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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the aScope 4 Broncho Sampler Set.

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

There is no warranty on the sampler set.

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 available for sampler set.

1.1. Intended use

aScope 4 Broncho Sampler Set consists of sterile, single-use, flexible endoscope with sample
containers (aScope BronchoSampler), intended for endoscopic procedures and examination
within the airways and tracheobronchial tree. aScope BronchoSampler is designed as an add-
on to aScope 4 Broncho during Bronchial Alveolar Lavage (BAL) or Bronchial Wash (BW)
procedure which enables aspiration and collection of fluid sample(s) from the bronchial or
alveolar part of the lung.

It is designed for use in adults and intended for use in a hospital environment. It is intended to
provide visualization via Ambu Displaying Unit.

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

Failure to observe these warnings and cautions may result in patient injury or damage to the
equipment. Ambu is not responsible for any damage to the system or patient injury
resulting from incorrect use.

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.

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

16. 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.

17.  Always make sure that any tube connected to the suction connector is connected to a
suction device.

18. 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.

19. 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.

20. 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.

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

22. 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.

23. 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.

24. 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.

25. 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.

26. Always check compatibility with endotracheal tubes and double lumen tubes.

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

28. 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. Have a suitable backup system readily available for immediate use so the procedure
can be continued if a malfunction should occur.

2. Be careful not to damage the insertion cord or distal tip when using sharp devices
such as needles in combination with the endoscope.

3. 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.



- Manual twisting.
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this purpose.

malfunction of the device.

4. 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:

- 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

10. Apply a vacuum of 85 kPa (638 mmHg) or less when suctioning. Applying too large a
vacuum may make it difficult to terminate suctioning.

11.  For single use only. Use on other patients can cause cross contamination. Do not soak,
rinse, or sterilize this device as these procedures may leave harmful residues or cause

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 Instruction for use.

2.1. System parts

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

477501000 aScope 4 Broncho Regular
Sampler Set 5.0/2.2

478501000 aScope 4 Broncho Large
Sampler Set 5.8/2.8

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




aScope 4 Broncho Colour Outer di t Inner di t

[mm] [mm]
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W L 60cm/23.6" J

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Green min 5.0;max5.5 min 2.0

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Orange min 5.8; max 6.3  min 2.6

aScope BronchoSampler Packaging Sampler Sample Suction

configuration bridge container adapter

1 pc 2 pcs 1 pc

2.2. Product compatibility

Displaying unit:
- Ambu aView and 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 ISO 5361.

The aScope 4 Broncho Sampler Set has been evaluated to be compatible with 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 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 Sampler Set parts
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Item Function

A aScope 4 Broncho Flexible endoscope intended for endoscopic
procedures and examination within the airways
and tracheobronchial tree.

No. Part Function

1 Handle Suitable for left and right hand.

2 Control lever Moves the distal tip up or down in
asingle 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.

9 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 Handle protection Protects the suction connector during transport and
storage. Remove before use.

14 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes and soft
endoscopic accessories through the working channel.

Item Function

B Sample container Connects to the sampler bridge and holds the
retrieved sample.

No. Part Function

Acts as click-on locking mechanism for sample
15 Flip top container. To be pressed down anteriorly to disengage
locking mechanism.

16 Sample container lid For closing and protecting the sample.
17 Connection interface For connection of sampler bridge and sample container.
18 Sample container glass For storage of sample.
Item Function
C Suction adapter For connection to a male suction adapter

and the suction connector.

No. Part Function
For connection to a male suction adapter
19 Suction adapter I. uet P
and the suction connector.
Item Function
D Sampler bridge Connects to the aScope 4 Broncho, and creates a
closed loop for sampling and/or suctioning.
No. Part Function
20 Suction connector For connection of suction tubing.
1 aScope 4 Broncho For introduction of aScope 4 Broncho suction
connection interface connector, to establish connection.
22 Attachment lock Locks the sampler bridge to the aScope 4 Broncho.
. Determines suction flow direction and switches
23 Flow switch X .
between general suction and sampling.
24 Connection interface For connection of sampler bridge and sample container.

3. Explanation of symbols used

Symbols for the aScope 4 Indication
Broncho Sampler Set

7N\

&mwmk e Working length of the insertion cord.

60cm/23.6"

Maximum insertion portion width
@ Max OD (Maximum outer diameter).

Minimum working channel width
@ Min ID (Minimum inner diameter).




Field of view.

—
~
S% Humidity limitation: relative humidity between
W R 30 and 85 % in operating environment.

109kp3

@ Atmospheric pressure limitation: between 80 and
saiea 109 kPa in operating environment.

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.

(]
B
4 @é

INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
I @ ABNT NBR IEC 60601-2-18.
= Applicable for Ambu® aScope™ 4 Broncho and
Ambu® aView™ monitor.

«%e Compulsério  INMETRO

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

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

4.1. Preparation and inspection of aScope 4 Broncho Sampler Set

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 Instruction 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 Instruction 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 Sampler Set

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 2ml 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.

6. Carefully connect the sampler bridge of the BronchoSampler with the aScope 4 Broncho,
by mounting the sampler bridge on the aScope 4 Broncho suction connector. Ensure a
tight fit. 5e

7. Press the attachment lock button to secure connection. (5f

8.  Carefully connect the vacuum suction tubing to the suction connector according to the
supplier’s manual. If vacuum suction tubing has male connector, use the suction adapter
to ensure fit. 5g

9. Attach the sample container to the sampler bridge by joining the connection interfaces
and pressing the sample container towards the sampler bridge. Ensure the sample
container is clicked on. Do not use preservatives in the sample container. 5h

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 2ml 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.

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.

Operating with the Broncho Sampler Set

1. If suction is deemed relevant before sampling, ensure that the flow switch is aligned
vertically and pointing upwards, and perform suction by pressing the suction button on
the aScope 4 Broncho in accordance with Instruction for use for aScope 4 Broncho. 7e

2. To prepare for sampling of specimen, turn the flow switch counter-clockwise towards the
sample container, and align it horizontally. (Zf

3. Perform sampling by pressing the suction button on the aScope 4 Broncho. Do not fill the
sample container above the maximum of the volume indicator scale.

4. If suction is deemed relevant, turn the flow switch clockwise to align it vertically and
pointing upwards, and press the suction button on the aScope 4 Broncho. When suction
is complete, turn the flow regulator counter-clockwise towards the sample container, and
align it horizontally.

5. Remove the sample container by pressing the flip top, and pull the sample container from
the sampler bridge. 79

6. Close the sample container by pressing the sample container lid towards the sample
container interface and engage the click-lock. Once the click-lock is engaged, do not
re-open the lid. Zh

Withdrawal of the aScope 4 Broncho Sampler Set

1. If deemed relevant, detach the sampler bridge from the aScope 4 Broncho by disengaging
the attachment lock, and pull the sampler bridge off the aScope 4 Broncho. Disengage
suction by pulling the suction tube off the sampler bridge.

2. If deemed relevant, the sample can be accessed by unscrewing the sample container glass
counter-clockwise. It is recommended to handle contaminated substances in accordance
with local guidelines. 8a

3. Transportation and handling of sample container must be performed in accordance with
local guidelines for transportation and handling of hazardous material.

4. 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. 8b

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. Arethere 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 Sampler Set is a
single use device. The aScope 4 Broncho Sampler Set 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 11

The sampler set is for single-use only. This means that all components must be disposed
of once opened and unused components cannot be saved for later use. The disposal must
be in accordance with local guidelines for collection of infected medical devices with
electronic components.

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The aScope 4 Broncho Sampler Set 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.

-1S0 8600-1: Endoscopes - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements.

- EN 14254: In Vitro Diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of
specimens, other than blood, from humans.

5.2. aScope 4 Broncho Sampler Set specifications

Insertion cord aScope 4 Broncho Regular aScope 4 Broncho Large
Bending section’[‘] 180N 180V 180N 160V
Insertion cord diameter 5.0 (0.20) 5.8(0.23)

[mm, ("]

Distal tip diameter [mm, (")] 5.4 (0.21) 6.3 (0.25)

Maximum diameter of 5.5(0.22) 6.3 (0.25)

insertion portion [mm, (")]

Minimum endotracheal 6.0 7.0
tube size (ID) [mm]

Minimum double lumen tube 41 -
size (ID) [Fr]

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

Working channel aScope 4 Broncho Regular aScope 4 Broncho Large
Minimum instrument channel 2.0 (0.079) 2.6 (0.102)

width? [mm, (")]

Storage aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
Recommended storage 10 ~25(50~77)

temperature®[°C, (°F)]
Relative humidity [%] 30~ 85

Atmospheric pressure [kPa] 80~ 109

Optical system aScope 4 Broncho Regular/Large
Field of View [°] 85

Depth of Field [mm] 6-50

lllumination method LED



Suction connector

Connecting tube ID [mm] 26.5-9.5

Connecting tube with female interface ID=@7+1mm

Connecting tube with male interface. OD=@7+1mm

Applicable when suction adapter is used

1. Please check for compatibility with suction tubing before use
Sample container Specification
Sample Container volume 30 ml
Sterilisation aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
Method of sterilisation ETO

Operating environment aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set

Temperature [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

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

Possible cause

Recommended action

The endoscope not
connected to
the displaying unit.

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

No live image on
the left side of the
screen but User

The displaying unit
and the endoscope
have communication
problems.

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.

Interface is present
on the display or the

The endoscope
is damaged.

Replace the endoscope with a
new one.

image shown to the
left is frozen.

A recorded image is
shown in the yellow file
management tab.

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.

Low picture quality.

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

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.




Absent or

reduced suction or
sampling 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.

No sample container is
attached, or poor
connection of

sample container.

Connect or re-connect sample container
to the sampler bridge.

Sampler bridge may
not be connected
properly to the
aScope 4 Broncho.

Re-connect the sampler bridge to aScope
4 Broncho, and press the attachment lock
button to secure connection.

Vacuum suction

tubing is not connected
properly to suction
connector, or to
suction adapter.

Ensure that the parts are properly
connected. If suction is still absent or
reduced change to another vacuum
suction tubing.




1. BaxkHa nHpopmauLuA — npoyeTeTe Npean ynorpeba

MpoyeTeTe BHUMATENHO Te3M UHCTPYKLMM 3a 6@30nacHOCT, NpeAn Aa usnonssate aScope 4
Broncho Sampler Set. MHcmpykyuama 3a ynompe6a nopnexu Ha akTyanusunpaHe 6e3 AonbiHu-
TenHo npeanssectune. Konva Ha TekyllaTa Bepcua ca AOCTbMHU Npu noncksaHe. MimaiTte npea-
BUf, Ye Te3N UHCTPYKLMW He laBaT OBACHEHUA 1 He pa3rnexaaT KIMHUYHUTe npoueaypw. Te
onuceaTt camo 6a3oBuUTe onepauuy v NpeanasHUTe MepKu, CBbp3aHn ¢ paboTaTa C eHgockona
1 Broncho Sampler. Mpean nbpBata ynotpeba Ha Sampler Set e BaxxHo onepaTtopunTe Aa ca
nonyunnv NOAXoAALO 0byyeHve 3a KNIMHUYHUTE eHAOCKONCKM TEXHUKM 1 ia Ca 3ano3HaTu C
npefHa3HayeHVeTo, NpeAynpeXAeHNATa, NpeAnasHUTe MepKu, NokasaHuATa u NPOTMBOMOKa-
3aHKATA, CNTOMEHATM B Te31 UHCTPYKLNN.

Hama rapaHuua 3a KomnnekTa 3a npo6m.

B TO31 JOKYMEHT onpeaeneHneTo eH0ockon ce 13nosn3Ba B UHCTPYKLMNTE, KOUTO Ca MPUOXKK-
MU CaMOo 3a caMuA eHJ0CKONM, a cucmema — 3a MHpopmaLuATa, oTHacALa ce 3a aScope 4
Broncho, cbBMecTMMuA gucnneen mogyn Ambu n akcecoapuTe. AKO He e MOCOYEHO Helwlo
LPYro, ,eHAoCKoNn” ce 0THacA 3a BCMUKUTE BapuaHTK Ha aScope 4 Broncho, HannuHu 3a Kom-
nnekTa 3a npobu.

1.1. NMpegHasHaueHne

aScope 4 Broncho Sampler Set ce cbCTom OT cTepuneH rbBKaB eHAOCKOMN 3a €AHOKPATHa yrnoTpe-
6a 1 KoHTelHepy 3a Npobu (aScope BronchoSampler), npeaHaszHayeHN 3a eHJOCKOMNCKN NpoLie-
LyPV 1 U3CNeABaHNA B fUXaTENHUTE MBTHLLA U TPaXxeobPOHXMANHOTO AbPBO. aScope
BronchoSampler e npegHa3HaueH Kato fo6aBka Kbm aScope 4 Broncho no Bpeme Ha npoueaypa
no 6poHxoanseonapeH nasax (BAL) nnv 6poHxmanHo npomrsaHe (BW), KoeTo no3sonsasa acnu-
pauma n cbbrpaHe Ha TeuyHn NPobu OT 6POHXMaNHaTa UK anBeonapHaTa YacT Ha 6enus opob.
YCTPOICTBOTO € NpefjHa3HaueHo 3a 13MNon3BaHe NP Bb3pacTHN 1 B GONHMYHa cpefia.
YCTPOICTBOTO € NpefHa3HAYEeHO fja OCMTyPsBa BU3yann3aLums nocpeAcTBOM ANCIIeeH

moayn Ambu.

1.2. MpoTnBonokKasaHusa
He ca nsBectHu.

1.3. KNnHN4YHM nonsn
MpunoxeHneTo 3a efiHOKPaTHa ynotTpeba MUHUMM3MPA PUCKA OT KpbCTOCaHa KOHTaMVHaLMA
Ha nayueHTa.

1.4. MpepynpexaeHus n npeanasHn Mepkun

HecrnasgaHeTo Ha Te3n NpeaynpexaeHns n NpeanasHy MepKI MoXe Aa foBede A0 HapaHABa-
He Ha nauveHTa UM NoBpeaa Ha o6opyaBaHeTo. Ambu He HOCK OTFrOBOPHOCT 3a KaKBaTo N
Aa 6Mno noBpeaa Ha cUCTEMaTa UAN HapaHABaHe Ha NaLMeHTa B pe3ynTaT Ha Henpasun-
HO nonsBaHe.

MPEAYMNPEXAEHUA &

1. EHBOCKOMDBT e YCTPOIACTBO 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba v ¢ Hero Tpsabea Ja ce 6opaBu no
HauvH, KONTO CbOTBETCTBA Ha MpUeTaTa MeANLIMHCKa NPaKTNKa 3a Tak1MBa YCTPONCTBA,
3a Aa ce n36erHe pUCKbT OT 3aMbPCABAHE HAa EHAOCKOMA NPeAu NOCTaBAHETO My.

2. W306paxeHnATa OT eHfj0CKoNa He TpAGBa fla Ce M3MOoN3BaT KaTo HesaBrcuma
AMArHOCTMKa Ha KakBaTo 1 fja e natonorus. Jlekapute Tpsa6Ba Aa TbiKyBaT 1
060CHOBaBaT BCAKA HaXxo/fKa C AAPYrvi CPeACTBA W CbINIACHO KINHUYHUTE
XapaKTepMCTMKM Ha MayneHTa.

3. He n3nonssaiTe akTUBHY EHAOCKOMCKMN aKCeCoapy, KaTo Jla3epHN COHAN 1
e/1eKTPOXMPYPruYHO 060pyABaHe, 3aeAHO C eHAO0CKOMA, Thil KaTo TOBa MOXeE Aa
noBefe 10 HapaHABaHe Ha NauyeHTa UM NoBpe/a Ha eHjocKona.

4. YcTpolcTBOTO He TpAGBa Aa ce M3MON3Ba, ako MO Bpeme Ha npolefypaTa Ha nalveHTa
He MOXe fla My Ce OCUTYPU afeKBaTHa OMbIIHUTENHA OKCUTeHaLWA.
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MoTpebuTtenaT TpAbBa Aa HanpaBu NpodecnoHanHa NpeLeHKa Npu B3eMaHeTo Ha
pelueHuve Aanv npouegyparta no 6poHXockonus e 6bae NoAX0AALa 33 MALMEHTH CbC
criefjHUTe CbCTOAHMA, ThiA KaTo NMPW TAX MMa NO-BUCOKA CTEMEH Ha CEPUO3HU YCIIOXKHE-
HUA — 3/10KaYeCTBEHA apUTMUA, HECTAaBUIHO CbPAEYeH CTaTyC, OCTbP UHOAPKT Ha
MUOKapfa B pamkuTe Ha 4 — 6 cegmuun, pedpakTepHa XMnokcemus, KbpBaLla AvaTesa
VN TeXKKa TPOMOBOLIMTOMNEHMA, ako e MoKa3aHa buoncus.

He n3nonsgainTte eHAOCKONa, ako € MoBpe/eH Mo HAKAKbB HauMH UK ako HAKOA YacT
oT dyHKLMOHaHaTa NpoBepKa (BUXKTe pasgen 4.1) e HeycnelwHa.

He ce onutBaiTe aa nouncreaTe Um Ja n3nonsBaTe NOBTOPHO €HAOCKONMA, 3aL0TO
TOBa € YCTPOMCTBO 3a €AHOKPaTHa ynotpeba. [loBTopHaTa ynoTpeba Ha NpoAyKTa
MOXe [ja NPUYVHN KOHTaMVHaLWA, BoAeLa A0 NHpeKumu.

EHAOCKOMBT He TPAGBa Aa ce M3MON3Ba, KOraTo Ha NaLlyeHTa ce NoAaBa KUCIOPOS Unn
NecHo3anannmMm aHecTeTMYHY ra3oBe. TOBa MOXe eBEHTYasHO fja AoBee A0 HapaHaA-
BaHe Ha nauueHTa.

EHgockonbT He TpA6Ba Aa ce n3non3Ba B cpefa Ha MPT.

He n3nonsBaiiTe eHpocKona no Bpeme Ha fedrbpunauusa.

[la ce n3non3Ba camo OT ONUTHU NIeKapy, 06yYEHU B KIMHUYHN €HOOCKOMCKN TEXHUKM
1 npouenypu.

He npunaraite npekomepHa cusa Npy BKapBaHEeTo, paboTaTta CbC UM U3BaXXAAHETO
Ha eHpocKona.

MayuneHTtuTe cnepsa aa 6baat HabaloAaBaHM ageKBaTHO Npe3 LAnoTo Bpeme

Ha ynoTpeba.

BuHaru cnefiete eHJOCKOMNCKOTO M306paXeHne B peanHo Bpeme Ha AucnnenHus
MOAYN NPV BKapBaHe 1in U3BaxAaHe Ha eHAOCKOMa, KaKTo 1 Npu paboTa ¢ rbBKaBaTa
YacT nnu acnupayms. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe [ja HaBpeaAy Ha nauueHTa.

He n3nonsgaiite eHAOCKOMA, aKo CTepUIM3aLMOHHaTa 6apriepa Ha NPOAYKTa UK ona-
KOBKaTa My e yBpeaeHa.

[McTanHMAT BPbX Ha eHAO0CKOMNa MOXe Aa ce 3arpee Nopaan TornivHaTta oT Usnbysa-
LaTa cBeTNIMHa yacT. /136areanTe 4brv neprofmn Ha KOHTaKT Mexay ANCTanHuA BPbX
1 MyKO3HaTa MemMbpaHa, Tbii KaTo NPOABIKUTENEH KOHTAKT C MyKO3HaTa MembpaHa
MOXe [ja AoBefe A0 MyKO3HO HapaHsBaHe.

BuHaru ce yBepsBaiTe, ye TpbbaTa, CBbpP3aHa KbM acnMpPaLYiOHHNA KOHEKTOP, € CBbP-
3aHa KbM acnMpaLuvioHHO YCTPONCTBO.

Mo Bpeme Ha n3TernaHe Ha EHAOCKONA ANCTANIHWAT BPbX TPAOBa Aa 6bAe B HeyTpanHo
1 HeHaKNoHeHo nonoxeHue. He paboTteTe ¢ nocTa 3a ynpaBneHue, Tbil KaTo ToBa
MOXe fla AoBefie A0 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa u/unu noBpeaa Ha eHaockona.

He BKapBalTe 1 He U3KapBaliTe eHA0CKOMa, HATO paboTeTe C rbBKaBaTa ceKLUUs, fJoKa-
TO OT AVCTANHUA Kpal Ha pPaboTHNA KaHan ce NofaBaT EHAOCKONCKYM akcecoapu, Tbin
KaTo TOBa MOXe Aa loBe/ie A0 HapaHABaHE Ha NauueHTa.

BuiHaru ce yBepsBaiiTe, Ye rbBKaBaTa CeKLA € B NPaBO MONOXeEHWe, Korato noctaBate
UNN U3TErNATe eHOO0CKOMCKIN akcecoap B paboTHus KaHan. He paboTeTe ¢ nocTa 3a
ynpaBJ/ieH1e 1 HAKOra He 13Mos3BaiiTe MPeKOMepHa Cia, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
JoBeje 10 HapaHABaHe Ha MauuneHTa u/unv noBpesa Ha eHJoCKoNa.

BviHaru nssbpLiBaiTe Br3yasnHa NpoBepKa B CbOTBETCTBME C yKa3aHWUATa B HAaCTOALMTE
MNHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba, npean Aa NocTaBuTe eHJOCKOoMNa B KOHTEAHEp 3a OTNaabLU.
EnekTpoHHOTO 060pyABaHe 1 eHJ0CKONCKaTa CCTEMa MOXe [la OKa3BaT B3aMMHO
B/VISHUE BbPXY HOPMANHOTO cu GYHKLMOHMpPaHe. AKO cucTemaTa ce U3ron3Ba B Hemno-
cpeacTBeHa 61M30CT A0 MW BbPXY ApYro obopyaBaHe, HabnogaBanTe u NOTBbpAeTe
HOpManHaTa paboTa KakTo Ha CMUCTEMaTa, Taka 1 Ha APYroTo eNieKTPOHHO 06opyaBaHe,
npeau aa rv nsnonssarte. Moxe fja e He06X0MMO Aa ce MPUoXKaT npoLeaypu 3a
CMeKuyaBaHe Ha CMYLUEHUATA, KaTo Hanpumep NpeopreHTUpaHe v npemecTBaHe Ha
o6opyaBaHeTo, UM eKpaHMpaHe Ha NoMeLLeHNETOo, B KOETO ce U3Mon3Ba.

EHOOCKOMBT Ce CbCTo OT YacTu, JocTaBeHu oT Ambu. Te moraT fa 6bAaT 3ameHeHN
camo oT ofobpeHn ot Ambu yacTu. Hecna3saHeTo Ha TOBa MOXe fia foBefie 0 Hapa-
HABaHe Ha MauueHTa.

HenpemeHHO npoBepeTe fanu N306paKeHNeTo Ha eKpaHa e 1306paxKeHune B peanHo
BpEMe, UM 3aM1caHo n306paxKeHue, 1 NPOBepeTe Aany OpUeHTaumsaTa Ha n3obpaxe-
HMEeTO OTroBapA Ha OYaKBaHMATA.



25. 3apa ce n3berHe puckbT OT TOKOB yaap, cucTemaTa TpAbBa Aa ce CBbp3Ba CaMo KbM
3axpaHBallla efleKTpryecka Mpexa CbC 3allKTHO 3a3emsABaHe. 3a fa UsKnunte
cucTemata oT efleKTpuyeckaTa Mpexa, U3KnioyeTe 3axpaHBaLyma wencen ot
eneKTPNYECKNA KOHTaKT.

26. BuHaru nposepsABaiiTe CbBMECTUMOCTTa C eHfjoTpaxeanHuTe Tpb6ou n TpbbUTe C
[IBOEH JTyMeH.

27. Ako no Bpeme Ha eHAOCKOMNCKaTa NpoLieaypa Bb3HNKHE HeU3NpaBHOCT, He3abaBHO
crnpeTe npoleAypaTta 1 3BajeTe eHAOCKoMNa.

28. BkapaiiTe goKpaii cnpriHLOBKaTa B MopTa Ha paboTHWA KaHas, Npeau Aa Breete
TeuHocTTa. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe fla AOBeAE A0 Pa3/IMBaHe Ha TEYHOCT OT
nopTa Ha paboTHNA KaHas.

BHUMAHUE

1. OcwurypeTe Ha pa3nonioxeHne NOAXOAALLA pe3epBHa cMcTeMa 3a He3abaBHa ynoTpeba,
Taka ye npoueaypara Aa MoXe ia MPOABIIXKM, aKo Bb3HUKHE HEU3MNPaBHOCT.

2. bbpeTte BHMMaTenHu, 3a ja He NOBPeAMTE LWHYpPa 3a BbBeX4aHe UIU UCTANTHNAA BPbX,
KOraTo M3nonssarte ocTpy NpeAMeTH, KaTo UK, B KOMOUHaLMA C eHAocKona.

3. bbpete BHMMaTenHu npv 60paBeHe C AUCTANHUA BPbX 1 He MO3BOJIABANTE fa ce
[lOKOCBa A0 ApYrv 06eKTu, Thil KaTo TOBa MOXe fia AoBeje A0 noBpeaa Ha
o6opyaBaHeTo. MMOBbPXHOCTTA Ha NeLMTE Ha ANCTANHUA BPBX € Kpexka 1 MoXe Aa ce
NoABY BM3yanHO U3KpMBABaHeE.

4. He ynpaxHsaBanTe npekoMepHa cuia Bbpxy rbBKaBaTa CeKLUA, TbiA KaTo TOBA MOXe
[la posefie Ao noBpeAa Ha obopyasaHeTo. MNpumepy 3a HenpaBuiHO 6opaBeHe C
rbBKaBaTa CeKLUA BKIIOYBAT:

- PbuHo ycykBaHe.

- Pa6ota c Hes B ETT unu BbB BCeKu Apyr Cyyail, KOraTo ce ycelia CbnpoTuBIeHMe.

- MocTaBsAHe B npeABapuTenHo opopmeHa Tpbba M TpaxeoCcTomMnyHa Tpbba ¢
NocoKa Ha OrbBaHe, KOATO He e NOAPaBHEHa C KpKBaTa Ha TpbbarTa.

5.  ®epepanHoTo 3akoHopaaTencTso Ha CALL Hanara orpaHUYeHVEeTO Te3n yCTPONCTBA Aa
ce NpoAaeaT camo Ypes UK Mo NopbyKa Ha iekap.

6. lMoppbpxalTe apbKKaTa Ha eHAOCKOMNa Cyxa Npu NoAroToBKa, ynotpeba n
CbXpaHeHue.

7. He vn3non3saiite HOX UNN APYr OCTbP UHCTPYMEHT 3a OTBapAHe Ha TopbuyKaTta unm Ha
KapTOHeHaTa KyTua.

8. O6e3onaceTe TpbbHaTa MO NOAXOAALL HAUNH BbPXY aCNMpPaLMOHHNA KOHEKTOP
npeaun acnupayua.

9. AKO e Heo6X0MMO, NpemaxBanTe CEKPeLUATa NN KPbBTa OT AMXaTENHUTE NbTHLLA
npeAv 1 no Bpeme Ha npoueaypata. 3a Tasu Lien Moxe Aa 6bae nnonssaHa
dyHKLMATA 3a acnupauma ¢ NoAXOAALL0 acNMPUpaLLo YCTPOMNCTBO.

10. Mo Bpeme Ha acnupauusa npunaraiite Bakyym ot 85 kPa (638 mmHg) nnm no-manko.
MprnaraHeTo Ha TBbPAE rofiAM BaKyyM MOXe Aa floBeAe A0 TPYAHO NpeKpaTABaHe
Ha acnupauuATa.

11.  Camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba. Ynotpebata Bbpxy ApYru NauneHT MoXe Aa AoBeae
[10 KpbCTOCaHa KOHTaMMHaumsA. He HakucBaiTe, U3nnakeaiTe unm ctepunvsvpante
TOBa U3fenune, Tbid KaTo Te3U NpoLesypu MoraT Aa OCTaBAT BPEeAHW OCTaTbLM UK Aa
NPUYNHAT HEU3NPaBHOCT Ha U3JenneTo.

1.5. MoTeHUManHM HeXenaHn cbouTNA

MoTeHuranHm HexenaHy CbOUTUA, CBbP3aHK C FbBKaBa BpoHXocKkonus (Hem3yepnaTtenHa
nHdopmauus): Taxmkapana/6pagnukapamns, XnoToHNsA, KbpBeHe, 6POHX0CMNa3bM/NapUHroc-
na3bm, Kawnuya, ANCnHes, Bb3naseHo rppio, anHea, npunagbk, necaTypaumn/xmnOKcemmn,
enuncTakCnc, XeMonTn3a, MHEBMOTOPAKC, aCNMPaLYoOHHa MHEBMOHWSA, NMYJIMOHaHa efleMa,
06CprKL|,I/IFI Ha AnXaTesIHUTe NbTULla, peakuyma KbM 1€KapCcTBO WM TONNYHA aHeCcTe3ns,
nupekcna/MHpeKyma n pecnupaTopeH/cbpaeyeH apecT.



1.6. 06WM Genexku

AKo no Bpeme Ha ynoTpe6a Ha ToBa YCTPOWCTBO UM KaTo pe3y/TaT oT HerosaTa ynotpeba
BBb3HUKHAT CEPUNO3HUN MHUNOEHTH, C'bOGLLteTe 3a TAX Ha npoun3BoanTena u Ha HaynoHanHunA
KOMNEeTeHTeH opraH.

2. OnucaHme Ha cucremarta
aScope 4 Broncho moxe fia ce cBbp3Ba ¢ AncnneinHn moaynm Ambu. 3a nHpopmauma OTHOCHO
avcnneiHnTe moaynv Ambu BUXKTE TEXHUTE UHCMPYKYUU 3a ynompe6a.

2.1. Yactm Ha cuctemarta

Ambu® aScope™ 4 Broncho Sampler Set - Homepa Ha vactu:
YCTPOVICTBO 3a eAHOKpaTHa ynorpe6a:

477501000 aScope 4 Broncho Regular
Sampler Set 5.0/2.2

478501000 aScope 4 Broncho Large
Sampler Set 5.8/2.8

49°€Z/WO09

“«
=

aScope 4 Broncho Regular Sampler Set n aScope 4 Broncho Large Sampler Set He ca
HafIMYHO BbB BCMUKM AbpxKaBu. CBbpKeTe ce C MECTHWS TbProBCKn oduc.

aScope 4 Broncho Lsar BbHweH BuTpewen
AnameTbp [mm] Anamerbp [mm]
7\
= L, 60cm/23.6" J

aScope 4 Broncho Regular 3eneH MUH. 5,0; MakKc. 5,5 MUH. 2,0

5.0/2.2

aScope 4 Broncho Large OpaHxes MUH. 5,8; MaKc. 6,3 MUH. 2,6

5.8/2.8

aScope BronchoSampler Konpurypauma Mocr3a  KoHTeliHep  AcnupauynoHeH
Ha Ta po6 3anp apanTtep

16p. 2 6p. 16p.




2.2, CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa

Auncnneex mopyn:
- Ambu aView u aView 2 Advance.

EHA0CKONCKIN aKcecoapu:
- Akcecoapu Cbc cTaHfapTeH 6% uHTpoatocep (Luer Slip) n/unm Luer Lock
(KOHYCHO CbC 3aKslouBaHe).

Enpotpaxeaniu Tpb6u (ETT) n Tpb6m c agBOEH nymeH (DLT)
- TpaxeanHu TPbOM 3a M3MOM3BaHE B aHECTETUYHM 1 PECMIMPATOPHN 060PYABaHNS, KOUTO ca B
cboTBeTcTBMe € EN ISO 5361.

YctpoiictBoTo aScope 4 Broncho Sampler Set e oLeHeHo KaTo CbBMeCTUMO 3a MOCOYeHUTe
no-Aosny pasmepu eHfoTpaxeantu Tpbow (ETT), Tpbby ¢ ABOEH NymeH (DLT) 1 eHfoCKONCKN
akcecoapu (EA).

MuHumaneH MuHumaneH MuHumanHa wupuHa
BbTpelleH pasmep Ha Ha pa6oTHuA KaHan
AvnameTbp Ha ETT  DLT Ha EA

aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr Lo 2,0 mm

aScope 4 Broncho Large 7,0 mm Mo 2,6 mm

AcnunpaunoHHo o6opyaBaHe
- AcnupaumnoHHa Tpbba ¢ grameTbp Mexay 6,5 mm 1 9,5 mm.

2.3. Yactm Ha aScope 4 Broncho Sampler Set

7 _| 0
13
1 14
Enement QDyHKUMNA
A aScope 4 Broncho [bBKaB eHJoCKOM, NpeAHa3HaYeH 3a eHJOCKOMNCKN

npouenypv n uscneaBaHuA BbTpe B AUXatenHurte
nbTrWwa n TaneOﬁpOHXI/IaﬂHOTO ABbPBO.
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Homep Yacr QDyHKUNA

1 OpbxKKa MoaxoAAua 3a n3non3BaHe KakTo € AACHA, Taka 1 C
nABa pbka.

2 JocT 3a ynpaBneHue [BWXN [UCTaNHNA BPbX Harope nnv Hagony
B e/lHa paBHVHa.

3 MopT Ha [laBa Bb3MOXHOCT 3a B/IIBaHe Ha TEYHOCTUN 1

paboTeH KaHan nocTaBAHe Ha eHAOCKOMNCKM akcecoapu.

- PaboTeH KaHan Mo>e pa ce ©3non3Ba 3a BNMBaHE Ha TEUHOCTH,
acnupauua 1 BbBeXAaHe Ha eHJ0CKOMNCKMN akcecoapu.

4 AcnvipauvioHeH Mo3BonsABa cBbp3BaHe Ha Tpbba 3a acnvpauus.

KOHEKTOop

5 ByToH 3a acnupauua AKTMBMPa acnupaumaTa Npu HaTuckaHe.

6 Bpb3ka 3a Tpbba Mo3BonsABa puKcmpaHe Ha TPBOU CbC CTaHAAPTEH
KOHEKTOp Mo Bpeme Ha npoLeaypa.

7 WHyp 3a BbBEXAAHE bBKaB BEHTUNALIMOHEH LUHYP 3a BbBEXAaHe.

BbBexzaHa yact ChbLUyo KaTo WHypa 3a BbBEXAaHe.

8 [bBKaBa cekyua MaHeBpeHa vacT.

9 [lnctaneH Bpbx CbabpKa Kamepara, M3TOYHUK Ha CBETMHA
(aBa cBETOAMOLA), KAKTO 1 M3X0Aa Ha paboTHMA KaHal.

10 KoHekTop Ha kabena CBbp3Ba Ce KbM CUHbOTO FHE3/0 Ha

Ha eHpockona OUCNNENHNA MOZY.

1l Kaben Ha eHpockona MpepaBa cUrHana Ha M306PaKEHNETO KbM
AncnnenHna mogyn.

12 MpepanasHa Tpbba MpepnasBa WwHypa 3a BbBeX/jaHe Npy TpaHCNopTUpaHe
1 cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe Npefu ynotpeba.

13 3awumTa Ha ApbKKaTa Mpepna3Ba KOHeKTOpa 3a acnupauua npu
TpaHcnopTupaHe n cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe
npeawv ynotpeba.

14 NHTpopatocep 3a ynecHABaHe Ha BbBEXJaHeTO Ha CNPUHLIOBKN C
Luer Lock n mekun eHpoCKoNcKm akcecoapu npes
paboTHMA KaHan.

Enement QDyHKUMNA

B KoHTelHep 3a npobu CBbp3Ba ce KbM MOCTa 3a MPO6Y 1 3aAbpxKa
n3BneyeHara npoba.

Homep  Yacr DyHKYuA
M3nbnHABa ponATa Ha WpaKBally 3ak/ouBalLy
MexaHV3bM 3a KOHTelHepa 3a npobu. [la ce HaTUCHe

15 Kanauka c otBop
Hajony npefm ToBa 3a 0CBO6OXAaBaHe Ha
3aK/I0YBaLLNA MEXAHV3bM.

Kanak Ha KoHTelHepa
16 3a 3aTBapsAHe 1 3awWwMTaBaHe Ha npobara.
3a npobu
NHTepdeiic .
17 Pd 3a cBbp3BaHe Ha MOCTa 3a NPO6U 1 KOHTelHepa 3a NPo6w.
3a CBbp3BaHe
CTbKNeH CbA Ha
18 3a cbxpaHeHue Ha npobu.

KOHTeliHepa 3a npobu

21



EnemeHT DyHKUMA

C AcnupaumnoHeH 3a cBbp3BaHe KbM MbXKKM acnypaurioHeH agantep u
apanTep acnypaLioHHNA KOHEKTOP.

Homep Yacr QDyHKUMNA

19 AcnupayunoHeH 3a cBbp3BaHE KbM MbXKI acMMpaLoHeH aaanTep v
apanTep acnypaLyoHHNA KOHEKTOP.
Enement QDyHKUMA

D MocT 3a npo6u CBbp3Ba ce KbM aScope 4 Broncho 1 cb3pasa 3aTBOpe-

Ha Bepwra 3a B3emaHe Ha Npobu n/wnu acnupaums.
Homep Yacr OyHKUMA

AcnupaunoHeH
KOHEKTOp

20 3a cBbp3BaHe Ha Tpbba 3a acnupauusa.

aScope 4 Broncho -
P 3a BbBeXJaHe Ha aScope 4 Broncho acnupaunoHeH

21 nHTepdenc 3a
KOHEKTOPp C Lief1 yCTaHOBABaHe Ha BPb3Ka.
CBbp3BaHe
3aknouBaly
22 MeXaHN3bM 3a 3ako4Ba MOCTa 3a Npobm Kbm aScope 4 Broncho.
npucTaBka
23 Mpeskniousaten Onpepens Nocokata Ha acnMMPaLVOHHMUA NOTOK 1 NPeB-
Ha noToka KnlouBa MexAy obLya acnmpauvsa n B3emaHe Ha Npoou.

NHTepdelic 3a
CBbp3BaHe

24 3a cBbp3BaHe Ha MOCTa 3a NPO6Y 1 KOHTelHepa 3a Npobu.

3. O6sicCHeHNe Ha U3NoN3BaHUTe CUMBONN

CumBonu 3a aScope 4 Broncho MokasaHne
Sampler Set
— A PaboTHa AbMXKMHa Ha WHYPa 3a BbBeXAaHe.
K‘/: R A P i
% . soomze
MakcumanHa WrprHa Ha BbBeXJaHaTa yacT
Max OD (MakcumaneH BbHLIEH naMeTbp).
MuHMManHa WrprHa Ha paboTHNUA KaHan
@ Min ID (MyHUManeH BbTpeLueH AnameTbp).
/< o
0 85 3puTtenHo none.
N
5o
OrpaHunyeHue 3a BNaKHOCT: OTHOCKTENHA BIaXKHOCT
I~ mexpay 30 1 85 % B paboTHa cpepa.

109kp3

@ OrpaHunyeHve 3a aTMOCHEPHOTO HanAraHe:
soipa mexay 80 1 109 kPa B paboTHa cpepa.

MpunoxHa yacT ot Tn BF 3a
enekTpuyecka 6e3onacHoCT.

H1BO Ha OMakoBaHe, rapaHTMPALLO CTEPUIHOCT.
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“ UL mapkupoBka 3a npusHato obopyasaHe 3a KaHaga
(H us n CALL.

MeanLMHCKO yCTPOMCTBO.

Tno6aneH HOMepP Ha TbproeckaTa eaqnHuMLa.

@ [bpxaBa Ha npounsBoanTens.
CepTtudukat INMETRO 3a enekTpomeauUMHCKM anapaTtu
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.
9 compre | - @ L e
P Mpunoxnmo 3a Ambu® aScope™ 4 Broncho n moHuTop

Ambu® aView™.

He n3nonsgaiite, ako ctepunmsaumnoHHaTta 6apV|epa Ha
npoAyKTa Ny HeroBata onakoBKa Ca NoBpeeHun.

4. N3nonsBaHe Ha aScope 4 Broncho Sampler Set
Linppute B cuBuTE Kpbrueta No-Aosy ce OTHACAT 3a UNIOCTPaLIMUTE Ha CTpaHuLua 2.

4.1.MoAaroToBKa 1 npoBepKa Ha aScope 4 Broncho Sampler Set

BusyanHa npoBepkKa Ha eHgockona | 1

1. TpoBsepeTe fanu neyaTsbT Ha TOp6MUKaTa He e HapyleH. (1a

2. HenpemeHHO npemaxHeTe 3alWUTHNTE eNeMeHTV OT ApbiKKaTa U OT WHYpa
3a BbBexpaaHe. 1b

3. YBeperte ce, e HAMa 3aMbPCABaHNA UV NOBPEAMN Ha NPOAYKTA, KaTO HepPaBHY MOBBPXHO-
CTW, OCTPU pbOOBE UK N3AATVHY, KOUTO MOTaT la HapaHAT NaunenTa. (1¢

BukTe uHCmpyky 3ay peba Ha auc 7 moayn Ambu 3a noaroToBkarta un

MHCNeKTUpaHeTo Ha aucnneiHua moayn Ambu (2

MpoBepka Ha n306paxkeHneTo

1. BknioueTe kKabenHusa KOHEKTOpP Ha eHAOCKOoMNa B CbOTBETHMNA KOHEKTOP Ha CbBMeCTUMUA
AucnneeH moayn. Yeeperte ce, Ye LiBeTOBETE Ca e[JHaKBW, 1 BHMaBaiTe 1a HanacHeTe
cTpenkure. (3

2. TposepeTe panuv Ha eKpaHa ce NoKa3Ba N306paxeHe B peasiHo Bpeme, KaTo HacounTe
ANCTaNHNA BPDBX Ha eHA0CKOoMNa KbM O6eKT, Hanpumep KbM ANaHTa Ha pbKaTta Ccu. ( 4

3. HacTpoiite npegnounTaHnATa 3a N3006paKeHNETo Ha ANCMINENHUA MOAYJ, aKo e Heobxo-
OUMO (BUXKTE UHCMPYKYuume 3a ynompe6a Ha [UCNNENHNA MOZYN).

4. AKo 06eKTbBT He ce BIK/a ACHO, 3abbplueTe lelyuTe Ha ANCTaHNA BPBX CbC CTEPUIIHA Kbpra.

MoprotoBKa Ha aScope 4 Broncho Sampler Set

1. BHMMAaTesnHO Mib3HETe SI0CTa 3a YNPaB/ieHUEe HaNpes 1 Ha3ag, 3a Aa OrbHETe MbBKaBaTa Cek-
uvA fo KpaeH npepen. Cnep ToBa 6aBHO MTb3HETE JI0CTa 3a YNPaBIEHUE B HEYTPAJHO NONo-
XKeHue. YBepeTe Ce, ue rbBKaBaTa cekuus GpyHKLMOHMPA MIABHO 1 NMPABUITHO U Ye Ce BPbLUA B
HeyTpanHa nosuuus. 5a

2. CrnomouTa Ha CMpUHLOBKA BKapaiTe 2 ml ctepuiHa Boaa B nopTa Ha paboTHMsA KaHan
(ako cnpmHuoBKaTa e ¢ Luer Lock, n3nonsgarite npunoxenusa nHTpoaiocep). HatncHete
6yTanoTo v ce yBepeTe, Ye HAMA TEYOBE 1 Ye OT ANCTAsHUA BPbX 13n13a Boga. 5b

3. AKO e NpunoXunmo, NOAroTBeTE acnpaLMoHHOTO 060pyABaHe B CbOTBETCTBME C PbKO-
BOACTBOTO Ha AOCTaBuUvKa. (5€
CBbpKETE acnupaumoHHaTa Tpbba KbM acnmpaLMoHHUA KOHEKTOP 1 HaTCHETe GyToHa 3a
acnupauws, 3a a NpoBepuTe Janu Ce N3BbPLLBA acnmpauns.

4. AKO e MPUNOXNMO, NPOBepeTe Aanu eHAOCKOMNCKUN aKcecoap C NOAXOAALL pasMep MOXe Aad
6bae npekapaH npes paboTHUsA KaHan 6e3 cbnpoTueneHne. MPUNoXeHUAT NHTPOZICEP
MO>e [la Ce 13M0JI3Ba 3a yNeCHABaHe Ha BbBEXAAHETO Ha MEKM aKcecoapy KaTo Hanpu-
mMep MrKpobuonormuHu yetku. 5d
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5. AKo e NpuIox1Mo, Mpeju 3anoyBaHe Ha NpoLieaypa nposepeTe fanu eHAoTpaxeanHuTe
TPBHOM 1 TPBOWTE C BOEH NIyMEH Ca CbBMECTUMM C eH[J0CKoNa.

6. BHMMaTenHo cBbpkeTe MocTa 3a npobu Ha Broncho Sampler c aScope 4 Broncho, kato
MOHTMpaTe MOCTa 3a Npobu Ha acNMPaLMOHHNA KOHEKTOp Ha aScope 4 Broncho. YeepeTe
ce, ue naceart MIbTHO. 5e

7. HaTucHeTe 6yTOHa Ha 3aK/0YBalLMNA MEXaHN3bM 3a NPUCTaBKa, 3a la OCUrypuTe
cBbp3BaHe. (5f

8. BHuUMaTenHo cBbpxeTe BaKyyMHaTa Tpbba 3a acnmpauma KbM acnMpaLoHHNA KOHEKTOP
CbrMacHo PbKOBOACTBOTO Ha AOCTaBUMKa. AKO BaKyyMHaTa Tpbba 3a acnmpaunsa nma
MbBXKKU KOHEKTOP, 13M0M3BaiiTe acN1paLMoHHUA aaanTep, 3a Aa ce yBepuTe, Ye nacsa. 59

9. [puKpeneTe KoHTellHepa 3a NPO6M KbM MOCTa 3a MPO6K, KaTo CbeAMHUTE MHTepdeiicnTe 3a
CBbp3BaHe 1 NPUTKCHETe KOHTelHepa 3a Npo6bu KbM MOCTa 3a Npobu. YBepeTe ce, e KOH-
TeiiHepbT 3a NPoby e LWpakHan. He n3non3Baiite KOHCePBaHTM B KOHTelHepa 3a npo6u. Sh

4.2, Pa6ota c aScope 4 Broncho

[bpkaHe Ha aScope 4 Broncho n maHunynupaHe Ha Bbpxa 6a

ﬂp'b)KKaTa Ha eHAOoCKOoMNa MOoXe fa ce AbPXKU KaKTO C 1ABaTa, Taka 1 C AACHaTa pbKa. P'bKaTa,
KOATO He bPXM eH0CKOMNa, MOXe Aia Ce U3MOos3Ba 3a BKapBaHe Ha LWHypa 3a BbBeXAaHe B yCTa-
Ta WM HOCa Ha NayuneHTa.

M3non3BaiTe naneua, 3a Aa MeCTVTe NOCTa 3a ynpaBfieHune, 1 NoKasanewa, 3a fa paboTuTe ¢
6yTOHa 3a acnmpauvsa. JlocTbT 3a ynpaejieHne ce n3non3ea 3a oroBaHe 1 3a M3KapBaHe Ha ANc-
TaNHUA BPbX Ha eHAO0CKOMNa BepTMKaHoO. [TpemecTBaHeTO Ha N10CTa 3a ynpasfeHne Hagony Lie
OrbHe Bbpxa aHTepropHoO (dnekcus). MpemecTBaHETO My Harope Lie orbHe ANCTaNHUA BPbX
nocTepropHoO (ekcTeHsus). LLIHYpbT 3a BbBeXAaHe TpAGBa fa ce AbPXKN Bb3MOXKHO Hal-npas
npes3 yAasnoTo BpeMe, 3a ja ce oCcurypu onTuManeH brbj Ha OrbBaHe Ha gucTasiHMA BPbX.

Bpb3ka 3a Tpb6a 6b
Bpb3kaTta Ha TpbbaTa MOXe Aa ce 13non3ea 3a nocrasaHe Ha ETT n DLT ¢ ISO KoHekTOp no
Bpeme NHTy6ayms.

BbBexpaaHe Ha aScope 4 Broncho 7a

Mpwv BbBEXAaHEe Ha €HAOCKOMa B TANOTO Ha NaLMeHTa CMaxeTe LWHypa 3a BbBeXAaHe ¢ ny6pu-
KaHT OT MEANLMHCKM Kac. AKO M306paXxeHNeTo OT KamepaTa Ha eHA0CKOMa CTaHe HeACHO,
MOXKeTe la U3UNCTUTE ANCTAHMA BPBX C BHUMATENHO 3abbpcBaHe B MyKO3HaTa CTeHa, 1iu
13BajeTe eHAOCKONMA, 3a Aa NouncTuTe Bbpxa. [py BbBEXAaHE Ha EHAOCKOMA OpasiHO e npe-
nopbyBa Aa Ce N3MoM3Ba NPUCTaBKa 3a YCTa, 3a fla Ce Npe/nasu eHA0CKOMbT OT NoBpeXaaHe.

BnunBaHe Ha TeuHocTn 7b

Mpe3 paboTHUA KaHan MoXe Aa ce BNUBAT TEYHOCTU, KAaTo Ce MOCTaBM CNPUHLOBKA B MOPTa Ha
paboTHUA KaHan B ropHaTa YacT Ha eHaockona. [Npy n3nonseaHe Ha cnpuHLUoBKa ¢ Luer Lock
M3Mon3BanTe BKAOUYEHUA B KOMMIEKTa MHTpoAtocep. MocTaBeTe cnprHLoBKaTa U3LAno B
nopTa Ha paboTHUA KaHan UM NHTpPoAlocepa 1 HaTUCHeTe ByTanoTo, 3a Aa BleeTe TEYHOCT.
YBeperTe ce, Ye No Bpeme Ha TO31 NpoLec He npuiarate acnmpaums, Tbi KaTo TOBa Lie Hacouun
TEYHOCTUTE 3a BIMBaHe KbM cMCTEMaTa 3a acnvpauusa. 3a fa ce yBepuTe, ye uanarta Te4HOCT e
131A31a OT KaHana, npogyxante ro ¢ 2 ml Bb3ayx. lMpenopbuBa ce, KOraTo He ce Non3Ba,
VNHTPOAOCEPT Aa Ce OTAeNA OT NopTa Ha PaboTHUA KaHan.

Acnupauyus 7¢

KoraTo acnvpaumoHHa cuctema e CBbp3aHa KbM acMpaLMOHHNA KOHEKTOP, acnnpaums Moxe
[la ce npunara ypes HaTcKaHe Ha 6yTOHa 3a acnmpaums ¢ nokasaney. AKO B paboTHUsA KaHan e
NocTaBeH MHTPOAICEDP U/ EHBOCKOMCKIM aKCecoap, MManTe npeasus, Ye acnmpaurnoHHaTa
CMocoBHOCT Le 6bAe HamaneHa. 3a onTMMasHa acnMpaLMoHHa CMOCOGHOCT e NpenopbUnTen-
HO [la OTCTPaHUTE HAMbJIHO UHTPOACEPA UM CMIPUHLIOBKATa MO Bpeme Ha acnmpauyus.

BbBexpaaHe Ha eHAOCKONCKM akcecoapu 7d

BuHaru ce yBepsnBaiiTe, ye cTe n3bpanvi NpaBUIHNA pa3Mep eHAO0CKOMNCKM akcecoap 3a eHAJ0C-
kona. MpoBepeTe eHAOCKOMNCKMA akcecoap, NPean a ro usnonssate. AKO Ma HAKaKBa Hepef-
HOCT B paboTaTa My UNU BbHLUHWA BY, MOAMeHeTe ro. [locTaBeTe eHJ0CKOMNCKNA akcecoap B
nopTa Ha paboTHUA KaHan 1 ro NPUABMXKeTe BHUMATENHO Npe3 paboTHUA KaHa, AOKATO MOXe
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[a ce BUAW Ha ANCNNeNHNA moayn. anII'IO)KeHVIﬂT WHTPOAICED MOXKe Aa Ce U3MoJi3Ba 3a yne-
CHABAHE Ha BbBeXAaHETO Ha MeKN akcecoapn KaTo Hanpumep MI/IKpOﬁVIOJ'IOI'VI"IHVI YeTkun.

Pa6orta c Broncho Sampler

1. AKo acnupauusTa ce cumTa 3a LenecbobpasHa npeav B3emaHe Ha npo6a, ce ysepeTe, ye
NpeBK/OYBATENAT Ha NOTOKa e MoAPaBHEH BEPTUKANIHO 1 COUM Harope, 1 U3BbplueTe
acnupaums ypes HaTUCKaHe Ha acnnpauroHHUs Gy ToH Ha aScope 4 Broncho B cboTseT-
CTBUE C UHCMPYKYUAMA 3a ynompeba Ha aScope 4 Broncho. 7e

2. 3apace nofroTeuTe 3a B3eMaHe Ha Npo6a, 3aBbpTeTe NpeBKoYBaTesns Ha NoToka
06paTHO Ha YaCOBHUKOBaTa CTpesika KbM KOHTeliHepa 3a Npobu 1 ro noapasHeTe
xopusoHTanHo. (7f

3. V3BbpLieTe B3eMaHeTo Ha Npo6a upes HaTCKaHe Ha acnupaLMoHHUA 6y TOH Ha
aScope 4 Broncho. He nbHeTe KoHTeliHepa 3a Npo6u Haj MakcMMyMa Ha cKanaTa 3a
VHAMKaTOP Ha obem.

4. AKo acnupauunTa ce cumTa 3a LenecbobpasHa, 3aBbpTeTe NPeBKoYBaTeNA Ha MOTOKA Mo
YacoBHMKOBaTa CTPESIKa, 3a a ro NOAPaBHNTE BEPTUKANHO 1 ja COUM HAarope, N HaTHCHe-
Te acnupauroHHus 6yToH Ha aScope 4 Broncho. Korato acnupauusTa 3aBbpLun, 3aBbpTe-
Te perynartopa Ha NoToka 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPesIKa KbM KOHTeliHepa 3a npobu
1 FO NOAPaBHETE XOPU3OHTAsHO.

5. OTcTpaHeTe KOHTelHepa 3a Npo6y Ypes HaTUCKaHe Ha KarnauykaTa C OTBOP 1 U3abpnainTe
KOHTelHepa 3a npobu oT MocTa 3a npobu. 79

6. 3aTBOpeTe KOHTeliHepa 3a NPobu Ypes HaTCKaHe Ha Kanaka Ha KOHTeliHepa 3a Npobu
KbM UHTepdelica Ha KOHTelHepa 3a Npoby 1 3aK/oyeTe WpaKBaLyUs 3aKMoYBaLL MexaHu-
3bM. Cnep KaTo LpaKBaLMAT 3aK/I0YBaLL MEXaHN3bM e 3aK/IoUEeH, He OTBapAliTe Kanaka
oTHoBoO. Zh

WU3TernaHe Ha aScope 4 Broncho Sampler Set

1. AKo ce cunTa 3a LenecbobpasHo, paskauete MocTa 3a Npobu ot aScope 4 Broncho upes
ocBo6OXJaBaHe Ha 3aK/0YBaLLNA MEXaHN3bM 3a NPKCTABKa 1 CBaneTe MOCTa 3a Npobu
oT aScope 4 Broncho. OcBobopeTe acnvpauvaTa upes cBanaHe Ha TpbbaTta 3a acnupauua
OT MOCTa 3a npobu.

2. Ako ce cumTa, Ye e UyenecbobpasHo, AOCTHM A0 NpobaTa Moxe Aa 6bAe OCbLieCTBEH Upes
pa3BrBaHe Ha CTBKIEHWA CbA Ha KOHTeHepa 3a Npo6y 06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka. [lpenopbunTeNnHo e 3aMbpCceHnTe BELLeCTBa Aa Ce TPeTMpaT B CbOTBETCTBUE C
MecTHUTe pasnopen6w. 8a

3. TpaHCnopTvpaHeTo 1 TPeTVPaHeTO Ha KOHTelHepa 3a Npobu TpAGBa Aa ce N3BbPLLBA B CbOT-
BETCTBME C MECTHUTE pa3nopenou 3a TPAaHCMOPTMPaHe 1 TpeTUPaHe Ha oraceH matepuan.

4. Tpwn nsternaHe Ha aScope 4 Broncho ce yBepeTe, Ye N1OCTBT 3a ynpaB/ieHne € B HeyTpasiHo
nonoxeHvie. baBHoO n3Ternerte eHJOCKONa, JOKaTo HabnioaaBaTe n306pakeHNeTo B pean-
HO Bpeme Ha gucnnenHna moayn. 8b

4.3. Cnep ynotpeba

BusyanHa nposepka (9

1. Wma nn inncealln 4acT No rbBKaBaTta CeKUUA, newuTe, WHypa 3a B'bBe)K,ClaHe?

Ako OTroBOpP®T € Aa, NnpeAnpuemeTe KOPeKTUBHU ,quICTBI/IFl, 3a Aa HamepuTe nuncealla-
Ta(nte) vact(n).

2. Wma nn AOKa3aTesiCTBa 3a NoBpeda Nno roBKaBaTta cekuus, newunTte, WHypa 3a B'bBe)KFtaHe?
AKO OTrOBOP™®T € 13, MpoBepeTe LenocTTa Ha MpoAyKTa v npeLeHeTe Aanu nma
nnnceaty 4acTtu.

3. Wma nn cpAsBaHua, AynKuW, orbBaHe, NogyBaHe Unu ApYyrn HepeaHoCTN No rbBKaBaTa
ceKuus, newuTe UK WHypa 3a BbeexaaHe? AKO OTTOBOPBT e Aa, NpoBepeTe NpoAyKTa
3a nnceBalln YyacTtu.

B cnyuai Ha HEO6XOAMMOCT OT KOPEKTUBHY AeNcTBUA (CTbMNKK OT 1 fo 3) AeicTBaliTe B CbOT-

BETCTBUE C IOKANHNTE BONHNYHN npouenypw. EnemeHTuTe Ha WHYypa 3a BbBeXAaHe Ca peHTre-
HOKOHTPaCTHN.
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MNMpekbcBaHe Ha Bpb3KaTa

M3knioueTe eHgockona ot gucnnenHns moayn 10, aScope 4 Broncho Sampler Set e yctpon-
CTBO 3a efHOKpaTHa ynotpeba. CunTa ce, Ye cniep KaTo e 61no N3non3BaHo, yCTPONCTBOTO
aScope 4 Broncho Sampler Set e undekTMpaHo n TpabBa Aa ce 3XBbPIN B CbOTBETCTBUE C
MeCTHUTe pasnopen6y 3a cbbupaHe Ha MHGEKTUPAHU MEAULMHCKI YCTPONCTBA C €N1eKTPOHHU
KOMMOHEHTW. He HakncBanTe, nsnnaksamnte nnm cTepunmnsvpanTe Toa yCTPONCTBO, TbIl KaTo
Te3u Npoueaypv MoraT ia OCTaBAT BPEAHM OCTaTbLUM WY Aa NPUYMHAT HEU3MNPABHOCT Ha
YCTPOMNCTBOTO. KOHCTPYKLUMATA 1 N3MON3BAHUAT MaTepPUan He ca CbBMECTMM C KOHBEHLMO-
HaNHWTe Npoueaypu 3a NOYNCTBAHE 1 CTepum3auus.

Usxebpnaxe 11

KomnneKkTbT 3a Npobu e camo 3a elHOKpaTHa ynotpeba. ToBa 03HauaBa, Ye BCUUKN KOMMOHEHTU
TpA6Ba Aa ce U3XBBLPAAT Cief OTBapAHE U Her3MoN3BaHNTE KOMMOHEHTU He MoraT Aja ce 3anas-
BaT 3a 6bAela ynotpeba. M3xBbpnaHeTo TpAGBa a CTaBa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3no-
pen6m 3a cbbrpaHe Ha MHPEKTUPAHN MEAVNLIMHCKN YCTPOMNCTBA C €IeEKTPOHHU KOMMOHEHTH.

5. TexHnveckn cneyndrKaumm Ha NPoAyKTa

5.1. Npunoxummn ctaHgapTn

aScope 4 Broncho Sampler Set e B cboTBeTCTBME C:

- EN 60601-1 EnekTpomeanumHcKn anapat — Yact 1: O6wwm n3nckBaHus 3a 0CHOBHa 6e3onac-
HOCT 11 CbLLECTBEHUN XapaKTepUCTrKU.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeanUMHCKN anapat — YacT 2-18: CneynduyHmn nsnckBaHus 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT U CbLUECTBEHN PaBOTHU XapaKTePUCTUKM Ha EHAOCKOMCKY anapaTy.

- 150 8600-1: EHgockonu — MeAnNUMHCKN eHAOCKOMNCKN 1 eHAoTepaneBTUYHN YyCTPONCTBA —
YacT 1: O61wwm n3ncKBaHmA.

— EN 14254: IH BUTPO ANMarHoCTUYHU MeAULIMHCKN U3enna — pesepBoapu 3a efHOKpaTHa yno-
Tpeba 3a cbbUpaHe Ha MPO6Y, Pa3fIMUHM OT KPbB, OT XOpPa.

5.2. CneymndumKkaumvnm Ha aScope 4 Broncho Sampler Set

Linyp 3a BbBEXAAHE aScope 4 Broncho Regular  aScope 4 Broncho Large
1o

MesKasa cekuna' ['] 180, 180 180N, 160V

[lnameTbp Ha WHypa 5,0(0,20) 5,8(0,23)

3a BbBexpaare [mm, ()]

[lnameTbp Ha AUCTanHMA 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)
BpbX [mm, ()]

MakcmmaneH guameTbp Ha 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
BbBexgaHarta vact [mm, ()]

MwuHumaneH pasmep Ha 6,0 7,0
eHpoTpaxeanHata Tpbba (ID) [mm]

MuHmaneH pasmep Ha 4 -
TpbbaTa c ABOEH NymeH
(BbTpeLweH gnameTsbp) [Fr]

Pa6oTHa abmxuHa [mm, ()] 600 (23,6) 600 (23,6)
Pa6oTeH KaHan aScope 4 Broncho Regular  aScope 4 Broncho Large
MuvHUManHa WupuHa Ha KaHana Ha 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

MHCTPyMeHTa? [mm, ()]
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CbxpaHeHue

MpenopbuutenHa Temnepartypa Ha
cbxpaHermne®[°C, (°F)]

OTHOCKTeNHa BRaxxHocT [%]
AtmocepHo HanaraHe [kPa]
OnTnyHa cucrema
3puTtenHo none [°]
[bn6ourHa Ha paskocT [mm]

MeTop Ha ocBeTABaHe

AcnupaunoHeH KOHeKTop

BbTpelueH AnameTbp Ha
cBbp3BallaTa Tpb6a [mm]

CBbp3BaLLya TpbOa C KeHCKN HTepdelic

CBbp3BaLya Tpbba C MbXKU UHTEpdEIiC.
Mprnoxumo, KoraTo ce 13non3sa
acnupauvioHeH agantep

aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109

aScope 4 Broncho Regular/Large
85
6-50

CeeToaunon

26,5-9,5

BbTpelieH anametbp = @7 + 1 mm

BbHweH arametbp = @7 £ 1 mm

1. MpoBepeTe 3a CbBMECTUMOCT € TpbbaTa 3a acnupauusa npegu ynotpebda

KoHTeiiHep 3a npo6u

O6eM Ha KoHTelHepa 3a Npobu
CrepunusunpaHe

MeTop Ha cTepunusnpaxe
Pa6oTtHa cpefa

Temnepartypa [°C, (°F)]
OTHOCKTeNHa BRaxxHocT [%]

ATMocdhepHo HansraHe [kPa]

Cneuyndukauymsa

30 ml

aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
ETO

aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80 ~ 109

Mmaite NnpeaBuna, Ye brbNbT Ha OrbBaHe MoXe fla 6bje 3acerHat, ako LHYPBT 3a BbBeXaHe He ce

[IbPXU Npas.

Hama rapaHuua, ye akcecoapute, I/I36paHVI €ANHCTBEHO Ype3 Ta3n MUHMMaTHa WWPWHaA Ha KaHana Ha
VNHCTPYMEHTA, We 6bAaT CbBMeCTMN B KOMOUHaLWA.
C‘bXpaHeHVIeTO npun BUCOKN TeMmrnepaTypun MOXKe Aa NoB/inAe Ha CpOKa Ha rogHOCT.
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6. OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPaBHOCTU
AKO Bb3HUKHAT I'IpOﬁJ'IEMI/I B CMCTemaTa, U3non3BaiTe ToBa PBbKOBOACTBO 3a OTCTPaHABAHE Ha
Hen3npaBHOCTH, 3a fa I/IF[eHTI/IdJI/ILlI/IpaTE npuynHaTa U Ja Kopurruparte rpelwikaTa.

Mpo6nem

Bb3moxHa npvuYviHa

MpenopbunTenHo peiictene

Hama nsobpaxeHne
B peasnHo Bpeme B
nABaTa YacT Ha eKkpa-
Ha, Ho noTpebuTen-
CKUAT MHTepdelic e
Ha AuCnnes, an n3o-
6paxkeHneTo BNABO e
»3aMpb3Hano”.

EHpocKon®bT He
e CBbp3aH c gucnnen-
HUA Moay”n.

CBbpxeTe eHj0CKOoN KbM CUHMA NMOPT Ha
AUCnneiHnA mogyn.

Mma npo6nem B KOMyHM-
KauuATa Ha aucnneiHna
MOAYI 1 eHAoCKomMa.

PectapTupaiite gucnnenHmua Moayn, Kato
3aAbpPXNTe HAaTUCHAT ByTOHa Ha 3axpaH-
BaHeTO 3a MNoHe 2 cekyHAW. KoraTo anc-
NNeNHNAT MOAYN Ce U3KNIoUN, o CTapTh-
paiiTe NOBTOPHO Upe3 HaTUCKaHe Ha
6yTOHa Ha 3axpaHBaHETO Ol BeJHbX.

EHpockonbT
e nospepeH.

MoameHeTe eHOOCKOMA C HOB.

B XbnTuA pasaen 3a
ynpasneHue Ha daiino-
Be Ce NokasBa 3anvcaHo
n3obpaxeHue.

BbpHeTe ce KbM 1306paxkeHne B peanHo
BpEeMe Ype3 HaTUCKaHe Ha CMHWA pa3fen
3a n3o6paxkeHne B peasHo Bpeme unu
pecTapTupaiiTe AucnaeinHna moayn ypes
HaTUCKaHe Ha 6yToHa Ha 3axpaHBaHeTo
3a noHe 2 cekyHawn. Korato gucnnenHuat
MOZY”N Ce U3KIoYK, ro cTapTupanTe nos-
TOPHO Ype3 HaTKCKaHe Ha Gy TOHa Ha
3axXpaHBaHETO oLe BeHbX.

Jlowo KauectBo
Ha KapTuHaTa.

KpbB, cnioHKa
W T.H. NO newmte
(AncTanHMA BpbX).

BHumaTenHo VI3T'praIZTE ANCTanHuA
Kpan B nuraBuua. AKO newjata He Moxe
Aaa 6'b,ELe MOYnCTEeHa Mo TO3M HAaYuH,
n3ternete eHgockona n I/136'prI.IeTe
niewaTa CbC CTEPUIIHA MapnA.
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Jlvunceawa nnmn
HaManeHa cnoco6-
HOCT 33 B3eMaHe Ha
npobu nnu acnmpa-
LS UK TpyaHOCT
npu BbBeXaaHe Ha
€HJJOCKOTNCKU aKce-
coap B paboTHMA
KaHaJ.

PaboTHMAT KaHan
e 6n1oKuMpaH.

MouncTeTte paboTHMA KaHan, KaTo
M3Mon3BaTe YeTKa 3a MoUNCTBaHE, N
NpoMMiATE KaHana CbC cTepuseH Gprsmo-
NIOrMyeH pa3TBOP C NOMOLYTA Ha CMPUH-
LoBKa. He paboTeTe ¢ acnmpaunoHHus
6YTOH NpU BNMBaHe Ha TEYHOCTU.

AcnupaumnoHHaTa
nommna He e BKJIlo4eHa
nnn He e CBbp3aHa.

BkntoyeTe nomnara u nposepeTe Bpb3ka-
Ta Ha acnMpauvioHHaTa IMHNA.

ACI'II/IpaLlI/IOHHVIﬂT
6yTOH e nospejeH.

MNMoproTeeTe HOB €HAOCKOM.

B paboTHuWs KaHan e
NocTaBeH EHJOCKOMCKN
aKkcecoap (MPMNoXnmo,
aKO acmmpauuAaTa Jnnc-
Ba WM € HamasneHa).

OTCTpaHeTe eHAOCKONCKNA akcecoap.
MpoBepeTe fanu N3NoN3BaHNAT aKCeco-
ap e C NpenopbUNTENHUA pa3mep.

[BKaBaTa cekuusa
He e B HeyTpanHo
nonoxeHue.

MNpemecTeTe rbBKaBaTa CEKLA B HeY-
TPanHo NonoxeHue.

Mek eHBOCKOMNCKM aKce-
coap, KOWTO TPyAHO
npemmHaBa npes nopra
Ha paboTHUA KaHan.

M3non3BanTte eguH ot NHTpoOAoCepuTe
B KOMMJieKTa.

He e npukpeneH KoH-
TeliHep 3a Npobu nnn
JIOWO CBbp3BaHe Ha
KOHTelHepa 3a npobu.

CBbPKETE NN CBBPXKETE OTHOBO KOH-
TelHepa 3a Npoby KbM MOCTa 3a NPo6y.

MocTbT 3a npobun
MO>e fia He e CBbp3aH
NPaBUIHO KbM
aScope 4 Broncho.

CBbpiKeTe OTHOBO MOCTa 3a Npoby KbM
aScope 4 Broncho v HaTucHeTe 6yToHa
Ha 3aK/IoYBaLLYMA MEXaHN3bM 3a NpUC-
TaBKa, 3a fla OCUrypuTe CBbp3BaHe.

BakyymHaTa Tpbba 3a
acnupauma He e CBbp-
3aHa NpaBUIHO KbM
acnMpPaLNOHHNA KOHEK-
TOp UNK KbM acnupa-
LMOHHMA afanTep.

YBeperte ce, Ye yacTUTe ca CBbP3aHu npa-
BUHO. AKO acnmpaunaTa Bce oLe nnnc-
Ba WM € HaMarsleHa, MPemMmHeTe KbM
Apyra BakyymHa Tpbba 3a acnupauus.
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1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim endoskopu aScope 4 Broncho Sampler Set si pozorné prectéte tyto bezpecnost-
ni pokyny. Tento ndvod k pouziti miize byt aktualizovan bez pfedchoziho ozndmeni. Kopie
aktudlni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze tento navod nevysvét-
luje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni ukony a opatfeni souvise-
jici s pouzitim endoskopu v kombinaci s Broncho Sampler. Pfed prvnim pouzitim sady endo-
skopu je dulezité, aby jeho obsluha byla nélezité proskolena v klinickych endoskopickych tech-
nikéach a byla obeznamena s ur¢enym pouzitim, varovanimi, upozornénimi, indikacemi a kon-
traindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na sadu pro odbér vzorki se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu je pojem endoskop pouZzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se vylu¢né endo-
skopu 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 endo-
skop zahrnuje vsechny varianty aScope 4 Broncho dostupné pro sadu pro odbér vzorkd.

1.1. Uréené pouziti

Sada aScope 4 Broncho Sampler Set zahrnuje sterilni jednorazovy flexibilni endoskop s nadoba-
mi na odbér vzorkl (aScope BronchoSampler), ktery je urcen k pouziti pfi endoskopickych vyko-
nech a vysetienich dychacich cest a tracheobronchialniho stromu. aScope BronchoSampler je
navrzen jako doplnék k endoskopu aScope 4 Broncho pouzivany pfi bronchoalveolérni lavazi
(BAL) nebo bronchialnim vyplachu (BW), ktery umoziuje aspiraci a odbér kapalnych vzorkd z
bronchialni nebo alveolarni ¢asti plice.

Je urcen pro pouziti u dospélych v nemocni¢nim prostiedi. Slouzi k vizualizaci prostfednictvim
zobrazovaci jednotky Ambu.

1.2. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.3. Klinické vyhody

Jednorazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.4. Varovani a upozornéni

Nedodrzovani téchto varovani a upozornéni mlize mit za nasledek poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni. Spoleénost Ambu neni odpovédna za Skodu na systému nebo ujmu na
zdravi pacienta vzniklé v diisledku nespravného pouziti.

VAROVANI A

Endoskop je jednorazovy zdravotnicky prostfedek, s nimz musi byt zachazeno v
souladu s I1ékafskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se predeslo
kontaminaci endoskopu pred jeho zavedenim.

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

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

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

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

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

7.  Nepokousejte se endoskop cistit ani pouzivat opakované, nebot se jednd o
jednorazovy zdravotnicky prosttedek. Jeho opakované pouziti miize zplsobit
kontaminaci vedouci k infekcim.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Endoskop nenf urcen k pouziti pfi vykonech, kdy je pacientovi podévan kyslik nebo
vysoce hotlavé anestetické plyny. V takovych pfipadech hrozi poranéni pacienta.
Endoskop neni urcen k pouziti v prostredi MRI.

Nepouzivejte endoskop béhem defibrilace.

Urceno pouze pro pouziti zkusenym lékafem vyskolenym v klinickych endoskopickych
technikach a postupech.

Pfi zavadéni, ovladani a vytahovéani 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, ovladani ohebné ¢asti nebo odsavani. V opaéném piipadé
muze dojit k poranéni pacienta.

Nepouzivejte endoskop v piipadé, Ze doslo k poskozeni sterilni bariéry nebo obalu.
Distalni konec endoskopu se muze zahfat v dlisledku tepla vyzafovaného casti
emitujici svétlo. Vyhybejte se delsimu kontaktu distélniho konce se sliznici, nebot
trvalejsi kontakt se sliznici mize zpUsobit jeji poskozeni.

Vzdy se ujistéte, Ze je jakakoliv trubice pfipojena k odsavacimu konektoru souc¢asné
pripojena k sacimu zatizeni.

Pfi vytahovani endoskopu musi byt distalni konec v neutralni a neohnuté poloze.
Nepouzivejte ovlddaci packu, jelikoz tim maze dojit k poranéni pacienta nebo
poskozeni endoskopu.

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

Vzdy se ujistéte, Ze je ohebna ¢ast pfi zavddéni nebo vytahovéni endoskopického
prislusenstvi v pracovnim kanalu narovnand. Nepouzivejte ovlddaci packu a nikdy
nepouzivejte nadmeérnou silu, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta anebo k
poskozeni endoskopu.

Vzdy pied vlozenim endoskopu do nadoby na odpad nejprve provedte vizudlni
kontrolu dle pokyntd uvedenych v této ¢asti navodu k pouziti.

Elektronické zafizeni a systém endoskopu mohou vzajemné ovliviiovat svou normalni
funkci. Pokud se systém pouziva v blizkosti jiného zafizeni nebo se nachazi na
takovém zafizeni, sledujte a ovéfte normalni funkci systému a jiného elektronického
zafizeni pred jejich pouzitim. MiZe byt nutné pfijmout opatfeni pro odstranéni ruseni,
jako je zména orientace ¢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 schvédlenymi Ambu. NedodrzZeni téchto pokynt miize mit za
nasledek poranéni pacienta.

Dbejte na to, abyste zkontrolovali, zda je na zobrazovaci jednotce Zivy obraz nebo
zaznamenany obraz, a ovéfte, zda je orientace obrazu dle ocekavani.

Aby se predeslo nebezpedi Urazu elektrickym proudem, musi byt systém pfipojen
pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim. Pro odpojeni systému od elektrické
sité vytahnéte zastrcku z elektrické zasuvky ve zdi.

Vzdy zkontrolujte kompatibilitu s endotrachedlnimi a biluminalnimi trubicemi.

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

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

UPOZORNENI

1.

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 prostredky, jako
napt. jehlami, neposkodili zavadéci hadi¢ku nebo distalni konec.

Dbejte na to, aby pfi manipulaci s distalnim koncem nedochazelo k nédraziim do jinych
predmétd, nebot by mohly zpUsobit poskozeni zafizeni. Povrch ¢ocky distalniho
konce je kiehky a maze dojit k naruseni zobrazeni.
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4. NepUsobte nadmérnou silou na ohebnou ¢ast, protoze to mlze zpUsobit poskozeni

zatizeni. Piiklady nevhodné manipulace s ohebnou ¢asti zahrnuji:

- Manualni krouceni.

- Poutziti uvnitf ETT nebo v jakémkoliv jiném obalu, v némz vznika odpor.

- Zasouvani do predem vytvarované nebo tracheostomické trubice s ohebnou ¢asti
nevyrovnanou se zahnutim trubice.

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

|ékafe nebo na predpis lékare.

Uchovévejte rukojet endoskopu v suchu béhem pfipravy, pouziti a skladovani.

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

Zajistéte hadicku fadné na odsavacim konektoru predtim, nez je spusténo sani.

Podle potieby odstrarite sekret nebo krev z dychacich cest pfed vykonem i v jeho

pribéhu. Pro tento ucel je mozné pouzit odsavaci funkci jakékoliv odpovidajici

odsévacky.

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

11.  Pouze pro jednorazové pouziti. Pouziti u jinych pacientl mize zpUsobit kfizovou
kontaminaci. Zdravotnicky prostfedek nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
jelikoz tyto postupy na ném mohou zanechévat skodliva rezidua anebo zpUsobit
jeho poruchu.

©®N o

1.5. Potencialni nepfiznivé udalosti

Potencidlni neptiznivé udalosti v souvislosti s flexibilni bronchoskopii (pfehled neni vycerpéava-
jici): Tachykardie/bradykardie, hypotenze, krvaceni, bronchospasmus/laryngospasmus, kasel,
dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvat, desaturace/hypoxémie, epistaxis, hemoptyza, pneu-
motorax, aspira¢ni pneumonie, pulmonalni edém, obstrukce cest dychacich, reakce na lék
nebo topickou anestezii, horecka/infekce a respiracni/srdecni zastava.

1.6. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zdvazné nezadouci ptihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu 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 ptislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému

Ambu® aScope™ 4 Broncho Sampler Set - Cisla dilu:
jednorazovy zdravotnicky prostfedek:

477501000 aScope 4 Broncho Regular
Sampler Set 5.0/2.2

478501000 aScope 4 Broncho Large
Sampler Set 5.8/2.8

49°€Z/WO09

|

aScope 4 Broncho Regular Sampler Set a aScope 4 Broncho Large Sampler Set nejsou k
dispozici ve vsech zemich. Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.

“«
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aScope 4 Broncho Barva Vnéjsi pramér Vnitini pramér

[mm] [mm]
- — N ;
= L 60cm/23.6" )

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Zelena 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

aScope BronchoSampler Obsah baleni  Vzorkovaci Nadoba Odsavaci
mustek navzorky adaptér
1ks 2 ks 1ks

2.2, Kompatibilita produktu

Zobrazovaci jednotka:
- Ambu aView a aView 2 Advance.

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

Endotrachealni trubice (ETT) a biluminalni trubice (DLT)
- Trachealni trubice pro pouziti s anesteziologickym a respiracnim zatizenim v souladu s
normou EN ISO 5361.

Endoskop aScope 4 Broncho Sampler Set byl posouzen jako kompatibilni s nasledujicimi
velikostmi endotrachealnich trubic (ETT), biluminélnich trubic (DLT) a endoskopického
pfislusenstvi (EA).

Minimalni Minimalni Minimalni

vnitini velikost DLT  Sitka pracovniho

pramér ETT kanalu EA
aScope 4 Broncho Regular 6,0 mm 41 Fr AZ2,0 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.
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2.3. Dily aScope 4 Broncho Sampler Set

Polozka Funkce

A aScope 4 Broncho Flexibilni endoskop urceny k pouZiti pfi
endoskopickych vykonech a vysetienich dychacich
cest a tracheobronchiélniho stromu.

C. Soucast Funkce

1 Rukojet Vhodna pro pouziti pravou i levou rukou.

2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahoru a doli v
jedné roviné.

3 Port pracovniho kanalu  UmozZiuje instilaci tekutin a zavedenf
endoskopického pfislusenstvi.

- Pracovni kanal Je mozné jej poutzit pro instilaci tekutin, odsavani a
zavedeni endoskopického pfislusenstvi.

4 Odsévaci konektor Umoznuje pfipojeni saci trubice.

5 Tlacitko sanf Aktivuje sani po stisknuti.

6 Pfipojeni trubice Umoznuje fixaci trubic se standardnim konektorem
béhem vykonu.

7 Zavadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka pro dychaci cesty

Zavedena cast Stejna jako zavadéci hadicka.
8 Ohebna ¢ast Pohybliva ¢ast.
9 Distalni konec Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED diody) a také

vystup pracovniho kanalu.
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10 Konektor na Zapojuje se do modré zasuvky na zobrazovaci jednotce.
kabelu endoskopu
1 Kabel endoskopu Prendsi obrazovy signél do zobrazovaci jednotky.
12 Ochranna trubicka Ochranuje zavadéci hadi¢ku béhem prepravy a
skladovani. Pfed pouzitim odstrante.
13 Ochrana rukojeti Ochranuje odsavaci konektor béhem prepravy a
skladovani. Pred pouzitim odstrante.
14 Zavadéc Usnadnuje zavedeni stiikacek Luer Lock a mékkého
endoskopického pfislusenstvi pracovnim kanalem.
Polozka Funkce
B Nadoba na vzorky Pfipojuje se ke vzorkovacimu mustku a slouzi k ulozeni
odebranych vzorkd.
() Soucast Funkce
Slouzi jako zaklapavaci uzamykaci mechanizmus
15 Odklapéci horni ¢ast nadoby na vzorky. Po stisknuti vpfedu dojde k uvolnéni
uzamykaciho mechanizmu.
16 Vitko nadoby na vzorky  Slouzi k uzavieni nddoby a chrani odebrané vzorky.
17 Pfipojovaci rozhran Slouzi k pfipojeni vzorkovaciho mlstku a nddoby
na vzorky.
18 Sklenénd nadoba na Slouzi k ulozeni odebranych vzorka.
vzorky
Polozka Funkce
C Odsavaci adaptér Pfipojuje se k odsavacimu adaptéru typu samec a k
odsavacimu konektoru.
C. Soucast Funkce
19 Odsévaci adaptér Prlpf)]uy? se k odsavacimu adaptéru typu samec a k
odséavacimu konektoru.
Polozka Funkce
D Vzorkovaci mastek Pripojuje se k endoskopu aScope 4 Broncho a vytvari
uzavienou smycku pro odbér vzorki a/nebo odsavani.
C. Soucast Funkce
20 Odsévaci konektor Umoznuje pfipojeni saci trubice.
1 Pfipojovaci rozhrani Slouzi k pfipojeni odsavaciho konektoru endoskopu
aScope 4 Broncho aScope 4 Broncho.
22 Zamek maistku Slouzi k uzam¢eni ptipojeni vzorkovaciho mustku k
endoskopu aScope 4 Broncho.
\ L Slouzi k nastaveni sméru sani a k prepinani mezi
23 Pratokovy spinac o - . .
rezimem sani a odbéru vzorkd.
24 Pfipojovaci rozhrani Slouzi k pfipojeni vzorkovaciho mustku

anadoby na vzorky.
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3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro endoskop aScope Indikace
4 Broncho Sampler Set
N
&mmwk e : Pracovni délka zavadéci hadicky.
Maximalni sitka zavedené ¢asti
@ Max OD (maximalni vn&jsi pramér).
. Minimalni $itka pracovniho kanalu
@ Min ID (minimalni vnitini pramér).
A
085 Zorné pole
N
5% Vlhkostni omezeni: relativni vlhkost mezi 30 a 85 % v
I~ provoznim prostredi.
W’ Omezeni atmosférickym tlakem: mezi 80 a 109 kPa v
sovpa provoznim prostredi
Elektrickd bezpecnost - pfilozna ¢ast typu BF.
STERILE[EO) Uroven obald zajistuje sterilnost.
®
CN Us UL znacka pro schvéleny dil pro Kanadu a Spojené staty.
Zdravotnicky prostiedek.
GTIN Globalni obchodni &islo polozky.
@ Zemé vyrobce.
INMETRO Certificate Medical Electrical Equipment
Seguranca ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
® ABNT NBR [EC 60601-2-18.
- Compulsério o Platné pro Ambu® aScope™ 4 Broncho a monitor
Ambu® aView™.
@ Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k naruseni sterilni
bariéry nebo k poskozeni obalu.

4. Pouziti aScope 4 Broncho Sampler Set
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obréazky na strané 2.

4.1. Priprava a kontrola aScope 4 Broncho Sampler Set

Vizualni kontrola endoskopu (1

1. Zkontrolujte, zda je uzavér obalu neporuseny. 1a

2. Nezapomerite odstranit ochranné prvky z rukojeti a ze zavadéci hadicky. 1b

3. Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje zndmky znecisténi anebo poskozeni, jako napf.
hrubé povrchy, ostré hrany nebo vy¢nélky, které mohou pacienta poranit. (1€

Informace tykajici se pfipravy a kontroly zobrazovaci jednotky Ambu naleznete v jejim

ndvodu k pouziti (2
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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

2. Nasmérovanim distalniho konce endoskopu na néjaky predmét, jako napf. na dlan ruky,

ovérte, zda se na obrazovce objevi Zivy videoobraz. (4

Podle potfeby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji ndvod k pouZiti).

Pokud neni snimany objekt jasné viditelny, ocistéte cocku na distalnim konci

sterilnim hadfikem.

»w

P¥iprava aScope 4 Broncho Sampler Set

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

2. Pomoci stiikacky aplikujte 2 ml sterilni vody do portu pracovniho kanélu (u stfikacky Luer
Lock pouzijte pfiloZzeny zavadéc). Stlacte pist a ujistéte se, Ze nedochazi k zadnym unikdim
a Ze je voda vytla¢ovéna z distalniho konce. 5b

3. Podle potieby pfipravte odsavaci zafizeni dle pfirucky dodavatele. (5¢
Pripojte saci trubici k odsavacimu konektoru a stisknéte tlacitko sani, abyste ovéfili, ze
dochazi k odsavani.

4. Podle potieby ovérte, zda je endoskopické pfislusenstvi vhodné velikosti a zda pfi jeho
zavadeéni pracovnim kanalem nedochazi k odporu. Pfilozeny zavadéc se mize pouzit 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.

6. Opatrné pfipojte vzorkovaci mlstek dopliiku Broncho Sampler k endoskopu aScope 4
Broncho tak, Ze mistek nasadite na odsavaci konektor endoskopu aScope 4 Broncho.
Ujistéte se, Ze je pevné nasazen. 5e

7. Pripojeni zajistéte stisknutim tlacitka zamku mastku. (5

8. Kodsavacimu konektoru nyni pfipojte vakuovou saci trubici podle navodu vyrobce. Je-li
trubice opatiena konektorem typu samec, pouzijte k pfipojeni odsavaci adaptér. 5g

9. Néadobu na vzorky pfipojte ke vzorkovacimu mustku tak, Ze spojite pfipojovaci rozhrani a
nadobu pfitlacite na mustek. Ujistéte se, Ze nddoba zaklapla na své misto. V nddobé na
vzorky nepouzivejte zadné konzervacni prostredky. 5h

4.2. Ovladani endoskopu aScope 4 Broncho

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

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

Palcem posouvejte ovlddaci packu a ukazovackem ovladejte tlacitko sani. Ovladaci packa
slouzi k ohybu a natahovéni distalniho konce endoskopu ve vertikdlni roviné. Pohyb ovladaci
packy dold zplsobi ohnuti konce endoskopu smérem dopiedu (flexi). Jeji pohyb nahoru
zpusobi ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavadéci hadi¢ku vzdy drzte co nejrovnéji, aby bylo
dosazeno optimalniho uhlu ohybu distélniho konce.

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

Zavedeni endoskopu aScope 4 Broncho 7a

Na zavéadéci hadicku aplikujte lubrikant urceny k l1ékaiskému pouziti, je-li endoskop zaveden
do téla pacienta. Pokud se obraz z kamery endoskopu stane nejasnym, je mozné distalni konec
odistit jemnym tfenim o sténu sliznice, pfipadné je mozné endoskop vytdhnout a konec poté
odistit. 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
kandlu v horni ¢asti endoskopu. Pii pouZziti stiikacky Luer Lock pouzijte pfilozeny zavadéc.
Zasunte stfikacku zcela do portu pracovniho kanélu nebo zavadéce a stisknéte pist pro instilaci
tekutiny. Ujistéte se, Ze nevyvolavate sani béhem tohoto procesu, protoze to nasméruje
instilovanou tekutinu do odsavaciho sbérného systému. Abyste se ujistili, ze vSechna tekutina
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opustila kanal, profouknéte ho 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 zavadéc¢ anebo
endoskopické pfislusenstvi, je saci vykon snizeny. Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu je
doporuceno odstranit béhem séni zavadéc nebo stiikacku.

Zavedeni endoskopického pfislusenstvi 7d

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

Ovladani Broncho Sampler

1. Je-li pred odbérem vzorku zadouci provést odsavani, ujistéte se, Ze je pratokovy spinac ve
svislé poloze a sméfuje vzhlru. Odsavéani provedte stisknutim tlacitka sani na endoskopu
aScope 4 Broncho podle pokyn(i obsazenych v jeho ndvodu k pouziti. 7e

2. Pied odbérem vzorku otocte pratokovy spinac proti sméru chodu hodinovych rucicek k
nadobé na vzorky tak, aby byl ve vodorovné poloze. (7f

3. Odeberte vzorek stisknutim tlacitka sani na endoskopu aScope 4 Broncho. Nadobu na
vzorky nenapliujte nad vyznaceny maximalni objem.

4. Je-li zddouci provést odsavani, priitokovy spinac pfepnéte ve sméru chodu hodinovych
rucicek tak, aby byl ve svislé poloze a sméroval vzhiru. Poté stisknéte tlacitko sani na
endoskopu aScope 4 Broncho. Po dokonc¢eni odsavani otocte pratokovy spinac proti
sméru chodu hodinovych rucicek k nddobé na vzorky tak, aby byl ve vodorovné poloze.

5. Nadobu na vzorky odpoite stisknutim odklapéci horni ¢asti a vytazenim nadoby ze
vzorkovaciho mustku. 7g

6. Nadobu na vzorky uzavrete stlacenim vicka smérem k pfipojovacimu rozhrani, aby se
aktivoval uzamykaci mechanizmus. Jakmile je uzamykaci mechanizmus aktivovan, vicko
jiz neodklopujte. Zh

Vytazeni endoskopu aScope 4 Broncho Sampler Set

1. Je-lito zddouci, odpojte vzorkovaci mustek od endoskopu aScope 4 Broncho uvolnénim
zamku a odpojenim mustku od endoskopu. Tazenim odpojte od vzorkovaciho mustku
saci trubici.

2. Prodalsi manipulaci se vzorkem odsroubujte sklenénou nddobu na vzorky proti sméru
chodu hodinovych rucicek. S kontaminovanymi latkami je doporuceno zachézet v
souladu s mistnimi pfedpisy. 8a

3. Preprava nddoby na vzorky a manipulace s ni musi byt provadény v souladu s mistnimi
predpisy pro prepravu nebezpec¢ného materialu a manipulaci s nim.

4.  Privytahovani endoskopu aScope 4 Broncho se ujistéte, Ze je ovladaci packa v
neutralni poloze. Pomalu endoskop vytahujte a sledujte pfitom Zivy obraz na
zobrazovaci jednotce. 8b

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola (9

1. Chybi néjaké soucasti na ohebné casti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce? Pokud ano, pfijméte
napravnd opatfeni a chybéjici ¢ast(i) lokalizujte.

2. Jsou patrné néjaké znamky poskozeni na ohebné casti, cocce nebo na zavadéci hadicce?
Pokud ano, zkontrolujte integritu produktu a provérte, zda nechybi néjaké casti.

3. Vyskytuji se na ohebné ¢asti, cocce nebo zavadéci hadicce néjaké zarezy, otvory,
prohlubné, vypoukliny nebo jiné nepravidelnosti? Pokud ano, zkontrolujte produkt, zda
nechybi néjaké casti.

V piipadé potieby ndpravnych opatieni (krok 1 az 3) postupujte dle mistnich nemocni¢nich
postupd. Soucasti zavadéci hadicky jsou rentgen kontrastni.
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Odpojeni

Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky 10. Endoskop aScope 4 Broncho Sampler Set je
jednorazovy zdravotnicky prostfedek. Po pouziti je endoskop aScope 4 Broncho Sampler Set
povazovén za kontaminovany a musi byt zlikvidovén v souladu s mistnimi predpisy pro sbér
infikovanych zdravotnickych prostiedkd 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 materiadly nejsou
kompatibilni s konven¢nimi postupy cisténi a sterilizace.

Likvidace 11

Sada pro odbér vzork je ur¢ena pouze pro jednorazové pouziti. To znamena, Ze veskeré
soucdsti musi byt po otevieni zlikvidovany a zadné nepouZzité soucésti nesmi byt uchovany
pro pozdéjsi pouziti. Likvidace musi byt provedena v souladu s mistnimi predpisy pro sbér
infikovanych zdravotnickych prostiedku s elektronickymi sou¢astmi.

5. Technické specifikace produktu

5.1. Pouzité normy

Endoskop aScope 4 Broncho Sampler Set je v souladu s nasledujicimi predpisy:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkenost

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkenost endoskopickych pfistroja.

-1S0 8600-1: Optics and photonics — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:
General requirements (dosud nezavedena)

- EN 14254: Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Jednorazové nadobky pro odbér
vzork( humanniho plvodu s vyjimkou krve.

5.2. Specifikace aScope 4 Broncho Sampler Set

Zavadéci hadi¢ka aScope 4 Broncho Regular aScope 4 Broncho Large
Ohebna cast' ['] 180N 180 W 180N 160 W

Pramér zavadéci hadicky 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

[mm, ()]

Pramér distalniho konce 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)

[mm, ()]

Maximalni primér zavedené 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

casti [mm, ()]

Minimalni velikost endotra- 6,0 7,0
chealni trubice (ID) [mm]

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

Pracovni délka [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6)
Pracovni kanal aScope 4 Broncho Regular aScope 4 Broncho Large
Minimalni $itka nastrojového 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

kanalu? [mm, (")]
Skladovani aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set

Doporucena provozni teplota®  10-25 (50-77)
[°C, (°F)]

Relativni vihkost [%] 30-85
Atmosféricky tlak [kPa] 80-109
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Opticky systém
Zorné pole [°]
Hloubka pole [mm]

ZpUsob osvétleni

Odsavaci konektor
Vnitini pramér spojovaci trubicky [mm]

Pripojovaci hadicka se spojkou
typu samice

Pripojovaci hadicka se spojkou
typu samec.
Plati pfi pouziti odsavaciho adaptéru

aScope 4 Broncho Regular/Large

85

26,5-9,5

Vnitini prdmér = @7 £ 1 mm

Vnéjsi prdmér = @7 + 1 mm

1. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou saci trubice kompatibilni.

Nadoba na vzorky
Objem nadoby na vzorky
Sterilizace

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

Atmosféricky tlak [kPa]

Specifikace

30 ml

aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
ETO

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

30-85

80-109

1. Méjte laskavé na paméti, Zze mlize byt ovlivnén tihel ohybu, pokud zavedena ¢ast neni uchovavana rovna.
2. Neexistuje zaruka, ze prislusenstvi zvolené pouze pomoci této minimalni sitky nastrojového kanélu

bude pfi kombinaci kompatibilni.

3. Skladovani za vyssich teplot muze ovlivnit Zivotnost.

6. Odstranovani problému

Pokud se objevi problémy se systémem, pouzijte privodce odstraniovanim problémd, abyste

identifikovali pfi¢inu a problém napravili.
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Problém

Mozna pficina

Doporucené opatreni

Na levé strané
obrazovky nenf
zivy obraz, zob-
razuje se pouze
uzivatelské roz-
hrani, pfipadné
je obraz vlevo
zamrzly.

Endoskop neni pfipojen k
zobrazovaci jednotce.

Zapojte endoskop do modré zasuvky na
zobrazovaci jednotce.

Vyskytl se problém s komu-
nikaci mezi zobrazovaci jed-
notkou a endoskopem.

Restartujte zobrazovaci jednotku stisknu-
tim a pfidrzenim vypinace po dobu ales-
pon 2 sekund. Pokud je zobrazovaci jed-
notka vypnutd, restartujte ji opétovnym
stisknutim vypinace.

Endoskop je poskozeny.

Vyménte endoskop za novy.

Zaznamenany obraz je
vyobrazen v zZluté zalozce
prace se soubory.

Prejdéte zpét k zivému obrazu klepnutim
na modrou zélozku Live Image nebo
restartujte zobrazovaci jednotku stisknu-
tim a podrzenim vypinace po dobu ales-
pon 2 sekund. Pokud je zobrazovaci jed-
notka vypnuta, restartujte ji opétovnym
stisknutim vypinace.

Kvalita obrazu

Na ¢occe (distalnim konci)

Jemné otiete distalni konec o sliznici.

je nizka. je krev, sliny apod. Pokud neni mozné ¢ocku ocistit timto
zplUsobem, vyjméte endoskop a otfete
¢ocku sterilni gazou.
Pracovni kandl Vycistéte pracovni kanal pomoci ¢isticiho
je zablokovany. kartacku nebo jej proplachnéte sterilnim
fyziologickym roztokem pomoci stiikac-
ky. Nemanipulujte s tla¢itkem sanf pfi
instilaci tekutin.
Saci pumpa neni zapnuta Zapnéte pumpu a zkontrolujte pfipojeni
nebo neni pfipojena. saciho vedeni.
Tlacitko sani je poskozené. Pfipravte novy endoskop.
Endoskopické pfislusenstvi | Vyjméte endoskopické piislusenstvi.
je zavedené do pracovniho | Zkontrolujte, zda ma pouzité pfislusen-
Chybgjicinebo | 1€ Z2vedene do pracovnin ntrolujte, P P
oo kanalu (plati pfi Zadném ¢i stvi doporucenou velikost.
snizeny saci

vykon, nemoz-
nost odbéru
vzorku nebo
problém se zava-
dénim endosko-
pického pfislu-
Senstvi pracov-
nim kanalem.

snizeném sacim vykonu).

Ohebna ¢ast neni v neutral-
ni poloze.

Ohebnou ¢ast posunte do
neutrélni polohy.

Mékké endoskopické pfislu-
Senstvi prochdzi s obtizemi
pres port pracovniho kanélu.

Pouzijte jeden z pfilozenych zavadécu.

Nenf pfipojena nddoba na
vzorky, pfipadné je pfipoje-
na nespravneé.

Pfipojte nebo znovu pfipojte nadobu ke
vzorkovacimu mustku.

Vzorkovaci mlstek
nemusi byt spravné
pfipojen k endoskopu
aScope 4 Broncho.

Znovu pfipojte vzorkovaci mustek k
endoskopu aScope 4 Broncho a zajistéte
pfipojeni stisknutim tlacitka zamku.

Vakuova saci trubice neni
spravné pripojena k odsa-
vacimu konektoru nebo k
odsavacimu adaptéru.

Zkontrolujte, zda je pfipojena spravné.
Je-li saci vykon stale snizeny anebo zcela
chybi, vyménte vakuovou saci trubici.
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1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden provetageseettet aScope 4
Broncho tages i brug. Denne brugsvejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af
den aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom pa, at denne brugsvejledning ikke
forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den
grundlzeeggende betjening af endoskopet og BronchoSampler og de dermed forbundne
forholdsregler. For provertagersaettet 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, indikationer og kontraindikationer, som er anfort i
denne brugsvejledning.

Der er ingen garanti pa provetagersattet.

| dette dokument henviser endoskop til anvisninger, der kun gaelder endoskopet, og system
henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 4 Broncho og den kompatible Ambu-
monitor samt tilbehgr. Medmindre andet er angivet, henviser endoskopet til alle varianter af
aScope 4 Broncho til provetagerseettet.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Sada aScope 4 Broncho Sampler Set zahrnuje sterilni jednorazovy flexibilni endoskop s nddoba-
mi na odbér vzorku (aScope BronchoSampler), ktery je uréen k pouziti pti endoskopickych vyko-
nech a vysetienich dychacich cest a tracheobronchialniho stromu. aScope BronchoSampler je
navrzen jako doplnék k endoskopu aScope 4 Broncho pouzivany pfi bronchoalveolérni lavazi
(BAL) nebo bronchidlnim vyplachu (BW), ktery umoziiuje aspiraci a odbér kapalnych vzork( z
bronchialni nebo alveolarni ¢asti plice.

Je urcen pro pouziti u dospélych v nemocni¢nim prostiedi. Slouzi k vizualizaci prostfednictvim
zobrazovaci jednotky Ambu.

1.2. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3. Kliniske fordele
Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.4. Advarsler og forsigtighedsregler

Manglende overholdelse af disse advarsler og forsigtighedsregler kan medfare patientskade
eller beskadigelse af udstyret. Ambu er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet
eller patientskader, der skyldes forkert anvendelse.

ApVARSLER /I\

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

2. Endoskopbillederne ma ikke bruges som uafhaengig diagnosticering af patologier af
enhver 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 sdsom laserprober og
elektrokirurgisk udstyr sammen med endoskopet, idet det kan medfgre patientskade
eller beskadigelse af endoskopet.

4. Enheden ma ikke benyttes, safremt der ikke kan leveres tilstreekkeligt supplerende
oxygenering til patienten under proceduren.

5. Brugeren skal udvise professionel demmekraft, nar det besluttes, om en bronkoskopi-
procedure er hensigtsmaessig for patienter med falgende tilstande, da de har en hgje-
re forekomst af alvorlige komplikationer: malign arytmi, ustabil hjertestatus, akut
myokardieinfarkt inden for 4-6 uger, refraktaer 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 medfgre infektioner.
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8. Endoskopet ma ikke anvendes, nér der tilfgres patienten ilt eller yderst brandfarlige
anaestesigasser. Dette kan bringe patienten i fare for skader.

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

10. Endoskopet ma ikke anvendes under defibrillering.

11. M3 kun anvendes af kvalificerede laeger, som er traenet i kliniske endoskopiske
teknikker og procedurer.

12. Brug ikke stor kraft ved indfgrsel, under brug eller ved udtraekning af endoskopet.

13. Patienten skal veere forsvarligt overvaget under hele proceduren.

14. Observer altid det endoskopiske livebillede pd monitoren, ndr endoskopet fgres ind
eller treekkes ud, nar den bgjelige del eller sugningen er i brug. Geres dette ikke, kan
patienten komme til skade.

15. Endoskopet ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller emballagen
er beskadiget.

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

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

18. Den distale spids skal veere i neutral, ikke-bgjet stilling, nar endoskopet traekkes ud.
Styreknappen ma ikke betjenes, da dette kan fore til patientskade og/eller beskadige
endoskopet.

19. Undlad at indfere eller udtraekke endoskopet og at anvende den bgjelige del, mens
det endoskopiske tilbehor stikker ud af den distale spids af arbejdskanalen, da det
kan medfere patientskade.

20. Serg altid for, at den bgjelige del holdes lige, nar der indfgres eller traekkes endosko-
pisk tilbehor ud fra arbejdskanalen. Styreknappen ma ikke betjenes, og der ma aldrig
anvendes for stor kraft, da dette kan medfere patientskade og/eller beskadigelse
af endoskopet.

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

22. Elektronisk udstyr og endoskopsystemet kan forstyrre hinandens normale funktion. Hvis
systemet anvendes ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal det kontrolleres, at
béde systemet og det andet elektroniske udstyr fungerer normalt under disse forhold,
for det anvendes. Det kan vaere ngdvendigt at traeffe afhjaelpende foranstaltninger, som
for eksempel at dreje eller flytte udstyret eller afskaerme det rum, udstyret bruges i.

23. Endoskopet bestér af dele, der leveres af Ambu. Disse dele ma kun udskiftes med
Ambu-godkendte dele. Manglende overholdelse heraf kan medfgre patientskade.

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

25. For at undgé risiko for elektrisk sted mé systemet kun sluttes til et lysnet med beskyt-
telsesjording. Systemet kobles fra lysnettet ved at tage stikket ud af stikkontakten.

26. Kontrollér altid kompatibiliteten med endotrakealtuber og dobbeltlumentuber.

27. Hvis der opstar funktionsfejl under den endoskopiske procedure, skal proceduren
straks indstilles, og endoskopet skal traekkes ud.

28. Indfer sprejten helt i arbejdskanalens abning, inden veesken instilleres. Gores dette
ikke, kan der udtraede vaeske fra arbejdskanalens dbning.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

3. Veerforsigtig ved mangvrering af den distale spids, og serg for, at den ikke rgrer andre

genstande, idet det kan medfere beskadigelse af udstyret. Linseoverfladen pa den
distale spids er skrgbelig, og der er risiko for billedforvraengning.
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4. Der mad ikke udgves stor kraft pa den bgjelige del, idet dette kan fore til beskadigelse
af udstyret. Eksempler pa upassende handtering af den bgjelige del omfatter:
- Manuelt vrid.
- Betjening af den inde i en endokrakealtube eller i alle andre tilfzelde, hvor der
maerkes modstand.
- Indfering heraf i en preformet tube eller trakeostomitube, idet den ikke bgjes i
samme retning som tubens kurve.
5. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun salges af en leege eller efter
legeordination.
Endoskophdandtaget skal forblive 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, for sugningen pabegyndes.
Hvis nedvendigt fjernes sekret eller blod fra luftvejene for og under indgrebet. Til
dette formal anvendes sugefunktionen pé en passende sugning.
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.
11. Kun til engangsbrug. Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfore
krydsinfektion. Udstyret ma ikke leegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan
efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl.

©© N o

1.5. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede handelser i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke udtemmen-
de): Takykardi/bradykardi, hypotension, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste,
dyspng, ondt i halsen, apng, anfald, desaturation/hypoksemi, epistaxis, heemoptyse, pneu-
mothorax, aspirationspneumoni, lungegdem, luftvejsobstruktion, reaktion pa leegemiddel
eller topisk anaestesi, feber/infektion og respirations-/hjertestop.

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

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

2.1. Systemets dele

Ambu® aScope™ 4 Broncho Sampler Set - Varenumre:
Engangsudstyr:

477501000 aScope 4 Broncho Regular
provetagerseet 5.0/2.2

478501000 aScope 4 Broncho Large
provetagerseet 5.8/2.8

49°€Z/WO09

|

Provetagersaettene aScope 4 Broncho Regular og Scope 4 Broncho Large er ikke tilgeengelig
i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

“«
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aScope 4 Broncho Farve Udvendig Indvendig

diameter [mm] diameter [mm]
7N\
e =
C L, 60cm/23.6" J
aScope 4 Broncho Regular Gron min 5,0; maks 5,5  min 2,0
5.0/2.2 Orange min 5,8; maks 6,3 min 2,6
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
aScope BronchoSampler Emballage- Prgve- Prgve- Suge-
konfiguration tagerbro beholder adapter
1 stk. 2 stk. 1 stk.

2.2. Produktets kompatibilitet

Monitor:
- Ambu aView og aView 2 Advance.

Endoskopisk tilbehor:
- Tilbehgr med 6 % standardintroducer (Luer slip) og/eller Luer Lock.

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

aScope 4 Broncho provetagersaettet er godkendt som vaerende kompatibel med felgende
endotrakealtuber (ET), dobbeltlumentuber (DLT) og endoskopisk tilbehegr (EA) med
nedenstaende storrelser.

Mindste indven- Minimumstgrrelse Mindste arbejds-
dige diameter for for DLT kanalbredde
ET-tuber for EA
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 og 9,5 mm.
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2.3. Dele til aScope 4 Broncho provetager

Element Funktion
A aScope 4 Broncho Fleksibelt endoskop beregnet til endoskopi og
undersggelser i luftvejene og det trakeobronkiale tree.
Nr. Del Funktion
1 Héndtag Passer til hgjre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.
3 Arbejdskanalens dbning  Kan anvendes til instillation af vaesker og indfering af
endoskopisk tilbehor.
- Arbejdskanal Kan anvendes til instillation af veesker, sugning og
indfering af endoskopisk tilbeher.
4 Sugekonnektor Sikrer forbindelse med sugeslangen.
5 Sugeknap Aktiverer sugning, nar knappen trykkes ned.
6 Slangekonnektor Sikrer fastgerelse af slanger med standardkonnektor
under proceduren.
7 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindferingsslange.
Indfert del Samme som indfgringsslange.
8 Bojeligt omrade Mangvrerbar del.
9 Distal spids Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) og
arbejdskanalens udgang.
10 Konnektor pa Sluttes til det bla stik pa monitoren.
endoskopkabel
1 Endoskopkabel Overforer billedsignalet til monitoren.
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12 Beskyttelsesror

Beskytter indfgringsslangen under transport og
opbevaring. Fjern inden brug.

13 Handtagsbeskyttelse Beskytter sugekonnektoren under transport og
opbevaring. Fjern inden brug.
14 Introducer Muligger indfering af Luer Lock-sprejter og bladt
endoskopisk tilbehgr gennem arbejdskanalen.
Element Funktion
B Prgvebeholder Tilsluttes provetagerbroen og bruges til opbevaring af
den udtagne prove.
Nr. Del Funktion
Fungerer som péklikningslasemekanisme til
15 Vippetop prevebeholderen. Tryk ned forrest for at deaktivere
lasemekanismen.
16 Lag til prevebeholder Til at lukke beholderen, beskytter proven.
17 Tilslutningsinterface Fungerer som tilslutning mellem prgvetagerbro og
prevebeholder.
18 Prgvebeholderglas Til opbevaring af prove.
Element Funktion
C Sugeadapter Til tilslutning pa en hansugeadapter og
sugekonnektoren.
Nr. Del Funktion
19 Sugeadapter Til tilslutning pé en hansugeadapter og
sugekonnektoren.
Element Funktion
D Provetagerbro Tilsluttes pa aScope 4 Broncho og skaber et lukket
system til provetagning og/eller sugning.
Nr. Del Funktion
20 Sugekonnektor Til tilslutning af sugeslanger.

aScope 4 Broncho

Til indfering af aScope 4 Broncho-sugekonnektor for at

21
Tilslutningsinterface oprette forbindelse.

22 Fastgorelseslas Laser provetagerbroen fast p& aScope 4 Broncho.

23 Flowkontakt Bestgmmer retningen f'af sugeflowet og skifter mellem
sugning og prgvetagning.
F ilslutni I

2% Tilslutningsinterface ungerer som tilslutning mellem prevetagerbro og
provebeholder.

3. Symbolforklaring

Symboler for aScope 4 Broncho
provetagersaet

Indikation

N\
/ (e

\
yéf [ /'1%

60cm/23.6"

Indferingsslangens arbejdsleengde.

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

Mindste arbejdskanalbredde
(Mindste indvendige diameter).
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A
:D\%S“ Synsfelt.

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

109kP3

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

Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

STERILE[EQ] Emballeringsniveau, der sikrer sterilitet.
®
c Us UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA.
Medicinsk udstyr.
GTIN Globalt handelsvarenummer.

@ Producentland.

INMETRO-certifikat for elektromedicinsk udstyr
Seguranga Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
I @ ABNT NBR IEC 60601-2-18.
" Geelder for Ambu® aScope™ 4 Broncho og
Ambu® aView™-monitor.

«%. Compulsério INMETRO

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

®

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

4.1. Klargering og eftersyn af aScope 4 Broncho prgvetagerseet

Visuelt eftersyn af endoskopet (1

1. Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget. 1a

2. Fjern beskyttelseselementerne fra handtaget og fra indferingsslangen. b

3. Kontrollér, at der ikke er urenheder eller skader pa produktet sdsom ru overflader, skarpe
kanter eller fremspring, som kan vaere til fare for patienten. (1€

Se brugsvejledningen til Ambu-monitoren vedrgrende klargering og eftersyn af Ambu-

monitoren (2

Kontrol af billedet

1. Seet kabelstikket pa endoskopet ind i det tilsvarende stik pa den kompatible monitor. Serg
for, at farverne er identiske og at pilene flugter med hinanden. (3

2. Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skeermen, ved at pege den distale

spids af endoskopet mod en genstand, f.eks. din handflade. (4

Tilpas eventuelt billedindstillingerne pad monitoren (se brugsvejledningen til monitoren).

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

w

Klargering af aScope 4 Broncho prgvetagersat

1. Bevaeg styreknappen forsigtigt frem og tilbage, s den bgjelige del bgjes sa meget som
muligt. Seet derefter langsomt styreknappen i neutral position. Kontroller, at den bgjelige
del vender jeevnt og korrekt tilbage til neutral position. 5a
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2. Brug en sproijte til at indfgre 2 ml sterilt vand i arbejdskanalens dbning (hvis der anvendes
Luer Lock-sprajte, anvendes den medfalgende introducer). Tryk pa stemplet, og
kontrollér, at der ikke er uteetheder, og at vandet lgber ud af den distale spids. 5b

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

4. Kontrollér i givet fald, at det endoskopiske tilbeher i den rigtige sterrelse kan fores
gennem arbejdskanalen uden modstand. Den vedlagte introducer kan anvendes for at
lette indsaettelsen af bledt tilbeher sésom mikrobiologiske borster. 5d

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

6. Tilslut omhyggeligt prevetagerbroen pa BronchoSampler med aScope 4 Broncho ved at
montere provetagerbroen pa sugekonnektoren til aScope 4 Broncho. Serg for, at
sammenkoblingen er strammet godt til. 5e

7. Tryk pa fastgerelseslaseknappen for at sikre tilslutningen. (5f

8. Tilslut omhyggeligt vakuumsugeslangen til sugekonnektoren i henhold til vejledningen
fra leveranderen. Hvis vakuumsugeslangen har en hankonnektor, bruges sugeadapteren
til at sikre sammenkoblingen. 5g

9. Fastger prevebeholderen til provetagerbroen ved at samle tilslutningsinterfaces og
presse provebeholderen ind mod prevetagerbroen. Serg for, at prevebeholderen er
klikket pa. Anvend ikke konserveringsmidler i provebeholderen. 5h

4.2. Betjening af aScope 4 Broncho

Sadan holdes aScope 4 Broncho og ipulering af spid 6a

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand. Den hand, der ikke holder endoskopet,
kan bruges til at fore indferingsslangen ind i patientens naese eller mund.

Brug tommelfingeren til at bevaege 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, bgjes den distale spids anteriort (flexion). Nar den
bevaeges opad, bgjes den distale spids posteriort (ekstension). Indferingsslangen skal hele
tiden holdes sa lige som muligt for at sikre en optimal bgjelighed i den distale spids.

Slangekonnektor 6b
Slangekonnektoren kan anvendes til montering af ET og DLT med en ISO-konnektor
under intubation.

Indfering af aScope 4 Broncho 7a

Smer indfgringsslangen med et smgremiddel af medicinsk kvalitet, nar endoskopet fares ind i
patienten. Hvis kamerabilledet fra endoskopet bliver utydeligt, kan den distale spids renses
ved at kore den distale spids forsigtigt mod slimhindevaeggen eller tage endoskopet ud og
rense spidsen. Nar endoskopet indfgres gennem munden, anbefales det at benytte en
tungeholder for at forhindre, at endoskopet beskadiges.

Instillation af vaesker 7b

Vaeesker kan instilleres via arbejdskanalen ved at indfgre en sprojte i arbejdskanalens abning
overst pa endoskopet. Ved brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer
anvendes. Saet 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 vaesker 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,
nar den ikke er i brug.

Aspiration 7¢

Naér der er forbundet et sugesystem med sugekonnektoren, kan sugning ske ved at trykke pa
sugeknappen ved hjeelp 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.
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Indfering af endoskopiske redskaber 7d

Serg altid for at vaelge den rigtige sterrelse endoskopisk tilbehgor til endoskopet. Kontrollér det
endoskopiske tilbehgr, inden det tages i brug. Hvis der forekommer uregelmaessigheder i drif-
ten eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske tilbeher i arbejdskana-
lens abning, og fer det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det er synligt p4 monito-
ren. Den vedlagte introducer kan anvendes for at lette indsaettelsen af blgdt tilbehgr sdésom
mikrobiologiske barster.

Brug af Broncho prgvertager

1. Hvis sugning vurderes som relevant for prevetagning, skal det sikres, at flowkontakten er
sat lodret og peger opad. Sugning udferes ved at trykke pa sugningsknappen pé aScope
4 Broncho i henhold til brugsanvisningen til aScope 4 Broncho.7e

2. Klarger til prevetagning ved at dreje flowkontakten mod uret hen mod prevebeholderen,
og sat den vandret. (7f

3. Udfer prevetagning ved at trykke pa sugningsknappen pé aScope 4 Broncho. Fyld ikke
prevebeholderen over den angivne maksimumvolumen.

4. Hvis sugning vurderes som relevant, drejes flowkontakten med uret, sa kontakten star
lodret og peger opad. Tryk derefter pa sugningsknappen pé aScope 4 Broncho. Nar
sugningen er udfert, drejes flowregulatoren mod uret hen mod prevebeholderen og
saettes vandret.

5. Fjern prevebeholderen ved at trykke pa vippetoppen, og traek prevebeholderen ud af
provetagerbroen. 79

6. Luk prevebeholderen ved at presse prgvebeholderens lag mod prevebeholder interfacet
og aktivere kliklasen. Undlad at abne ldget igen, nar kliklasen er aktiveret. Zh

Udtraekning af aScope 4 Broncho prgvetagersat

1. Hvis det vurderes som relevant, frakobles prevetagerbroen fra aScope 4 Broncho ved at
deaktivere fastgerelseslasen og traekke provetagerbroen af aScope 4 Broncho. Deaktiver
sugning ved at traekke sugeslangen af prgvetagerbroen.

2. Hvis det vurderes som relevant kan der skabes adgang til prgven ved at skrue
prevebeholderglasset mod uret. Det anbefales at handtere kontaminerede stoffer i
overensstemmelse med de lokale retningslinjer. 8a

3. Transport og handtering af prevebeholderen skal udfgres i henhold til de lokale
retningslinjer for transport og handtering af farligt materiale.

4. NaraScope 4 Broncho traekkes ud, skal styreknappen veere i neutral position. Traek
langsomt endoskopet ud, mens der holdes gje med livebilledet pa monitoren. 8b

4.3. Efter brug

Visuelt eftersyn (9

1. Mangler der dele af skopets bgjelige del, linsen eller indfgringsslangen? | bekraeftende
fald skal der foretages en eftersegning.

2. Erdertegn pé beskadigelse af den bgjelige del, linsen eller indferingsslangen? |
bekraeftende fald skal produktets integritet kontrolleres, og det skal fastslas, om der
mangler dele.

3. Erder hak, huller, fordybninger, udbulinger eller uregelmaessigheder pa den bgjelige del,
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 felges.
Indfgringsslangens bestanddele er rgntgenfaste.

Frakobling

Kobl endoskopet fra monitoren 0. aScope 4 Broncho prgvetagerszet er beregnet til engangs-
brug. aScope 4 Broncho provetagersaet betragtes som inficeret efter brug og skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med
elektroniske komponenter. Udstyret ma ikke laegges i veaeske, skylles eller steriliseres, da det
kan efterlade skadelige rester eller forarsage fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig
ikke til traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder.
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Bortskaffelse 11

Provetagersaettet ma kun anvendes til en enkelt patient. Alle komponenter skal saledes bort-
skaffes, nar emballagen har veeret dbnet, og ubrugte komponenter kan ikke gemmes til senere
brug. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af infi-
ceret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

aScope 4 Bronchos provetagersaettet opfylder kravene i:

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

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

- 1S0 8600-1: Endoskoper — Medicinske endoskoper og endoskopitilbehgr - Del 1:
Generelle krav.

- EN 14254: In vitro-diagnostisk udstyr — Engangsbeholdere til proveopsamling fra mennesker
af andet end blod

5.2, Specifikationer for aScope 4 Broncho prgvetagersaet

Indferingsslange aScope 4 Broncho Regular aScope 4 Broncho Large
Bojelig del' ['] 180N 180 180N 160V
Indfgringsslangens diameter 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

[mm, ("]

Diameter pa distal spids 5,4(0,21) 6,3 (0,25)

[mm, (")]

Maksimal diameter pa indfe- 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

ringsdel [mm, ()]

Mindste sterrelse endotrake- 6,0 7,0
altube (ID) [mm]

Mindste dobbeltlumentube- 41 -
storrelse (ID) [Fr]

Arbejdsleengde [mm, ()] 600 (23,6) 600 (23,6)
Arbejdskanal aScope 4 Broncho Regular aScope 4 Broncho Large
Minimumbredde pa instru- 2,0(0,079) 2,6 (0,102)
mentkanal? [mm, ()]

Opbevaring aScope 4 Broncho Regular/Large provetagersaet
Anbefalet opbevaringstempe- 10 ~ 25 (50 ~ 77)

ratur*[°C, (°F)]

Relativ luftfugtighed [%] 30~85

Atmosfeerisk tryk [kPa] 80 ~ 109

Optisk system aScope 4 Broncho Regular/Large

Synsfelt [°] 85

Feltdybde [mm] 6-50

Belysning LED

51



Sugekonnektor

Konnektorslangens ID [mm]
Tilslutningsslange med huninterface

Tilslutningsslange med haninterface.

Gaeldende, nar sugeadapter benyttes

1. Kontrollér kompatibilitet med sugeslange for brug

Provebeholder

Provebeholdervolumen

Sterilisering

Steriliseringsmetode

Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa]

26,5-9,5
ID=@7+£1mm

UD=@7+1mm

Specifikation

30ml

aScope 4 Broncho Regular/Large prgvetagersaet

ETO

aScope 4 Broncho Regular/Large progvetagersat

10 ~ 40 (50 ~ 104)

80 ~ 109

30~85

1. Veeropmaerksom pa, at det kan pavirke bejningsvinklen, hvis indferingsslangen ikke holdes lige.

2. Der gives ingen garanti for, at det valgte tilbehor ved udelukkende anvendelse af denne
minimumbredde for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.

3. Opbevaring under hojere temperaturer kan pévirke holdbarheden.

6. Fejlfinding

Hvis der opstér problemer med systemet, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at finde
arsagen og afhjaelpe fejlen.

Problem

Mulig arsag

Anbefalet handling

Intet livebillede pa
monitorens venstre
side, men bru-
gergraensefladen er
vist pa displayet,
eller billedet, der
vises i venstre side,
er frosset.

Endoskopet er ikke
sluttet til monitoren.

Slut endoskopet til den bla port
pa monitoren.

Monitoren og endosko-
apet har kommunikati-
onsproblemer.

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

Endoskopet
er beskadiget.

Udskift endoskopet med et nyt.

Der vises et lagret
billede i den gule
filstyringsfane.

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

Dérlig billedkvalitet.

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

Gnid forsigtigt den distale spids mod
slimhinden. Hvis linsen ikke kan renses
pa denne made, skal endoskopet fjernes,
og linses skal torres med steril gaze.
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Manglende eller
nedsat sugekapaci-
tet eller besveer med
at indfgre endosko-
pisk tilbeher gen-

nem arbejdskanalen.

Arbejdskanalen
er tilstoppet.

Rens arbejdskanalen ved hjalp af en
renseborste, eller skyl arbejdskanalen
med sterilt saltvand ved hjaelp af en
sprojte. Bevaeg ikke sugeknappen,
mens vaesken instilleres.

Sugepumpen er
ikke aktiveret eller
ikke tilsluttet.

Aktivér pumpen, og kontrollér tilslutnin-
gen af sugeslangen.

Sugeknappen
er beskadiget.

Klarger et nyt endoskop.

Endoskopisk tilbehar
indfert i arbejdskanalen
(relevant ved manglen-
de eller nedsat sug).

Fjern det endoskopiske tilbehor.
Kontrollér, at tilbehgret
har den anbefalede stgrrelse.

Den bgjelige del
befinder sig ikke
i neutral position.

Flyt den bgjelige del til neutral position.

Bledt endoskopisk til-
behor er sveert at fore
gennem arbejdskana-
lens abning.

Brug en af de vedlagte introducere.

Der er ikke tilsluttet
en provebeholder,
eller tilslutningen til
prevebeholderen er
utilstraekkelig.

Tilslut eller gentilslut prevebeholderen til
provetagerbroen.

Provetagerbroen er
maske ikke korrekt til-
sluttet pa aScope 4
Broncho.

Gentilslut provetagerbroen pa aScope 4
Broncho, og tryk pa fastgerelseslasek-
nappen for at sikre tilslutningen.

Vakuumsugeslangen er
ikke korrekt tilsluttet pa
sugekonnektoren eller
pa sugeadapteren.

Serg for, at delene er korrekt tilsluttet.
Hvis der stadig ikke kan suges, eller hvis
sugningen er reduceret, skiftes til en
anden vakuumsugeslange.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu aScope 4 Broncho
Sampler Set in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere
Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage
erhaltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden keine klinischen Verfahren

erldutert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlie3lich die grundlegenden Schritte und
VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Endoskops und Ambu aScope BronchoSampler.

Vor dem ersten Einsatz des Sampler Sets ist es unerldsslich, dass der Bediener des Geréts tiber
ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfligt und mit dem
Verwendungszweck und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen, Indikationen und
Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fir das Sampler Set wird keine Gewéhrleistung gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich der Ausdruck Endoskop ausschlieB8lich auf Anweisungen

fir das Endoskop, wéhrend es sich bei dem Begriff System um Informationen handelt,

die fir das Ambu aScope 4 Broncho, die kompatible Ambu Visualisierungseinheit sowie fir
Zubehorkomponenten wichtig sind. Wenn nicht anders angegeben, sind mit Endoskop alle
Varianten des Ambu aScope 4 Broncho gemeint, die flir das Sampler Set erhaltlich sind.

1.1. Zweckbestimmung

Das Ambu aScope 4 Broncho Sampler Set besteht aus einem sterilen, flexiblen Einweg-
Endoskop mit Probenbehaltern (aScope BronchoSampler) fiir endoskopische Eingriffe und
Untersuchungen der Atemwege und des Tracheobronchialbaums. Der Ambu aScope
BronchoSampler wurde als Zusatzgerdt zum Ambu aScope 4 Broncho wahrend der bronchia-
len Alveolarlavage (BAL) oder Bronchialwaschung (BW) entwickelt, das die Aspiration und
Entnahme flussiger Proben aus dem Bronchial- oder Alveolarbereich der Lunge erméglicht.
Es ist fur die Anwendung bei Erwachsenen und den Einsatz in einer Klinikumgebung
vorgesehen. Es dient zur Visualisierung iber eine Ambu Visualisierungseinheit.

1.2. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Geréte flihren. Ambu lehnt jegliche Haftung fiir
Schdaden am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgeméBe
Benutzung zuriickzufiihren sind.

wARNHINWEISE /1\

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 diirfen 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 Endoskopiezubehor wie
zum Beispiel Lasersonden oder elektrochirurgische Gerate, da dies zu einer
Verletzung des Patienten oder Beschadigung des Endoskops fiihren kann.

4. Das Gerdt sollte nicht verwendet werden, wenn der Patienten wahrend des Eingriffs
nicht ausreichend mit zusétzlichem 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, refraktére
Hypoxé@mie, Blutungsneigung oder schwere Thrombozytopenie, wenn eine Biopsie indi-
ziert ist.
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10.

11.

13.
14.

20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Das Endoskop nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder ein Teil der
Funktionspriifung (siehe Abschnitt 4.1) fehlschlagt.

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, aus der
sich Infektionen entwickeln kénnen.

Das Endoskop darf nicht in Verbindung mit Sauerstoff oder sehr brennbaren
Anédsthesiegasen benutzt werden. Dies kann zu potenziellen Verletzungen des
Patienten fihren.

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 tiberwachen.
Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops sowie beim
Verwenden der biegbaren Sektion 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 beschédigt ist.

Die Temperatur an der distalen Spitze des Endoskops kann durch Erwdrmung der LEDs
steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der distalen Spitze und der Schleimhaut
ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.

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

Das distale Ende muss sich beim Herausziehen in der neutralen und nicht
abgewinkelten 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 zurtick und bewegen Sie die biegbare
Sektion nicht, wahrend das Endoskopiezubehor aus der distalen Spitze des
Arbeitskanals herausragt, da andernfalls der Patient verletzt werden konnte.

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

Elektronische Gerdte 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 Gerate vor der Verwendung tiberwacht und tiberprift 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 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
gepruft werden.

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des endoskopischen Verfahrens, muss die
Untersuchung sofort unterbrochen und das Endoskop herausgezogen werden.
Flihren Sie die Spritze vollstandig in den Arbeitskanalanschluss ein, bevor Sie die
Flussigkeit einfillen. Andernfalls kann die Flussigkeit aus dem Arbeitskanalanschluss
austreten.
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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 Gegenstéande mit dem Endoskop,
wie z. B. Nadeln, darauf, dass der Einfiihrungsschlauch oder die distale Spitze nicht
beschéadigt werden.

3. Behandeln Sie die distale Spitze mit Vorsicht. Sie darf nicht mit anderen
Gegenstanden in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschiadigung des Geréts fiihren
kann. Die Linsenoberfldache der distalen Spitze ist empfindlich, daher kann es zu
optischen Verzerrungen kommen.

4. Eine UbermaBige Kraftanwendung auf die biegbare Sektion ist zu vermeiden, da dies
zu Beschadigungen des Geréts fiihren kann. Zur unsachgeméaBen Handhabung der
biegbaren Sektion zahlen:

- Manuelles Verdrehen.

- Verwendung in einem ETT oder in anderen Fallen bei einem spurbaren Widerstand.

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

5. GemaB US-amerikanischem Bundesrecht dirfen diese Geréte lediglich an einen Arzt,
oder an eine Person in dessen Auftrag, verkauft werden.

6. Achten Sie darauf, dass der Griff des Endoskops wahrend 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 entfernen. 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 grofBBes Vakuum kann das Beenden des Absaugvorgangs erschweren.

11. Nur zur einmaligen Verwendung. Eine Wiederverwendung bei anderen Patienten
kann zu einer Kreuzkontamination flihren. Nicht einweichen, splilen oder sterilisieren,
da dies schadliche Riickstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion des Produktes
verursachen kann.

1.5. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

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

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

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. Systemteile

Ambu® aScope™ 4 Broncho Sampler Set - Artikelnummern:
Einwegkomponente:

477501000 Ambu aScope 4 Broncho
Regular Sampler Set 5.0/2.2

478501000 Ambu aScope 4 Broncho Large
Sampler Set 5.8/2.8

49'€2/WO09

|

Ambu aScope 4 Broncho Regular Sampler Set und Ambu aScope 4 Broncho Large Sampler Set
sind nicht in allen Ldndern erhdltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren Vertriebspartner vor Ort.

“«

Ambu aScope 4 Broncho Farbe AuBendurchmesser Innendurchmesser
[mm] [mm]

]

60cm/23.6"

Ambu aScope 4 Broncho Griin Min 5,0; Max 5,5 Min 2,0

Regular 5.0/2.2
Ambu aScope 4 Broncho Orange Min 5,8; Max 6,3 Min 2,6

Large 5,8/2,8

aScope BronchoSampler Verpackung- Proben- Proben-  Absaug-
skonfiguration ehmerbriicke behélter adapter

1 Stk. 2 Stk. 1 Stk.

2.2. Produktkompatibilitat

Ambu Visualisierungseinheit:
- Ambu aView und aView 2 Advance.

Endoskopiezubehor:
- Zubehor mit standardmaBiger Einfiihrhilfe (6 %) (Luer Slip) und/oder Luer-Lock.
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Endotrachealtuben (ETT) und Doppellumentuben (DLT)
- Trachealtuben zur Verwendung in Andsthesie- und Atemschutzgeraten gemaf EN 1SO 5361.

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

Minimaler ETT- Kleinste Mindestbreite
Innendurchmesser DLT-Grof8e EZ-Arbeitskanal

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.

2.3. Ambu aScope 4 Broncho Sampler Set - Komponenten

Objekt Funktion

A Ambu aScope 4 Broncho  Flexibles Endoskop fiir endoskopische Verfahren und
Untersuchungen innerhalb der Atemwege und des
Tracheobronchialbaums.

Nr. Komponente Funktion

1 Griff Geeignet fur die linke und rechte Hand.

2 Steuerhebel Bewegt die distale Spitze in einer Ebene nach oben
oder unten.

3 Arbeitskanalanschluss Ermdglicht die Instillation von Flussigkeiten und das

Einflhren von Endoskopiezubehdr.
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Arbeitskanal

Kann fir die Instillation von Flissigkeiten,
den Absaugvorgang und das Einfiihren von
Endoskopiezubehér verwendet werden.

4 Absauganschluss Ermoglicht den Anschluss eines Absaugschlauches.
5 Absaugtaste Driicken, um die Absaugfunktion zu aktivieren.
6 Tubusanschluss Ermoglicht wahrend des Verfahrens die Fixierung von
Tuben mit einem Standardanschluss.
7 Einfihrungsschlauch Flexibler Teil zur Einfiihrung in die Atemwege.
Einfihrungsbereich Wie Einflihrungsschlauch.
8 Biegbare Sektion Beweglicher Teil.
9 Distale Spitze 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 Ubertragt das Bildsignal an die Ambu
Visualisierungseinheit.
12 Schutzrohr Schiitzt den Einfiihrungsschlauch bei Transport und
Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.
13 Griffschutz Schutzt den Absauganschluss bei Transport und
Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.
14 Einfihrungsvorrichtung ~ Vereinfacht das Einfiihren von Luer-Lock-Spritzen und
weichem Endoskopiezubehdr in den Arbeitskanal.
Objekt Funktion
B Probenbehilter Lasst sich an der Probenehmerbriicke anschlieen
und fangt die entnommene Probe auf.
Nr. Komponente Funktion
Fungiert als Klick-Sperrmechanismus fiir den
15 Klappverschluss Probenbehélter. Wird vorne heruntergedriickt, um den
Klick-Sperrmechanismus zu |6sen.
16 Probenbehélterdeckel Zum VerschlieBen und zum Schutz der Probe.
17 Verbindungs- Zum Anschluss der Probenehmerbriicke
schnittstelle an den Probenbehilter.
18 Probenbehilterglas Zur Aufbewahrung der Proben.
Objekt Funktion
C Absaugadapter Zum Anschluss an einen Absaugadapter (Stecker) und
den Absauganschluss.
Nr. Komponente Funktion
19 Absaugadapter Zum Anschluss an einen Absaugadapter (Stecker) und
den Absauganschluss.
Objekt Funktion
D Probenehmerbriicke Lasst sich an aScope 4 Broncho anschlieBen und bildet
einen geschlossenen Kreislauf fiir Probeentnahme
und/oder Absaugung.
Nr. Komponente Funktion
20 Absauganschluss Zum Anschluss eines Absaugschlauchs.
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aScope 4 Broncho

Zur Einfiihrung eines aScope 4 Broncho

21 Verbi -
erb{ndungs Absauganschlusses zum Herstellen einer Verbindung.
schnittstelle

2 Zubehérarretierung Arretiert die Probenehmerbriicke am
aScope 4 Broncho.
Bestimmt die Richtung der Absaugstrémung und

23 Strdmungsschalter schaltet zwischen allgemeiner Absaugung und
Probenahme um.

2 Verbindungs- Zum Anschluss der Probenehmerbriicke an

schnittstelle

den Probenbehilter.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir das Ambu aScope 4
Broncho Sampler Set

Bedeutung

K/: [ rri=

L

60cm/23.6"

Arbeitslange des Einfihrungsschlauchs

@ Max. AuBBendurchmesser

Maximale Breite des Einfiihrungsteils
(Maximaler Auendurchmesser).

@ Min. Innendurchmesser

Minimale Arbeitskanalbreite
(Minimaler Innendurchmesser).

A
0 85°
N

Blickfeld.

853

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

109kPa

80kPa,

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

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

.. Compulsério  mmeTno

X

®

Verpackungsstufe zur Gewéhrleistung der Sterilitat
° Fir UL genehmigte Bauteile fiir Kanada und die
C us Vereinigten Staaten.
Medizinprodukt.
GTIN Globale Artikelnummer.
@ Produktionsland.
INMETRO-Zertifikat Medizinische elektrische Gerate
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,

ABNT NBR IEC 60601-2-18.
Gilt fir Ambu® aScope™ 4 Broncho und Ambu® aView™
Visualisierungseinheit

®

Nicht verwenden, falls die Schutzhiille des Produkts
oder die sterile Verpackung beschédigt ist.
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4.Verwendung des Ambu aScope 4 Broncho Sampler Sets
Die nachstehendenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf Abbildungen
auf Seite 2.

4.1.Vorbereitung und Priifung eines Ambu aScope 4 Broncho

Sampler Sets

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 Oberfldchen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten flihren
koénnten. e

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 an 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 die
distale Spitze des Endoskops auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handflache. (4

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

4. Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, sdubern Sie die Linse an der distalen
Spitze mit einem sterilen Tuch.

Vorbereitung des Ambu aScope 4 Broncho Sampler Sets

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

2. Geben Sie mittels einer Spritze 2 ml steriles Wasser in die Offnung des Arbeitskanals (bei
Verwendung einer Luer-Lock-Spritze die Einfiihrungsvorrichtung nutzen). Driicken Sie den
Kolben und tberpriifen Sie das Gerat auf undichte Stellen und ob das Wasser an der
distalen Spitze austritt. 5b

3. BeiVerwendung der Absaugeinrichtung mussen Sie diese entsprechend den Anleitungen
des Herstellers vorbereiten. (5€
SchlieBen Sie den Absaugschlauch an den Absauganschluss an, und driicken Sie die
Absaugtaste, um die Absaugung sicherzustellen.

4. BeiVerwendung von Endoskopiezubehor missen Sie sicherstellen, dass Sie eine
geeignete Grofe ausgewahlt haben und das Zubehor ohne Widerstand durch den
Arbeitskanal gefiihrt werden kann. Die beiliegende Einfiihrungsvorrichtung kann
verwendet werden, um das Einfiihren von weichen Zubehdrteilen wie Mikrobiologie-
Bursten zu vereinfachen. 5d

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

6. Schliefen Sie die Probenehmerbriicke des BronchoSamplers vorsichtig am aScope 4
Broncho an, indem Sie die Probenehmerbriicke am Absauganschluss des aScope 4
Broncho aufstecken. Sorgen Sie fiir einen festen Sitz. 5e

7. Dricken Sie die Zubhorarrertierung rein, um die Verbindung zu sichern. (5f

8. Schlieen Sie die Vakuumabsaugschlauche vorsichtig, entsprechend den Anleitungen des
Herstellers, am Absauganschluss an. Falls der Vakuumabsaugschlauch tber einen Stecker
verfligt, verwenden Sie den Absaugadapter, um die Verbindung zu erméglichen. 59

9. SchlieBen Sie den Probenbehalter an der Probenehmerbriicke an, indem Sie die
Verbindungsschnittstellen verbinden und den Probenbehdlter in Richtung
Probenehmerbriicke schieben. Vergewissern Sie sich, dass der Probenbehalter
eingerastet ist. Verwenden Sie im Probenbehalter keine Konservierungsstoffe. 5h
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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.

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen, und den Zeigefinger, um die
Absaugtaste zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, die distale Spitze des Endoskops auf
vertikaler Ebene nach oben und unten zu bewegen. Wird der Steuerhebel nach unten bewegt,
biegt sich die Spitze nach vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt, biegt sich die distale
Spitze nach hinten (Extension). Der Einflihrungsschlauch muss immer so gerade wie moglich
gehalten werden, um den optimalen Biegewinkel der distalen Spitze zu gewahrleisten.

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

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 die distale Spitze 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 Beschddigung zu schiitzen.

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Flissigkeiten konnen 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 Einfiihrungsvorrichtung verwendet
werden. Fiihren Sie die Spritze vollstandig in den Arbeitskanalanschluss oder die
EinfUhrungsvorrichtung ein und driicken Sie den Kolben, um die Fliissigkeit einflllen. Wenden
Sie wahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da sonst die applizierten
Flissigkeiten ins 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,
kénnen 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 sicherzustellen, entfernen Sie die Einflihrhilfe oder Spritze wéhrend des
Absaugvorgangs vollstandig.

Einfiihren von Endoskopiezubehor 7d

Achten Sie immer darauf, fir die Verwendung mit dem Endoskop passendes
Endoskopiezubehor auszuwahlen. Priifen Sie das Endoskopiezubehér vor der Verwendung.
Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschddigung zu erkennen, ersetzen
Sie es. Fuhren Sie das Endoskopiezubehdr tiber 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-Blirsten zu vereinfachen.

Bedienung mit dem BronchoSampler

1. Falls eine Absaugung vor der Probeentnahme erfolgen soll, stellen Sie sicher, dass der
Stromungsschalter senkrecht ausgerichtet ist und nach oben zeigt. Fiihren Sie den
Absaugvorgang gemal der Bedienungsanleitung fur das aScope 4 Broncho durch, indem
Sie den Absaugknopf am aScope 4 Broncho driicken. 7Ze

2. ZurVorbereitung der Entnahme von Proben drehen Sie den Stromungsschalter gegen
den Uhrzeigersinn in Richtung Probenbehalter und richten Sie ihn waagerecht aus. (7f
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3. Fuhren Sie die Probeentnahme durch, indem Sie den Absaugknopf auf dem aScope 4
Broncho driicken. Fiillen Sie den Probenbehdlter nur bis zur oberen Grenze der
Volumenanzeigeskala.

4, Falls eine Absaugung erfolgen soll, drehen Sie den Stromungsschalter im Uhrzeigersinn,
um ihn senkrecht auszurichten und driicken Sie den Absaugknopf am aScope 4 Broncho.
Drehen Sie den Strémungsschalter nach Abschluss der Absaugung gegen den
Uhrzeigersinn in Richtung Probenbehilter und richten Sie ihn waagerecht aus.

5. Entfernen Sie den Probenbehélter, indem Sie auf den Klappverschluss driicken und den
Probenbehalter von der Probenehmerbriicke wegziehen. 79

6. Schlieen Sie den Probenbehélter, indem Sie den Probenbehalterdeckel in Richtung
Probenbehilterschnittstelle schieben und den Klick-Sperrmechanismus aktivieren.
Offnen Sie den Deckel nicht mehr, nachdem die Klick-Sperre aktiviert wurde. Zh

Entfernen des Ambu aScope 4 Broncho Sampler Sets

1. Falls erforderlich, I6sen Sie die Probenehmerbriicke vom aScope 4 Broncho, indem Sie die
Zubehorarretierung 16sen und die Probenehmerbriicke vom aScope 4 Broncho
wegziehen. Deaktivieren Sie die Absaugung, indem Sie den Absaugschlauch von der
Probenehmerbriicke abziehen.

2. Falls erforderlich, kann auf die Probe zugegriffen werden, indem das Probenbehélterglas
gegen den Uhrzeigersinn abgeschraubt wird. Es wird empfohlen, kontaminierte Stoffe
gemal den vor Ort geltenden Vorschriften zu handhaben. 8a

3. Transport und Handhabung von Probenbehéltern missen gemaf den vor Ort geltenden
Vorschriften zum Transport und zur Handhabung geféhrlicher Stoffe erfolgen.

4.  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 Ambu Visualisierungseinheit im Auge. 8b

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

1. Fehltein Teil der biegbaren Sektion, der Linse oder des Einfiihrungsschlauchs? Wenn ja,
machen Sie das fehlende Teil bzw. die fehlenden Teile ausfindig.

2. Sind Anzeichen fir 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.

3. Weisen die biegbare Sektion, die Linse oder der Einfiihrungsschlauch Schnitte, Locher,
scharfe Kanten, Verformungen, W6lbungen oder andere Unregelmafigkeiten auf? Wenn
ja, untersuchen Sie das Produkt, um zu prifen, ob alle Teile vorhanden sind.

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

Trennen

Trennen Sie das Endoskop von der Ambu Visualisierungseinheit 10. Das Ambu aScope 4
Broncho Sampler Set ist ein Einwegprodukt und ist nur fur die Verwendung an einem einzigen
Patienten bestimmt. Das Ambu aScope 4 Broncho Sampler Set muss nach Verwendung gemaf
den ortlich geltenden Bestimmungen fir kontaminierte medizinische Gerate mit
elektronischen Komponenten entsorgt werden. Das Gerét nicht einweichen, absptlen oder
desinfizieren, da dies zur Bildung schédlicher Ablagerungen oder einer Stérung des Geréts
fuhren kann. Der Aufbau und das verwendete Material sind nicht fir herkdmmliche
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

Entsorgung 11

Das Sampler Set ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Das bedeutet, dass alle Komponenten
nach dem Offnen entsorgt werden miissen und nicht verwendete Komponenten nicht fr

den spateren Gebrauch aufbewahrt werden kénnen. Die Entsorgung muss gemafB den lokalen
Bestimmungen fiir kontaminierte medizinische Gerate mit elektronischen Komponenten
entsorgt werden.
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5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des aScope 4 Broncho Sampler Sets entspricht den folgenden Normen

und Richtlinien:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlief8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

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

-1S0 8600-1: Endoskope — Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

- EN 14254: In-Vitro-Diagnostika - Einweg-Behélter zur Aufnahme von menschlichen Proben,
auBBer Blut.

5.2. Ambu aScope 4 Broncho Sampler Set - Spezifikationen

Einfiihrungsschlauch Ambu aScope 4 Ambu aScope 4
Broncho Regular Broncho Large

Biegbare Sektion'[] 180N 180V 180N 160V

Durchmesser 5,0 (0,20) 5,8 (0,23)

Einfuhrungsschlauch [mm, ()]

Durchmesser der distalen 5,4 (0,21) 6,3 (0,25)
Spitze [mm, (")]

Maximaler Durchmesser des 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
Intubationsbereichs [mm, (")]

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

Minimale 41 -
DoppellumentubusgréBe (ID) [Fr]

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

Arbeitskanal Ambu aScope 4 Ambu aScope 4
Broncho Regular Broncho Large

Mindestbreite des 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

Instrumentenkanals? [mm, ()]

Lagerung Ambu aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set

Empfohlene Lagertemperatur? 10 ~ 25 (50 ~ 77)

[°C, (°P)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%] 30~ 85

Atmosphaérischer Druck [kPa] 80 ~ 109

Optisches System Ambu aScope 4 Broncho Regular/Large

Blickfeld [°] 85

Schérfebereich der Optik [mm] 6-50

Lichtquelle LED
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Absauganschluss
Anschlussschlauch-ID [mm] 26,5-9,5
Verbindungsschlauch mit Buchse  ID=@7 +1 mm

Verbindungsschlauch mit Stecker. ~ AD=@7 £1 mm
Relevant, wenn Absaugadapter
verwendet wird

1. Bitte Uberpriifen Sie vor Gebrauch die Kompatibilitdt mit dem Absaugschlauch

Probenbehilter Spezifikationen

Probenbehéltervolumen 30 ml

Sterilisation Ambu aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
Sterilisationsverfahren ETO

Betriebsumgebung Ambu aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
Temperatur [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relative Luftfeuchtigkeit [%)] 30~85

Atmospharischer Druck [kPa] 80~ 109

Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintréchtigt wird, falls der Einfiihrungsschlauch nicht gerade
gehalten wird.

Es besteht keine Garantie, dass das Endoskopiezubehor, welches ausschlieBlich aufgrund der
Mindestbreite des Arbeitskanals ausgewdhlt wurde, kompatibel ist.

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

Magliche Ursache

Empfohlene MaBnahme

Kein Live-Bild auf

der linken Seite,

die Benutzeroberflache
wird jedoch angezeigt
oder das Bild auf

der linken Seite ist
eingefroren.

Das Endoskop ist
nicht an die Ambu
Visualisierungseinheit
angeschlossen.

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

Zwischen der Ambu
Visualisierungseinheit
und dem Endoskop
bestehen
Verbindungsprobleme.

Flhren Sie bei der Ambu
Visualisierungseinheit einen Neustart
durch, indem Sie die Einschalttaste
mindestens 2 Sekunden lang
gedriickt halten. Wenn die

Ambu Visualisierungseinheit ausge-
schaltet ist, starten Sie sie durch
erneutes Driicken der Einschalttaste.

Das Endoskop
ist beschadigt.

Ersetzen Sie das Endoskop
durch ein neues.

In der gelben
Registerkarte
,Dateiverwaltung”

wird ein aufgezeichnetes
Bild angezeigt.

Gehen Sie zum Live-Bild zurtick,
indem Sie die blaue Registerkarte
driicken oder fiihren Sie bei der Ambu
Visualisierungseinheit einen Neustart
durch, indem Sie die Einschalttaste
mindestens 2 Sekunden lang
gedriickt halten. Wenn die

Ambu Visualisierungseinheit ausge-
schaltet ist, starten Sie sie durch
erneutes Driicken der Einschalttaste.

Schlechte Bildqualitét.

Blut, Speichel o. &. auf der
Linse (distale Spitze)

Reiben Sie die distale Spitze sanft an
der Schleimhaut. Wenn die Linse auf
diese Weise nicht gereinigt werden
kann, entfernen Sie das Endoskop und
reinigen Sie die Linse mit steriler Gaze.
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Fehlende oder
eingeschrankte
Absaugfunktion oder
Probenahmekapazitat
oder Schwierigkeiten
beim Einfihren des
Endoskopiezubehérteils

durch den Arbeitskanal.

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

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

Die Absaugpumpe ist
ausgeschaltet oder
nicht angeschlossen.

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

Der Absaugknopf
ist beschadigt.

Bereiten Sie ein neues Endoskop vor.

Endoskopiezubehdrteil
in Arbeitskanal einge-
fuihrt (zutreffend, falls
Absaugung fehlt oder
eingeschrankt ist).

Entfernen Sie das Endoskopiezubehér.
Uberpriifen Sie, ob das verwendete
Zubehor die empfohlene GroBe hat.

Die biegbare Sektion
befindet sich nicht in der
neutralen Position.

Bewegen Sie die biegbare Sektion in
die neutrale Position.

Das weiche
Endoskopiezubehor l&dsst
sich nur schwer durch
den Anschluss des
Arbeitskanals schieben.

Verwenden Sie die
beiliegende Einfiihrhilfe.

Es ist kein Probenbehalter
angeschlossen oder der
Probenbehalter wurde
nicht ordnungsgemaf
angeschlossen.

SchlieBen Sie den Probenbehalter an
der Briicke des Probenehmers an
bzw. wieder an.

Die Probenehmerbriicke
ist moglicherweise
nicht ordnungsgemaf
am aScope 4 Broncho
angeschlossen.

SchlieBen Sie die
Probenehmerbriicke wieder am
aScope 4 Broncho an und drticken
Sie die Zubehorarretierung, um die
Verbindung zu sichern.

Vakuumabsaugschlauch
ist nicht ordnungsgemaf
am Absauganschluss
oder Absaugadapter
angeschlossen

Stellen Sie sicher, dass die Teile ord-
nungsgemal angeschlossen sind.
Falls die Absaugung immer noch
nicht funktioniert oder beschrankt ist,
wechseln Sie den Absaugschlauch.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - Alafacte mpiv amo tn Xpron

Mpv n xprion Tou Xet detypatohnyiag aScope 4 Broncho, StaBdote mpooeKTIKA TG TAPOVOES
odnyieg aopaleiag. Ot Odnyieg xpriong eVEEXETAL VA EVNUEPWVOVTAL XWPIG TTPONYOUHEVN
eidomoinon. Avtiypaga tng Tpéxouoag €kdoong mapéxovtatl Katomy artjpatog. AdBete umdyn
0aG OTL AuTEG o1 08nyieg Sev eme€nyolv oUTe avaliouv TIG KAVIKEG Stadikaoieg. Meptypdpouv
am\wg T Bactkn AelToupyia Kat TIg TPOo@UAAEELS TTou oxeTiovTal PE T AelToupyia Tou
evdookoriou Kal Tou SetypatoArmtn BronchoSampler. Mpv and tnv apyikn Xprion Tou et
SEIYHATOAATITN, Eival ONUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va €Xouv AABEL KATAAANAN eKTTAISEVON OXETIKA HE
TIG KAWVIKEG EVEOOKOTIIKEG TEXVIKEG, KABWG Kal va €Xouv e€0IKEIWOEL pe TNV evoedelypévn xpnon,
TIG TTPOEISOTIOINTELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXNG, TIG EVSEIEELC Kal TIG avTeVOEifelg Tou TepIéxovTal
OTIC TaPOVOEG 08nYieg Xpriong.

Agev umdpyel €yyUnon yla To OET SEYUATOANATITN.

310 Mapdv £yypa@o 0 6pog evS0TKOTOo avapépeTal oTIG oSnyieg mou 1oxVouv Hdvo yia To
£VOOOKOTIIO, EVW 0 P0G OUCTNUA AVAPEPETAL OTIG TTANPOPOPIEG TTOL OXETI(OVTAL PE TO aScope
4 Broncho, tTn ouppath povada mpoBoirig Ambu kat ta e§aptripata. EKTd¢ kat edv avagépeTal
SlaQOPETIKE, TO EVOOOKOTIIO avapEépeTal o€ OAa Ta povTéAa aScope 4 Broncho mou SiatiBevtal
Y10 TO OET SELYUATONATITN.

1.1. Evéedetyuévn xprion

To oet SelyuatoAAmTn aScope 4 Broncho amoteleital amod éva amooTEIPWHEVO, EUKAUTTO
gvdookomio piag xprong pe doxeia Seiypatog (@Scope BronchoSampler), mou mpoopiletat yia
£VEOOKOTIKEG EMEPPBAOEIG KAl EEETATEIG EVTOC TWV AEPAYWYWV KAl TOU TPAXEIOBPOYXIKOU
Sévdpou. O SetypatoAnmtng aScope BronchoSampler gival oxediaopévog wg mpdobeTo 010
aScope 4 Broncho katd tn Siapkela tng Stadikaaciag Bpoyxokupedikig ékmiuong (BAL)
Bpoyxikig mMAUong (BW) mou emtpémel Tnv avappo@naon kat cuhhoyn Seiypatog (fj Setypdatwv)
uypoU amo To Bpoyxikd 1 To KUPENSIKO TURHA Tou TTveUpova.

Mpoopiletat yla xprion og eVAAIKESG Kal TTPoOoPIeTal Yla XPriON O€ VOGOKOMELAKO TTEPIBANAOV.
Mpoopiletal va mapdoxet ameikdvion péow piag povadag mpofBoAing Ambu.

1.2. Avtevdeilelg

Kapia yvwoTtn.

1.3. KAivika o@éAn

H epapuoyn piag xpriong ehaxtotomolei Tov Kivduvo emudiluvong tou acbeviy.

1.4. NMpoeldomoIoEIg Kal TPO@UAAEELg

TuXOV hN CUPUOPPWON HE TIC TTPOEISOTIOINTELS KAl TTPOQUAAEELG auTég Suvatal va odnyroelL o€
TPAVMATIONO TOu aoBevoug iy BAARN Tou e€omAicpov. H Ambu 8gv @épel oudepia euBuvn yia
TuXOV {npia 6To cUGTNHA | TPOKANGN TPAVHATICHOU 0TOV acBevi), N omoia mMPoKUMTEL
and eo@alpévn xpron.

MPOEIAOMNOIHZEIZ &

1. To evS0oOKOTMIO Eival CUOKEUN Hiag XPriong, 0 XEIPIOUAG TNG OTToiag PETEL va
TIPAYUATOTIOIE(TAL UE TPOTIO TTOU GUVASEL UE TNV AMOSEKTH LATPIKI TIPAKTIKI Yid
TETOLOU €i60UG CUOKEVEC, TIPOKEIUEVOU Va aToQeLYOEi TUXOV HOAUvVON TOu
£vS00KOTTOU TIPIV amd TNV ElCAYWYH.

2. Ot €IKOVEG TOU EVEOOKOTIOU SEV TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL WG aveEAPTNTEG
SlayvwoTikég uéBodot omolacdimote maboloyiag. Ot BepdmovTeg latpoi mpémel va
£PHUNVEVOULV KAl VA TEKUNPLWOVOUV oTToladnmoTe eVpnua pe dANeG peBodoug Kat
OUHPWVA HE TA KAIVIKA XOPAKTNPLOTIKA TOU EKAOTOTE 00OV

3. Mnv xpnolporoleite evepyd eVOOOKOTIKA TPOOBeTA E€apTHHATA, OTTWG TI.Y.
alodNTHPEC pe AEleP Katl NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIOO OE GUVSUACHO HE TO
£v800KOTIO, KABWE auTd evEéXETal VO 08NYNOEL OTOV TPAUHATIONO TOU aoBevn 1y TN
BAaPn tou evdookoriou.

4. Houokeun Sev mpémel va xpnotyomolgital edv dev umopei va mapaoxeei mpoobetn
0&uyovVwon oTov acBevr) KATA TO XEIPOUPYEIO.
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10.
11.

13.
14.

20.

21.

22.

23.

24.

O XPNoTNG PEMEL VA EQAPUOCEL TNV EMAYYEAUATIKH TOU Kpion otav ano@aciCel kata
méoov pia Stadikacia Bpoyxookomnong Ba givat KATAANNAN yla aoOEVEIG PE TIG aKO-
AouBec mabnoelg, KaBwg £xouv UPNASTEPO TOCOOTO CORBAPWVY EMITAOKWV: KAKONONG
appubuia, aotadrig kapdiakn katdotaon, o&U éugpaypa Tou puokapsdiov eviog 4-6
eBSouddwy, amo@pakTikn umoaipia, apoppayikr ditabeon 1 coBapr OpouPokutTa-
pomevia, eav umodelkvueTal Blovia.

Mn XpNOIHOTIOIE(TE TO EVOOOKOTIIO O€ TTEPITTTWON TIOU £XEL UTTOOTE( omoladnmote {npia
1| € TEPIMTWON OTOU 0 AEITOUPYIKOG EAEYXOG KATTolou e§apTripatog (BA. evotnta 4.1)
£XEL ATTOTUXEL

Mnv emixelprioeTe va kKaBapPICETE Kal va EMAVOXPNOIUOTIOICETE TO EVOOOKOTIO,
KaBWGE TPOKELTAL Y10t GUOKEUN piag Xpriong. H emavaypnon tou mpoiévtog umopei va
TIPOKAAECEL pOAUVON TIou 08nyei o€ ANOIHWEELC.

To ev80OKOTIIO SEV TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL KATA TNV TTApoXH 0§uyovou 1 ealpeTIKA
€0PAEKTWV avaloONTIKWV agpiwv oTov acBevr). AuTo gival mMBavov va PoKAAETEL
TPAUUATIONO TOU acBevn.

To ev80ooKOTIO SEV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL OE TIEPIBAANOV PAYVNTIKNG TOPOYPAPIaG.
Mnv xpnotyomoleite To ev8ookomo Katd Tn Sidpketla amvidwong.

Na xpnotpomoleital uévo amod KATapTIoPEVO TTPOOWTTIKO KATAANAA ekTaudeupévo og
KAWVIKEG TEXVIKEG Kal Sladikaaoieg evOooKOTNoNG.

Mnv aokeite uepBoAikr} SUvapn Katda TV el0aywyn, Aeltoupyia fi apaipeon

Tou eVEOOKOTIOU.

O aoBeveic mpémel va mapakoAouBoUvTal EMAPKWG KATA TN SIApKELa TNG XProNG.

Na mapakolouBeite mavtote Tn (wvtavh evE0OKOTIKN £IKOVA TNG Hovadag mPoRoAng,
ATav MPOowOE(TE 1 APAIPEITE TO EVOOTKOTIIO, AEITOUPYEITE TO KAPMTOUEVO TUAMA 1)
£PAPUOLETE avappOPNaN. H pn CUPUOPPWON HE AUTO, EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL TOV
TPAUMATIONO TOU aoBevn.

Mnv XpnoIUOTOICETE TO EVEOOKOTIO EAV 0 PPAYUOC ATOCTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG iy
N GUOKEVAOCIA TOU EXEL KATAOTPAPEL.

To meplpepikd dkpo Tou evdookomiou evdéxetal va BeppavBei A\oyw tng B€épuavong
amd TO TUAMA EKTTOUTTHG GWTOG. ATIOQUYETE TIG EMAPEG TIAPATETAMEVNG SIAPKELQG
HETAEL TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU Kal TNG PAEVVOYOVOU PEPBPAVNG, KABWE n mapaTETA-
pévn emaen Ye tn BAevvoydvo pHepPBpAvn UOpPEi va TTPOKANEDEL TPAUUATIOUO TNG
BAevvoydvou.

Na BeBaiveote mvtote Tt 0 CwAvag mou éxel ouvdeBei 0To CUVSECHO POIG Eival
ouvSESENUEVOG E i CUOKEUT avappo@nong.

Katd Tnv agaipeon Tou evO0oKOTIOU, TO TIEPIPEPIKO AKPO TIPETEL VOl BPIOKETAL O
oubétepn Kal pn KekAtpévn B€an. Mnv Aeitoupyeite tn Aafri eAéyxou, KaBwg autd evé-
XETAL VO TIPOKANEDEL TOV TPAUHATIONO Tou aoBevr i/kat tn BA&BN Tou evdookomiou.
Mnv mpowBeite, amooUPeTE TO EVOOOTKOTIO 1 AEITOUPYEITE TOV KAUTTTOUEVO TOEQ, EQV
Ta MPOOOEeTA EVEOOKOTIKA £€0PTAMATA TTPOEEEKOUV OTTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
owAnva gpyaciag, KaBwg auTtd evEExeTal va TPOKAAEDEL TOV TPAUUATIOUS Tou acBevr).
Na BeBalwveote TAVTOTE OTI O KAUMTOUEVOG TOpEAG BpiokeTal o euBUypapun Béon
KaTd TNV €loaywyn f TNV agaipeon evog mpdoBeTou eVOOOTKOTIKOU EEAPTAHATOC OTO
KavaAi epyaciag. Mnv Aeitoupyeite Tn Aafry EAéyXou Kal PNV aoKEITE TOTE UTTEPPBOAIKN
SUvapn, KABWG AUTO eVOEXETAL VA TTPOKANEDEL TOV TPAUHATIONO TOU aGBEVA 1)/Kal Tn
BAGRN Tou evéookomiou.

Na TpaypaToToLEITE TAVTOTE £VaV OTTIKO EAEYXO OUHPWVA HE TIC TAPOVOECG 08NYieg
XPNong mptv amd tnv TomoB£Tnon Tou evOooKOToU O€ KASO ATTOPPIMHATWY.

O NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG KAl TO GUOTNHA EVEOOKOTIIOU EVOEXETAL VA EMTNPEACOLV TNV
avTioTolxn OpaAr AEIToupyia TOUG. Z€ TTEPIMTWAON oL TO CUCTNUA XPNOIUOTOLETal
Sim\a i o€ emaen pe dANov eE0TAIOO, ENEYETE Kal EMPBERAIWOTE TN GUOIONOYIKH
AEITOVPY(O TOU CUCTAMATOG KAl TOU UTTOAOITTOU NAEKTPOVIKOU EEOTTAIOLOU TIPLV aTTO TN
xpnon tou. Evééxetal va amaiteital n uloBETNoN S1a8IKACIWV HETPIACHOU, OTTWE O
ETIAVATTIPOCAVATOANIOHOG, N METEYKATAOTACT TOU EEOTAIOUOU 1) | 0@PAYIoN Tou
Swuatiov oTo oMoio XpnaolpomolEiTal.

To evSookdmio amoteAeital amd e€aptrpata mou mapéxovral amé Tnv etaipeia Ambu.
Ta e€apTripata autd mpémel va avTikadiotavtal pévo ano e€aptripata e§ouaiodotn-
péva amé Tnv Ambu. H pn cuppdépewaon eveéxeTal va TPOKAAEDEL TOV TPAUUATIONS
Tou aoBevi.

BeBaiwBeite oT1 eAéyEate eav n elkdva mou mpoarletat otnv 086vn gival {wvTavn

1} HAyVNTOOKOTNHEVN Kal EMAANOEVOTE OTL O TPOCAVATOAOUOG TNG EIKOVAG Eival

0 AVOUEVOUEVOC.
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25.

26.

27.

28.

Na va amotpéPete Kivouvo nhekTpomAnéiag, To cuoTNpa MPEMel va ouvSéeTal pdvo pe
KUPLA TOPOXT PEVUATOG SIKTUOU E TTPOOTATEVTIKN Yeiwon. MNa va amoouvSEéoeTe To
oUoTNHA amd TNV MAPOXH SIKTUOU, APALPECTE TO PIG a6 Tnv Tipila.

Na eAéyxete mavta Tn ocupBatdTnTa pe evEOTPAXIOKOUG CWANVEG KAt CWARVEG

SumAov auvAou.

Eav mapouotaoTtei kamota SUCAEITOUPYia KATA TN SIAPKELD TNG EVOOOKOTIKIG
Sladikaoiag, oTapatioTe apéowg tn Sladikacia Kat amocUPETE TO EVEOOKATTIO.
Eloayete To MARPEG PKog TG oUptyyag otn BUpa Tou Kavaliov epyaciag mpiv amo
xopriynon vypwv. H amotuyia ekTEAeEoNG auTtoU Tou BAATOG EVOEXETAL VA OSNYNOEL O
Slappor) uypou amé Tn BUpa Tou kKavahiov epyaaiag.

1.

MPOOYNAZEIZ

Na éxete éva KatdAAnAo eQeSPIKO cUOTNHA SIABECIHO YIa APESN XPHON, TTPOKEIUEVOU

va umopei va ouvexloTei n Stadikacia og mepimTwon TuxoUoag aoToxiag.

Katd tn xprion atypnpwv CUCKEVLWVY O GUVSUACHO UE TO EVOOOKOTIO, TLY. BENOVEG, Va

€ioTe 181aiTEPA TPOTEKTIKOI Yia TNV amo@uyn MPOKANong {nuiag 6To cwAnva

£10aYWYNG 1) 0TO TTEPIPEPIKS TOU AKPO.

Na giote 181aiTeEpa TPOOCEKTIKOI GTO XEIPIOUO TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU Kal PNV

EMTPEMETE VA XTUTIA TAVW O€ AANA AVTIKEIPEVA, KABWG auTd evOEXETAL VA TIPOKANEDEL

BA&BN otov e€omAopo. H em@Avela TOU GakoU 0TO TIEPIPEPIKO AKPO gival eVBpaVOTN

Kat evdéxetal va mapouaotaotei SlaotpéBAwaon TG EIKOVAC.

Mnv aokeite umepBoAIKr SUvapn 0TO KAUMTOUEVO TOEQ, KOBWE evEExeTal Va

mpokahéceTe BAARN oTov e§omAiopo. I1a mapadeiypata e0QaAPéVou XEIPIOHOU TOU

KAUMTOUEVOU Topéa oupmephapBdavovtat:

- Xelpokivntn ocuoTPo®H.

- H Aettoupyia TG OUOKEUNG EVTOC EVOG EVOOTPAXEIKOU CWARVA 1| OE OTTOLASHTIOTE
&AA\n mepintwon émou mapatnpeital avtiotaon.

- H el0aywyn Tou o€ éva cwArva mpokaBopIoPEVOU OXAATOG, ME TRV KateuBuvon
KAPYNG Va PNV avTIOTOIKEI 0TNV KAUTTUAN TOU CwARva.

O opoomovSlakog Voo Twv HMA meplopilel TV MWANOH AUTWV TWV CUCKEVWV aTTO

1aTPO 1 KATOTV EVTOARG AuTOoU.

Alatnpriote T AaPr) Tou evdookomiou oTeyvi KATd TNV MPoEToIMacia, Tn Xprion Kat

v amoBnkeuon.

Mnv xpnotpomoloete paxaipt j GANO atxpnEo Opyavo yia va avoi§eTe To 0aKo

OUOKEUAOIAG 1) TO XAPTOKIBWTIO.

STEPEWOTE KATAANANAA TIG CWANVWOELG 0TO GUVSECHO AvVapPOPNONG TTPIV EPAPUOTETE

™ Sadikacia avappdenong.

Edv anmatteital, amopakpUVETE TIG EKKPIOELG 1} TO aipa amd Tov agpaywyo Tpiv Kat Katd

™ Sidpkela Tng Sadikaciag. Mmopei va xpnotpomotnOei KaTAAANAN CUCKeLR

avappo@nong yla autod To OKOTO.

E@apudote mieon 85 kPa (638 mmHg) fj xapnAdtepn katd tn Sadikacia

avappo@none. H epappoyr peyaing mieong evééxetal va Suoxepdvel Tov TEPUATIONO

¢ Sadikaaciag avappoenong.

Na pia xpnon povo. H xprion o dANoug acBeveic umopei va mpokahéoel

SlaoTaupoupevn pOAUVON. Mnv HOUNALETE, EEMNEVETE 1} ATTOOTEIPWVETE QUTH TN

OUOKeUN Kabw¢ auTég ot Stadikaoieg evééxetal va agricouv emPBAapr umoleiypata n

va TPOKAAEGOUV SUCAEITOUPYIO OTN CUOKEUN).

1.5. MBavég avemOUUNTEG EVEPYELEG

MiBavég avemBUUNTEG EVEPYELEG OE OXEON HE TO EVKAUTITO BPOYXOOKATIO (EVOEIKTIKA):
Tayukapdia/Bpadukapdia, umdtaocn, aipoppayia, Bpoyxoomacudc/Aapuyyoonacudc, Brxac,
Suomvola, Eepd¢ Aatpog, anvola, Kpion, amokopeopog/umogatpia, emiotagn, aipontuon,
TVEUOVOBWPaKAG, TTVEVHOVIa €€ EI0POPHOEWC, TTVEVHOVIKN 0idnua, Bpoyxitida, avtibpaon
0€ @APHAKO 1 TOTIKA avalodnoia, mMuPeTodG/MOAUVON KAl AVATTVEUOTIKH/KAPSIAKT avakoT.

1.6. TevikéG MapaTnproElg

Edv katd Tn S1dpKela TN XPOoNG auTtol TOU TTPOIGVTOG, f WG AMOTENETHA TNG XPONG TOV,
mpokUYEeL coBapd ouuPdy, mapakaleioOe va To avagEéPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV
apuoédia apxn TnG Xwpag oag.
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2, Meprypagn TOU GUGTAHHATOG

To aScope 4 Broncho pmopei va ouvSebei pe tn povada mpoBoArg Ambu. Na minpogopieg
OXETIKA pe TN povada mpofBoAng Ambu, avatpé€te otig Odnyiec xpriong Tng povadag
mpoRoAric Ambu.

2.1. E€apTrjpata Tou GUGTIHHATOG

Ambu® aScope™ 4 Broncho Zet AstypatoAnntn -  ApiBpoi eaptnpdatwv:
ZUOKEUN piag Xpriong:

477501000 aScope 4 Broncho Zet
SetypatoAnmtn KavovikoU peyéBoug
5.0/2.2

478501000 aScope 4 Broncho et
SetypatoAnmtn Meydhou peyéboug
5.8/2.8

49'€2/WO09

|

To Zet SetypatohmTn aScope 4 Broncho KavovikoU pey£Boug kat 1o Zet SelyuatoAAmTn
aScope 4 Broncho Meyalou peyéBoug dev ivat S1aBéotpa o€ ONEG TIG XWPEC. EMmKolvwvioTe
LLE TO TOTTKO YPAQPEIO TWANCEWV.

“«

aScope 4 Broncho Xpwpa E§wtepikn Eowtepikn
Siaperpog [mm] Siaperpog [mm]
g
G ==
= le 60cm/23.6" J
aScope 4 Broncho Kavovikou Mpdaocwo eNay 5,0 péy 5,5 eNay 2,0
peyéboug 5.0/2.2
aScope 4 Broncho MeydAou MopTtokahi eNay 5,8 péy 6,3 eNdx 2,6
pey€Boug 5.8/2.8
aScope BronchoSampler Awapoppwon Fépupa Doxeio Mpocappoyéag
i AsiypatoAymtn  Seiypatog  avappo@nong

1 Tep. 2 Te. 1 Tep.
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2.2, Tupparétnta mpoiovtog

Movada mpofoAng:
- Ambu aView kat aView 2 Advance.

Ev8ookomika e§aptipara:
- E€aptripata pe Tumko 6 % eloaywyéa (Luer slip) i/kat Luer lock.

EvSotpaxetakoi cwAveg (ETT) kat ZwArveg Stmhou aulou (DLT)
- Tpayetlakoi CWARVEC yia Xprion o€ eE0MAICUS avalobnoiag Kat avamvong Ue CUPHOPPWON WG
npog 1o EN ISO 5361.

To oet SetypatoAimTn aScope 4 Broncho €xel alooynBei w¢ ouuBatod pe ta akohovba
HeYEDN evdoTpaxelakwv cwAvwy (ETT), cwArivwv Simho aulo (DLT) kat evE0OKOTIKWY
e€aptnudtwy (EA).

EAaxioto péyebog EAaxioto EAaxioto mhdavog
gvdoTpayelakov péyebog KavaAioV gpyaciag
owAnva (EowTepIKy  CWARva EVE0OKOMKWV
SiapeTpoc) Simhov avlot  e§aptnuatwv (EA)
aScope 4 Broncho 6,0 mm 41 Fr Ewgkat 2,0 mm
Kavovikou peyéBoug 7,0 mm ‘Ewg kat 2,6 mm

aScope 4 Broncho
Meydahou peyéBoug

E§omAiondg avappdépnong
- ZWAAVAC avappo@nong SIaNETPWY METALY 6,5 mm Kal 9,5 mm.

2.3. EapTtiipata tou et SetyparoAnntn aScope 4 Broncho
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AvTikeipevo

A&rrouvpyia

A aScope 4 Broncho To evkaumto evdookdmio mpoopileTat yla
£VOOOKOTIIKEG EMEPBATELG KAl EEETATELG EVTOG TWV
AEQAYWYWV Kal TOU TpaxeloBpoyxikol Sévpou.

Ap. E§aptiiparog Asztovpyia

1 Aapn Katd\AnAn yia xprion ané Se€1oxelpeg
Kal ApIOTEPOXEIPEG.

2 Mox\oG eAéyxou MeTaKIve( TO TEPIPEPIKO AKPO TTAVW T KATW OE
pové emimedo.

3 Oupa kavaAiov KaBiotd eQIKTA TN XOpriynon uypwy Kal TNV El0aywyn

epyaociag TPOOOETWY EVEOOKOTIKWY E0PTNHATWV.

- Kavahi epyaciag Mnopei va xpnotuomoinBei yia tn xopriynon vypwy,
NV avappo@non Kal TNV €l0aywyr] vE0OKOTIKWV
e€apTnUATWV.

4 YUvdeopog Emtpénel Tn oUvEEON TwV CWANVWOEWV avappdPnonG.

avappoenang

5 Koupmi avappodgnong Evepyorolei Tn Siadikacio avappd@nong EpOCoV TIECTE.

6 Sovéeon KaBiotd @ikt Tn 0Ta0gpomoinon Twv CwARVWY HE TO

evOOTPaXEIOKOU ouvibn ouvdeopo katd tn Sidpkela Tng dtadikaaciag.
owArva

7 TwAAVaG El0aywyng EOKOUTITOG CWARVAG EI0AYWYHG OE AEPAYWYOUG.

TwARvag eloaywyng ‘Opol0 pE CWARVA EICAYWYNG.

8 Kapmtopevog Topéag ENlcoopevo Tufipa.

9 MNepipepikd akpo Mep\apPAveL TNV KAPEPQ, pia TTNYR ewTOG
(8V0 Auxvieg LED) kat tnv £€060 Tou kavaAiou epyaociag.

10 S0v&eopog oTo KaAwdlo  TuvdéeTal oTnV P urodoxn TNG Hovadag mMPoBoAiG.

evdookoriou

n KaAwé&io evéookomiou MeTadidel To orjpa TG €lkdvag otn povada mpoBoAnig.

12 MpooTaTeuTIKOG MpooTaTevel To KAAWSIO EICAYWYNG KATA TN HETAPOPA

owAnvag Kat amoBrkeuon. AQalp€oTe TPV ammo T Xpron.

13 NpoocTtacia AaBrig MpooTatevel To GUVOEGHO AVapPOPNONG KATA TN META-
®OpPA Kal amoBrKeuon. AQalpéoTe TPV amo Tn xprion.

14 Elcaywyéag la ™ S1EUKOALVON TNG EICAYWYNG TWV CUPLYYWV
TUmou Luer Lock kat Twv guaioOntwv mpdobetwv
£VSOOKOTIIKWV EEAPTNUATWY OTO KAVAAL £pyaciag.

AvTikeipevo A&rrovpyia

B Aoxeio Seiypatog Juvdéetal oTn YEQupa Tou SEIYHATOARTITN Kal
OUYKPOTE( TO avakTnuévo Seiyua.

Ap. E€aptiiparog A&rrovpyia
AEITOVPYE] WG KOUPTTWTAG PNXAVIOHOG AGPANIONG Yia TO

15 Kamdki flip top Soxeio Seiypatog. Mpémel va MECTE TPOG TA KATW Kal
eUMPAC yla amooUVSEDN TOU UNXAVIOHOU ao@AaNong.

16 Kamdki Soxeiou KAeivel yia mpootacia Tou deiypatoc.

Seiypatog
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la T oUvSEoN TNG YEPUPAG TOU SELYHATOAATITN Kal TOU

7 Aiemagn o0vean Soyxeiov Seiypatog.
TudAvn @1dAn Soxeiou X ,
18 Seiypatoc la amoBrikevon tou Seiypatoc.
AvTiKeipevo Aztovpyia
r Mpoocappoyéag la oUvdeoN O€ APOEVIKO TTPOCAPHOYEQ AVaPPOPNONG
avappoenong Kal Tou ouvSéopou avappdenong.
Ap. E§aptiparog Asgtovpyia
19 Mpooappoyéag o oUvdeoN O€ APOEVIKO TTPOCAPHOYEQ AvapPPOPNONG
avappoenong Kal Tou ouvSEopou avappdenong.
AvTiKeipevo A&rrouvpyia
D lépupa Astypatolimtn  Xuvdéetal oto aScope 4 Broncho kat Snpioupyei éva
KAEIOTO KUKAWUA yia SetypatoAnyia i/kat avappoenon.
Ap. E§aptiiparog A&rrovpyia
20 >vdeotios la TN oUVEEDN TWV CWANVWOEWY AVAPPOPNONG
avappdenong ’
21 aScope 4 Broncho la TNV €l0aywyr| Tou CUVSEGHOU avappoOPnoNG Tou
Siemagn ovvdeong aScope 4 Broncho, yia dnuiovpyia ouvéeong.
2 Ac@dlela Ac@ahilel Tn Yépupa Tou SEIYMATOARTITN OTO
TIPOCAPTAHATOG aScope 4 Broncho.
KaBopilel tnv katevBuvon tng porg avappdenong
23 MaKOTTNG PONG Kat eVAANGooel HETAEL TNG YEVIKIAG avappo@nong Kal
™¢ SetypatoAnyiag.
2 Aenaon covbeonc la tn oUvSEDN TNG YEPUPAG TOU SELYUATOARTITN Kal TOU

Soxeiou Seiyparoc.

3. Eme€nynon twv cupfBoAwv mov Xpnotpomolovval

ZUpPoAa yia To et Selypatoln-
ntn aScope 4 Broncho

'Evé&i1§n

~ N
o =i

60cm/23.6"

Mnkog epyaaiag Tou cwhrjva eloaywyng.

@ Max OD

Méy1oTo MAGTOC TUAHATOG EICAYWYNG
(Méylotn e€wTepIKr SIAPETPOC).

@ Min ID

EANax1oTo mMA&TOog Kavaiol epyaciag
(ENax10Tn ecwtepikn SIAUETPOC).

A
:0\%5“ Oontiké medio.
Meploptopdg vypaciag: OXETIKN vypacia petafl 30 kat
P~ 85 % o€ mep1BArlov Asitoupyiag.

109kpa

0P, =

MePLoPIoPAE aTHOOPAIPIKAG TTieoNnG: peTagy 80 kat 109
kPa o€ mepiBarlov Aertoupyiag.

E€&pTnua oTo omoio epapudleTal NAEKTPIKN
ao@daAeta Tumou BF.
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Eninedo cuokevaoiag yla tn Stac@diion
NG OTEIPOTNTAG.

Ipavon avayvwplopévwy e§aptnudtwy katda UL yia
Tov Kavadad kat Tig Hvwpéveg MoAtteieg.

(H

=1

AeBvrig Kwdikog Movadwy Epmopiag
(Global Trade Item Number).

XWpa KATAoKELAOTH.

G
@
us
latpotexvoloyikd mpoidv.
N

INMETRO Motomointikd HAgkTpiKou

1aTPIKOU €EOMAIOHOU
Seguranga <. ABNTNBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
® Compulsério im0 I @ ABNT NBR IEC 60601-2-18.

KatdA\AnAog yia xprion e Tig 00dveg

Ambu® aScope™ 4 kat Ambu® aView™.

@ MnV TO XPNOIMOTOIROETE EQV O PPAYMOE ATTOOTEIPWONG
TOU TTPOIOVTOG I N CUCKEVACIA TOU €XEL KATAOTPAPEL.

4. Xprion Tou ZeT detypatoAnmtn aScope 4 Broncho

Ot ap1Bpoi evtog Twv YKPL KUKAWY TOPAKATW a@opouV OTIG EIKOVEG OTn GeNiSa 2.

4.1. MNpoetopacia kat EAeyxo¢ Tov Xt SetyparoAimtn aScope 4 Broncho
onTikd¢ éNeyxog evSookormiou (1

1.
2.

EANéyEte 0TI N o@payida Tou odkou gival avémaen. 1a

BeBaiwbeite 4TI €XETE APAIPEOEL TA TPOOTATEVTIKA OTOIKEID ammd T Aafr Kal To

owlfva siloaywync. b

ENéy€te o611 Sev unmdpyouv akabapaoieg fi {NHIEG EMAVW OTO TPOIOV OTTWG OKANPES
EMPAVELEG, AIXUNPEG AKPEG 1 TTIPOEEOXEG, Ol oTToieG evOEXeTal va BAadouv Tov acBevh. (1¢

Avatpé&te otic 0dnyies xprions Tng povadag mpoBoAng Ambu yia Tnv mMpoEToIpacia Kat Tov
€\eyxo NG povadag mpoPolng (2
EmOswpnon tng elkovag

1.

TuvdéaTte To PIg ouvdeonC Kahwdiou Tou evéookomiou GTov avTioTolxo cUVSESHO oTNV
avTtioTolxn povada mpofBoAnc. BeBaiwBeite 0TI Ta xpwpaTta gival 6pola Kat EUBVYPAPMIoTE
Ta BéAn. (3

EmaAnBevote 611 n (wvtavn elkdva Bivieo epgaviletal otnv 006vn, oTpéPovTag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOOKOTIIOU TTPOG €va AVTIKE(UEVO, T.X. TNV TAAdun oac. (4
MpocapudOTE TIG MPOTIUAOELS EIKOVAG 0TV povada mpooAig, edv eival amapaitnTto
(avatpé€te oTic Odnyies xprions TN povadag mpoBoAnq).

EAv To avTIKeipeVO eV UMOPEL VO EUPAVIOTEL EVKPIVWE, OKOUTTIOTE TO AKS OTO
TEPIPEPIKO AKPO HE €VA ATTOOTEIPWHUEVO TTAVAKL.

MNpostolpacia Tov et SetypatoAmtn aScope 4 Broncho

1.

ZIPWETE TPOOEKTIKA TO HOXAS EAEYXOU TIPOG TA EUTTPOG KAl TIPOG TA TTOW YIA VA KAUPETE TOV
KOUMTOUEVO TOpEQ, OO0 TO SuVATOV TIEPICOOTEPO. ITN CUVEXELQ, OTIPWETE APYA TO LOYXAO
eNéyxou otnv oubétepn Béon Tou. EMPBEBaWOTE OTI O KAUMTOUEVOG TOUEAG AEITOUPYEL OUANG
KOl OWOTA Kal EMOTPEPEL 0g oudéTepn Béon. 5a

Me tn BonBeia piag cuptyyag, elodyete 2ml oteipouv VSATOG 0T BUPA TOU KAVAAIOU
epyaoiag (o mepimtwon xpriong ocuplyyag tumou Luer-Lock, cuviotdtal n xprion Tou
mapeXOUEVOU eloaywyéa). MiEote To €uPolo, BePalwbeite 6TI dev uTAPKOLV SlaPPOEC, Kal
OTL TO VEPO €EEPXETAL ATTO TO TTEPIPEPIKS AKpo. 5b

Katd mepintwon, mpoeToIHACTE TOV €E0TAIOUO avappOPNONG CUMPWVA HE TIG 0dnYieg Tou
TaPEXOVTAL OTIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH.. (5€

JUVOEOTE TO CWARVA avappOPNOoNG 6TO CUVOESHO avappPdPNONG KAl TTIECTE TO KOUUTTI
avappoenong yia va Befaiwbeite 611 epappoletal avappoenon.
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4.  E@odoov 1oyvel, empBePaiwote T To EVEOOKOTIKO MPOCBeTO €ApTNHA KATdAAnAou
pey€Boug pmopei va S1EABeL péow Tou KavaAlou epyaciag xwpic avtiotaon. O
TOPEXOUEVOC EI0AYWYEAG PUTTOPEI va xpnotpomoinBei yia Tn SieukdAuvon TG El0aywyng
€vaioONTwWV MTPOCOeTWY e€apTNUATWY, A.X. HIKpOoBloAoyikég BoupToeg. 5d

5.  Kata mepintwon, emaknBeVoTe OT1 01 EVOOTPAXIOKO{ CWAARVES Kal 0t CWANVES SITAOU aulol
eival cuppatoi pe To ev6ooKOTIO TIPIV amd TNV évapén piag dtadikaciag.

6. JUVS£OTE TPOOEKTIKA TN YéQUPA Tou SelypuatoAAmTn Tou BronchoSampler pe to aScope 4
Broncho, ouvééovtag T yépupa Tou SElYUATONATITN GTOV CUVOEGHO avappd®nang Tou
aScope 4 Broncho. BeBaiwbeite dT1 éxel ouvdeDei kald. (5e

7. Th€OTE TO KOUUTTi TNG ACPANELAG TTPOOAPTHHATOG Yia va eMTeuXOei aopalng ouvdeon. (5f

8. JuvS£OTE MPOOEKTIKA TN CWARVWON avappo@nong KEVou 0Tov GUVSESHO avappoenong
oUWV PE To eYXELPiSIOo TOU TPopNBeUTH. EAv n CWARVWON avappo@nong Kevou éxel
APOEVIKO GUVSEDHO, XPNOIUOTIOINOTE TOV TPOCAPHOYEA AVapPOPNONG Yla vVa eMTEVXOEL
ao@alng ouvdeon. 59

9. Xuvdéote To Soyeio SelypaTog 0Tn YEQUPEA TOU SEIYHATOAATITN CUVSEoVTAG TIG
Siempaveieg ovvdeong kat méfovtag To Soxeio SeiypHaTog mPog T yépupa Tou
SetypatoAnmn. BeBaiwbeite &Ti 1o Soxeio Seiylatog éxel KOUUTWOEL. Mnv XpnolpoTolEiTe
ouvTNENTIKA 0To Soxeio Seiypatog. Sh

4.2. Nertoupyia Tou aScope 4 Broncho

Zuykpdtnon tov aScope 4 Broncho kat Xeiptopog tou dxpou 6a

H Aapn tou evdookomiou pmopei va kpatnBei kat amd Se€IOXEIPES Kal aploTEPOXEIPES. To
eNeVBepPO X€PL oag, Tou SeV CUYKPATEI TO EVOOOKOTIIO UTTOpPE( va XpnaotpomotnOei yia tnv
£l0aywyn TOU CWARVA 0TO OTOMA 1 TN HUTN TOU aoBevr.

XPNOIHOTOINOTE TOV AVTIXEIPA YIA VA HETAKIVAOETE TN AaBr] eAéyxou Kal To SeikTn yia va
TIOTACETE TO MARKTPO avappo@nong. H Aapr eAéyxou xpnotHomoLEiTal yia va KAPPEL Kat va
ETEKTEIVEL TNV AKPN TOU EVO0OKOTTOU O€ KATakdpu@o emimedo. H mpog Ta KATw PETAKIVNON TNG
Aafrig eNéyxou Ba amooupmiéoel TNV akpn (kapyn). H mpog ta mdvw petakivnon, 6a kdpyel to
TIEPIPEPIKO AKPO TIPOC Ta TMiow (eméktaon). O cwAnvag el0aywyng mpémet va Siatnpeital 6oov
T0 Suvatov Mo eubeia avd TACA OTIYMH, TTPOKEIMEVOU va SLlaoPaNoTEL N BEATIOTN ywvia
KAUYPNG TOU TTEPIPEPIKOV AKPOU.

Zyvdeon evotpayeiakoy cwlrjva 6b

H ouvdeon Tou evéotpayelakol cwAnva PMopEi va xpnotpomolnBei yia tn ouvdeon Tou
£vOOTPaXEIOKOU CwARVa Kal Tou owArva Stmov auvhoU pe évav ouvdeopo I1SO katd
Sladikacia SlacwArvwaong.

Eicaywyn tov aScope 4 Broncho 7a

AmdveTe To cwAVa El0AYWYNG HE £va AITAVTIKO 1aTPIKOU BaBpol KaTd Tnv El0aywyr| Tou
evdookoriov otov acBevr). EQv n elkdva NG KAPEPAG TOU EVOOCKOTIOU KATACTE! Aoanc,
KaBapioTe Ye ATILEG KIVAOELG TO TIEPIPEPIKO AKPOo 0TO BAevvoydvo xiTwva, Tpifovtag amald To
TIEPIPEPIKO AKPO £vavTL TOU BAEVVOYOVOU TOIXWHATOG 1 apalpécTe TO EVEOOKOTIO Kal
kaBapioTe To Akpo. Katd tnv eloaywyr| Tou evéookomiou Sla TNG 0TOHATIKNG 080U, cuvioTatal
N TOMOBETNON EMOTOMIOU yla TNV TPOOTAGIA TOU EVEOOKOTIIOU aTTd TUXOV {NHIEG.

Xopriynon vypwv 7b

H xopriynon vypwv pnopei va mpaypatomoindei and 1o Kavall pyaciag, Héow TnG EI00YWYNRG
Hiag ouplyyag otn BUpa Tou KavaAiov epyaciag otnv KEQaAAr Tou evéoakoriouv. Katd tn xprion
ouptyyag Luer Lock, ouviotdtal n xprion Tou mapexopevou eloaywyéa. Elodyete miipwg tn
oUplyya otn BUpa Tou kavahiol £pyaaciag 1 OTOV EI0AYwWYEA KAl TIEOTE TO EUBOAO yla Tn Xopryn-
on vypwv. BeBaiwBeite 611 Sev epapuodleTe avappopnaon Katd Tn Sidpkela avTig Tng Stadikaoi-
ag, kabwe autd Ba KateuBUvVel Ta LYPA 0TO CUGTNHA CUANOYNAG TNG avappoenong. Na va dtacpa-
Aioete 611 OAa Ta Lypd €xouv eEENDEL a6 TO KaVAML, EKTTAUVETE TO Kaval pe 2ml aépa. Zuviotatat
N agaipeon Tou elcaywy£a amé Tn Bupa KavaAiou epyaciag dtav Sev xpnolpomoleital.

Avappognon 7¢

‘Otav éva cloTnua avappo®nong éxel ouvdebei oTo ouvdeopo avappdenong, n avappdenon
UITOpE( VO EQAPHOCTEL HEOW TNG TTEECNG TOU TTARKTPOU avappo®nong e To SeikTn. Edv éxel
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TomoBeTNnOei elcaywyéag r/kail mpdoBeTo evOOOKOTIKO £€APTNHA 0TO Kavahl epyaciag, Apete
umoYIV ATL N IKavATNTA avappo@nong Ba pewwbei. NMa BEATLIOTN IKavoTNTA avappdPnong,
OUOTHVETAL VA AQAIPECETE TO EEAPTNHA EI0AYWYNG 1 TN CUPLYYA TEAEIWG KATA TNV avappo®naon.

Elcaywyn evéookomkwyv e§aptnpatwyv 7d

Alao@alileTe mAvTa 0TI XeTe EMAEEEL KATAANANAOU peYEBOUG TPOOBEeTO EvSoOoKOTIKOU £60PTH-
patog yia to evdookdmio. EmBewpriote To mpdobeto evdookomikd e€aptnua mpiv T Xprion. X
mepIMTwon omolaodnmoTte avwualiag atn Aettoupyia f TNV eEWTEPIKI TOU EUPAVION, AVTIKATO-
otroTe To. Eloaydyete 1o mpdobeTo evEooKomkS e€APTNUA 0TO CWARvVA £pyaciag Kat Tpowbr-
OTE TO € IPOOOYXI KATA PKOG TOU KavaAlol £pyaciag, £wg OTOU KATACTEL EPPavEC oTnv 086vn
mPoRoARG. O mapexdUEVOG El0aywYEAG PTOPE( va Xpnotpomoindei yia tn SleukdAuvon tng eloa-
Ywyng evaiodntwv mpdobetwv e€apTnUATWY, A.X. MIKPOPIONOYIKEG BOUPTOEC.

Npaypatomnoinon diadikaciag pe tov AgtypatoAimtn Broncho

1. Eav mpémel va yivel avappoenon mptv and tn Setypatoinyia, BeBaiwbdeite 6Tt 0 Stakdmtng
PON¢ gival eUBLYPAPUICUEVOG KABETA KAl E KATELBUVON TIPOG TA EMAVW Kal
TIPAYUATOTIOINOTE TNV avappd@non mMéCoVTag TO KOUUTI avappo®naong oto aScope 4
Broncho oupgwva pe 11 08nyieg xpriong tou aScope 4 Broncho. (7e

2. Namnpostolpacia tng SetypatoAnyiag tou Seiypatoc, yupiote tov S1akOTTn porg
apLOTEPOOTPOPA TIPOG To Soxeio Seiypatog kat evbuypappiote Tov opilovtiwg. (7f

3. MNpaypatomotiote tn detypatohnyia méfovTag To KOUUTi avappdenong oto aScope 4
Broncho. Mnv yepiCete To Soxeio Seiypatog mavw amod To PEYIoTO TNG KApakag éveeigng
dyKou.

4, Edv mpémel va yivel avappo@non, yupiote Tov Stakémtn pong de€iéotpopa yia va evbu-
YPOUUIOTEL KABETA Kal Pe KaTeLOUVON TTPOG Ta EMAVW KAl TIIECTE TO KOUUTTE avappdenong
oTo aScope 4 Broncho. Otav oAokAnpwOei n avappo@non, yupioTte Tov pubUIOTH PONg
apLoTEPOOTPOYA TTPOG To Soxeio Seiypatog Kat eubuypaupiote Tov optllovTiwg.

5. Agaipéote 1o Soxeio deiypatog mélovtag to kamdkl flip top kail tpapnéte To Soxeio
Selypatog amd tn yépupa Tou detypatoAnmtn. 79

6. Kheiote o Soxeio deiypatog mélovtag To Kamdaki Tou Soxeiou Seiypatog mpog Tn
Siempaveia tou Soxeiou Seiypatog kat CUVEETTE TNV KOUUTIWTI a0PANELD. MONIG ouvSeDei
N KOUUTIWTH ao@AAELq, punv avoi§ete Eava To kamakl. Zh

A@aipeon Tou Zet SetyparoAnmtn aScope 4 Broncho

1. Edav xpelaletal, amoomacTe Tn Yépupa Tou SelypatoAqmTn and to aScope 4 Broncho
amoouvS£ovVTag TNV ACPANELD TIPOCAPTAHHATOC KAl APAIPECTE TN YEQUPA SEYMATOAATITN
amnod 1o aScope 4 Broncho. Amocuvdéote Tnv avappdenon anoomwvTag Tn CwARvwon
avappoenong amo Tn yépupa Tou SelyHaTONATITN.

2. Edv xpeialetal, n mpdofBaocn oto deiypa pmopei va emiteuyOei eBidwvovTag Tn yudAivn
@18An Tou Soxeiou SeiypaTog aploTePOOTPOPA. O XEIPIOUOG TWV HOAUCHEVWY OUCIWV
OLVIOTATAL VA TIPAYHUATOTTOLEITAL CUMPWVA LE TIG TOTTIKEG KATELBUVTHPLEG 0ONyieG. 8a

3. Hpetagopd kat o Xelplopdg Tou Soxeiou Seiypatog mpEmel va mpaypatonolovvTal
OUHPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEVBUVTHPIEG 08NYIEC HETAPOPAG KAl XEIPIOHOU
emKivéuvou vAikov.

4.  Katd tnv agaipgon tou aScope 4 Broncho, BefaiwBeite 6Tt n Aafry eEAéyxou Bpioketal o
oudétepn Béon. AMocUPETE apyd TO EVEOOKATIO, EVW TAUTOXPOVA TTAPATNPEITE TN
CwvTtavn €lkéva otn povada mpofoArc. 8b

4.3. Mgta and ) Xpron

ontikdg éNeyxog (9

1. Aeimouv Tuxov pépn amé Tov KAUMTOUEVO TOPEQ, TOUG GAKOUG i} TO CWARVA EICAYWYNG;
Edv vai, 101 mpofeite o€ S10pOWTIKEC EVEPYEIEG WOTE VA EVTOTIIOETE TO £§ApTNHA
TTOU A€imelL.

2. Yndpyouv evdeifelg {nuiag 0TOV KAUMTOUEVO TOPEQ, OTOUG PAKOUG 1] 0TO CWARVa
eloaywyng; Edv vay, 1ote e€eTdoTE TNV OKEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOC KAl CUUTTEPAVETE EQV
umoAeimovTal pépn.

3. Yndpyouv kopipata, omég, BabouAwpata, eE0YKWHATA I} AANEG TTAPANOPPWOELG OTOV
KOUMTOUEVO TOPEQ, TO PaKd, TO OwARVa loaywyng; Edv vay, Tote e€etdote Tnv
AKEPAATNTA TOU TIPOIOVTOG YIO VO CUUTIEPAVETE €AV UTIOAEITOVTAL MEPN.
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Y& mepintwon mou mpofeite oe S10pOWTIKEG eVEPyeleg (Bpa T éwg 3), EVEPYROETE CUPPWVA HE
TIG TOTTIKEG VOOOKOUELOKEG S1adikaaoieg. Ta oTolxeia Tou owArva elcaywyng givat adlamépaota
otn padlevépyela.

Amoouvdeon

AMoouvS£aTe To evS0ookoOMIo amd T povada mpoBolrc 10, To Set Setypatohrimtn aScope 4
Broncho &ival cuokeun piag xpriong. To et detypatohimtn aScope 4 Broncho Bewpeital
HOAUOUEVO PETA TN XProN Kal TTPETTEL VA aTOPPLPOEi CUUPWVA UE TIG TOTTIKEG KATEUOUVTHPIES
odnyieg mepi GUANOYNG LONUCHEVWVY LATPIKWY CUCKEVWV UE NAEKTPOVIKA e€apTrpata. Mnv
HOUAIALETE 1} ATTOOTEIPWVETE AUTH TN OUOKEUN KABWE auTég ot Siadikaoieg evééxetal va
apricovv emPBAafri umoAegippata r va mpokaAécouv SUOAEITOUPYia 0T GUOKEUH. O
oxeS1aoud¢ Kal Ta UMKA TTou xpnotpomolovvtal Sev ival oupBatd pe Tig ouvrBelg Stadikaoieg
kaBaptopoU Kal amooTeipwong.

Amnoppupn 11

To o€T SelypatoAqmTn €ival piag Xpriong Hovo. AuTto onuaivel 0Tt OAa Ta e§apTHHATA TTPETTEL VA
anmoppinTovTal HETE TO AVOLYHA KAl TA JNn XPNOIHOTToINHEVA EEAPTAMATA SEV UTTOPOVV VA QUAAC-
ooVvTal yla HETAYEVEDTTEPN XProN. H amoéppn mpémel va yivetal cUP@WVA PE TIG TOTTIKEG KATEU-
BuvTripleg 0dnyieg mepi CUNNOYIG LOAUOHEVWV LATPIKWY CUCKEUWVY HE NAEKTPOVIKA 0P THHATA.

5. Texvikég mpodiaypa@ég mpoiovtog

5.1. loxVovta mpotuma

To oet SelypatohimTn aScope 4 Broncho cuppopewvetal pe ta €§RQg:

- EN 60601-1 latptkog NAEKTPIKOG EEOTMAMIOUOC — MEPOC 1: TeVIKEG AMAITAOELS Yia BACIKN
ao@alela kat Baoiki andédoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG EEO0TAIONOG — Mépog 2-18 EiSIkéC amatToElg yia Tn Baotkn
Ao@ANELA Kal TNV ouslwdn MiG00n EVEOOKOTIIKWY GUOKEUWV.

- 1S0 8600-1: EvSookdmia — latpikd evE0OKOTIA KAl CUCKEVEG EVOOTKOTIIKNG Bepameiag —
Mépog 1: TevikéG amaITAOELG.

- EN 14254: AlayvwoTIKA TPoidvTa yla 1[aTpikn Xprion in vitro — YIoSoxeig piag xprong ya t
ouAoyr SetypdTwy, AANwV ANV aipaTog, and avepwmoug.

5.2. Mpodiaypagég Tou et SetypatoAlntn aScope 4 Broncho

ZwARvag eloaywyng aScope 4 Broncho aScope 4 Broncho
Kavovikol peyé@oug Méeydalou peyéBoug

Kapmtopevoc topéac! ] 180/ 180V 180 160V

Aldpetpog ownva eloaywyng 5.0 (0.20) 5.8(0.23)

[mm, (")]

MAPETPOG TTEPIPEPIKOY 5.4(0.21) 6.3 (0.25)

dkpou [mm, (")]

Méyiotn Sidpetpog tufipatog  5.5(0.22) 6.3 (0.25)
eiloaywyng [mm, ()]

ENdx1oTo péyebog 6.0 7.0
evOOTpaYEIaKOU CwAva

(Eowtepikn StapeTpog) [mm]

EAayxioto péyebog owArva 41 -

SumhoV auhoU (EOWTEPIKN

Siapetpog) [Fr]

Mrkog epyaociag [mm, (")] 600 (23.6) 600 (23.6)
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Kavah epyaciag aScope 4 Broncho aScope 4 Broncho
Kavovikou peyé6oug Meydahou peyéBoug

EAdx10T0 MAATOG KavaAioy 2.0(0.079) 2.6 (0.102)
opydvou? [mm, (")]

Yt SetypatoAnmTn aScope 4 Broncho Kavovikou/

AL Méeyalou peyéBoug
Juviotwuevn Beppokpacia 10 ~25(50~77)
anoBnkevong® [°C, (°F)]

ZIXETIKN vypacia [%] 30~85
Atpoogatpikn mieon [kPal 80~ 109

OnTIKO cUoTHHA aScope 4 Broncho Kavovikou/Megydalou peyé6oug
Ontikéd medio [°] 85

BaBog mediou [mm] 6-50

MéBobo¢ pwTiopou LED

TUvSecpoG avappopnong

EowTtepikn SIAUETPOG 26,5-9,5

owArva ouvdeong [mm]

JUVSETIKOC CWAARVAC PE ID=@7 +1mm
OnAukn Siemagpn

ZUVOETIKOG CWARVAG HE OD=@7+1mm

apoevikn Siemaen.
Xpnotpomolgitat padi pe tov
TIPOCAPHOYEQ avappOPnong

1. ©a mpémel va eNEYEETE TN CUPPATOTNTA HE TIC CWANVWOELG AVAPPOPNTNG TPV A6 TN Xprion.

Aoxeio deiyparog Mpodwaypapn
XwpntikotnTa Soxeiou 30 ml
Seiypatog

. Zet SetyparoAmtn aScope 4 Broncho Kavovikou/
Anootsipwon L .

Meydalou peyéBoug
MéBobo¢ amooTeipwong ETO

R D Xet SetypatoAmTn aScope 4 Broncho Kavovikou/

Méeydhou peyéBoug
Ogppokpaoia [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)
2ZXETIKA vypaaia [%] 30~85
Atpoogatpikn mieon [kPal 80 ~ 109

SNHEWOTE OTL N ywvia KAUPNG UTOPEL VA EMNPEACTEI, EAV TO CUPHA El0AYWYNG Sev Statnpeitat

o€ euBeia ypapun.

H em\oyn mpoobeTwy e§apTNHATWY ATTOKAEIOTIKA BACEL TOU EAAXIOTOU TTAATOUG KAVAAIOU Tou opydvou
Se S1aopahilel T CUPBATOTNTA CUVSUACHWV.

H amoBrikevon o€ uPnAOTEPES BeppoKpaaie, evdéxeTal va emnpedoel Tn Sidpkela {wi¢ o€

KatdoTtaon amoBrkeuong.
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6. AvTipeTwmon mPoBANpAaTwv
Eav mapouctactolv mpoAfpata 6To cUOTNHA, XPNOIHOTTOINoTE AUTOV ToV 08NnYd
QAVTILETWTIONG TTPOBANUATWY yia va Bpeite TNV attia Kat va S10pOBWoeTe To 0QAAua.

MpéBAnpa

MOavn artia

TUVICTWHEVN EVEPYELQ

Aev umdpyel (wvta-
VN €IKOVa OTNV apl-
OTEPN TAEUPA TNG
006vng, aANa n
Aemagn Xpriotn
epgavifetat otnv
00dvn 1 n eikéva
TToU epavifeTal
oTNV ApIOTEPN TTAEL-
pdA eival maywpévn.

To evdookdmio dev
gival ouvdedepévo otn
povada mpoBoAig.

TuvSéaTe To evO0OKOTIO oTNV PMAe BUpa
NG 00évng mMPoBoAng.

H povada mpoBoArig kat
T0 ev800KATIO TTAPOU-
oldlouv mpoPApata
ETMIKOIVWVIAC

EnmavekkiviioTte Tn povada mpoBoAng,
KPATWVTAG TATNHEVO TO TTARKTPO EVEPYO-
moinong yla TouldxioTov 2 SeuTEPOAEMTA.
‘Otav n povada mpoBoAig eival ofnotn,
ETMAVEKKIVAOTE TN TTATWVTAG YA AKOMN
Hia @opd To MARKTPO evepyomoinong.

To evéookdmio
£xeL umooTei BAGPN.

AVTIKATOOTAOTE TO EVEOOKATIO LE VEO.

Mia payvntookomnuévn
eikéva mpoBAaAAeTal
TNV Kitpvn Kaptéla
Slaxeiplong apyeiou.

la va emotpéPete otn (wvtavh €ikéva,
MECTE TNV UMAE KApTENA {WVTAVAG EIKO-
Vag 1 EMavekKIvoTe Tn povada mpoBo-
g, méCovTag To MANKTPO evEpyoOTOin-
ong yla TouhaxtoTov 2 SeutepOAenTa.
‘Otav n povada mpoBoliig eival oBnotn,
EMOVEKKIVAOTE TN TTATWVTAG YO AKOUN
uia @opd To MARKTPO EVEPYOTIOINONG.

Kakn motdtnta
£IKOVAG.

Aiua, oiehog, KA.,
TAvVW 0TO PAKO
(mepIPePIKS AKPO).

TpipTe amald 1o MEPIPEPIKS AKPO TTOU
akoupma otn BAevvoyovo. Edv o pakog
Sev pmopei va kaBaploTel pe autév Tov
TPOTO, APaIPETTE TO EVEOOKOTIO Kal
KOBAPIOTE TO PAKO HE YL ATTOOTEIPWHE-
vn yada.

Armoucia i} pelwpévn
IKavoTnTa avappo-
¢nong 1} Setypaton-
Yiag r SuokoAia
£l0AYWYNAG TOU TTPO-
oBetou evdookori-
KoU e€apTApaTOC
Héow TOU KavaAlov
epyaoiag.

Kavahi epyaciag
UITAOKAPIOPEVO.

KaBapiote to kavaAi Aettoupyiag pe pia
Bouptoa kaBaptopoL f EKTTAUVETE TO
KavAaAL AelToupyiag e amooTEIPWHEVO
(PUGCLOAOYIKO 0pd XPNOIKOTIOIWVTAG Hia
ouplyya. Mn A&lToupyeite To KouuTi
avappoPnoNG KAatd Tn Xoprynon Lypwv.

H avtAia avappdenong
Sev gival avolkTti iy
ouvdedepévn.

Avoite TNV avtAia Kat eMOewpPnoTE TN
OUVEEON TNG YPAUUNG avappo@nong.

To kouumi avappoen-
ong €xel unooTei (npid.

MNpoegToludoTte éva véo evE0OKATIO.

Eloaywyn mpooBetou
£vS00KOTTIKOU £€0PTH-
Hatog 0To Kavdal epya-
oiag (loxvel og mepinTw-
on amouaiag i peiwong
™G Aettoupyiag avap-
poPnong).

ApaipéoTe To MPOOOETO EVOOOKOTIKO
e€aptnua ENéyEte 611 TO MPdGbeTO €€Ap-
TNHA TTOU XPNOIUOTIOLEITE £XEL TO KATAA-
Anho péyebocg.
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O KauMTOHEVOG
Topéag Sev Bpioketat
oe oudétepn Béon.

MEeTaKIVAOTE TOV KAUTTTOUEVO TOPED OE
oudétepn Béon.

To ev80OKOTIIKO TIPS~
00eto e€dpTnua Sev
unopei va mepdoel and
TO QPPAYHO TOU Kava-
Aov epyaciac.

XpNOIHOTIOINOTE TOUG
TAPEXOUEVOUG EICAYWYEIG.

Agv éxel ouvOEeDE(
Soxeio deiypatog 1y to
Soxeio deiypatog Sev
£xel ouvdeDEel owaoTa.

TuvSéoTe 1} EMavacuvdEoTE TO
Soxeio Seiypatog 0Tn yépupa Tou
SetypatoAnmn.

H yépupa tou Setypa-
TOAATITN UMOPE( va unv
gival owoTtd ouvSede-
uévn oto aScope 4
Broncho.

EnmavaouvdéoTte Tn yépupa Tou Setypato-
A TN oTo aScope 4 Broncho kai méote
TO KOUMTT{ TNG AO0QANELAC TTPOCAPTAMA-
TOG Yla va emMTeVYOEl ao@alng ouvdeon.

H owArjvwon tng avap-
péPnoNG kevou Sev
€ival owoTtd ouvSede-
uévn pe Tov ouvdeopo
avappoenong f e Tov
TIPOCapHOYEQ avappo-
pnone.

BeBaiwBeite 611 Ta e€aptrpata givat
owotd ouvdedepéva. Eav ouveyilel va
HUNV UTTAPXEL AVapPOPNON 1 va gival e
WHEVN, XPNOIHOTIOINOTE AAAN CWARVWON
avappoenong kKevou.
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1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el aScope 4 Broncho
Sampler Set. Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con pre-
via solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la versién actual. Tenga en cuenta que
estas instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el
funcionamiento basico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento del endoscopio
y del BronchoSampler. Antes de empezar a usar el sistema de muestreo Sampler Set, es esen-
cial que los usuarios hayan recibido una formacion suficiente acerca de las técnicas endoscopi-
cas y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las advertencias, los avisos de precau-
cién, las indicaciones y las contraindicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.
El sistema de muestreo 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 informacion
relativa al aScope 4 Broncho, al dispositivo de visualizacion Ambu y a sus accesorios. A menos
de que se indique lo contrario, el término endoscopio hace referencia a todas las variantes de
aScope 4 Broncho disponibles para sistema de muestreo.

1.1. Finalidad de Uso

El aScope 4 BronchoSampler Set consta de un endoscopio flexible, estéril y de un solo uso,

con contenedores de muestras (@aScope BronchoSampler), creado para realizar procedimientos y
examenes endoscépicos dentro de las vias aéreas y el drbol traqueobronquial.

El aScope BronchoSampler esté disefiado como un complemento del aScope 4 Broncho para los
procedimientos de lavado bronquial alveolar (LBA) o lavado bronquial (LB), que permite la aspira-
cién y recogida de muestras de fluidos de la seccion bronquial o la seccion alveolar del pulmon.
Este producto estd disefiado para su uso en adultos en hospitales. Esta diseflado para
proporcionar una visualizacién a través de la unidad de visualizacion Ambu.

1.2. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.3. Beneficios clinicos
La aplicacién de un solo uso minimiza el riesgo de contaminacién cruzada del paciente.

1.4. Precauciones y advertencias

La falta de seguimiento de estas precauciones y advertencias puede dar como resultado
lesiones en el paciente o dafos en el equipo. Ambu no es responsable de los dafios
producidos en el sistema o de las lesiones de un paciente derivados de un uso incorrecto.

ADVERTENCIAS A

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 contaminacion del
endoscopio antes de su insercion.

2. Lasimagenes obtenidas con el endoscopio no deben utilizarse como diagndstico
independiente de una patologia. Los médicos deben interpretar y confirmar cualquier
hallazgo mediante otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas
del paciente.

3. No utilice accesorios endoscépicos activos tales como puntas de estimulacion laser o
equipos electroquirtirgicos con el endoscopio, pues podrian dafiar 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 procedimiento
de broncoscopia es el procedimiento adecuado para pacientes con las siguientes afec-
ciones, ya que estas presentan una mayor tasa de complicaciones graves: arritmia
maligna, estado cardiaco inestable, infarto agudo de miocardio durante las 4-6 sema-
nas anteriores, hipoxemia refractaria, didtesis hemorragica o trombocitopenia grave,
si esta indicada la realizacién de una biopsia.

6. No utilice el endoscopio si tiene cualquier tipo de dafo o si algin apartado de la
comprobacién funcional (consulte el apartado 4.1) da como resultado un error.
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10.

11.

12.
13.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

No intente limpiar y reutilizar el endoscopio, ya que es un dispositivo de un solo uso.
La reutilizaciéon del producto puede causar contaminacién cruzaday, por lo tanto,
producir infecciones.

El endoscopio no debe utilizarse cuando se administre oxigeno o gases anestésicos
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 desfibrilacion.

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 endoscoépica en tiempo real en la unidad de visualizacion
mientras introduce o retira el endoscopio, al utilizar la zona de articulacién o durante
una aspiracion. Si no se hace correctamente se podria hacer dafio al paciente.

No utilice el endoscopio si la barrera de esterilizacion del producto o su embalaje
estan dafados.

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

Asegurese siempre de que ninguin 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
posicion 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 accesorios
endoscopicos sobresalen del extremo distal del canal de trabajo, ya que podria causar
lesiones al paciente.

Asegurese siempre de que la zona de articulacion se encuentra en posicién 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 danar 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 electronicos pueden afectar al funcionamiento normal del sistema del
endoscopio y viceversa. Si el sistema se utiliza junto a otros equipos o apilado 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 reorientacién o reubicacion del
equipo o proteccion de la sala que se esta utilizando.

El endoscopio estd 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 atentamente que la imagen de la pantalla sea una imagen en tiempo real
y no una imagen grabada, y verifique que la orientacién de la imagen sea la esperada.
Para evitar riesgo de descarga eléctrica, el sistema solo debe conectarse a una red
eléctrica con puesta a tierra de proteccion. Para desconectar el sistema de la red
eléctrica, desenchufe el enchufe de la red eléctrica de la toma de la pared.
Compruebe siempre la compatibilidad con los tubos endotraqueales y los tubos de
doble luz.

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

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.
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PRECAUCIONES

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

2. Procure no dafar el cable de insercidn ni la punta distal cuando utilice dispositivos
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 accién puede danar el equipo. La superficie de la lente de la punta
distal es fragil y puede producirse algun tipo de distorsion visual.

4. No ejerza demasiada fuerza en la zona de articulacién, ya que podria daiar 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 traqueotomia
cuya direccion de curvatura no estd alineada con la curva del tubo.

5. Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de estos dispositivos Unicamente 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 ningtin otro instrumento afilado para abrir la bolsa o la caja
de carton.

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

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

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

11.  Producto desechable. El uso con otros pacientes puede provocar contaminacion
cruzada. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya que estos procedimientos
pueden dejar residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.

1.5. Sucesos potencialmente adversos

Posibles acontecimientos adversos en relacion con la broncoscopia flexible (lista no
exhaustiva): Taquicardia/bradicardia, hipotensién, hemorragia, broncoespasmo/
laringoespasmo, tos, disnea, dolor de garganta, apnea, crisis, desaturacién/hipoxemia,
epistaxis, hemoptisis, neumotdrax, neumonia por aspiracién, edema pulmonar, obstruccién
de la via aérea, reaccion a la anestesia farmacoldgica o a la anestesia topica, 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 visualizacién Ambu. Si desea obtener
informacion sobre la unidad de visualizacion Ambu, consulte sus instrucciones de uso.
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2.1. Piezas del sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Sampler Set - Numeros de referencia:
Dispositivo de un solo uso:

477501000 aScope 4 Broncho Regular
Sampler Set 5.0/2.2

478501000 aScope 4 Broncho Large
Sampler Set 5.8/2.8

49'€2/WO09

“«
==

aScope 4 Broncho Regular Sampler Set y aScope 4 Broncho Large Sampler Set no estdn
disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con su oficina local de ventas.

aScope 4 Broncho Color Diametro Diametro
exterior [mm] interior [mm]
- o \ \.__/ )

/: [ s

= L 60cm/23.6" J
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;
aScope BronchoSampl Configuracion ~ Puentede  Contenedor  Adaptador de

del embalaje lamuestra delamuestra aspiracion

1unidad 2unidades 1 unidad

2.2. Compatibilidad del producto

Unidad de visualizacién:
- Ambu aView y aView 2 Advance.

Accesorios endoscopicos:
- Accesorios con introductor estandar del 6 % (Luer-Slip) o conexién Luer Lock.
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Tubos endotraqueales (TET) y tubos de doble luz (TDL)
- Tubos traqueales para su uso en equipos de anestesia y respiracion de conformidad con lo
establecido en la norma EN ISO 5361.

El aScope 4 Broncho Sampler Set se ha evaluado para los siguientes tamanos de tubos
endotraqueales (TET), tubos de doble luz (TDL) y accesorios endoscépicos (AE).

aScope 4 Broncho Regular
aScope 4 Broncho Large

Equipo de aspiracion

Diametro Tamaiio Ancho minimo del
interior minimo  minimo canal de trabajo
del TET del TDL

6,0 mm 41 Fr Hasta 2,0 mm

7,0 mm Hasta 2,6 mm

- Tubo de aspiraciéon de entre 6,5 mmy 9,5 mm.

2.3. Piezas aScope 4 Broncho Sampler Set

Articulo Funcién
A aScope 4 Broncho Endoscopio flexible concebido para realizar
procedimientos y exdmenes endoscépicos dentro de la
via aéreay el arbol traqueobronquial.
Ref. Pieza Funcién
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda y derecha.
2 Palanca de control Mueve la punta distal hacia arriba y abajo en
un unico plano.
3 Puerto del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion de
de trabajo accesorios endoscopicos.
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Canal de trabajo

Se puede utilizar para instilacion de liquidos, aspiracién
e insercién de accesorios endoscépicos.

4 Conector de aspiracién Permite la conexién de los tubos de aspiracion.
5 Botdn de aspiracion Al pulsarlo se activa la aspiracién.
6 Conexion del tubo Permite la fijacién de tubos con un conector estandar
durante la intervencion.
7 Cable de insercion Cable flexible de insercion en la via aérea.
Parte insertada Igual que el cable de insercion.
8 Angulo de articulacién Pieza para maniobrar.
9 Zona de Contiene la camara, la fuente de luz (dos LED), asi como
articulacion distal la salida del canal de trabajo.
10 Conector del cable Se conecta a la toma azul de la unidad de visualizacion.
del endoscopio
1 Cable del endoscopio Transmite la sefal de imagen a la unidad de visualizacién.
12 Tubo de proteccién Protege el cable de insercion durante el transporte y
almacenamiento. Retirar antes de usar.
13 Proteccién del mango Protege el conector de aspiracion durante el transporte
y almacenamiento. Retirar antes de usar.
14 Introductor Facilita la introduccion de jeringas Luer Lock y acceso-
rios endoscédpicos blandos a través del canal de trabajo
Articulo Funcion
B Contenedor Se conecta al puente de la muestra y retiene
de la muestra la muestra tomada.
Ref. Pieza Funcion
Acttia como mecanismo de cierre que se presiona para
15 Tapon bisagra el contenedor de la muestra. Debe presionarse antes
de soltar el mecanismo de cierre.
Tapa del contenedor de .
16 P Cierra y protege la muestra.
la muestra
. Para conectar el puente de la muestra y el contenedor de
17 Interfaz de conexién
la muestra.
Vaso contenedor de la .
18 Para el almacenaje de muestras.
muestra
Articulo Funcion
C Adaptador de Se conecta a un adaptador de aspiracion machoy al
aspiracion conector de aspiracion.
Ref. Pieza Funcién
19 Adaptador de Se conecta a un adaptador de aspiraciéon macho y al
aspiracion conector de aspiracion.
Articulo Funcion
D Puente de la muestra Se conecta al aScope 4 Broncho y crea un circuito

cerrado para tomar muestras y aspirar.
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Ref. Pieza Funcion

20 Conector de aspiracion Para conectar tubos de aspiracion.

1 aScope 4 Broncho Permite introducir el conector de aspiracidon aScope 4
Interfaz de conexién Broncho para establecer la conexion.

22 Cierre del accesorio Cierra el puente de la muestra al aScope 4 Broncho.

Determina la direccion del flujo de aspiracion y cambia

23 Interruptor de flujo o
entre la aspiracién general y la toma de muestras.

Para conectar el puente de la muestra y el contenedor de

24 Interfaz de conexién
la muestra.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Symbols for the aScope 4 Indicaciones
Broncho Sampler Set

Longitud de trabajo del cable de insercion.

&m\wwm b e

60cm/23.6"

Ancho maximo de la parte insertada
@ D.E. max. (Didmetro exterior maximo).
’ Anchura minima del canal de trabajo
@ D.l. min. (Didmetro interior minimo).
A
:0\%5" Campo de visién.
< Limites de humedad: humedad relativa de entre el 30 y
I~ el 85 % en el entorno de funcionamiento.
- Limites de presion atmosférica: entre 80 y 109 kPa en el
s entorno de funcionamiento.
. Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF.
STERILEEQ) El nivel de embalaje garantiza la esterilidad.
“ Marca de componente reconocido por UL para Canada
(H us y Estados Unidos.

Dispositivo médico.

GTIN Numero Global de Identificacion de Articulo.

M Pais de origen del fabricante.

Certificado de equipos electromédicos INMETRO
Seguranca Seguranga ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT NBR IEC 60601-2-18.
9 come e | B2 oz, .
P Aplicable a Ambu® aScope™ 4 Broncho y al monitor
Ambu® aView™.

No lo utilice si la barrera de esterilizacion del producto
o su embalaje estan dafados.
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4. Uso del aScope 4 Broncho Sampler Set
Los siguientes numeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope 4 Broncho Sampler Set
Inspeccion visual del endoscopio (1

1.
2.
3.

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

Asegurese de retirar los elementos de proteccién del mango y del cable de insercion. 1b
Compruebe que no haya impurezas ni dafios en el producto, como superficies asperas,
bordes afilados o salientes que puedan causar danos en el paciente. (1¢

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion de la unidad de visualiza-
cion Ambu, consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacion Ambu (2 .
Inspeccion de laimagen

1.

4.

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

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
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).

Si el objeto no se puede ver claramente, limpie la lente del extremo distal con un pafo estéril.

Preparacion del aScope 4 Broncho Sampler Set

1.

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

Introduzca con una jeringa 2 ml de agua estéril en el puerto del canal de trabajo (si se
trata de una jeringa luer, 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

Si procede, prepare el equipo de aspiracion segun indica el manual del proveedor. (5¢
Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiracion y pulse el boton de aspiracion
para comprobar que el proceso de aspiracion funciona correctamente.

Si es necesario, compruebe que el accesorio endoscépico del tamafio correspondiente
pasa a través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor adjunto se
puede utilizar para facilitar la insercion de accesorios blandos como los cepillos de
microbiologia. 5d

Si procede, compruebe que los tubos endotraqueales y los tubos de doble luz sean
compatibles con el endoscopio antes de iniciar la intervencion.

Conecte con cuidado el puente de la muestra del BronchoSampler con el aScope 4
Broncho montando el puente de la muestra en el conector de aspiracién del aScope 4
Broncho. Asegurese de que encajen bien. 5e

Presione el botén de cierre del accesorio para cerrar la conexion. (5f

Conecte con cuidado los tubos de aspiracion de vacio al conector de aspiracién de
acuerdo con el manual del proveedor. Si los tubos de aspiracion de vacio tienen un
conector macho, utilice el adaptador de aspiracion para asegurarse de que encajen. 5g
Conecte el contenedor de la muestra al puente de la muestra uniendo las interfaces de
conexion y presionando el contenedor de la muestra hacia el puente de la muestra.
Asegurese de que el contenedor de la muestra estd presionado. No emplee conservantes
en el contenedor de la muestra. 5h

4.2. Utilizacion del aScope 4 Broncho

Sujecién del aScope 4 Broncho y manipulacién de su extremo distal 6a

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos. Puede utilizar la
mano que no esta sosteniendo el endoscopio para hacer avanzar el cable de insercién 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 botén
de aspiracion. La palanca de control se utiliza para doblar y extender el extremo distal del
endoscopio en el plano vertical. Si mueve la palanca de inflexion hacia abajo conseguira que el
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extremo distal gire hacia su parte anterior (flexion). Si la mueve hacia arriba, el extremo distal
girard hacia su posicion posterior (extensién). El cable de insercion se debe sostener tan recto
como sea posible en todo momento para conseguir un angulo de articulacion éptimo del
extremo distal.

Conexion 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 insercion al introducir el endoscopio en el
paciente. Silaimagen de la cdmara del endoscopio no es nitida, el extremo distal se puede
limpiar frotandolo 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 boquilla para evitar danarlo.

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, 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 sistema de
recoleccién 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 aspiracion estd conectado al conector de aspiracion, se puede aspirar
presionando el botén de aspiracién con el dedo indice. Si se coloca el introductor o un
accesorio endoscopico en el interior del canal de trabajo, detectard que la capacidad de
aspiracion se reduce. Para una aspiracion éptima, es recomendable retirar el introductor o la
jeringa por completo mientras se aspira.

Insercién de accesorios endoscépicos 7d

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscopico del tamaio adecuado para el
endoscopio. Verifique el accesorio endoscépico antes de utilizarlo. Si detecta alguna irregulari-
dad en su funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo. Inserte el accesorio endoscépico
en el puerto del canal de trabajo e introduzcalo cuidadosamente a través del canal de trabajo
hasta que pueda verlo en la unidad de visualizacién. El introductor adjunto se puede utilizar
para facilitar la insercién de accesorios blandos como los cepillos de microbiologia.

Uso con el BronchoSampler

1. Siconsidera que la aspiracion sera necesaria antes de tomar la muestra, asegurese de que
el interruptor de flujo estd alineado en vertical y que apunta hacia arriba y lleve a cabo la
aspiracion presionando el botén de aspiracion del aScope 4 Broncho tal como indican las
instrucciones de uso del aScope 4 Broncho. 7e

2. Para prepararlo para la toma de muestras, gire el interruptor de flujo en sentido
antihorario hacia el contenedor de la muestra y alinéelo en horizontal. (Zf

3. Tome las muestras presionando el botén de aspiracion del aScope 4 Broncho. No llene el
contendor de las muestras por encima del maximo indicado en la escala de volumen.

4.  Siconsidera que la aspiracion sera necesaria, gire el interruptor de flujo en el sentido de
las agujas del reloj para alinearlo en vertical y que apunte hacia arriba y presione el botén
de aspiracion del aScope 4 Broncho. Al terminar la aspiracion, gire el requlador de flujo en
sentido antihorario hacia el contenedor de la muestra y alinéelo en horizontal.

5. Retire el contenedor de la muestra presionando el tapén bisagra y estire el contenedor
desde el puente de la muestra. 79

6. Cierre el contenedor de la muestra presionando la tapa del contenedor hacia la
interfaz del contenedor y bloquee el cierre de clic. Una vez bloqueado, no vuelva
a abrir la tapa. Zh
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Retirada del aScope 4 Broncho Sampler Set

1. Silo considera necesario, desconecte el puente de la muestra del aScope 4 Broncho
desbloqueando el cierre del accesorio y tirando de él. Desacople la aspiracién tirando del
tubo de succién para quitarlo del puente de la muestra.

2. Silo considera necesario, puede acceder a la muestra desatornillando el vaso contenedor
en sentido antihorario. Se recomienda tratar las sustancias contaminadas de acuerdo con
las directrices locales. 8a

3.  Elcontenedor de la muestra debe transportarse y manejarse conforme a las directrices
locales para el trasporte y manejo de material peligroso.

4. 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. 8b

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 sefales de dafos en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercién? En caso
afirmativo, compruebe la integridad del producto y averigte si faltan piezas.

3. ;Presentan la zona de articulacion, la lente o el cable de insercion cortes, agujeros, partes
combadas o hinchadas o cualquier otra irregularidad? En caso afirmativo, compruebe la
integridad del producto y averigie si faltan piezas.

Si es necesario tomar medidas (paso de 1 a 3), actie de conformidad con los procedimientos
hospitalarios locales. Los elementos del cable de insercién son radiopacos.

Desconexion

Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacion 10. El juego de dispositivos de toma
de muestras aScope 4 Broncho es un dispositivo de un solo uso. El aScope 4 Broncho Sampler
Set se considera infectado tras su uso y 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 esterilizaciéon convencionales.

Eliminacién 11

El sistema de muestreo es un producto de un solo uso. Esto significa que todos los componentes
deben desecharse una vez abiertos y que los componentes no utilizados no pueden guardarse
para su uso posterior. La eliminacion se debe realizar 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 aScope 4 Broncho Sampler Set 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.

- 1S0 8600-1: endoscopios: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1:
requisitos generales.

- EN 14254: productos sanitarios de diagnéstico in vitro: contenedores de un solo uso para la
recogida de muestras, excepto sangre, de humanos
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5.2. Especificaciones aScope 4 Broncho Sampler Set

Cable de insercion

Zona de articulacion' [°]

Didmetro del cordén de insercion
[mm, (")]

Didmetro del extremo distal [mm, (")]

Didmetro maximo de la parte insertada
[mm, ("]

Tamano minimo del tubo entrotraqueal
(D.1) [mm]

Tamaino minimo del tubo de doble luz
(D.1) [Fr]

Longitud de trabajo [mm, (")]

Canal de trabajo

Anchura minima del canal de
instrumento? [mm, ()]

Almacenamiento

Temperatura de almacenamiento
recomendada’® [°C, (°F)]

Humedad relativa [%]

Presién atmosférica [kPa]

Sistema o6ptico
Campo de visién [°]
Profundidad de campo [mm]

Método de iluminacién

Conector de aspiracion

D.I. del tubo de conexién [mm]

Tubo de conexion con interfaz hembra
Tubo de conexién con interfaz macho.

Adecuado cuando se utiliza el
adaptador de aspiracion

1. Compruebe la compatibilidad con los tubos de aspiracion antes de utilizarlo

Contenedor de la muestra

Volumen del contenedor de la muestra
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fijar el aScope 4
Broncho Regular

1804\,180¢

5,0(0,20)

5,4 (0,21)
5,5(0,22)

6,0
4
600 (23,6)

fijar el aScope 4
Broncho Regular

2,0 (0,079)

fijar el aScope 4
Broncho Large

180¢,160¢’

5,8(0,23)

6,3 (0,25)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

fijar el aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~
109

aScope 4 Broncho Regular/Large

85

26,5-9,5

D.l.=@7 +1 mm

D.E.=@7+1 mm

Especificacion

30ml



Esterilizacion

Método de esterilizacion
Entorno de funcionamiento
Temperatura [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]

Presién atmosférica [kPa]

aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
EtO

aScope 4 Broncho Regular/Large Sampler Set
10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85

80~ 109

1. Tengaen cuenta que el angulo de articulacién podria resultar danado si el cable de insercion no esta recto.

2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los accesorios seleccionados sea
compatible inicamente 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 resoluciéon de problemas para
identificar la causa y corregir el error.

Problema

Posible causa

Accion recomendada

No aparece ninguna
imagen en tiempo
real en el lado
izquierdo de la pan-
talla, pero la interfaz
del usuario se mues-
traenlapantallaola
imagen mostrada a
laizquierda esta

El endoscopio no estd
conectado a la unidad
de visualizacion.

Conecte un endoscopio al puerto azul de
la unidad de visualizacién.

Hay problemas de
comunicacién entre la
unidad de visualizacion
y el endoscopio.

Reinicie la unidad de visualizacion
pulsando el botén de encendido
durante al menos 2 segundos.
Cuando la unidad de visualizacion se
haya apagado, reinicie pulsando de
nuevo el botén de encendido.

El endoscopio
tiene dafos.

Sustituya el endoscopio existente por
uno nuevo.

Se muestra una
imagen grabada en

Vuelva a laimagen en tiempo real pul-
sando la pestaia azul de Imagen en

cion distal).

congelada. la pestafia amarilla tiempo real o reinicie la unidad de visua-
Gestion de archivos. lizacién pulsando el botén de encendido

durante al menos 2 segundos. Cuando la
unidad de visualizacién se haya apagado,
reinicie pulsando de nuevo el botén de
encendido.

Baja calidad Sangre, saliva, etc.enla | Frote con cuidado la articulaciéon

de laimagen. lente (zona de articula- | 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.
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La capacidad de aspi-
racion o muestreo es
reducida o inexisten-
te, o es dificil introdu-
cir el accesorio
endoscopico por el
canal de trabajo.

Canal de
trabajo bloqueado.

Limpie el canal de trabajo con un cepillo
de limpieza o haga pasar una solucién
salina estéril por el canal de trabajo con
una jeringa. No accione el botén de aspi-
racién mientras se instilan liquidos.

La bomba de aspiracion
no estd encendida
o conectada.

Encienda la bombay compruebe
la conexion de aspiracion en linea.

El botén de aspiracion
estd danado.

Prepare un nuevo endoscopio.

El accesorio endoscopi-
co se ha introducido en
el canal de trabajo
(aplicable si la capaci-
dad de aspiracion es
reducida o inexistente).

Retire el accesorio endoscopico.
Compruebe que el accesorio utilizado
es del tamafo recomendado.

La zona de articulacion
no estd en posicion
neutra.

Coloque la zona de articulacién en
posicion neutra.

Resulta dificil pasar

el accesorio endoscopi-
co blando a través

del puerto del canal

de trabajo.

Utilice los introductores suministrados.

No hay ningulin conte-
nedor de la muestra
conectado o hay una
mala conexion del con-
tenedor de la muestra.

Conecte o vuelva a conectar el
contenedor de la muestra al puente
de la muestra.

Puede que el puente
de la muestra no esté
bien conectado al
aScope 4 Broncho.

Vuelva a conectar el puente de la mues-
tra al aScope 4 Broncho y presione el
botdn de cierre del accesorio para cerrar
la conexion.

Los tubos de aspiracion
de vacio no estan bien
conectados al conector
de aspiracion o al adap-
tador de aspiracion.

Asegurese de que las piezas estan bien
conectadas. Si aun asi no hay aspiracion
o es reducida, cambie a otro tubo de
aspiracion de vacio.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist

Enne aScope 4 Broncho proovivétu komplekti kasutamist lugege kdesolevaid ohutusjuhiseid
tahelepanelikult. Kadesolevaid juhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva
versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun vdtke arvesse, et kdesolevad juhised
ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva endoskoobi ja
Broncho proovivotu seadme t66d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabindusid. Enne
proovivotu komplekti esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema ldbinud piisava
kliinilise endoskopeerimise valjadppe ja end kurssi viima kédesolevas kasutusjuhendis leiduvate
juhiste, hoiatuste, ettevaatusabinéude, ndidustuste ja vastundidustustega.

Proovivotu komplektil pole garantiid.

Kaesolevas dokumendis viitab véljend 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 médaratletud, siis viitab véljend endoskoop
koigile seadme aScope 4 Broncho variantidele, mis on proovivotu komplekti jaoks saadaval.

1.1. Kasutusala

Proovivétukomplekt aScope 4 Broncho on steriilne, Gihekordseks kasutamiseks méeldud pain-
duv endoskoop koos proovivétuanumatega (aScope BronchoSampler), mis on ette ndhtud
endoskoopiliste protseduuride ja uuringute labiviimiseks hingamisteedes ja trahheob-
ronhiaalses puus. aScope BronchoSampler on ette ndhtud kasutamiseks seadme aScope 4
Broncho lisatarvikuna bronhoalveolaarse lavaazi (BAL) voi bronhiaalloputuse (BW) protseduu-
ridel, vdimaldades aspireerimist ja vedelikuproovide votmist kopsude bronhiaalsetest voi
alveolaarsetest osadest.

See on ette ndhtud kasutamiseks tédiskasvanutel ja haiglakeskkonnas. See véimaldab
visualiseerimist Ambu monitori kaudu.

1.2. Vastunaidustused

Ei ole teada.

1.3. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohtu patsiendil.

1.4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Ambu ei vastuta mis tahes siisteemi kahjustumise voi patsiendi
vigastamise eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest.

Holatusep /I\

Endoskoop on tihekordselt 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 télgendama ning péhjendama koéiki
leide muude vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele.

3. Arge kasutage aktiivseid endoskoopilisi lisatarvikuid (nt lasersondid ja
elektrokirurgilised lisaseadmed) koos endoskoobiga, ku