca vstavite v odprtino delovnega kanala oziroma uvodne igle in
pritisnite bat, da vkapate tekocino. Pazite, da med tem postopkom ne uporabite funkcije
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sesanja, saj na ta nacin usmerite vkapane tekocine v zbiralni sistem. Da zagotovite, da v kanalu
ni vec tekocine, ga sperite z 2 ml zraka. Priporocljivo je, da uvodno iglo odstranite iz delovnega
kanala, ko je ne uporabljate.

Aspiracija 7¢

Ko je sesalni sistem priklopljen v sesalni prikljucek, lahko uporabite funkcijo sesanja, tako da s
kazalcem pritisnete gumb za sesanje. Ce sta uvodna igla in/ali endoskopska dodatna oprema
namesceni v delovnem kanalu, je zmogljivost sesanja manjsa. Za najboljso zmogljivost sesanja
je priporocljivo, da med sesanjem v celoti odstranite uvodno iglo ali injekcijsko brizgo.

Vstavljanje endoskopske dodatne opreme 7d

Vedno se prepricajte, da za endoskop izberete endoskopsko dodatno opremo ustrezne
velikosti (glejte razdelek 2.2). Endoskopsko dodatno opremo pred uporabo preglejte.

Ce opazite kakrino koli nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte.
Endoskopsko dodatno opremo vstavite v odprtino delovnega kanala in jo previdno pomikajte
naprej po delovnem kanalu, dokler je ne zagledate na monitorju. PriloZzeno uvodno iglo lahko
uporabite za lazje vstavljanje mehke dodatne opreme, kot so mikrobioloske krtacke.

Odstranjevanje pripomoc¢ka aScope 4 Broncho (8
Pri odstranjevanju pripomocka aScope 4 Broncho pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem
poloZaju. Endoskop pocasi odstranite in pri tem spremljajte sliko v Zivo na monitorju.

4.3. Po uporabi

Vizualni pregled (9

1. Alina upogljivem delu, le¢ah ali cevki za vstavljanje manjka kateri od delov? Ce manjka,
ga poiscite.

2. Alije upogljivi del, le¢a ali cevka za vstavljanje poskodovan(-a)? Ce je, preverite
neoporecnost izdelka in ali manjka kateri od delov.

3. Aliso naupogljivem delu, le¢ah ali cevki za vstavljanje zareze, luknje, ostri robovi,
ukrivljenosti, izbokline ali druge nepravilnosti? Ce so, preglejte izdelek, da ugotovite,
ali manjka kaksen del.

Ce je treba kaj popraviti (koraki od 1 do 3), ukrepajte skladno z lokalnimi bolni$ni¢nimi postopki.
Elementi cevke za vstavljanje ne prepuscajo rentgenskih zarkov.

Odklop

Odklopite endoskop z monitorja 10. Pripomocek aScope 4 Broncho je namenjen enkratni
uporabi. Pripomocek aScope 4 Broncho se po uporabi obravnava kot okuzen, zato ga je treba
zavredi v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z
elektronskimi komponentami. Pripomocka ne namakajte, drgnite ali sterilizirajte, saj lahko ti
postopki pustijo Skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Oblika in uporabljeni

material nista zdruzljiva z obi¢ajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.
Odlaganje
Endoskop za enkratno uporabo zavrzite. Endoskop se po uporabi obravnava kot kontaminiran,

zato ga je treba zavreci v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih
pripomockov z elektronskimi komponentami.

5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi

Endoskop deluje skladno z naslednjimi standardi:

- Standardom EN 60601-1 Medicinska elektri¢cna oprema - 1. del: Splosne zahteve za osnovno
varnost in bistvene zmogljivosti.

- EN 60601-2-18 Medicinska elektricna oprema - 2-18. del: Posebne zahteve za osnovno
varnost in bistvene lastnosti endoskopske opreme.
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5.2. Specifikacije pripomocka aScope 4 Broncho

Cevka za vstavljanje

Upogljivi del' [°]

Premer cevke za vstavljanje
[mm, in)]

Premer distalne konice [mm, (in)]

Najvecji premer vstavljenega

dela [mm, (in)]

Najmanjsa velikost endotrahe-

alne cevke (ID) [mm]

Najmanjsa velikost
dvolumenske cevke (ID) [Fr]

Delovna dolzina [mm, in)]

Delovni kanal

aScope 4
Broncho Slim

180N 180V

3,8(0,15)

4,2(0,16)

4,3(0,17)
5,0

35

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Slim

1,2 (0,047)

aScope 4
Broncho Regular

180N 180 W

5,0 (0,20)

54(0,21)

5,5(0,22)
6,0

4

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0(0,079)

aScope 4
Broncho Large

180N 160 W

5,8(0,23)

6,3 (0,25)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)

Najmanjsa Sirina kanala
instrumenta? [mm, (in)]

Shranjevanje
Temperatura® [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Prevoz

Temperatura® [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]

Smer pogleda
Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sesalni prikljucek

ID priklju¢ne cevke [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]
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aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55(14-131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (usmerjenost naprej)

6-50

LED

?26,5-95

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106
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1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna
2. Nijamstva, da bo dodatna oprema, izbrana samo z uporabo minimalne sirine kanala instrumenta,

zdruzljiva.

3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na zivljenjsko dobo izdelka.

6. Odpravljanje tezav
V primeru teZav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Na levi strani
zaslona ni slike v
zivo, vendar je na
zaslonu prikazan
uporabniski
vmesnik ali pa se
slika, prikazana
na levi, ne odziva.

Slaba kakovost
slike.

Onemogoceno ali
slabo izsesavanje
ali tezave pri vsta-
vljanju endoskop-
ske dodatne
opreme skozi
delovni kanal.

Mozen vzrok

Endoskop ni povezan
z monitorjem.

V komunikaciji med
monitorjem in endosko-
pom je prislo do tezav.

Endoskop je
poskodovan.

Posneta slika je
prikazana na rumenem
zavihku za upravljanje
datotek.

Na le¢ah (distalna
konica) je kri, slina ipd.

Delovni kanal je oviran.

Crpalka ni vklopljena
ali ni priklopljena.

Gumb za sesanje
je poskodovan.

Endoskopski pripomo-
Cek je namescen v
delovni kanal (v prime-
ru, ko je sesanje one-
mogoceno ali slabo).

Upogljivi del ni v
nevtralnem polozaju.

Mehko endoskopsko
opremo je tezko
vstaviti skozi odprtino
delovnega kanala.

Priporocen ukrep

Endoskop prikljucite v modri vhod
na monitorju.

Znova zazenite monitor, tako da najmanj 2
sekundi pridrzite gumb za vklop/izklop. Ko
je monitor izklopljen, ga zazenite s ponov-
nim pritiskom gumba za vklop/izklop.

Zamenjajte endoskop z novim.

Na sliko v Zivo se vrnete tako, da pritisnete
modri zavihek za sliko v Zivo ali znova
zazenete monitor, tako da najmanj 2
sekundi pridrzite gumb za vklop/izklop. Ko
je monitor izklopljen, ga zazenite s ponov-
nim pritiskom gumba za vklop/izklop.

NeZno podrgnite distalno konico po
sluznici. Ce le¢ na ta nacin ni mogoce
odistiti, odstranite endoskop in lece
obrisite s sterilno gazo.

Ocistite delovni kanal s krtacko za
ciscenje ali ga izplaknite s sterilno
fiziolosko raztopino, tako da uporabite
brizgalko. Med vkapavanjem tekocin ne

upravljajte gumba za sesanje.

Vklopite ¢rpalko in preverite povezavo
za sesanje.

Pripravite nov endoskop.

Odstranite endoskopsko dodatno opremo.
Preverite, ali je uporabljena dodatna
oprema priporocene velikosti.

Pomaknite upogljivi del v nevtralen polozaj.

Uporabite eno od prilozenih uvodnih igel.
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1. Viktig information - Las fore anvdndning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder aScope 4 Broncho. Bruksanvisningen
kan komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhéllas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvéandning av endoskopet. Innan endoskopet anvands for
forsta gangen &r det viktigt att anvandarna har erhallit tillréacklig utbildning, saval teoretisk som
praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd
anvandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer i denna bruksanvisning.
Endoskopet omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avses endast sjdlva endoskopet nar endoskop omnamns. Nar systemet nédmns
avser informationen aScope 4 Broncho samt kompatibla Ambu-skdarmenheter och tillbehor.
Forsavitt inte annat anges avser endoskop alla aScope 4 Broncho-varianter.

1.1. Avsedd anvandning

aScope 4 Broncho ér ett sterilt, flexibelt endoskop for engédngsbruk avsett for

endoskopiska undersékningar inne i luftvdgarna och den trakeobronkeala regionen.
Endoskopet &r avsett for att aterge en bild av undersékningsomradet via en Ambu-skdrmenhet.
Endoskopet ar avsett att anvandas i sjukhusmilj6. Det ar utformat for att anvandas pa

vuxna patienter.

1.2. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.3. Kliniska fordelar

Utrustning for engdngsbruk minimerar risken fér korskontaminering fér patienten.

1.4. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Endoskopet dr en enhet for engangsbruk och maste hanteras i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fére anvandning.

2. Endoskopbilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av patologiska
fynd. Lakare maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillampning av
andra metoder och dven ta hansyn till patientens kliniska profil.

3. Anvénd inte aktiva endoskopiinstrument som t.ex. lasersonder och elektrokirurgisk
utrustning tillsammans med endoskopet eftersom detta kan leda till att patienten
eller endoskopet skadas.

4. Enheten ska inte anvandas om tillrdcklig kompletterande syresattning inte kan
erbjudas patienten under proceduren.

5. Anvdndaren maste gora en professionell beddmning av huruvida ett bronkoskopifor-
farande ar lampligt for patienter med f6ljande tillstand, eftersom de har en hégre
frekvens av allvarliga komplikationer: malign arytmi, instabil hjartstatus, akut hjartin-
farkt de senaste 4-6 veckorna, refraktorisk hypoxi, hemorragisk diabetes eller svar
trombocytopeni om biopsi dr indikerad.

6. Anvand inte endoskopet om det &r skadat eller om det inte kan godkénnas pa en eller
flera punkter i funktionskontrollen (se avsnitt 4.1).

7. Forsok inte att rengdra och ateranvanda endoskopet. Det ar avsett for engangsbruk.
Om produkten dteranvéands kan det orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

8. Endoskopet far inte anvandas samtidigt som patienten tillfors syrgas eller
lattantandliga anestesigaser. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

9. Endoskopet far inte anvandas i en MRT-miljo.

10. Anvand inte endoskopet under defibrillering.

11. Far endast anvandas av erfarna lakare med utbildning, saval teoretisk som praktisk,

i kliniska endoskopiforfaranden.

12. Anvand inte 6verdriven kraft for att fora in, mandvrera eller dra ut endoskopet.

13. Patienten ska alltid 6vervakas under anvdandning.

14. Studera alltid endoskopivideobilden pa skarmenheten da endoskopet fors framat eller
bakat, eller nér bojningssektionen eller sugen anvénds. Bristféllig uppméarksamhet kan
leda till att patienten skadas.
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15.
16.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Anvand inte endoskopet om sterilbarridren eller férpackningen &r skadad.

Endoskopets distala spets kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen.

Lat inte den distala spetsen ha kontakt med slemhinnan under en langre period,
eftersom langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

Om en slang har kopplats till suganslutningen ska du alltid kontrollera att den ocksa
ar ansluten till en sugenhet.

Nar endoskopet dras ut maste den distala spetsen vara i neutralt, ej bojt lage.

Anvand inte styrspaken eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.
Nar endoskopiinstrument sticker ut fran arbetskanalens distala spets far endoskopet
inte foras varken framat eller bakat och bojningssektionen far inte anvandas eftersom
detta kan skada patienten.

Kontrollera alltid att bojningssektionen &r i utratat ldge innan ett endoskopiskt
instrument fors in i eller tas ut ur arbetskanalen. Anvédnd inte styrspaken och anvéand
aldrig 6verdriven kraft eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.
Genomfor alltid en visuell inspektion i enlighet med anvisningarna i denna
bruksanvisning innan du placerar endoskopet i en avfallsbehallare.

Elektronisk utrustning och endoskopsystemet kan paverka varandras normala funktion.
Om systemet anvands i nérheten av, eller staplas tillsammans med, annan utrustning ska
du kontrollera att bade systemet och annan elektronisk utrustning fungerar som vantat
fére anvandning. Det kan bli nédvandigt att inféra rutiner for att begransa effekterna av
detta, t.ex. genom att vanda pa/flytta utrustningen eller skirma rummet dar den anvénds.
Endoskopet bestar av delar levererade av Ambu. Dessa delar far endast bytas ut mot delar
som ar godkénda av Ambu. Om detta inte efterlevs kan det leda till skada pa patienten.
Var noga med att hélla ordning pa om den bild som visas pa skarmen ar direktsand
eller inspelad och kontrollera att bilden ar rattvand.

For att undvika risk for elstotar far systemet enbart anslutas till jordade elektriska uttag.
Koppla bort systemet fran stromforsérjningen genom att dra ut kontakten ur vagguttaget.
Kontrollera alltid kompatibiliteten med endotrakealtuber och endotrakealtuber av
dubbellumentyp.

Om ett funktionsfel skulle intréffa under den endoskopiska proceduren, avbryt da
proceduren omedelbart och dra ldangsamt ut endoskopet.

For in sprutan helt i arbetskanalens port innan vatskan instilleras. Om sprutan inte fors
in tillrackligt langt kan vétskan lacka ut fran arbetskanalporten.

FORSIKTIGHET

1.

© ® N o

Ha alltid ett reservsystem tillgangligt och klart fér omedelbar anvéandning sa att

proceduren kan fortga dven om ett fel skulle intraffa.

Var forsiktig sa att inte inforingsstrangen eller den distala spetsen skadas nar vassa

foremal, exempelvis nalar, anvands samtidigt som endoskopet.

Var forsiktig nar du hanterar den distala spetsen och Iat den inte st6ta emot

nagonting eftersom detta kan skada utrustningen. Ytan pa den distala spetsens lins ar

omtalig och bilden kan férvanskas om linsen skadas.

Ta inte i for hart nér du hanterar bdjningssektionen eftersom detta kan skada

utrustningen. Felaktig hantering av bojningssektionen dr exempelvis:

- Manuell vridning.

- Anvédndning inuti en endotrakealtub eller i annan plats som bjuder motstand.

- Forain den i en férhandsformad slang eller trakeostomislang nar bdjningsriktningen
inte stimmer Gverens med slangens.

Enligt i USA gédllande lagstiftning far denna utrustning endast forséljas till lakare eller

pa bestallning av lakare.

Handtaget pa endoskopet maste hallas torrt under forberedning, anvéandning och férvaring.

Anvand inte kniv eller annat vasst foremal for att dppna pasen eller kartongen.

Fast slangen ordentligt vid suganslutningen innan sugen anvands.

Vid behov ska sekret eller blod avlagsnas fran luftvagarna fére och under proceduren.

Valfri lamplig sug kan anvéndas.

Anvéand ett vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) eller mindre vid sugning. Om allt for

kraftigt vakuum anvénds kan det bli svért att avbryta sugningen.
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1.5. Potentiellt negativa handelser

Mojliga negativa hdndelser i samband med flexibel bronkoskopi (ingen fullstandig lista):
Takykardi/bradykardi, hypotension, blédning, bronkospasm/laryngospasm, hosta, dyspné,
om strupe, apné, kramp, desaturation/syrebrist, epistaxis, blodupphostning, pneumotorax,
aspirationspneumoni, lungédem, luftvagshinder, reaktion mot lakemedel eller lokalanestesi,
feber/infektion och andningsstopp/hjértstopp.

1.6. Allmédnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvdndning av denna enhet eller
pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2, Systembeskrivning
aScope 4 Broncho kan anslutas till Ambu-skarmenheten. Mer information om
Ambu-skarmenheten finns i tillhdrande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Ambu® aScope™ 4 Broncho Artikelnummer
- enhet for engangsbruk

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular och aScope 4 Broncho Large finns inte
tillgangliga i alla lander. Kontakta ditt lokala forsaljningskontor.

Produktnamn Férg Ytterdiameter Innerdiameter
[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gra min 3,8; max 4,3 min 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Gron min 5,0; max 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Orange min 5,8; max 6,3 min 2,6

2.2, Produktkompatibilitet
aScope 4 Broncho Slim, Regular & Large &r avsedda fér anvandning tillsammans med:
Skarmenheter

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopiinstrument
- Tillbehor med 6 % Introducerenhet av standardtyp (Luerkoppling) och/eller Luerlock.
Endotrakealtuber (ETT) och dubbellumentuber (DLT)

- Trakealtuber for anvandning med anestesi- och respiratorutrustning enligt SS-EN 1SO 5361.

aScope 4-serien har utvarderats och bedémts vara kompatibel med endotrakealtuber (ETT),
endotrakealtuber av dubbellumentyp (DLT) och endoskopiska instrument (EA) av féljande storlekar.

Minsta innerdia- Minsta DLT- Minsta arbetskanal-

meter ETT storlek bredd for EA
aScope 4 Broncho Slim 5,0 mm 35 Fr upp till 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr upp till 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Upp till 2,6 mm

Sugutrustning
- Sugslangar med 6,5 - 9,5 mm diameter.
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2.3. aScope 4 Bronchos delar

Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vanster- och hogerhanta.
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan.
3 Arbetskanalport  Medger instillering av vétska och inférande av endoskopiinstrument.
- Arbetskanal Kan anvandas for instillering av vétska, sugning och inférande av
endoskopiska instrument.
4 Suganslutning GOr det mgjligt att ansluta en sugslang.
5 Sugknapp Aktiverar sugning vid nedtryckning.
6 Slangkoppling For anslutning av tuber med standardkoppling under
pagaende procedur.
7 Inféringsdel Bojlig luftvagsinforingsdel.
Infoéringsdel Samma som inféringsstrang.
Bojningssektion  Mandvrerbar del.
9 Distal spets Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder) samt utloppet
fran arbetskanalen.
10 Kontakt pa Ansluts till det bl uttaget pa skarmenheten.
endoskopkabeln
1 Endoskopkabel Overfér bildsignalen till skirmenheten.
12 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport och forvaring.
Tas bort fére anvéndning.
13 Introducerenhet  Underlattar inférandet av Luerlock-sprutor och mjuka
endoskopiska instrument i arbetskanalen.
14 Handtagsskydd Skyddar suganslutningen under transport och férvaring.

Tas bort fére anvéndning.
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3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler for aScope 4 Broncho-

enheterna

60 cm/23.6"

@ Min. innerdiameter

A
0 85°
~X

Beskrivning

Arbetslangd pa inféringsstrangen.

Maximal bredd for inforingsdel (max. ytterdiameter).

Minimibredd for arbetskanalen (minsta
innerdiameter).

Betraktningsfalt.

Gréns for relativ luftfuktighet.

Grans for atmosfarstryck.

Temperaturgrans

Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.

Emballage som garanterar sterilitet.

UL-godkand ("UL Recognized”) for Kanada och USA.

Medicinteknisk produkt.

Artikelnummer - Global Trade Item Number.

Tillverkningsland.

INMETRO-certifikat for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk

Far inte anvdandas om produktens steriliseringsbarriar

eller forpackning &r skadad.

Brittisk Overensstammelse bedémd

Ansvarig person, Storbritannien

Importor
(Endast for produkter som importeras till
Storbritannien)

En heltdckande lista med forklaringar finns pé https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvanda aScope 4 Broncho

Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pé sidan 2.
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4.1. Forbereda och inspektera aScope 4 Broncho

Visuell inspektion av endoskopet "1

1. Kontrollera att pasens férsegling ar hel. 1@

2. Kom ihag att ta bort skydden fran handtaget och inféringsstrédngen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns nagra tecken pé féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. 1¢

Information om hur du forbereder och inspekterar Ambu-skarmenheten finns i tillh6rande

bruksanvisning. (2

Inspektera bilden

1. Anslut endoskopkabelns kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla skarmenheten.
Fargerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot varandra. (3

2. Kontrollera att en direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala
spetsen pa endoskopet mot ett féremadl, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéliningarna pa skarmenheten (information om detta finns i
tillhérande bruksanvisning).

4. Omduinte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala spetsen med en
steril torkduk.

Forbereda aScope 4 Broncho

1. Skjut varsamt styrspaken framat och bakéat i bada riktningarna for att boja
bojningssektionen maximalt. For sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutralldget.
Kontrollera att bojningssektionen rér sig mjukt och smidigt och dtergar till neutralldget. 5a

2. Anvand en spruta for att injicera 2 ml sterilt vatten i 6ppningen till arbetskanalen (anvand den
medféljande introducerenheten om du anvander en Luerlock-spruta). Tryck pa kolven och
kontrollera att inga lackor forekommer och att vatten kommer ut frén den distala spetsen. 5b

3. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. '5¢ Anslut
sugslangen till sugkopplingen och tryck pa sugknappen for att kontrollera att sugning sker.

4. Om endoskopiska instrument ska anvandas, kontrollera att tillbehoret av Iamplig storlek gar att
fora genom arbetskanalen utan motstand. Den medféljande introducerenheten kan anvandas
for att underlatta inforandet av mjuka instrument som t.ex. mikrobiologiska borstar. 5d

5. Verifiera om tillampligt att endotrakealtuber och endotrakealtuber av dubbellumentyp ar
kompatibla med endoskopet innan du pabarjar proceduren.

4.2, Anvanda aScope 4 Broncho

Halla aScope 4 Broncho och styra dess spets 6a

Endoskopet kan hanteras med bade vénster och hoger hand. Anvénd din fria hand for att fora
in inféringsstrangen i patientens mun eller nésa.

Anvand tummen for att skota styrspaken och hantera sugknappen med pekfingret. Styrspaken
anvands for att boja och stracka endoskopets distala spets i vertikalplan. Ror styrspaken nedat
for att boja spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att boja den distala spetsen bakat
(extension). Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa rak som mojligt for att den distala spetsen
ska kunna bdjas i optimal vinkel.

Slangkoppling 6b
Slangkopplingen kan anvéndas for att ansluta ETT och DLT via en I1SO-koppling under intubation.

Fora in aScope 4 Broncho 7a

Smorj inféringsstrangen med ett smérjmedel fér medicinskt bruk innan endoskopet fors

in i patienten. Om bilden fran endoskopkameran blir otydlig kan spetsen rengéras genom att
du forsiktigt gnuggar den mot slemhinnevéggen, eller genom att du tar ut endoskopet och
rengor spetsen. Om endoskopet ska féras in genom munnen rekommenderar vi att ett
munstycke anvédnds for att undvika att endoskopet skadas.

Instillera vétskor 7b

Vétskor kan instilleras via arbetskanalen genom att en spruta satts i porten till arbetskanalen pa
ovansidan av endoskopet. Vid anvandning av Luerlock-spruta ska medféljande introducerenhet
anvandas. For in sprutan helt i arbetskanalporten eller introducerenheten och tryck pa kolven for att
instillera vatskan. Tank pa att inte anvanda sugen under instillationsforfarandet eftersom vétskan da
i stallet hamnar i sugflaskan. Se till att kanalen ar tomd pé vatska genom att spola den med 2 ml luft.
Vi rekommenderar att introducerenheten avldgsnas fran arbetskanalens port nér den inte anvands.
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Aspiration 7¢

Om sugen har kopplats till suganslutningen kan du utféra sugning genom att trycka pa
sugknappen med pekfingret. Om introducerenheten och/eller ett endoskopiskt instrument finns
i arbetskanalen maste du tanka pé att sugkapaciteten blir begransad. For optimal sugkapacitet
rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller sprutan helt under sugningen.

Inféring av endoskopiska instrument 7d

Valj alltid ratt storlek for de endoskopiska instrument som ska anvandas med endoskopet
(se avsnitt 2.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvdndning. Om minsta
avvikelse i funktion eller utseende upptacks ska det bytas ut. For in det endoskopiska
instrumentet i arbetskanalens port och for det forsiktigt framat i kanalen @nda tills du kan se
det pa skarmenheten. Den medféljande introducerenheten kan anvandas for att underlatta
inforandet av mjuka instrument som t.ex. mikrobiologiska borstar.

Dra ut aScope 4 Broncho '8
Nar du drar ut aScope 4 Broncho ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldget.
Dra langsamt ut endoskopet samtidigt som du tittar pa videobilden pa skarmenheten.

4.3. Efter anvandning

Visuell kontroll (9

1. Saknas nagra delar pé bojningssektionen, linsen eller inféringsstrangen? Om nagot saknas
vidtar du atgérder for att hitta den saknade delen.

2. Finns det nagra tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller inforingsstrangen?
Om det finns tecken pa skador underséker du om produkten &r hel och faststéller om
ndgra delar saknas.

3. Finns det hack, hdl, intryckta eller utbuktande delar eller andra oregelbundenheter pa
bdjningssektionen, linsen eller inféringsstrangen? Om du upptéacker nagot av detta
undersdker du om produkten ar hel och faststéller om nagra delar saknas.

Om det behovs korrigerande atgarder (steg 1 till 3) utfor du dem i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner. Inféringsstrangens delar ar réntgentata.

Koppla fran

Koppla bort endoskopet fran skarmenheten 10. aScope 4 Broncho ar avsett fér engédngsbruk.
aScope 4 Broncho anses infekterat efter anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med
lokala riktlinjer for insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska
komponenter. Enheten far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa procedurer
kan lamna kvar skadliga rester eller gora att enheten inte fungerar. Produktens utformning och
material tal inte vanliga reng6rings- och steriliseringsprocesser.

Kassering

Kassera endoskopet som &r avsett for engangsbruk. Endoskopet anses kontaminerat efter
anvéandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade
medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

Funktionerna hos endoskopet 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allméanna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-18 Sarskilda fordringar pa
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.

5.2. Specifikationer for aScope 4 Broncho

Inféringsdel aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large
I e
Bojningssektion’ [’] 180N 180 180 180V 180N 160V
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Inforingsdel, diameter [mm, (")]
Distal spets, diameter [mm, (")]

Max. diameter for inféringsdel

[mm, ()]

Min. storlek for endotrakealtub

(ID) [mm]

Min. storlek for endotrakealtub

av dubbellumentyp (ID) [Fr]

Brukslangd [mm, (")]

Arbetskanal

Minsta instrumentkanalbredd?
[mm, ("]

Forvaring

Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Transport

Temperatur® [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Betraktningsriktning
Skarpedjup [mm]
Belysningsteknik
Suganslutning

Innerdiameter anslutande
slang [mm]

Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]

Hojd [m]

3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5.8(0,23)
4,2(0,16) 54 (0,21) 6,3 (0,25)
4,3(017) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
50 6,0 7,0

35 41 -

600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 -131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (framat)

6-50

LED

?26,5-9,5

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000



1. Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsstrangen inte halls rak.

2. Detfinnsinga garantier for att tillbehor som véljs enbart med utgangspunkt fran denna minimibredd pa
instrumentkanalen kommer att kunna anvéndas tillsammans.

3. Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.

6. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand felsékningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgdrda problemet.
Problem

Inga rorliga bilder
visas pa skarmens
vénstra sida, men
anvandargranssnit-
tet syns pa skar-
men, alternativt
kan bilden till van-
ster vara en stillbild.

Dalig bildkvalitet.

Ingen eller begran-
sad sugkapacitet
eller svarigheter
att fora in ett
endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalen.
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Mojlig orsak

Endoskopet &r
inte anslutet till
skdarmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen
mellan skarmenheten
och endoskopet.

Endoskopet &r skadat.

En inspelad bild visas
pa den gula fliken for
filhantering - File
Management.

Blod, saliv etc. pa lin-
sen (distala spetsen).

Arbetskanalen
ar blockerad.

Sugen ar inte paslagen
eller inkopplad.

Sugknappen &r skadad.

Ett endoskopiskt
instrument finns i
arbetskanalen (galler
vid ingen eller begran-
sad sugkapacitet).

Bojningssektionen ar
inte i neutrallage.

Svart att fora in ett
mjukt endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalens port.

Rekommenderad atgard

Anslut ett endoskop till det bla uttaget
pa skarmenheten.

Starta om skarmenheten genom att hélla
in strombrytaren i minst tva sekunder.
Nar skdarmenheten har stéangts av, tryck
pa strémbrytaren igen.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

Aterga till den rérliga bilden genom att
trycka pa den bl fliken Live Image eller
starta om skdrmenheten genom att halla
in strombrytaren i minst tva sekunder.
Nar skdarmenheten har stangts av, tryck
pa strémbrytaren igen.

Gnugga varsamt den distala spetsen mot
slemhinnan. Om det inte gér att fa linsen
ren pa detta satt, avldgsna endoskopet
och torka linsen med steril gasvav.

Rengor arbetskanalen med en rensborste
eller spola den med steril koksaltlésning
med hjélp av en spruta. Aktivera aldrig
sugknappen nar vatska instilleras.

Starta sugen och kontrollera anslutning-
en av sugslangen.

Forbered ett nytt endoskop.
Avldgsna endoskopiinstrumentet.

Kontrollera att det instrument som
anvands har rekommenderad storlek.

For bojningssektionen till neutralldage.

Anvéand en av de medféljande
introducerenheterna.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

aScope 4 Broncho'yu kullanmadan 6nce bu givenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim
talimatlari ayrica bildirimde bulunulmadan gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep
tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri agiklamadigini veya ele almadigini
unutmayin. Burada sadece endoskopun calismasina iliskin temel islem ve dnlemler
aciklanmaktadir. Endoskopun ilk kullanimindan 6nce, operatorlerin klinik endoskopi teknikleri
konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim amacini, uyari, ikaz ve
endikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

Endoskop garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, endoskop sadece bu kapsamda uygulanan talimatlari belirtirken aScope sistem ise
aScope 4 Broncho uygun Ambu ve gériintiileme Unitesi ve aksesuarlariyla ilgili bilgileri belirtir.
Aksi belirtilmedikce endoskop, tlim aScope 4 Broncho cesitlerine atifta bulunur.

1.1. Kullanim amaci

aScope 4 Broncho, hava yolu ve trakeobronsiyal yapi icinde endoskopik prosediirlere ve
muayeneye yonelik steril, tek kullanimlik, esnek bir endoskoptur.

Endoskop, Ambu goriintiileme Unitesi araciligiyla gértintiileme saglamak icin tasarlanmistir.
Endoskop hastane ortaminda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Yetiskinlerde kullanim

icin tasarlanmustir.

1.2. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.3. Klinik faydalan

Tek kullanimlik uygulama, hastada ¢apraz bulasma riskini en aza indirir.

1.4. Uyar ve ikazlar

UYARILAR A

Endoskop tek kullanimlik bir aygittir ve yerlestirme 6ncesinde endoskopun kontamine
olmasini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gore kullanilmalidir.

2. Endoskop goriintileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak
kullanilmamalidir. Hekimler, diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri isiginda
tespit edilen tiim bulgular yorumlamali ve dogrulamalidir.

3. Endoskopla birlikte lazer problari ve elektrocerrahi ekipmani gibi aktif endoskopik
aksesuarlar kullanmayin ¢tinkii bu durum hastanin yaralanmasina veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

4. Cihaz, prosedur sirasinda hastaya yeterli oksijen desteginin saglanamayacagi
durumlarda kullaniimamalidir.

5. Kullanici, bir bronkoskopi prosediriiniin asagidaki durumlara sahip hastalar icin uygun
olup olmadigina karar verirken profesyonel muhakeme gerceklestirmelidir ¢tinki bu
durumlarin malign aritmi, stabil olmayan kardiyak durumu, 4-6 hafta icinde akut
miyokard enfarktiis, refrakter hipoksemi, kanama diyatezi veya biyopsi endikeyse
ciddi trombositopeni gibi daha ytiksek oranda ciddi komplikasyonlari vardir.

6. Herhangi bir sekilde hasar gérmisse veya fonksiyon kontroltiniin bir bolim basarisiz
olursa (bkz. bolim 4.1) endoskopu kullanmayin.

7. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan endoskopu temizleyip yeniden kullanmaya calisma-
yin. Uriintin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan kontaminasyona yol acabilir.

8. Endoskop hastaya oksijen veya son derece yanici anestetik gazlar verilirken
kullanilmamalidir. Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.

9. Endoskop MR ile goriintileme ortaminda kullanima uygun degildir.

10. Defibrilasyon sirasinda endoskopu kullanmayin.

1. Yalnizca klinik endoskopi teknik ve prosediirleri konusunda egitimli ve becerili
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

12. Endoskopu ilerletir, calistirir veya ¢ekerken asiri gti¢ kullanmayin.

13. Hastalar kullanim sirasinda stirekli uygun bicimde takip edilmelidir.

14. Endoskopu ilerletir veya ¢ekerken, biikiilen kismi kullanir veya vakumlama yaparken
mutlaka goriintiileme Unitesi Gizerindeki canli endoskopi gortintlstind izleyin.

Bunun yapilmamasi hastaya zarar verebilir.
15. Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa endoskopu kullanmayin.
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20.

21.

22.

23,

24,

25.

26.

27.

28.

Endoskopun distal ucu 1sik emisyon parcasindaki issnmadan dolayi isinabilir.

Distal ucun mukoza membranina uzun siire temas etmesinden kaginin ¢linkii mukoza
membranina uzun sire temas etmesi mukoza yaralanmasina neden olabilir.

Vakum konektdriine baglanan tiim tiiplerin mutlaka bir vakum cihazina
baglandigindan emin olun.

Endoskop geri ¢ekilirken distal ucun nétr ve egilmemis bir konumda olmasi gerekir.
Biikme kolunu kullanmayin ¢tinki bu, hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun
zarar gérmesine neden olabilir.

Endoskopik aksesuarlar calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken
endoskopu ilerletmeyin veya geri cekmeyin ya da biikilen kismi ¢alistirmayin ¢tinkt
bu, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Calisma kanalina endoskopik aksesuari yerlestirirken veya bu aksesuarlari geri
cekerken bukilen kismin diiz konumda oldugundan mutlaka emin olun. Hastanin
yaralanmasina ve/veya endoskopun zarar gérmesine neden olabileceginden kontrol
kolunu calistirmayin ve hicbir zaman asiri gi¢ kullanmayin.

Endoskopu bir atik kabina atmadan 6nce mutlaka bu Kullanim talimatlarinda verilen
talimatlara gore bir gorsel kontrol yapin.

Elektronik ekipman ve sistem, birbirlerinin regular fonksiyonunu etkileyebilir. Sistem
diger ekipmana yakin ya da bunlarla birlikte kullanilacaksa kullanmadan 6nce sistemi
ve diger elektrik ekipmanini gézlemleyin ve normal ¢alistiklarini dogrulayin. Bu etkileri
hafifletmek icin ekipmani yeniden yénlendirmek ya da yerlestirmek veya kullanildigi
odayi koruma altina almak gibi prosediirler uygulamak gerekebilir.

Endoskop, Ambu tarafindan tedarik edilen parcalardan olusur. Bu parcalar sadece
Ambu onayl parcalarla degistirilmelidir. Bu kurala uyulmamasi hastanin
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Goriintli Unitesindeki goriintliniin canli bir goriinti mii yoksa kaydedilmis bir goriint
mu oldugunu kontrol edin ve goriinttiniin beklenen sekilde konumlandigini dogrulayin.
Elektrik carpmasi riskinden kaginmak igin bu ekipman, sadece koruyucu topraklama
yapilmis bir sebeke elektrigi hattina baglanmalidir. Sistemin elektrik baglantisini
kesmek icin elektrik fisini prizden ¢ikarin.

Endotrakeal tiiplerin ve ¢ift [imen tuplerinin uyumlulugunu daima kontrol edin.
Endoskopi sirasinda bir ariza meydana gelirse prosediri hemen durdurun ve
endoskopu geri ¢ekin.

Siviinstilasyonundan 6nce siringayi ¢alisma kanali yuvasina tamamen yerlestirin.
Bunun yapilmamasi sivinin ¢alisma kanali yuvasindan disari akmasina neden olabilir.

iKAZLAR

1.

© ® N
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Bir arizanin olusmasi durumunda isleme devam edilebilmesi icin, derhal

kullanilabilmeye hazir, uygun bir yedek sistem bulundurun.

Endoskopla birlikte igne gibi sivri cihazlar kullanirken yerlestirme kordonuna veya

distal uca zarar vermemeye dikkat edin.

Yerlestirme kordonunun distal ucunu kullanirken dikkatli olun ve diger cisimlere

¢arpmasina izin vermeyin ¢linkii bu durum ekipmanin zarar gérmesine neden olabilir.

Distal ucun lens yuzeyi kirllgandir ve gorsel bozulmaya neden olabilir.

Biikiilen kisim lzerine asirt kuvvet uygulamayin ¢linkii bu durum ekipmanin zarar

gormesine neden olabilir. Bikllen kismin uygun olmayan kullanim érnekleri sunlardir:

- Manuel biikme.

- Bir ETT icinde veya direncin hissedildigi diger bir durumda kullanma.

- Bukilme yonu tupin kivrimiyla hizal degilken 6nceden sekillendirilmis bir tipe
veya trakeostomi tliplne yerlestirme.

ABD federal yasalari, bu cihazlarin sadece bir hekime ya da bir hekimin siparisi tizerine

satilmasini zorunlu tutar.

Hazirhk, kullanim ve saklama sirasinda endoskop kolunu kuru tutun.

Torbay1 ya da karton kutuyu agmak icin bigak veya benzeri keskin bir cisim kullanmayin.

Vakum uygulanmadan énce hortumu vakum konektériintin Gzerine uygun sekilde sabitleyin.

Gerekirse islemden 6nce ve islem sirasinda havayolundan gelen salgiyi veya kani

temizleyin. Bu amagla uygun bir vakum cihazinin vakum fonksiyonu kullanilabilir.

Vakumlama sirasinda 85 kPa (638 mmHg) veya daha diisiik vakum uygulayin. Yiiksek

miktarda vakumun uygulanmasi vakumlamanin sona erdirilmesini zorlastirabilir.



1.5. Potansiyel advers etkiler

Esnek bronkoskopiye bagli potansiyel yan etkiler (hepsini kapsamaz): Tasikardi/bradikardi,
hipotansiyon, kanama, bronkospazm/laringospazm, cksiirme, nefes darligi, bogaz agrisi, apne,
ndbet, desatiirasyon/hipoksemi, epistaksi, hemoptiz, pndmotoraks, aspirasyon pnémonisi,
pulmoner 6dem, hava yolu tikanikligy, ilag veya topikal anesteziye reaksiyon, ates/enfeksiyon
ve solunum/kalp durmasi.

1.6. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lutfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2, Sistem aciklamasi
aScope 4 Broncho Ambu goérintileme tnitesine baglanabilir. Ambu gérintiileme tniteleri
hakkinda bilgi almak icin Ititfen goriintiileme tnitelerinin Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem parcalari

Ambu® aScope™ 4 Broncho Parca numaralarn
- Tek kullanimlik cihaz

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8

60 cm/23.6"
aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ve aScope 4 Broncho Large tiim Ulkelerde
mevcut degildir. Litfen yerel satis ofisinizle iletisime gegin.

Uriin Ad1 Renk Dis capi [mm] ic Cap1 [mm]
aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2 Gri min 3,8; maks 4,3 min 1,2
aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2 Yesil min 5,0; maks 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8 Turuncu min 5,8; maks 6,3 min 2,6

2.2. Uriin uyumlulugu
aScope 4 Broncho Slim, Regular ve Large Urlnlerinin sunlarla birlikte kullanilmasi amaglanmistir:
Goriintiileme iiniteleri

- Ambu aView
- Ambu aView 2 Advance

Endoskopik aksesuarlar
- Standart % 6'ya (Luer kayma) ve/veya Luer Kilidine sahip aksesuarlar.
Endotrakeal tiipler (ETT) ve Cift Liimenli tiipler (DLT)

- Trakeal tuipler, EN ISO 5361 uyarinca anestetik ve respiratuar ekipmanla kullanim icindir.

aScope 4 ailesinin, asagidaki endotrakeal tiip (ETT), ift [imenli tiip (DLT) ve endoskopik
aksesuar (EA) boyutlariyla uyumlu oldugu degerlendirilmistir.

Minimum ETT Minimum EA minimum ¢alisma

i¢ capi DLT boyutu kanali genisligi
aScope 4 Broncho Slim 5,0mm 35Fr 1,2 mm'ye kadar
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr 2,0 mm'ye kadar
aScope 4 Broncho Large 7,0 mm 2,6 mm'ye kadar

Emme ekipmani
- 6,5mmiila 9,5 mm arasi capta vakum tuipu.
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2.3. aScope 4 Broncho Parcalar

87

No. Parca Ozellik
1 Kol Sol ve sag ele uygundur.
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir dizlemde yukari veya asagi hareket ettirir.
3 Calisma kanali yuvasi Sivilarin akitilmasini ve endoskopik aksesuarlarin
yerlestiriimesini saglar.
- Calisma kanali Sivilart damlatmak, vakumlamak ve endoskopik aksesuarlari
eklemek icin kullanilabilir.
4 Vakum konektori Vakum hortumunun baglanmasini saglar.
5 Vakum diigmesi Basildiginda vakumu etkinlestirir.
6 Tlp baglantisi Prosedir sirasinda standart konektorla tiplerin
sabitlenmesini saglar.
7 Yerlestirme kordonu Esnek hava yolu yerlestirme kordonu.
Yerlestirme kismi Yerlestirme kordonuyla ayni.
8 Bukulen kisim Hareketli parcalar.
Distal ug Kamera, 151k kaynagdiyla (iki LED) calisma kanal cikisini icerir.
10 Endoskop kablosundaki Goriintileme Unitesindeki mavi sokete baglanir.
konektor
1 Endoskop kablosu GOorlntd sinyalini goriintiileme Gnitesine iletir.
12 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.
Kullanimdan 6nce gikarin.
13 introduiser Luer Kilitli sirngalarin ve yumusak endoskopik aksesuarlarin
calisma kanali icine yerlestirilmesini kolaylastirir.
14 Kol korumasi Tasima ve saklama sirasinda vakum konektérinu korur.

Kullanimdan 6nce ¢ikarin.
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3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

aScope 4 Broncho cihazlarina Aciklama
ait semboller

Yerlestirme kordonunun ¢alisma uzunlugu.

Maksimum yerlestirme kismi genisligi (Maksimum dis ¢cap).

Minimum ¢alisma kanali genisligi (Minimum i¢ cap).

Gorus agisl.

Bagil nem sinirlamasi.

Atmosferik basing siniri.

Sicaklik siniri.

Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

STERILE[EO] Sterillik saglayan paketleme seviyesi.

us Kanada ve ABD icin UL Onayli Bilesen isareti.

N
Tibbi Cihaz.

GTIN Kiresel Ticaret Madde Numarasi.
M Uretildigi iilke.
Seguranca

INMETRO Sertifikali Tibbi Elektrikli Cihaz

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji
hasarliysa kullanmayin.

Birlesik Krallik Uygunlugu Degerlendirilmistir.

ithalatgi
(Yalnizca Buytik Britanya'ya ithal edilen urinler igin).

®T
UK
cA
0086
BK Sorumlusu.

Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. aScope 4 Broncho'nun Kullanilmasi
Asagida gri dairelerin icinde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere atifta bulunur.

4.1. aScope 4 Broncho'nun hazirlanmasi ve incelenmesi

Endoskopun gézle kontrolii 1

1. Torba mihrunin zarar gérmedigini kontrol edin. 1a

2. Kol ve yerlestirme kordonundaki koruyucu elemanlari ¢ikardiginizdan emin olun. 1b

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin. 1¢

Ambu goriintiileme iinitelerinin hazirlanmasi ve incelenmesi icin Ambu goriintiileme

iinitesi Kullanim talimatlarina bakin (2

Goriintiiiin incelenmesi

1. Endoskop kablo konektoriinii uyumlu goriintlileme tnitesindeki ilgili konektore takin.
Renklerin ayni oldugundan liitfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina (3 dikkat edin.

2. Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canh bir
video goéruntisiniin ekranda gérintilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse gortintlileme Unitesindeki gorintu tercihlerini ayarlayin (litfen gérintileme
unitesi Kullanim talimatlarina g6z atin).

4. Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak distal ugtaki lensi silin.

aScope 4 Broncho'nun hazirlanmasi

1. Kontrol kolunuileri ve geriye dogru kaydirarak bukiilme boltimiini olabildigince bukiin.
Daha sonra kontrol kolunu yavas¢a n6tr konumuna kaydirin. Bikulen kismin diizgiin ve
dogru sekilde islev gosterdigini ve nétr bir konuma geldigini dogrulayin. 5a

2. Birsinnga kullanarak ¢calisma kanalina 2 ml steril su uygulayin (Luer Kilitli sirnga
uygulaniyorsa verilen yerlestiriciyi kullanin). Siringaya basip sizinti olmadigindan ve suyun
distal ugtan ¢iktigindan emin olun. 5b

3. Yapilabiliyorsa vakum ekipmanini tedarikginin kilavuzuna goére hazirlayin. '5¢ Vakumlama
tuplnl vakum konektore baglayin ve vakumun uygulandigini kontrol etmek i¢in vakum
digmesine basin.

4. Uygun durumlarda, uygun boyuttaki endoskopik aksesuarin ¢alisma kanalindan
zorlanmadan gecebildigini dogrulayin. Birlikte verilen yerlestirici, mikrobiyoloji fircalari
gibi yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. 5d

5. Mumkinse prosediiri baslatmadan énce endotrakeal tiplerin ve cift Ilimenli tiplerin
endoskopla uyumlu oldugunu dogrulayin.

4.2. aScope 4 Broncho'nun calistiriimasi

aScope 4 Broncho'yu tutma ve ucu manipiile etme 6a

Endoskopun kolu, her iki elle de tutulabilir. Endoskopu tutmayan el, uygulama kordonunun
hastanin agzinin veya burnunun igine ilerletilmesi icin kullanilabilir.

Kontrol kolunu hareket ettirmek i¢in bagparmaginizi, vakum diigmesini calistirmak icin isaret
parmaginizi kullanin. Kontrol kolu endoskopun ucunu dikey diizlemde esnetmek ve uzatmak
icin kullanilir. Kontrol kolunun asadi yonde hareket ettirilmesi ucun 6ne dogru egilmesini
saglar (fleksiyon). Kolun yukari yonde hareket ettirilmesi ucun arkaya dogru egilmesini saglar
(uzatma). Optimum distal u¢ biikme agisinin elde edilmesi icin yerlestirme kordonunun her
zaman mimkiin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.

Tiip baglantisi 6b
Tup baglantisi, entlibasyon sirasinda ISO konektorlii DLT ve ETT'yi monte etmek icin kullanilabilir.

aScope 4 Broncho'nun yerlestirilmesi 7a

Endoskop hastaya yerlestirildiginde, uygulama kordonunu tibbi sinif kayganlastiriciyla
kayganlastirin. Endoskopun kamera goriintusii netligini kaybederse, distal u¢ mukoza duvarina
hafifce surtiilerek veya endoskopu ¢ekilmek kaydiyla u¢ temizlenebilir. Endoskop oral yoldan
yerlestirilirken endoskopun zarar gdrmesini dnlemek icin bir agizlik kullanilmasi énerilir.

Sivilarin enjeksiyonu 7b

Endoskopun Ust kismindaki ¢calisma kanali yuvasina bir siringa takilarak calisma kanali icinden
sivilar akitilabilir. Luer Kilitli siringa kullanilirken verilen yerlestirici kullaniimalidir. Sivi instilasyonu
yapmak icin siringayi calisma kanali yuvasina veya yerlestiriciye tamamen yerlestirin. Bu islem
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sirasinda vakum uygulamadiginizdan emin olun ¢linkd bu islem akitilan sivilari vakum toplama
sisteminin i¢ine yonlendirir. Tim sivilarin kanaldan ayrilmasini saglamak igin kanali 2 ml havayla
temizleyin. Kullanilmiyorken yerlestiricinin ¢alisma kanali yuvasindan cikariimasi onerilir.

Aspirasyon (7¢

Vakum konektdriine bir vakum sistemi baglandiginda isaret parmagiyla vakum diigmesine
basilarak vakum uygulanabilir. Calisma kanalinin icine yerlestirici ve/veya bir endoskopik aksesuar
yerlestirilirse vakumlama kabiliyetinin diisecegini g6z énlinde bulundurun. En iyi vakumlama
kabiliyeti icin introduseri veya siringayi vakumlama sirasinda tamamen ¢ikarmaniz onerilir.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi 7d

Endoskop i¢in mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aksesuari segtiginizden emin olun

(Bkz. bolim 2.2). Endoskopik aksesuarlari kullanmadan 6nce kontrol edin. Calismasinda veya
dis gériinimiinde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aksesuari ¢alisma
kanalinin icine sokun ve gorlntileme Unitesi Gzerinde gorilebilene kadar calisma kanali yuvasi
vasitasiyla dikkatlice ilerletin. Birlikte verilen yerlestirici, mikrobiyoloji fircalari gibi yumusak
aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir.

aScope 4 Broncho'nun geri ¢ekilmesi (8
aScope 4 Broncho'yu geri ¢cekerken kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
GOriuntl Unitesindeki canli gorintuy izleyerek endoskopu yavasca geri ¢ekin.

4.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

1. Bukdlen kisim, lens veya yerlestirme kordonunda eksik herhangi bir parga var mi?
Cevabiniz evet ise eksik parcalar bulmak icin gereken diizeltici islemleri gerceklestirin.

2. Bikilen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar izi var mi? Cevabiniz
evet ise Urlintin batinltglni inceleyin ve eksik herhangi bir parcanin olup olmadigina
karar verin.

3. Bukilen kisim, lens ve uygulama kordonunda kesikler, delikler, keskin kenarlar, cokme,
sisme, vb. bozukluklar var mi? Cevabiniz evet ise eksik herhangi bir parcanin olup
olmadigini anlamak icin triind inceleyin.

Dizeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa (1 ve 3 arasi adimlar), yerel hastane prosedirlerine
uygun olarak hareket edin. Yerlestirme kordonunun elemanlari radyo opaktir.

Baglantiy1 Kesme

Endoskopun gériinti tnitesiyle olan baglantisini kesin 10. aScope 4 Broncho tek kullanimlik
bir cihazdir. aScope 4 Broncho'nun kullanimdan sonra enfekte oldugu kabul edilir ve elektronik
parcalari olan enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi
gerekir. Bu cihazi ylkamayin veya sterilize etmeyin ¢tinku bu islemler cihaz tizerinde zararh
kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan
malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon islemleriyle uyumlu degildir.

Bertaraf Edilmesi

Tek kullanimlik bir cihaz olan endoskopu kullandiktan sonra atin. Endoskopun kullanimdan
sonra kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan enfekte olmus tibbi cihazlarin
yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi gerekir.

5. Teknik Uriin Ozellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

Endoskop fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipman - Kisim 1: Temel glivenlik ve gerekli performans icin
genel gereklilikler.

- EC 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18: Endoskopik cihazin temel guivenligi ve
performansi icin 6zel gereklilikler.
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5.2. aScope 4 Broncho Teknik Ozellikleri

Yerlestirme kordonu

Bukulen kisim' [°]

Yerlestirme kordonu capi [mm, (")]

Distal u¢ capit [mm, ()]

Maksimum yerlestirme kismi
capt [mm, ()]

Minimum endotrakeal tlip
boyutu (¢ Cap) [mm]

Minimum ¢ift [limenli tup
boyutu (i Cap) [Fr]

Calisma uzunlugu [mm, (")]

Calisma kanali

Minimum alet kanali genisligi
[mm, ("]

Saklama

Sicaklk?® [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Nakliye

Sicakhk?® [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]
Optik sistem

Gorus alani [°]

GOrius Yonl

Alan derinligi [mm]
Aydinlatma yontemi
Vakum konektorii
Baglanti hortumu i¢ capi [mm]
Sterilizasyon
Sterilizasyon yontemi
Calisma ortami
Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
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aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular
180N 180 180 180V
3,8(0,15) 5.0(0.20)
4,2(0,16) 5.4(0.21)
4,3(017) 5.5(0.22)

5,0 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular
1,2 (0,047) 2.0 (0.079)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10 - 55 (14 -131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

0° (ileri isaret)

6-50

LED

?26,5-9,5

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 40 (50 - 104)

30-85

aScope 4
Broncho Large

180N 160V
5,8(0,23)
6,3(0,25)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)



Atmosferik basing [kPa] 80 - 106

Rakim [m] <2000

1. Uygulama kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini litfen dikkate alin.

2. Yalnizca bu minimum alet kanal genisligi kullanilarak segilen aksesuarlarin birlikte uyumlu olacagi
garanti edilmemektedir.

3. Yuksek sicakliklarda saklama raf dmriini etkileyebilir.

6. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya cikarsa sebebini belirlemek ve hatayi diizeltmek i¢in bu sorun
giderme kilavuzunu kullanin.

Problem

Ekranin sol tarafin-
da canli bir gérintu
yok ancak ekranda
Kullanici Araytizi
mevcut veya solda
gosterilen goriintl
donmus.

Diisuik gorinti
kalitesi.

Vakum kabiliyeti
yok veya azya
da endoskopik
aksesuari calisma
kanalinin icinden
yerlestirmek zor.

Olasi neden

Endoskop gériintiileme
Uinitesine bagh degil.

Goruntileme Unitesi
ve endoskop baglanti
sorunlari yasiyor.

Endoskop zarar gérmds.

Sari dosya yonetimi
sekmesinde kayitli bir
goruntl gosterilir.

Kan, tiikirik vb. lens
tizerinde (distal ug).

Calisma kanali tikanmis.

Vakum pompasi agil-
mamis veya bagli degil.

Vakum diigmesi hasarli.

Endoskopik aksesuar,
calisma kanalina yerles-
tirilmis (vakum yoksa
veya azsa gegerlidir).

Bukilen kisim nétr
konumda degil.

Yumusak endoskopik
aksesuarin calisma
kanali yuvasindan
gegirilmesi zor.

Onerilen eylem

Bir goruintiileme tinitesindeki mavi
yuvaya bir endoskop baglayin.

Gorintlleme Unitesini glic digmesine
en az 2 saniye basarak yeniden baslatin.
Gorintlleme Unitesi kapandiginda
yeniden baglatmak icin gii¢ digmesine
bir kez daha basin.

Endoskopu yenisiyle degistirin.

Mavi canli goriintii sekmesine basarak
canli gériintiiye doniin veya glic
diigmesine en az 2 saniye boyunca
basarak goriintileme Unitesini yeniden
baslatin. Gorlintileme Unitesi
kapandiginda yeniden baslatmak icin
glic digmesine bir kez daha basin.

Distal ucu mukozaya hafifce stirtiin. Lens
bu sekilde temizlenemiyorsa endoskopu
cikarin ve lensi steril gazl bez ile silin.

Bir temizlik fircasi kullanarak galisma kana-
lini temizleyin veya bir siringa kullanarak
calisma kanalini steril salinle yikayin. Sivi
akitirken vakum digmesini kullanmayin.

Pompayi agin ve vakum hatti
baglantisini kontrol edin.

Yeni bir endoskop hazirlayin.
Endoskopik aksesuari ¢ikarin.

Kullanilan aksesuarin énerilen boyutta
oldugunu kontrol edin.

Bukilen kismi nétr konuma getirin.

Uriinle birlikte verilen yerlestiricilerden
birini kullanin.
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1. HE(E R - fEFHAGIE P2

1E1# ] aScope 4 Broncho 2248 Z i, THINELFIIRIX L2 2 1RH, IX4E (6 FIHAAATAE ST T,
KARBATEA, AT TARBERBRRARIA,, TETER, XLl A BRI R AR AT iR
FaiFit, EMNRBAN S SRR EAR R EU RS BN BRI, TIREANERR
Ui, BEN RN 252 I RN B B A 77 1R A 78 0 BRI, EL SRR S A 1 B R T IR
THIRR, B /MOSTERETL

BNBEI AR,

AR ET 5NN 5 N BT AR X H; R4 KRS aScope 4 Broncho DA 3% Ambu
ToREE BEMHHEESCNEE. FRAEREAINE, 0N S B2 48ATH I aScope 4 Broncho 1AL,

1.1. F &

aScope 4 Broncho J&— M TE B T E BT, I8 I THE SRV SO R T 516
FARM 2,

IS Tl Ambu s BIR LR,

WEEIE AR R, BTN,

1.2. 2220
KA,

1.3. IR
— UM PR S KPR B MRS T FR 3 5 AR o

1.4. B ER/ND

TN

1. NBTEE NI, OARYE ST IR B AN BT IR G T, B e i
NGz s

2. RSENEHEEG RN FAEAREERAENIS W, IR AUEB M 7715, e
ERE I PR R A 2 B SR AT IR 5 IE S,

3. EEHETRIINE SRR Q0 SORE S HEAMERE &) FNERELEMEAH, Sl
SEUERE 5 N B BRI

4. WREFARBRTEE R EE R R TR, A5 AR,

5. WMRBEGDANER: BHOEKE, DIFRASREE. 4-6 AN ONEZE, miE %
AREFIIE, 5 L5 5™ B I MRIRME (R TIERS) , F P ERE & & 28 %
S SE B RIAR I, A0 F LIV, TR 12t 2R ™ B A (A B

6. WIRNEEREEAIIE, sETRERE (SR 41 1) MIEA—TUREE, E26EH,

7. BHTANFER RIS, REARZEEN TSR EE I, B8
SRS Y, S BURGE,

8. fEMBEHIEE RS B D RRE SRR, RS ERNSIS. XTRESX BEE
Bt

9. AMEAE MRI R N T B

10, ARAGAEICE BRE I A2 A {66 F N 0 B2

1. HREMRESZIE R, - AE PSRRI R A B Bt R 5 FAR W B i A o

12 HEME, BROEEH N BT BRI RIS 2 B o

13. TEIRSE BBl FE AR, I IsR B,

14. TEHEREERAL MBI, DA E S d R s IR I, S5 E BoRde 8 bRy SLat
NEEHEE G, BNERTREG 2B,

15, QSR G T 1R B R s B0, NS N BT8R

16. R IECHRSIHUENATRE B BT BE kv S0 P 05 2 TH 1o B S Sl 5 2 At < HA B fk,
EVIIPSEE Ve T EinlriN

17, S5 HAR 5 hIR E% G B A T 8 B 5 e 25 T 2%,

18. TEBUHMNBIEEIT, KR T BAAFIAE S IO B, IH2 AT, FoXa]
RE 053 B A B A BRI BT B

19. 24PN BT BE R R M S R O Sk Ui R Y IS, 3270 R N BB, B RS
T, RNIXATRE 2238 B %2 o

20. fE4 A BEH VR E I N BT SRR R, SRR S A TR RS, 1%
VAR IRFAE B2 7, RIAIX P RE S 45 FR A 368 1 A9 55 A1/ B AR P 8 B

21. fERNEREFEE AR, NI R BAE FBREEE T B2,
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22. HWTFREMNBBRARSARERHIMEILINIER L, IRZAG S H A& AH B el
TE—iE, TEREAINT, IEMSHF R IZ RSN HM RS R DRV IERIZT, AT
RERPAR TR, Lean e Rk s B al T, S0 i ATk s I BTE RS TR,

23. ZNETBEH Ambu fREIIZAFHR. HAEEALEE Ambu SN A Z X H AT
e, WANEEZ—E N, KA FIRE S BURE 20,

24. /DR R EIEIBON SEIN EHGIE R RAIR R, H AR EIRE 7T AR B S T,

25. NTRRHESIXEE, RIUHREER S BRI R RIS, ZWITRSTHRIER,
TR B f7 RS A Y P K

26. UGS ETE SE T E RS .

27. WHENEBE AR AR PR A, SZRMEIETR, BN ST B

28. {ETE NI Z A, B asse Eim A BRIEEE . WANXEE, WARTRES
BRI A IE I U 18

He

=
. RIFIERRRN B E SRS, R — R AR SRR S NIk SHE T T
IS EH R BIAR B 5N BB E M R, /OS2 SR 5 Skl
TERFE SKut BRI /NGy, B 1 5 Hoph P R4, S NAE TR & Skifsmy
BESLRMEA 5 W, HATaEs [REGAE,
BB 2, BN EATREE BIL S HIR, 25 iR E AR ARG (45
- FHHE,
- FERESENIRLE, SAERBIE B NP dk SR 1k,
- B HEHR AT E SR VITFREN, By S SENhR A,
MBS EBFRIEIINE, %28 B HAER B AR A HE AT,
ERES, (S0, RN BT T 1R,
AR /NI s TR B T BAT T & Rl 405
bR i 00 Z0HF F7 L AR I A e R 2
WRTE, TEEITIRIE T 2 0 AR EOE R I s P sk ik, uknT i AT
fADE & T 2 B 1 IR D BE,
10. SIS HEANTARE T 85 kPa (638 mmHg) M5, NI 256 16 rT A Ak DAHR i .

1.5. IHEA R4HF

SRUESERRRNBEARFF CRERFIN) © O #0803 %, MEIDIR, 7
ML, SCEDRE R MRIE TR, N, PR ERIAE, W, IR (s, SO A, SRR/ I
i, BRI, L, S, W APERTZE, Ml i, ACOEAERE., 245% )5 B Bl 5 BRIRRA . K2 be /IS AL A
B R o B A2

1.6. FEA TR S
ASLTE R A T AR R B A, B R LA T S B R, AR R 3
UEIRE,

2. ARGtk

aScope 4 Broncho FIPUERZE Ambu B/RZEE, HX Ambu BREENEE, ESUERE
B A,

2.1. ARG

Ambu® aScope™ 4 Broncho s
- —RPERER

wn =

>

© o N o !

476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

J UL 52 /0 X ARHEft aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular % aScope 4
Broncho Large, &5 YV B B EARER.
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AR Bt 5% [mm] W% [mm]

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 SEN Bh3.8; K43 1.2
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 skt /N5.0; ®AKS5.5 &/ 2.0
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 JisREd) /M58, K63 B/ 2.6

2.2. 7 SR

aScope 4 Broncho Slim. Regular 5 Large 33 1% 1, A5 FH& & EL &/ F:

SoREEE

— Ambu aView

— Ambu aView 2 Advance

BB RN

— BUA AR 6 % 5183 (Luer slip) S5/5R & /R BB,

AR (ETT) AN (DLT)

— FFRREE SRR 45, 754 EN1SO 5361 BRIV EFE,

EA aScope 4 RAIBEATIFAL, 5 FHIRSTRESE ETT). WESIRESE (DLT) MAE B
fF (EA) HA

EEERD WESER  EASRNEERD

Wiz IhRF BN
aScope 4 Broncho Slim 5.0mm 35Fr %A 1.2mm
aScope 4 Broncho Regular 6.0 mm 41 Fr %K 2.0mm
aScope 4 Broncho Large 7.0 mm %K 2.6 mm

Tl Ay
- B2 N 6.5mm £ 9.5 mm [iHIE,

2.3.aScope 4 Broncho %1}
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His WE YhifE
1 T ERTEFNET.
2 P K Sk HR AE B — T ) L 5RA T 880,
3 TfEEEma FVFENRIAS ARSI
- AR IE AT WS A BT,
4 RHIEREES FVFE IR,
5 R RN, WOSAREN1E,
6  EHSk YT I AR E A AR RS E
7 HEE A O E
HAE SHEHR,
8 EhER GRS
9 KIS WERGSL, LTI (Mg LED) DIK TAF@IEH .,

10 PETBEZRSE Lk

ERE TR E B R,

1 NETEERLE

KEGESEEIEREE,

12 fRPE TEIBHFIETE R CRAP G, (5 FRTHRER,
13 S50% T BB TR E/RYUE S AR N B B 55 N TOE@iE,
14 HBROERIP TEIB AR IR AR P RO S 35 (0 R ATHRRR,
3. FRAR- S BEE
aScope 4 Broncho PiHg
BT S
THE MR,

) mrsi

BRI (RARIME) -

/D TAREIE S (B hAAE) o

— Wb,
HIRHE BB,
KR R,
JI SRR .
S PR 4 BF OB,
LSRRI,

MERSEE UL BAAERE,

BEITE o

LIRS TEHE,

271




aScope 4 Broncho Wil
VAR
] S R R MO X
Seguranga
W) I INMETRO [& 7 LI IAIE
@ 1R G B R DR, A5,
UK
cA S AR o
0086
FENFN .
% MO
(L RHE TSI

https://www.ambu.com/symbol-explanation {2t T2E/HF SR E,

4, aScope 4 Broncho F{i
BT, ESUE 2 TR EE,

4.1. aScope 4 Broncho Wi S5 #

HAR s s: 1

1. KEEERRHZGTHLH, 1a

2. SUMNFWSHHE LR TR L. ab

3. RESGEDATRERGFREABEHUR, 0 MR, BATRE, e

25 Ambu BREEE A, MEFAKII Ambu TBoR35HE (2

K (g

1. BB RS ESIEA N T REE EAENEED, EMRESEER, RN
L5, (3

2. AN BTSRRI — DR (L) SRIGE B R B MBI SR AE S, (4

3. DEREEREEE FRYEGEET G525 TR E ) .

WY ARIE R, 18— P IE B AR L T Sk i iy B2 3k

>

aScope 4 Broncho HE#

1. NDHIETE B SR HIT, DRSS, REE TR R A, MRS
EATHREREMS IR, IEF IR E FEA &, Ga

2. {EFATEE A 2 Z T TCEKTE NSRRI IS S T Can SR B R B S0, 17 46 P R
55180 . FEEE, MATCHRE, HAMSKIRT—mBiL . 5b

3. WNRIEH, R RN R M R IR . 5o SR E S R OE B AR B,
RIG T AR T4 G 25 BE TS HEA T HhIE

4, WSRBOHEAG TR e I T B ol IR % 45, T4 BRI e I BA e S R % 5, ATl
FARERN S5 | 2% AT 3 A ERBH 1, an: A9l 5d

5. WIFIEH, BETFGRMEIER, BIERESENINNEERESNRBEIRE.

4.2, 2% aScope 4 Broncho

{811 aScope 4 Broncho FF#4) ik 6a

AR — AP RHR NS, AT AR B B — N PR I R 3E IR i

i FRHERS o AT, RSB E R, R PRl AT 25 5 30 A (o PR T B 19 3K 0

o MRS HITE S E TR A TSI (Sih) o KHEA g LA E S
(HEMH) o B4 GAZRATRESE BRI, DARR R SRR SRR 4T A
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Hk 6b
TEFVE R, EHSKATIT LA 150 ArifE RSk ETT 5 DLT,

{i\ aScope 4 Broncho 7a

FEF N BE N B, (A R AIEREEEE, MRNESRNBIZ KRG REE,
AL I Skt B0 5 R RSB R S BRI LTS O, BB B PN BT BT T Sk, I s
BB, DR OB — D, PARI N5 R 2450,

EAHWE 7b

FLRETE S AR T P BT BE TR 45 PRI X v [, (80 BRAEIBIETE AR B /RBITE
SEERIN, THEEREIT A S 5188. i STaR e R AT S I BRAIR(EE O, ) LA AR5 28
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5.2. aScope 4 Broncho M

i

IS ]

WEER [mm, (7)]

SkUEREAR [mm, (7)]
AR RKER [mm, (7)]
SEE 5/VT (D) [mm]

WA E e/ NER (D) [Fr]

AR [mm, (7))
LAimiE

XA TE 5/ NFE L2 [, ()]

17hE

A2 [°C, (°F)]
FER R BE (%]
KAER [kPa]
iz

R [°C, (°F)]
FARHZEE [%]
KA [kPa]
KFRGE
AT [1]

A

PLEE [mm]
isUE)

ABE RS
HEHEERINAZE [mm]
K

KTk
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aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular
180’»,1804’ 180¢,180¢
3.8 (0.15) 5.0 (0.20)

4.2 (0.16) 5.4 (0.21)

4.3 (0.17) 5.5(0.22)

5.0 6.0

35 4

600 (23.6) 600 (23.6)
aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular
1.2 (0.047) 2.0 (0.079)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 - 25 (50 - 77)

10-85

50 - 106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
-10-55 (14 - 131)

10-95

50-106

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

?6.5-9.5
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

ETO

aScope 4
Broncho Large

180¢,160¢

5.8 (0.23)
6.3 (0.25)
6.3 (0.25)
7.0

600 (23.6)

aScope 4
Broncho Large

2.6 (0.102)



b (378

R [°C, (°F)]
FERHRFE [96)]
KAESE [kPa]
L [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

< 2000
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RS REAE, .
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it USRS AT N BT 5o
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