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1. Important information - Read before use

Read these instructions for use carefully before using the aScope 5 Broncho HD. The Instructions
for use may be updated without further notice. Copies of the current version are available upon
request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.
They describe only the basic operation and precautions related to the operation of the
endoscope. Before initial use of the endoscope, it is essential for operators to have received
sufficient training in clinical endoscopic techniques and to be familiar with the intended use,
indications, warnings, cautions, and contraindications mentioned in these instructions.

There is no warranty on the endoscope.

In this document endoscope refers to instructions which apply to the endoscope only

and system refers to information relevant for the aScope 5 Broncho HD and the compatible
Ambu displaying unit and accessories. Unless otherwise specified, endoscope refers to all
aScope 5 Broncho HD variants.

In this document the term aScope 5 Broncho HD refers to the Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Intended use

aScope 5 Broncho HD is intended for endoscopic procedures and examination within the
airways and tracheobronchial tree.

aScope 5 Broncho HD is intended to provide visualization via a compatible Ambu displaying
unit, and to allow administration of fluids and passing of endotherapy instruments via its
working channel.

aScope 5 Broncho HD is intended for transient use in hospital and medical ambulatory environments.
The aScope 5 Broncho HD is designed for adult use.

1.2. Indications for use

aScope 5 Broncho HD is intended for oral, nasal and percutaneous intubation and flexible
bronchoscopy procedures, in any clinical situation where intubation applies or in which a
clinician expects that bronchoscopy will have a substantial diagnostic or therapeutic impact.

1.3. Contraindications
None known.

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

1.5. Warnings and cautions

WARNINGS A

Only to be used by healthcare professionals trained in clinical endoscopic techniques
and procedures. Failure to comply with this may result in patient injury.

2. 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.

3. Inorder to avoid contamination, do not use the endoscope if the product sterilisation
barrier or its packaging is damaged.

4. 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.

5. Do not use the endoscope or an endotherapy instrument if it is damaged in any way or
if any part of the functional check fails (see section 4.1. as failure to comply may result
in patient injury).

6. In order to promptly detect events of desaturation, patients should be monitored at all
times during use.

7. If any malfunction occurs during the endoscopic procedure, stop the procedure
immediately to avoid patient injury and withdraw the endoscope.

8. The device should not be used if adequate supplemental oxygenation cannot be provided
to the patient during the procedure. Failure to comply may result in patient desaturation.
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Always make sure that any tube connected to the suction connector on the scope is
connected to a suction device. Secure the tubing properly on the suction connector
before suction is applied. Failure to do so may result in patient or user injury.

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

a vacuum may make it difficult to interrupt suctioning and may cause patient injury.

. Always check compatibility of the scope with both airway management accessories

and endotherapy instruments. Failure to do so may result in patient injury.

. For non-intubated patients a mouthpiece should be used when inserting the

endoscope orally to prevent the patient from biting the insertion cord and potentially
damaging her/his teeth.

. The shape and size of the nasal cavity and its suitability for transnasal insertion may

vary from patient to patient. Individual differences in the shapes and sizes of the
patients' nasal lumens, as well as their receptivity to transnasal insertion, must be
considered prior to the procedure. Never use force during insertion or withdrawal of
the endoscope transnasally because patient injury may occur.

. Verify that the orientation of the image is as expected and be careful to check whether

the image on the screen is a live image or a recorded image. Failure to do so will
increase the difficulty of navigation and may result in damage to mucosa or tissue.

. Always watch the live endoscopic image on the Ambu displaying unit or external

monitor when advancing or withdrawing the endoscope, operating the bending
section or during suctioning. Failure to do so may result in damage to mucosa or tissue.

. Ensure the biopsy valve and its cap are properly attached prior to suction. During

manual suction, ensure that the syringe tip is fully inserted into the working channel
port/biopsy valve prior to suction. Failure to do so may expose unprotected users to
the risk of infection.

. The endoscope images must not be used as an independent means of diagnosis for

any clinical finding. Healthcare professionals must interpret and substantiate any
finding by other means and in the light of the patient's clinical characteristics. Failure
to do so may result in delayed, incomplete, or inadequate diagnosis.

. Always make sure that the bending section is in a straight position when inserting or

withdrawing an endotherapy instrument into or out of 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.

. Do not damage the insertion portion during use. This may expose sharp surfaces that

may cause damage to the mucosa or this may result in parts of the product being left
inside the patient. Particular care should be taken to avoid damaging the insertion
portion when using the endoscope with endotherapy instruments.

Bronchoscopists and assistants shall be familiar with the adequate personal protective
equipment for bronchoscopy procedures in order to avoid contamination of staff.

Do not activate an endotherapy instrument (especially laser or electrosurgical
equipment) in the endoscope before the instrument's distal end can be seen in the
image on the displaying unit, as this can lead to patient injury or damage the endoscope.
The endoscope and active endotherapy instruments, e.g. HF and laser instruments, are
not to be used when highly flammable gases e.g. anaesthetic aerosols are present in
the patients airways. This could potentially cause patient injury.

The distal end 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 this may cause injury to mucosa.

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

Always perform a visual check according to the instructions in this Instructions for use
before placing the endoscope in a waste container to minimize the risk of post
procedure complications.



26. The user must exercise professional judgement when deciding whether a
bronchoscopy procedure will be appropriate for patients with severe heart disease
(e.g. life-threatening arrythmia and recent myocardial infarction) or acute respiratory
failure with hypercapnia. Uncorrected coagulopathy is relevant if transbronchial
biopsy is planned. Serious complications have a higher rate in the mentioned
categories of patients.

27. Use of endotherapy instruments including Argon Plasma Coagulation (APC) probe and
nd-YAG laser may in rare cases cause gas embolism. Monitor the patient appropriately
during and after treatment.

28. Patient leakage currents may be additive when using active endotherapy instruments.
Active endotherapy instruments must be classified as "type CF" or "type BF" according
to IEC 60601. Failure to comply may lead to too high patient leakage current and
patient injury.

29. Endotherapy instruments shall always be operated according to the respective
manufacturer's instructions for use. Users shall always be familiar with safety
precautions and guidelines on the proper use of endotherapy instruments, including
use of adequate personal protective equipment e.g. wearing suitable protective
filtering spectacles when using laser equipment together with the endoscope. Failure
to do so may result in patient or user injury.

30. Always operate endoscope and displaying unit according to the instructions for use for
each product. Failure to do so may result in patient or user injury.

CAUTIONS

1. Have a suitable backup system readily available forimmediate use so the procedure can
be continued if a malfunction should occur.

2. Be careful not to damage the endoscope in combination with sharp endotherapy
instruments such as needles.

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 endoscope. The lens surface of the distal tip is fragile and
visual distortion may occur.

4. Do not exert excessive force on the bending section as this may result in damage to the
endoscope. Examples of inappropriate handling of the bending section include:

- Manual twisting.

- Operating it inside an ET tube 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.

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

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

7. Using electrosurgical equipment with aScope 5 Broncho HD may disturb the image on
the displaying unit and/or external monitor.

8. Do not remove the suction button for any reason as this may result in damage to the
endoscope and loss of suction.

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

10. Only use the endoscope with medical electrical equipment that complies with
IEC 60601-1, any associated applicable collateral and particular standards, or equivalent
safety standards. Failure to do so may lead to equipment damage.

1.6. 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, fever/infection,
and respiratory/cardiac arrest.

1.7. 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.
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2. System description
The aScope 5 Broncho HD must be connected to an Ambu displaying unit. For information about
Ambu displaying units, please refer to the respective displaying units' Instructions for use.

2.1. System parts
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Part numbers:

- Single-use device:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 and HD 5.6/2.8 are not available in all countries. Please contact your local sales office.

Product name Outer diameter [nm]" | Inner diameter [mm] "
5.0 mm/0.20" 2.2 mm/0.09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max 5.7 mm/0.22" min 2.05 mm/0.08"
5.6 mm/0.22" 2.8 mm/0.11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max 6.3 mm/0.25" min 2.65 mm/0.10"

2.2. Product compatibility
The aScope 5 Broncho HD has been designed to be used in conjunction with:

Displaying units
- Ambu® aBox™ 2

Endoscopic accessories

- Endotherapy instruments compatible with the working channel ID (such as biopsy forceps,
cytology brushes, endoscopic needles, electrosurgical probes).

- Accessories with standard Luer slip and/or Luer Lock (using the enclosed introducer).

- High frequency electrosurgical equipment fulfilling EN 60601-2-2.

Lubricants and solutions

- Sterile water

- Isotonic saline solution

- Local anaesthetic gel and solutions e.g:
. 1 % lidocaine solution

«  2%lidocaine gel

«  Lidocaine 10 % aerosol spray

«  Noradrenaline 0.5 mg

«  Waterbased lubricants

Airway management accessories in compliance with EN I1SO 5361
- Endotracheal tubes

- Laryngeal masks

- Tracheostomy tubes

- Laryngectomy tubes

- Double-swivel catheter mounts

The aScope 5 Broncho HD has been evaluated to be compatible with the following
endotracheal tubes (ETT) and endoscopic accessories (EA) sizes:

Minimum ETT EA maximum working
inner diameter channel width

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6.0 mm Upto2.2mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7.0 mm Up to 2.8 mm



There is no guarantee that instruments selected solely using this working channel size will be
compatible in combination. Compatibility of selected instruments should be tested before
the procedure.

Suctioning equipment
- Suction tube of inner diameters between 5.5 mm and 9.0 mm.

Container for the collection of specimens
- aScope BronchoSampler™.

2.3. aScope 5 Broncho HD parts

@ 15

13
- a 10
— 16
I
n
— 12
No. = Part Function
1 Handle Designed for left and right hand.
2 Control lever Moves the distal tip up or down in a single plane.
3 Working channel port | Allows for instillation of fluids and insertion of
endotherapy instruments.
Working channel Can be used for instillation/aspiration of fluids and
insertion of endotherapy instruments.
4 Biopsy Valve Attached to the working channel port. Endotherapy
instruments can be inserted or a syringe can be attached.
5 Suction connector Allows for connection of suction tubing.




No. | Part Function
6 Suction button Actives suction when pressed.
7 Endoscope buttons Depending on settings in displaying unit the two remote
1&2 switches allow for direct activation on handle of four
different functionalities such as image and video
capturing, ARC, zoom.
8 Rotation control ring Allows for rotation of the insertion cord during procedure.
9 Tube connection Allows for fixation of tubes with standard connector
during procedure.
Insertion cord Flexible airway insertion cord.
10
Insertion portion Same as insertion cord.
n Bending section Manoeuvrable part.

12 Distal tip

Contains the camera, light source (two LEDs),
as well as the working channel exit.

13 Displaying unit

Connects to the connector port on the Ambu

connector displaying unit.
14 Cable Transmits the image signal to the Ambu displaying unit.
15 Protective handle Protects the control lever during transport
cover and storage. Remove before use.
16 Protective pipe Protects the insertion cord during transport
and storage. Remove before use.
17 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes.

3. Explanation of symbols used

Symbols for the
aScope 5 Broncho
HD devices

Description

Symbols for the
aScope 5 Broncho
HD devices

Description

Working length of the
insertion cord.

{

Temperature limit.

Maximum insertion
portion width (Maximum
outer diameter).

Warning.

Minimum working
channel width (Minimum
inner diameter).

A\

Rated power
output symbol.

Cx
(3]

Field of view. IFU symbol.
Global Trade
idity limitation. GTIN
Humidity limitation - Item Number.
Atmospheric Country of
pressure limitation. manufacturer.

Electrical Safety Type BF
Applied Part.

Medical Device.




Symbols for the Description Symbols for the Description

aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD devices HD devices
Packaging level
[STERILE[EO] B
— ensuring sterility. UL Recognized
° Component Mark
Do not use if the product c Us for Canada and
@ sterilisation barrier or its the United States.

packaging is damaged.

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

4. Use of aScope 5 Broncho HD

Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preparation and inspection of aScope 5 Broncho HD
Lubricate the insertion cord with a water-based medical grade lubricant, to ensure the lowest
possible friction when the endoscope is inserted into the patient.

Visual inspection of the endoscope 1

1. Check that the pouch seal is intact. 1@

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¢

4. Turn on the Ambu displaying unit. 2a 2b

Refer to the Ambu displaying unit Instructions for use for preparation and inspection
of the Ambu displaying unit. 2a 2b

Inspection of the image

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

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

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

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

The aScope 5 Broncho HD System consists of the aScope 5 Broncho HD and Ambu’s Full-HD
displaying unit. Compared to previous generations, the aScope 5 Broncho HD System provides
a higher resolution resulting in a clearer and improved image to the user.

Preparation of aScope 5 Broncho HD

1. Carefully slide the control lever upwards and downwards 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. 5a

2. Carefully turn the rotation control ring left and right to rotate the insertion cord as much as
possible. Then turn the rotation control ring back to its neutral position. Confirm that the
rotation control ring functions smoothly and correctly. 5b

3. Press the endoscope buttons one after the other. Short press < 1 second and long press
> 1 second. For default setting please see displaying unit Instructions for use. 5¢

4. Instill 2 ml of sterile water and 2 ml of air into the working channel using a syringe
(if applying a Luer Lock syringe, use the enclosed introducer). Press the plunger to ensure
that there are no leaks, and that water is emitted from the distal tip. 5d



5. If applicable, prepare the suction equipment according to the manufacturer’s Instructions
for use. Connect the suctioning tube to the suction connector and press the suction
button to check that suction is applied. 5e

6. If applicable, verify that endotherapy instruments of appropriate size can be passed
through the working channel without resistance. The enclosed introducer can be used for
connection of Luer Lock syringes or to ease insertion of very soft instruments such as soft
catheters and protected specimen brushes if necessary. (5f

7. If applicable, verify that the accessories or endotherapy instruments are compatible with
the endoscope before starting the procedure.

8. To guard against potentially infectious materials during the procedure, consider wearing
personal protective equipment.

4.2. Operating the aScope 5 Broncho HD

Holding the aScope 5 Broncho HD and manipulating the tip

The handle of the endoscope can be held with either hand.

Use the thumb to move the control lever up and down 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 plane (5a . 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 bending
angle at the distal tip. After bending, the control lever should be moved back to neutral
position. This will increase/ease maneuverability.

Rotation of the insertion cord 5b

The rotation control ring enables the user to rotate insertion cord in relation to the handle, and
vice-versa. This can be done either by holding the rotation control ring in place and then
rotating the handle, or by holding the handle in place and then rotating the rotation control
ring. In either case, make sure to check the rotation indicators on the rotation control ring and
on the red ring above. The rotation is at neutral position (i.e. turned 0°) when the indicators are
aligned, this will allow a maximal rotation of 120° to either side. There is a tactile click
indicating when the rotation control ring is returned to the neutral position. Always view the
live endoscopic image when operating the rotation control ring to avoid patient injury.

Endoscope buttons 5¢ 6a

The two endoscope buttons can activate up to four functions.

The endoscope buttons can be programmed via the Ambu displaying unit (see Instructions for
use of the Ambu Displaying Unit) and current settings can be found in the user interface of the
displaying unit.

During use of active endotherapy instruments the endoscope buttons cannot be activated on
the handle but functions are still available using the Ambu displaying unit.

Biopsy valve 6b

The biopsy valve is attached to the working channel port allowing for insertion of endotherapy
instruments or attachment of syringes.

The cap of the biopsy valve can be detached to ease insertion of an endotherapy instrument
or accessory into the instrument channel port.

If not using an endotherapy instrument or accessory, always attach the cap to the biopsy

valve to avoid leakage and spraying of fluids from the open biopsy valve or reduction of
suction capability.

Tube connection ¢
The tube connection can be used to mount ETT with an ISO connector during intubation.

Insertion of the endoscope 7a

Lubricate the insertion cord with a water-based medical grade lubricant when the endoscope
is inserted into the patient. If the endoscopic image 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 patient and the endoscope from being damaged.



Instillation of fluids 7b

Fluids can be instilled through the working channel by attaching a syringe to the biopsy valve.
When using a Luer Lock syringe, use the included introducer. Insert the syringe tip or the
introducer completely into the biopsy valve (with or without the valve's cap attached) and
press the plunger to instill fluid. Make sure you do not apply suction during this process, as this
will direct the instilled fluids into the suction collection system. To ensure that all fluid has left
the channel, flush the channel with 2 ml of air.

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 endotherapy instruments or accessories 7d

Always make sure to select the correct size endotherapy instrument for the endoscope (see
section 2.2). Maximum compatible instrument size is indicated at the working channel port.
Inspect the endotherapy instrument before using it. If there is any irregularity in its operation
or external appearance, replace it. Insert the instrument into the biopsy valve and advance it
carefully through the working channel until it can be seen on the endoscopic image.

For insertion, hold the endotherapy instrument close to the opening of the biopsy valve and
insert it straight into the opening using gentle short strokes to avoid the endotherapy
instrument to bend or break. The enclosed introducer can be used to ease insertion of very
soft instruments such as soft catheters and protected specimen brushes if necessary. Use of
excessive force during insertion may damage the endotherapy instrument. When the bending
section of the endoscope angulates significantly and insertion of the endotherapy instrument
becomes difficult, straighten the bending section as much as possible.

Do not open the tip of the endotherapy instrument or extend the tip of the endotherapy
instrument from its sheath while the instrument is in the working channel, as this may damage
both the endotherapy instrument and the endoscope.

Insertion of active endotherapy instruments 7d

Use of active endotherapy instruments should always be operated according to the respective
manufacturer's instructions for use. Users shall always be familiar with safety precautions and
guidelines on the proper use of active endotherapy instruments, including use of adequate
personal protective equipment.

Do not activate an active endotherapy instrument (e.g. laser equipment, electrosurgical
equipment) in the working channel before the instrument distal end can be seen in the image.

It should be recognized that the use of active endotherapy instruments may interfere with the
normal endoscopic image and this interference is not indicative of a malfunction of the
endoscopic system. A variety of factors can affect the quality of the endoscopic image during
use of active endotherapy instruments. Factors such as intensity, high power setting, close
distance of the instrument probe to the endoscope tip and excessive tissue burning can each
adversely influence image quality.

Withdrawal of the endoscope '8
When withdrawing the endoscope, make sure that the control lever is in the neutral position.
Slowly withdraw the endoscope while watching the live endoscopic image.

4.3. After use

Visual check (9

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

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

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

In case of corrective actions needed (step 1 to 3) act according to local hospital procedures.
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Disconnect

Disconnect the endoscope from the displaying unit 10.. The aScope 5 Broncho HD is a single-
use device. Do not soak rinse, or sterilize this device as these procedures may leave harmful
residues or cause malfunction of the device. The design and materials used are not compatible
with conventional cleaning and sterilization procedures.

Disposal

The used aScope 5 Broncho HD is considered contaminated after use and must be disposed
of in accordance with local guidelines for collection of infected medical devices with

electronic components.

5. Technical product specifications

5.1. Standards applied

The endoscope 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.

- IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances -

requirements and tests.

- 1S0 10993-1 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing.
-1S0 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices —

Part 1: General requirements.

5.2.aScope 5 Broncho HD specifications

Insertion cord

Bending section' []
Insertion cord diameter
(mm, ()]

Maximum diameter of
insertion portion [mm, (")]

Distal tip diameter [mm, (")]

Minimum endotracheal
tube size (ID) [mm]

Working length [mm, (")]
Rotary function
Depth marks

Working channel

Instrument channel
width? [mm, (")]

Minimum instrument channel

width? [mm, (")]
Storage

Recommended storage
temperature® [°C, (°F)]

Relative humidity [%]

Atmospheric pressure [kPa]

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195",195‘1’

5.0 (0.20) @ 5.0 £ 0.2 (0.008)
max. @ 5.7 (0.22)

5.4(0.21) @ 5.4 +0.08 (0.003)

6.0

600 (23.6) = 10 (0.39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2.2(0.09)

min. @ 2.05 (0.08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 4‘,195 ‘1’

5.6 (0.22) @ 5.6 £ 0.2 (0.008)
max. @ 6.3 (0.25)

6.0 (0.24) @ 6.0 = 0.08 (0.003)

7.0

600 (23.6) + 10 (0.39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2.8(0.11)

min. @ 2.65 (0.10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 and HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106



Optical system

Field of view [°]

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 and HD 5.6/2.8

120 (% 15 %)

Depth of field [mm] 3-100
Illumination method LED
Suction connector

Connecting tube ID [mm] @55-9.0

Sterilisation
Method of sterilisation
Operating environment

Temperature [°C, (°F)]

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 and HD 5.6/2.8
ETO
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 and HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)

Relative humidity [%] 30-85

Atmospheric pressure [kPa] 80-106

Altitude [m] <2000

Biocompatibility aScope 5 Broncho HD is biocompatible

Please be aware that the bending angle can be affected if the insertion cord is not

kept straight.

There is 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. Troubleshooting

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

and correct the error.

Problem Possible cause

The endoscope is not
connected to the
displaying unit.

The displaying unit
and the endoscope
have communication
problems.

No live image on
the screen but User
Interface is present
on the display or
the image shown

is frozen.

The endoscope
is damaged.

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

Recommended action

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

1. Reconnect aScope 5 Broncho HD by
unplugging and reconnecting
the endoscope.

2. Turn off the displaying unit and turn
it on again (Power off/Power on).

Still no image;

3. Refer to the Instructions for use of
the displaying unit for a detailed
troubleshooting guide or
alternatively take a new endoscope.

Replace the endoscope with a new one.

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



Problem

Low picture quality.

Absent or reduced
suction capability or
difficulty in inserting
endotherapy
instrument through
the working channel.

Biopsy valve.

Endoscope buttons.

Suction button.

Possible cause

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

Working
channel blocked.

Suction is not active.

Endotherapy
instrument/introducer/
syringe inserted in
working channel port/
biopsy valve (applicable
if suction is absent

or reduced).

Cap detached
from biopsy valve.

Difficulty inserting

an endotherapy
instrument through the
working channel.

The setting of

the endoscope
buttons differs from
preferred setting.

Suction button detached
from endoscope.

Recommended action

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.

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.

Ensure the suction tube is properly
connected to the endoscope and to the
suction system. Ensure suction system
is turned on.

Remove endotherapy instrument or
introducer/syringe from the working
channel port/biopsy valve. Check that
the instrument used is compatible with
the working channel's ID.

Ensure that the cap is attached
to the biopsy valve to avoid
reduction of suction capability.

Ensure compatibility of endotherapy
instrument to working channel size.
When the cap of the biopsy valve is
detached, it may be easier to insert an
endotherapy instrument into the
instrument channel port.

Set the endoscope button function as
preferred using the Instructions for use
for the Ambu displaying unit.

Remount suction button and test the
suction function according to
preparation step 5e. If that does not
work, then use new endoscope.



1. BaxxHa nHpopmauus - MpoueTtete npeaun ynorpebda

MpoyeTeTe BHUMATENHO TE3M UHCTPYKLMW 3a ynoTpeba, npeau Aa nsnonssate

aScope 5 Broncho HD. MHcmpykyuume 3a ynompe6a noanexart Ha akTyanusupaHe 6e3
npeaynpexaeHue. Konua Ha TekyLaTa BepCra ca HaNMyHW Npu NonckeaHe. imante npeasug, ve
Te3U UHCTPYKUWUK He AaBaT 06ACHEHUA 1 He pasrnexaat KIIMHUYHNTe npouenypu. Te onuceat camo
6a3oBuTe OnepaLumn 1 NpeanasHUTe MepKK, CBbP3aHu ¢ paboTaTta ¢ eHgockona. Mpeawn ynotpebata
Ha eH/J0CKOMa e BaXHO onepaTopuTe f1a ca Nosyunv NoAXoAALLo 0byUeHVe 3a KNIMHNYHUTE
€HAOCKOMCKN TeXHMKN N [ia Ca 3an03HaTn C NpeiHa3Ha4YeHNeTOo, NOKa3aHWATa, npeaynpexaeHnaTa,
npeanasHUTE MePKN N NPOTUBOMOKa3aHUATA, oT6enssaHu B Te3n NHCTPpYyKUMN.

Hama rapaHuua 3a eHaockona.

B HacToAWNMA BOKYMEHT onpeaeneHneTo eHOOoCKoN ce U3Mosn3Ba B WHCTPYKUNNTE, KOUTO

ca NPUNOXMMI CaMO 3a CaMKA €HJL0CKON, a cucmema - 3a UHGopPMaLMATa, OTHaCcALLa ce 3a
aScope 5 Broncho HD, cbBMecTuMuA gucnneeH moayn Ambu v akcecoapute. OCBeH ako He e
NoCoYeHo ApYro, ,eHAOCKON" ce OTHACA 3a BCUUKM BapuaHTy Ha aScope 5 Broncho HD.

B Hacmosawusa dokymeHm mepmuHsm aScope 5 Broncho HD ce omHacs 3a Ambu®
aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. MpeaHasHavyeHune

aScope 5 Broncho HD e npeaHa3HayeH 3a eHAOCKONCKM NPoLeaypwv 1 n3cnefBaHns B
AVXaTeNHUTe NbTULa U TPaXeobPOHXMANHOTO AbPBO.

aScope 5 Broncho HD e npepHa3HayeH 3a BU3yanu3auusa ypes CbBMECTVM JUCMIeeH Moayn
Ambu, KakTo 1 3a BbBeXXAaHe Ha TEYHOCTN U NpoKapBaHe Ha MHCTPYMEHTU 3a eHaoTepanua
npes cBos paboTeH KaHan.

aScope 5 Broncho HD e npeaHa3HaueH 3a BpeMeHHO 13nosn3BaHe B 60NHNYHA U MeANLIMHCKa
ambynaTtopHa cpepa.

aScope 5 Broncho HD e npefiHa3HaueH 3a Bb3pacTHW NaLUEHTW.

1.2. Moka3aHus 3a ynotpeba

MpopykTbT aScope 5 Broncho HD e npefHa3HaueH 3a opanHa, Ha3asiHa 1 nepKyTaHHa
I/IHTy6aL|VIﬂ nnpoueaypu Cc rbBkaBsa 6pOHXOCKOI'IVIFI BbB BCAKA KJIMHNYHaA CUTyalnA, B KOATO
ce MHTY6Mpa Uan B KOATO MEANLIMHCKUAT CNeLnanmncT ovaksa, Ye BpOHXOCKONMUATA Le ma
3Ha4YnUTENIHO ANArHOCTUYHO UK TepaneBTUYHO B'b3ﬂeI7ICTBI/IE.

1.3. MpoTBONOKasaHuA
He ca nssectHu.

1.4. KnnHNYHM nonsm
anlJ'IO)KEHI/IeTO 3a efHOKpaTHa yn0Tpe6a MUHNMKU3NPA PUCKa OT KpbCTOCaHa KOHTaMUHauua
Ha NaumneHTa.

1.5. MpeaynpexaeHus n npeanasHu MepKu

NMPEAYNPEXAEHUA A

1. [la ce M3nosi3Ba Camo OT 3APaBHM CNEeLMannCTL, 06y4YeHn 3a KIMHUYHUTE EHAOCKONCKY
TEXHWKMW 1 Npoueaypu. HecnassaHeTo Ha TOBa yKasaHne MoXe Aa AoBefe 10
HapaHABaHe Ha naLuneHTa.

2. EHpockombT e n3genve 3a efHOKpaTHa ynotpeba v ¢ Hero Tpsbea Aa ce 6opasu no
HauuH, KONTO CbOTBETCTBA Ha MpVeTaTa MeAVLIMHCKa NPaKT1Ka 3a TakMBa U3fenus,
3a Aa ce n36erHe PUCKbT OT KOHTaMUHALWA Ha @HA0CKOMa MPeAn BbBEXAAHETO My.

3. 3apanpepoTBpaTMTE KOHTAMUHALMA, HE U3MOJN3BaliTe EHAOCKONaA, ako
cTepunn3almoHHaTa 6apuepa Ha NPoAyKTa Uy onakoBkaTa My e yBpefeHa.

4. He ce onuTBariTe Aa NouYncTBaTe UM fa 13Mon3BaTe NOBTOPHO EHAOCKONMA, 3aLL0TO
TOBa e U3/enue 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. MNoBTOpHaTa ynoTpeba Ha NPoAyKTa MoXe
fia NPNYYHN KOHTaMUHALWA, BOAELA A0 UHOEKLMN.

5. He u3nonsgaitTe eHROCKOMA UM MHCTPYMEHTA 3a eHA0TePanus, ako ca NoBpefeHU No
HAKaKbB HauWH UV aKo HAKOA YacT OT GyHKLMOHaNHaTa NPoBepKa e HeycrewwHa (BX.
pasgen 4.1 - Hecna3BaHeTO Ha yKasaHKATa MOXeE fia AOBEAAT 4O HAapaHABaHE Ha NaL1eHTa).

6. 3apa ce OTKPUAT CBOEBPEMEHHO CbOUTKA Ha lecaTypaLys, NaumeHTUTe TpA6GBa Aa
6baaT HabnofaBaHN NOCTOAHHO MO BPeMe Ha ynoTpeba.



20.

AKO 1o BpeMme Ha eHAoCKoMNcKaTa NpoLeAypa Bb3HUKHE Her3npaBHOCT, He3abaBHO
npekpareTe NpoLeaypara, 3a fa NPeAoTBPaTUTE HaAPaHABAHE Ha MauneHTa,

1 n3TerneTe eHAOCKoNa.

M3penveTto He TpsabGBa Aa ce U3Mon3Ba, ako Mo BPeMe Ha Npouefyparta Ha nauueHTa

He MoXe la My Ce OCUTYpPV afeKBaTHa JOMbIIHUTENHA OKCUreHauua. HecnassaHeTo Ha
TOBa yKasaHue MoXe fja JOBeAe A0 fecaTypaums Ha naymeHTa.

BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye TpbbaTa, CBbp3aHa KbM CYKLMOHHWA KOHEKTOP Ha eHA0CKoNa,
3aAb/KUTENHO TPAGBA fla € CBbP3aHa KbM CYKLMOHHO YCTPOICTBO. YKpeneTe TpbbaTa no
NoAXoAALY HAUVH KbM CYKLIMOHHWA KOHEKTOP NpeAm CyKuua. HemsnbiaHeHWeTo Ha ToBa
yKasaHue MoXe fja AOBEAE 0 HapaHABaHe Ha MauveHTa unm notpebutens.

Mo Bpeme Ha cyKuna npunaraiite Bakyym makc. 85 kPa (638 mmHg). NMpunaraHeto

Ha TBbPAE rofiAM Bakyym MOXe Aa AOBeAe A0 3aTPYAHEHUA B NPEKPaTABAHETO Ha
CyKUMATa 1 PeCnekTUBHO 0 HapaHABaHe Ha NauMeHTa.

. Bunarun nposepﬂsame CbBMECTMMOCTTa Ha eHAO0CKOoNa KaKTo C akcecoapuTe 3a

ynpaBieHue Ha AMXaTeNHUTE MbTULA, TaKa U C MHCTPYMEHTUTE 3a eHAoTepanus.
HeunsnbnHeHMETO Ha TOBa yKa3aHue MOXe [a JOBeAe A0 HapaHsABaHe Ha NayyeHTa.

. 3a HeI/IHTy6VIpaHI/I nauyneHTn TpﬂﬁBa Aa ce n3nossBa MyHALWYK Npy BbBeXAaHe Ha

€HAoCKoNa npes ycTaTa, 3a Aa ce NpefoTBpaTh 3aXanBaHETO Ha BbBeXAaWnA WHYp 1
NOTEHUWANIHOTO MYy yBpeXaaHe OT 3bbuTe Ha nayuneHTa.

. (DOpMaTa N pasMepbT Ha Ha3asiHaTa KyXMHa, KakTo 1 HelnHaTa NpUrogHocCT 3a

TPaHCHa3a/HO BbBeXJaHe, MOXe [ija BapupaTt Npuv passiMyHUTe NnauneHTn. I'Ipe,qm
npouenyparta TpFl6Ba Aa ce B3emaT npeaBug MHAMBUAYaNnHNTE pa3inimAa BbB d)opMaTa
N pa3mMepa Ha Ha3aJHUTe JlyMeHU Ha NaUNEeHTUTE, KaKTO U TAXHATa Bb3NPUeMYnBoOCT
KbM TPaHCHa3anHo BbBeXAaHe. B HMKakbB cnyqaﬂ He npunaranTe cuna npu
TPaHCHa3asHO BbBeXJaHe v n3ternAaHe Ha eHgockona, TbIl KaTO TOBa MOXeE Aa
NMPUYNHN HapaHABaAHE Ha NnayueHTa.

b yBepETe ce, Ye OpueHTaumATa Ha VI306pa)KeHVIETO € nNpaBuJiHa, N He 3a6paBa|7|Te aa

nposepuTe fann M306pa>KeHVIeT0 Ha eKpaHa e V|306pa>KeHme B pe€anHo Bpeme, nunn e
3anucaHo V|306pa>KeH|/|e. HeunsnbnHeHneTo Ha ToBa yKasaHue Le noBMWn TPYAHOCTTa
Ha ynpaBneHUETO N MOXe fa AoBeAe A0 YBPeXAaHe Ha NuraBuLata nim TbKaHTta.

. MocToAHHO cnefieTe €HJOCKOMNCKOTO 306paKeHNe B peasHo Bpeme Ha UCnieiHns

moayn Ambu vnu Ha BbHLWEH MOHUTOP NO BpeMe Ha BKapBaHe Win UsternAaHe Ha
€HO0CKOoMNa, KakTo 1 npun pa60Ta C rbBKaBaTta 4acT nin cykuymaATa. HeunsnbnHeHneTo Ha
TOBa YKa3saHue MOXe fia joBeje A0 yBpeXaaHe Ha nnrasnuaTa Wian TbKaHTa.

. YBepeTe ce, Ye KflanaHbT 3a 6ONCMA U HeroBaTa Kanayka ca NpaBUIHO 3aKpeneHu

npeau cykumATa. 3a pbyHa CyKUMA: yBepeTe Ce, e BbPXbT Ha CMPUHLIOBKaTa e
BKapaH [JOKpaii B nopTa Ha paboTHWA KaHan/knamnaHa 3a 61uoncua npeau cykuma.
HeunsnbnHeHMEeTO Ha TOBa yKa3aHWe MOXe fla U3N10XM1 He3aluTeHnTe noTpebuteny Ha
PUCK OT MHbeKLUA.

. EHpockonckuTe I/|306pa)KeHl/lﬂ He TpﬂﬁBa Aa Cce 1M3nos3BaT KaTto He3aBUCMMO CpeacTBso

3a AMarHoCTuKa Npuv KakBaTo U [ia € KNMHNYHA HaxogkKa. 3ApaBHVITe cneunanmncTun
Tpﬂ6Ba Aa TbJIKyBaT n 060CHOBABAT BCAKA HaxofKa C Apyrun cpeacTsa U CbriacHoO
KINVMHNYHNTE XapaKTePUCTNKU Ha NaymeHTa. HensnbnHeHneTo Ha ToBa YKasaHue moxe
Aa gosene oo 3a6aBeHa, HeMbJiHa UK HeajeKBaTHa AnarHosa.

. 3aAbXKUTENHO ce yBepﬂBaﬁTe, ye rbBKaBaTa CeKuuna e B U3NpaBeHO NooXKeHne,

KOraTo BbBeXAaTe Uin U3TernATe UHCTPYMEHT 3a eHA0Tepanva B UK oT paboTHUA
KaHan. He n3nonsgaiite nocrta 3a ynpasneHne 1 B HUKaKbB Clyyvail He npunarante
npeKomepHa cuna, Tbii KaTo TOBa MOXe fla A0Befe A0 HapaHABaHe Ha NauveHTa n/unm
nospefa Ha eHjocKona.

. He yBpexpaaiTe yacTTa 3a BbBEXAaHE M0 Bpeme Ha ynoTpeba. ToBa Moxe fia foBefe

A0 pa3KpuBaHe Ha OCTPU MOBBbPXHOCTU, KOUTO MOraT Aa HAPaHAT nnrasuyarta, nunm
Aa OCTaHaT YacTu OT NPOAYKTa BbTpe B NMalneHTa. OcobeHo Tpﬂ6Ba Aa ce BHMMaBa
na ce nsberHe yBpeXxAaHe Ha BbBeXX[aHaTa YacT, KOrato eHgoCKonbT Ce U3non3ea C
WHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanua.

BpoHxockonucTuTe N acucTeHTuTe Tpﬂ6Ba Aa Ca 3ano3HaTn c nogxogawuTte

JINYHN NpefnasHu cpeacTBa 3a 6pOHXOCKOI'II/I'4HI/I npouenypw, 3a ga ce n3berHe
KOHTaMUHMpPaHe Ha nepcoHana.
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. He akTnBMpanTe MHCTPYMEHT 3a eHAoTepanus (0CO6eHO Na3epHO uam

€NeKTPOXVPYPrnYHO obopyaBaHe) B €HAOCKONA, NPeAn ANCTANTHWAT Kpaii Ha
MHCTPYMeHTa ia MOXe [la Ce BUAW Ha N306paeHNeTo Ha ANCNeNHNA MOAYs, Thil KaTo
TOBa MOXe Aa fJoBe/e 10 HapaHABaHe Ha NaLueHTa Ui noBpeja Ha eHaockona.
EHAOCKONBT 11 aKTUBHUTE MHCTPYMEHTU 3a eHA0Tepanus, HanpuMep BUCOKOYECTOTHN
1 Na3epHU MHCTPYMEHTH, He TpAGBa Aa ce U3MON3BaT, KOraTo B AVXaTeNHUTe MbTHLLa
Ha NauueHTa MMa leCHO3anannMu ra3ose, Hanp. aHeCcTeTNYHN aepo3oni. ToBa MoXe
eBeHTYaJIHO fla AoBe/e A0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

JMcTanHnAT Kpaii Ha eHAO0CKOMa MOXe Aia ce 3arpee nopaau TonavnHaTa ot
M3NbyBaLlaTa CBETIMHA YacT. /36arBaiiTe Npogb/IKNTENHNA KOHTAKT Mexay
[UCTaNHNUA BPBX W IMraBuyHaTa MeMbpaHa, Thil KaTo TOBa MOXe Aa NPUYNHN
HapaHsBaHe Ha NnraBuLaTa.

Mpu BKapBaHe UK N3TernaHe Ha EHJOCKONA ANCTANTHWAT BPbX TPAOBa Aa 6bae B
HeHaK/lIOHeHO nonoxeHue. He paboTeTe ¢ nocTa 3a ynpasJieHne, Tbil KaTo TOBa MOXe
[la poBefie A0 HapaHABaHe Ha NaLVeHTa U/unn NoBpeaa Ha eHJoCcKona.

3aAbMKUTENHO U3BbPLLBANTE BU3YyasHa MPOBepKa B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa

B HACTOALWMUTE UHCMPYKYUU 3d ynompebad, Npefm la OCTaBUTE EHAOCKOMA B KOHTENHEP
3a oTnagbLn.

MoTpebutenat TpA6Ba Aa Hanpasy NpodecroHanHa NpeLieHKa NP B3eMaHeTo Ha
pelueHve aanv npoueaypaTta no 6poHXoCKoNKA Le 6be NoAXOAALLA 3a NaLMeHTN

C TEXKO CbpAeUHO 3abonsABaHe (Hanp. XMBOTO3aCTpallaBalla apuUTMUA 1 CKOPOLLIEH
MHPapKT Ha M1OKapAa) UK € 0CcTpa AuxaTesiHa HeoCTaTbUHOCT C XMNePKarnHua.
HekopurupaHa Koarynonatuis e LenecbobpasHa, ako ce nnaHupa TpaHCOpoHXManHa
6uoncus. MocoueHnTe KaTeropun NaLMeHTV MMaT NO-BMCOKa CTeNeH Ha CepUO3HN
YCNOXHEHMA.

M3non3BaHeTo Ha MHCTPYMEHTU 3a eHJj0Tepanyis, BKIOUNTEIHO COHJla 3a aproH nnasme-
Ha koarynaums (AMK) n nd-YAG nasep, B peaKku ciiyyan Moxe Aa NpUUMHU ra3oBa em6o-
nua. HabnopasaiiTe naumeHTa No NOAXOAALL HaUVH NO BPeMe Ha U crief] ieueHmneTo.
TOKBT OT yTEUKM KbM MaLMeHTa MOXe fla € KyMyaTUBEH, KOraTo ce M3Mosn3BaT akTUBHN
VNHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanua. AKTUBHUTE MHCTPYMEHTU 3a eHaoTepanua TpabBea fa ce
knacuduumpart kato ,tun CF” unu ,Tun BF” B cboTtBeTcTBUE € IEC 60601. HecnassaHeTo
Ha TOBa yKa3aHue Moxe /la AoBe/ie 0 TBbP/e BUCOK TOK OT yTeuka KbM naLlueHTa v
HapaHsBaHe Ha nauneHTa.

MHcTpymeHTUTe 3a eHfioTepanua TpAGBa BUHAr ia ce U3Mnon3saT B CbOTBETCTBUE C
MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHMA Npoussoguten. Motpebutenute Tpadea
BUMHaru Aja ca 3ano3HaTu C MepKuTe 3a 6e30MacHOCT 1 yKa3aHWATa 3a NpaBuiHa ynotpeba
Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eH0Tepanus, BKITIOUMTENHO U3MOM3BaHETO Ha MOAXOAALLM INYHU
npefnasHy cpefCTBa, HaNPUMepP HOCEHETO Ha NOAXOAALLM 3aLWMTHI GUATPUPALLK
ounna, KoraTo 13nosn3BaT JlasepHo obopyaBaHe 3aefjHO C eHAOCKoNa. HensnbiHeHneTo
Ha TOBa yKa3aHvie Moxe [la JoBe/le 0 HapaHABaHe Ha NaLlueHTa unu notTpebutens.
BvHaru paboteTe ¢ eHAOCKOMa U AUCTEAHNA MOLYN B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUUTE
3a ynoTtpeba Ha BCeKM NPOAYKT. HensnbAHeHNeTo Ha ToBa yKa3aHKe Moxe fla Aosefe
[l0 HapaHABaHe Ha NauueHTa UK NoTpebuTens.

MPEANA3HUN MEPKU

1.

OcurypeTe Ha pa3nonoXeHune NOAxXoAALLa pe3epBHa cMcTemMa 3a HesabaBHa ynoTpeba,
Taka ye npoueaypata fia Moxe fja NPOABIIKU, ako Bb3HVKHE Hen3npaBHOCT.
BHuMmaBaiiTe fla He NoBpeAMTe eHAO0CKOMNa B KOMOUHALWA C OCTPU MHCTPYMEHTM 3a
eHAoTepanua, KaTo Hanpumep Uran.

BbaeTe BHMMaTenHu npu 6opaseHe C AUCTaNHNA BPBX U He No3BONABaiiTe fa ce
JIOKOCBa A0 APYrv 06eKTK, Tbil KaTo TOBa MOXe AAa AOBEeAe A0 NOBPeAa Ha eHAOCKoNa.
MoBBPXHOCTTA Ha NewyTe Ha AUCTANIHNA BPBX € KPexKa 1 MoXe fja ce NoABY BU3yanHO
N3KprBABaHE.



4. He ynpaxHaBaiTe npekoMepHa cuna Bbpxy rbBKaBaTa CeKLMA, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
[loBefie 10 NoBpeAa Ha eHAocKona. Mprumepu 3a HenpaBuIHO 6opaBeHe C rbBKaBaTa
ceKumaA BKOYBAT:

- PbyHo ycykBaHe.

- Pabota c Hes B ET Tpb6a nnun BbB BCEKM APYT CIyyait, KOraTo ce ycella CbNpoTUBNEHME.
- BbBexpaaHe B npeaapuTenHo opopMeHa Tpbba 1M TpaxeoCTOMMUYHa TPbOa € MOCoKa
Ha OorbBaHe, KOATO He e MofpaBHeHa C KpuBaTa Ha Tpbbarta.

5. MoapbpxanTe ApbxKKaTa Ha eHAOCKOMa CyXa Npw NOAroTOBKa, ynoTpeba 1 CbXxpaHeHue.

6. He n3nonsBaiiTe HOX UNW [PYr OCTbP UHCTPYMEHT 3a OTBapsAHe Ha TopbuuKaTta unu Ha
KapTOHeHaTa KyTus.

7. M3non3BaHeTo Ha eneKkTpoxupypruyHo obopyasaHe c aScope 5 Broncho HD moxe fa
B/IOLUN N306paXKeHNETO Ha AUCNNERHNA MOLYN N/ BBHWHUA MOHUTOP.

8. He cBananTte 6yToHa 3a CyKLMA MO KaKBaTO 1 Aa € MPUYMHA, TbIl KaTo ToBa MOXeE Aa
[oBefe A0 NoBpea Ha eHJ0CKONa 1 3ary6a Ha BakyyMm.

9. ®epepanHoTo 3akoHopaaTencTso Ha CALL Hanara orpaHuYeHVeTo Te3n n3fenmna aa ce
npopaeat camo Ypes UK No NopbYKa Ha Niekap.

10. M3non3eaiTe eHAOCKONA CaMo C enekTpoMeANLMHCKIM anapaTy, KOMTo OTrOBapAT Ha
IEC 60601-1, Ha ApYrv NPUAOXKUMMN AOMbBABALUM U CNeUnPUYHI CTaHAAPTY UK Ha
eKBMBaNIeHTHW CTaHAAPTY 3a 6e30MacHOCT. HemsnbiHEHMETO Ha TOBa yKasaHue MoXe Aa
fioBefe Ao noBpefa Ha 060pyABaHeTO.

1.6. MoTeHUMANHN HeXenaHn CbonTna

nOTeHLlI/IaFIHI/I HeXeJlaHn C'b6I/ITVIH, CBbp3aHN C rbBKaBa 6p0HXOCKOnI/Iﬂ (Hem3uepnaTenHa
nHpopmauma): Taxmkapama/6paanKapamna, XNnoToHUs, KbpeeHe, 6poHxocnasbm/
NapuHrocnasbm, Kawnuua, AUCnHea, Bb3nanaeHo rovpno, anHesa, npunagbk, necaTypauvm/
XUNOKCceMunA, ENNCTAaKCUC, XeMONTU3a, THEBMOTOPAKC, acnUpayMoOHHa NHEBMOHMA,
nynMoHanHa efema, OGCprKLlI/Iﬂ Ha anxatenHuTte NbuTulla, I'II/IpeKCI/IH/I/IHd)eKLU/Iﬂ n
pecnupaTopeH/CbpAeYEH apecT.

1.7. O6wm 6enexkn

Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa nU3fenue nnu Kato pesynrtat oT HeroeaTta yn0Tpe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HN NHUMNAEHTN, C'bO6LIJ,eTe 3a TAX Ha Npou3BoANTEeNA U Ha HAUWOHAaNHNA
KOMMeTeHTeH opraH.

2. OnncaHune Ha cuctemara
aScope 5 Broncho HD Tpsa6Ba aa 6bae cBbp3aH KbM gucnneeH mogyn Ambu. 3a nipopmanus
OTHOCHO AvcnnenHUTe Moy Ambu BUXKTe TEXHUTE UHCMPYKYUU 3a ynompe6a.

2.1. YacTm Ha cuctemarta

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Homepa Ha vactu:
- n3penue 3a eAHOKpaTHa ynoTtpe6a:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8 He ce npeanaraT BbB BCUYKK AbpxKaBu. CBbpKeTe ce C MeCcTHUA
THProBckn odpuc.

Wme Ha npopyKTa BbHLIEH ANaMeTbp BbTpelleH gnameTsbp
— [mm] ®
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 MaKc. 5,7 mm/0,22" MUH. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 Makc. 6,3 mm/0,25" MIH, 2,65 mm/0,10"



2.2. CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa
aScope 5 Broncho HD e npepHa3sHayeH aa ce n3non3sa B KOMOMHaLWA C:

AucnneiHn moaynu
- Ambu® aBox™ 2

EHp0CKONCKM akcecoapm

- VIHCTpyMeHTY 3a eHpoTepana, CbBMECTUMM C B.Ji. Ha PaboTHMA KaHan (Hanpumep
6r10NCMUYHM GpopLEeNnCH, LUTONOTMYHN YETKIN, EHAOCKOMCKM UMK, eNIEKTPOXMPYPTNYHN COHAN).

- MpriHapnexxHocTn cbe cTaHaapTeH Luer Slip n/vnu Luer Lock (4pe3 n3nonssaHe Ha
NPUNOXeHNA MHTpoZCEP).

- BUCOKOYeCTOTHO enekTPOXMpypruyHo obopyasaHe, OTrOBapALLO Ha U3NCKBaHNATa Ha
EN 60601-2-2.

Jly6puKaHT U pasTBOpM

- CrepunHa Bofa

- VI30TOHUYEH dpusmonornyeH pastsop

- JlokaneH aHecTeTUYeH ren 1 pa3TBoOpU, Hanpumep:
. 1 % pa3TBOp Ha NMAOKaNH

. 2 % NnaoKanHoB ren

. JinpokanH 10 % aepo3oneH cnpen

. HopapapeHanuH 0,5 mg

. Jly6priKaHTM Ha BOAHA OCHOBA

AKcecoapu 3a ynpaBnieHne Ha AuxaTenHuTe nbTuia B cboTBetcreme ¢ EN ISO 5361
- EHpoTpaxeanHu Tpbom

- NlapviHreanHun macku

- TpaxeocToMHM TpBOYU

- JIapyHreKTOMUYHY TPBOU

— [IBOHO BbPTALYM Ce CTOWKM 3a KaTeTbp

aScope 5 Broncho HD e oueHeH KaTo CbBMECTUM C eHAOoTpaxeanHn Tpbbm (ETT) n
eHflockoncku akcecoapw (EA) c nocoueHute no-gony pasmepu:

MuHumaneH BbTpeLieH MakcumanHa WwupuHa Ha

AnameTbp Ha ETT pa6oTHusa KaHan 3a EA
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm [o2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm [o 2,8 mm

HAma rapaHuus, ye UHCTPYMEHTUTe, U36paHK eANHCTBEHO Ype3 U3MOM3BaHe Ha TO3M pasmep
Ha paboTHMA KaHan, e 6bJaT CbBMECTUMI B KOMOMHaLVA. CbBMeCTMOCTTa Ha 13bpaHnTe
MHCTPYMeHTU TpAbBa fla ce TeCTBa nNpefu npouegypara.

CyKUMOHHO o6opyaBaHe
- CyKumoHHa Tpbba ¢ fnameTbp mexay 5,5 mm r 9,0 mm.

KoHTeliHep 3a cb6upaHe Ha npo6u
- aScope BronchoSampler™.
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2.3. Yactm Ha aScope 5 Broncho HD

1]
13
A 10
i
— 16
H
M
! 1
- 12
Ne Yacr QyHKUNA
1 LpbxKa MpeaHa3HaueHa 3a 13non3BaHe KaKTo C AACHa,
Taka 1 C nABa pbka.
2 JNocT 3a ynpaBneHue [IBUXM [UCTaNHUA BPBX Harope nnv Hagony B
efHa paBHUHa.
3 MopT Ha [laBa Bb3MOXHOCT 3a B/IMBaHe Ha TEYHOCTU 1 BbBEXAAHE

paboTeH KaHan

Ha MHCTPYMEHTUM 3a eHAOTepanuA.

Pa6oteH KaHan

Moxe fa ce usnonssa 3a BJ'II/IBaHe/aCI'IVIpaLlI/IFI
Ha TEYHOCTU N BbBEXAAHE HAa UHCTPYMEHTU 3a
eHaoTepanuA.

4 KnanaH 3a 6uoncusa MpurKpens ce Kbm NopTa Ha paboTHWsA KaHan. Mo3Bonsga
BbBeX/aHe Ha MHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanusa, KakTo 1
npuKpensaHe Ha CNPUHLIOBKaA.

5 CyKuMOHeH KoHeKTop | [lo3BonABa cBbp3BaHe Ha CyKUWOHHa Tpbba.

6 ByToH 3a cykyua AKTMBMpPA CYKLMATa NPY HaTUCKaHe.
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17

Yacr

ByToHU Ha eHpockona
Tn2

MpbcTeH 3a ynpasne-
HUWe Ha BbpPTEHETO

Bpb3ka 3a Tpbba

lWHyp 3a BbBEXAAHE
BbBeXxaaHa yact

bBKaBa cekyusa

[vcTaneH Bpbx

KoHekTop 32
AUCnNenHna moayn

Kaben
MNpennaseH kanak
Ha ApbXKKaTa

MpepnasHa Tpbba

NHTpopatocep

QyHKUMNA

B 3aBMCMMOCT OT HaCTpONKUTe B AUCMNENHNA MOAYN
[iBaTa IMCTaHLIMOHHN NpeBK/louBaTeNa no3sonasar
IUPEKTHO aKTMBMPaHe OT caMaTa ipbxKKa Ha YeTnpu
pasnnUHN GYHKLMK, KaTo HanNpumMep 3acHeMaHe Ha
n3obpaxeHve n Bugeo, ARC, mawabrpaHe.

Mo3BonABa 3aBbpTaHe Ha LWHYpa 3a BbBEXAaHe No
Bpeme Ha npouegypara.

Mo3BonsaBa prKcrpaHe Ha TPBOHM CbC CTaHAAPTEH
KOHeKTOp Mo Bpeme Ha npouegypa.

bBKaB BEHTUNALIMOHEH LIHYP 3a BbBeXAaHe.
ChLo KaTo LWHypa 3a BbBeXjaHe.
MaHeBpeHa vacT.

CbAbpiKa Kamepata, M3TOYHUK Ha CBET/VHA
(nBa cBETOAMOAA), KAKTO 1 U3X0Aa Ha paboTHMA KaHan.

CBbp3Ba Ce KbM KOHEKTOPHMA NOPT Ha
avcnneiHna mopyn Ambu.

MpenaBa curHana Ha N306paXeHNeTo KbM AUCNENHNA
mogyn Ambu.

Mpeana3ssa nocTa 3a ynpasieHe No Bpeme Ha TpaHCnop-
TupaHe n cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe npeaw ynotpeba.

Mpepnassa wHypa 3a BbBEXAAHE NPK TPaHCNOpTUpaHe
1 cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe npeaw ynoTpeba.

3a ynecHsBaHe Ha BbBEXAAHETO Ha CNPVHLOBKM
c Luer Lock.

3. O6ssCHeHMe Ha M3NoN3BaHNTe CUMBOMN

CumBonu 3a nspe-
nuata aScope 5
Broncho HD
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Onucaxune

PaboTHa AbnXxnHa Ha
WHYypa 3a BbBeXAaHe.

MakcumanHa wrpuHa
Ha BbBeX[AaHaTa yact
(MaKcumaneH BbHLUeH
AnamMeTbp).

MuHMManHa WwriprHa
Ha paboTHWA KaHan
(MMHMManeH BbTpeLUeH
AnaMeTbp).

3puTtenHo none.

OrpaHunyeHune
3a BNIaXKHOCT.

CumBonu 3a nspe- | OnucaHmne
nuaTa aScope 5
Broncho HD
TemnepatypHu
NMUTL.
A Mpeaynpexpaexue.

=

CvmBON 32 HOMU-
HanHa n3xopHa
MOLLHOCT.

Cumson 3a
NHCTPYKLMK 33
ynotpeba.

mo6aneH Homep
Ha TbproeckaTa
eAnHULa.



CumBonu 3a uspge-  OnucaHue CumBonu 3a uspge-  OnucaHue

nuata aScope 5 nuata aScope 5

Broncho HD Broncho HD
OrpaHnyeHue 3a aTMOC- [bpxaBa Ha
depHOTO HanAraxe. npowvsoguTena.

MpunoxHa yacT ot T!N

MepauumHcKo
BF 3a enektpuuecka A
nspaenue.

6e30MnacHoCT.

HuBo Ha onakoBaHe,

rapaHTvpaLio
crepunHoct. UL mapkupoBka
He n3nonseaiite, ako “ 3a npusHaTto
cTepunusaumoHHaTa c us o6opypgaHe 3a

@ 6apuiepa Ha NpoayKTa Kanapa n CALL.

NI HerosaTa ONnakoBKa
Ca noBpeneHn.

MbneH cnncbk ¢ 06sCHEHMATA Ha CUMBOMIMTE MOXETE Aa HaMepuTe Ha afpec
ambu.com/symbol-explanation.

4. NU3non3BaHe Ha aScope 5 Broncho HD
LlMd)pI/lTe B CMBUTE Kpbryeta rno-aojy ce OTHacAT 3a WICTpauunTe Ha cTpaHuua 2.

4.1.NMogroToBKa N MHCNeKTUpaHe Ha aScope 5 Broncho HD

CMmarkeTe WHypa 3a BbBeXaHe C Ny6pUKaHT OT MeJULMHCKM KNnac Ha BOJHA OCHOBA, 3a fja ce

rapaHTMpa Bb3MOXHO Hal-HUCKO TpueHe Npu BbBeXAaHe Ha eHAO0CKOoNa B TANOTO Ha nayneHTa.

Blnsyam-la npoBepKa Ha eHAOCKONa 1

1. TMposepeTe Aanu NAUKDLT He e pasneyaTaH. 1a
2. He 3abpaBaiiTe fa npemMaxHeTe 3alUTHUTE eIeMEHTUN OT APbKKaTa 1 OT WHypa
3a BbBexaaHe. 1b
3. [poBepeTe fanu HAMa 3aMbPCABAHMSA UMV NMOBPEAU HA MPOAYKTA KaTo HEPaBHM
NOBBPXHOCTH, OCTPY PbOOBE MM U3[ATUHU, KOUTO MOTaT fja HapaHAT naymeHTa. (1¢
4. BknioyeTe gucnneiHua mogyn Ambu. 2a 2b

BuxTe uHcmpykyuume 3a ynompeba Ha gucnneinms mogyn Ambu 3a nogrotoBkata n
MHCNEKTUPAHEeTO Ha AncnnenHua mogyn Ambu. 2a 2b

MNpoBepka Ha n3o6paxeHneto

1. Bkniouete KOHEeKTOpa Ha ancnnenHna MOAyn B CbOTBETHUA KOHEKTOP Ha CbBMECTUMMNA

AncnneeH moayn. YBepeTe ce, Ye LBETOBETE Ca €jHAKBW, M BHUMAaBaiTe Aa HanacHeTe
cTpenkute. 3a 3b

2. MpoBepeTe fany Ha ekpaHa ce NoKa3Ba N306paXkeHe B peasiHO BpeMe, KaTo HacouuTe
AVCTaNHNA BPbX Ha EHAOCKOMNA KbM 0GEKT, Hanprmep KbM AflaHTa Ha pbKaTa cu. (4

3. HacTtpoiite npeanountaHuATa 3a M306PaKEHNETO Ha JUCTINIEAHNA MOAY, ako e
HeobXxoAnMO (BUXKTe UHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha AucnnenHna mogyn).

4. AKO 06eKTBT He Ce BUXAa ACHO, 3abbpLueTe NnewyuTe Ha UCTANHUA BPBX CbC CTEPUIHA Kbpra.

Cucmemama aScope 5 Broncho HD e cecmaseHa om aScope 5 Broncho HD u Full-HD ducnnee+
Modyn Ambu. B cpasHeHue ¢ npedxodHUmMe nokoseHua cucmemama aScope 5 Broncho HD
ocu2ypsA8a no-8ucoka pazdenumesiHa cnocobHocm, koemo 800u 00 NOJTy4asaHe Ha NO-ACHO U
nodobpeHo u3obpaxeHue 3a nompebumens.
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MoaroroBka Ha aScope 5 Broncho HD

1. BHMMaTenHo nib3HeTe NOCTa 3a yrnpaBfieHNe Harope 1 Hafony, 3a Aa OrbHeTe rbBKaBaTa
cekuua fo KpaeH npepen. Cnep ToBa 6aBHO Nb3HeTe N10CTa 3a yNpaBneHve B HeyTpanHo
nonoxeHwe. ygepeTe ce, e rbBKaBaTta cekLma GyHKLMOHMPa NnaBHO 1 npasuHo. 5a

2. BHumaTenHo 3aBbpTeTe NPbCTEHA 3a yNpaBieHne Ha BbPTEHETO HaNABO U HAAACHO,
3a Aa 3aBbPTUTE LWHYpa 3a BbBex/aHe AoKpaii. Cnep ToBa 3aBbpTeTe NPbCTeHa 3a
ynpaBfieHMe Ha BbPTeHeTo 06PaTHO B HEYTPAHO NONOXeHe. YBepeTe ce, Ye NPbCTeHbT
3a ynpaB/eHune Ha BbPTeHETO GyHKLUMOHMPa NNaBHO 1 npaswunHo. 5b

3. HatncHeTe 6yTOHUTE Ha eHJOCKONA efjnH cnep Apyr. KpaTko HaTUCKaHe < 1 cekyHAaa v
ABIro HaTUCKaHe > 1 ceKyHAa. 3a HaCTpoKaTa Nno noApasbmpaHe BUXTe MHCTPYKLMUMTE 3a
ynotpeba Ha gncnnenHua moayn. (5¢

4, CnomouiTa Ha CNPUHLOBKa BKapaiite 2 ml ctepunHa Boga v 2 ml Bb3gyx B paboTHWSA KaHan
(aKko cnpuHuoBKaTa e ¢ Luer Lock, nsnonssaite npunoxeHua nHtpogiocep). HatucHete
6yTanoTo 1 ce yBepeTe, ue HAMa TEYOBE 1 Ye OT ANCTANHMA BPbX 13nun3a Boaa. 5d

5. AKO e NpunoXmnmo, NoAroTeTe CyKLUMOHHOTO 060pyABaHe B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKUUMTe 3a ynoTpeba oT nponssoanTens. CBbpKeTe CyKUMOHHATa Tpbba KbM
CYKUMWOHHMA KOHEKTOP ¥ HaTUCHEeTe ByTOHa 3a CyKLuuA, 3a la NpoBepuTe fanu ce
M3BbpLUBaA CyKUuus. e

6. AKO e NpuNoXnmo, nposepeTe fanu npe3 paboTHMA KaHan MoXe Aa ce NpokKapsaT
6e3 CbnpoTUBNEHNE EHAOCKONCKN MHCTPYMEHTU C MOAXOAAL pa3mep. [punoxeHnaT
VHTPOAIOCEP MOXe [la ce N3MOoN3Ba 3a CBbp3BaHe Ha cnpuHLoBKK ¢ Luer Lock, kakTo 1 3a
ynecHsBaHe Ha BbBEXXAAHETO Ha MHOTO MEKM MHCTPYMEHTH, KaTo HanpriMep MeKu KateTpu
1 3alUMTEHN YETKM 3a Npobu, ako e Heobxoanmo. (5f

7. AKO e MpUNoX1Mmo, NpoBepeTe Aann akcecoapuTe N MHCTPYMEHTHTE 3a eHaoTepanus ca
CbBMECTUMU C €HAO0CKONa, NPeau fa 3anoyHeTe npoueaypara.

8. 3apace npeanasnTe OT NOTEHLUMANHO MHPEKLMO3HM MaTepUan No Bpeme Ha
npoueaypaTta, npeLeHeTe Aanu Aa He NOCTaBUTE JIMYHW NPeAnasHu CpefcTBa.

4.2, Pa6ota c aScope 5 Broncho HD

AbpxKaHe Ha aScope 5 Broncho HD n maHnnynupaHe Ha Bbpxa

[pbXKKaTa Ha eH[j0CKOMa MOXe Aia Ce AbPXU KaKTo C N1ABaTa, Taka U C ifACHaTa pbka.
M3nonsgaiite naneua, 3a ;Ja MeCcTuTe JI0CTa 3a yrpaBieHne Harope 1 Hafony, 1 nokasaneua,
3a fla paboTunTe ¢ 6yToHa 3a CyKLMA. JIOCTBT 3a ynpaBnieHune ce 13noJ3Ba 3a OrbBaHe 1 3a
M3KapBaHe Ha AnCTanHnA BPbX Ha €HA0CKOMNa BbB BEPTUKaHaTa paBHMHa (5a. I'IpemeCTBaHeTo
Ha loCTa 3a ynpaBeHue Hafony Liie orbHe BbpXa aHTepropHo (pnekcus). MpemecTBaHeTo My
Harope e orbHe ANCTaNHUA BPbX MOCTEPUOPHO (€KCTeH3MA). LLIHYpbT 3a BbBEXAaHe TpAbBa
fla ce ;bPXKM Bb3MOXKHO Hal-Mpas npes LANoTo BpeMe, 3a la Ce OCUTypU ONTUMANeH brbil Ha
orbBaHe Ha AncTanHua Bpbx. Cnep orbBaHe NOCTBT 3a yrnpasneHue TpAbBa Aa ce npemectu
Ha3aj B HeyTpasiHo nofoxeHve. Tosa Lie yBennyn/Hamanm MaHeBpeHoCTTa.

BbpTeHe Ha WHYypa 3a BbBeXxAaHe 5b

MpbCTeHBT 3a ynpaBneHne Ha BbPTEHETO NO3BONABA HA NOTPebuTens Aa BbPTH WHYpa 3a
BbBeX/aHe CMPAMO ApbxKaTa 1 06paTHOTO. ToBa MOXe Aja ce HanpaBy UK KaTo NPbCTEHBT
3a ynpaBneHvie Ha BbPTEHETO Ce 3aibpXKIM Ha MACTO 1 Ce 3aBbPTU pbXKKaTa, UK KaTo
ApbXKKaTa ce 3abPXM Ha MACTO 1 Ce 3aBbPTU NPbCTEHBT 3a YNpaBieHne Ha BbpTeHeTo. U B
[iBaTa Cnyyas cnefeTe MHAMKATOPMTE 3a BbPTeHEe Ha NPbCTeHa 3a yNpaBieHre Ha BbPTEHETO
1 Ha YepBEHWA NPBCTEH Hafj Hero. BbpTeHeTo e B HeyTpasiHO NoNnoxeHue (T.e. BbpTeHe Ha
0°), KOraTo MHAVKATOPWTE Ca MOAPaBHEHN — TOBA Lie NMO3BOJSIM MAKCUMANTHO BbPTeHe Ha

120° Ha BcAIKa CTpaHa. Mima ocesaTenHo LpakBaHe, KOETO YKa3Ba, BPbLUAHETO Ha NpbCTeHa
3a ynpaBneHvie Ha BbPTEHETO B HEYTPAHO NosoxeHve. BuHarn cnepete eHROCKONCKOTO
n3obpaxeHue B peanHo Bpeme npu paboTa ¢ NpbCTeHa 3a ynpaBieHne Ha BbPTEHETO, 3a fia
n3berHerte HapaHABaHe Ha MauueHTa.

ByToHmn Ha eHAOCKoNa (5¢ 6a

[lBata 6yTOHa Ha eHAOCKONa MoraT Aia akTUBMpaT A0 YeTupu GyHKLUW.

ByToHuTe Ha eHjoCKOMNa MoraT Aa 6bAaT Nporpammpanmn upes aucnnenHna mogyn Ambu
(BUXKTE MHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba Ha AncnneitHua moayn Ambu), a TeKyLMTE HaCTPONKM
morart Aa 6baaTt npoBepeHn B NoTpebuTenckmna nHTepdenc Ha ancnnenHna moayn.
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Mpwu ynotpe6a Ha akTUBHU MHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanus 6y TOHUTE Ha eHAOCKOMNa He Morat
[la ce aKTUBMPAT Ha APbXKKaTa, HO GyHKLMUTE BCe NaK Ca HalMYHWM C NOMOLYTa Ha AUCNNeHNA
mogyn Ambu.

Knanas 3a 6noncus 6b

KnanaHbT 3a 6roncua ce NprKpens KbM nopTta Ha paboTHUA KaHan, KOeTo No3BonsABa
BbBEXaHe Ha UHCTPYMEHTU 3a eHAOTEPanus 1Y 3aKpenBaHe Ha CPUHLIOBKU.

KanaukaTta Ha knanaHa 3a 6roncma Moxe Aa 6bfie CBaneHa, 3a Aa Ce YNecH! BbBEXAAHETO Ha
MHCTPYMEHT 33 eHAOTEPANMsA NN aKCeCOap B NMOPTa Ha KaHasna 3a MHCTPYMEHTU.

AKO He 13Mon3BaTe MHCTPYMEHT UM JOMBHUTENEH aKCecoap, 3aAbIKUTENHO NOCTaBANTe
Kanaukara Ha KnanaHa 3a 61oncus, 3a ja NPeAoTBPATHTE N3TUYAHE U MPBCKU OT TEYHOCTM OT
OTBOPEHNSA KNanaH 3a 61oncms, KakTo 1 HaManABaHe Ha CYKLMOHHaTa CNOCOGHOCT.

Bpb3ka 3a Tpbba ©€
Bpb3KaTta Ha TpbbaTa MoXe [la ce M3non3Ba 3a noctaBaHe Ha ETT ¢ ISO KoHeKkTop no
Bpeme NHTybauma.

BbBexpaHe Ha eHgockona 7a

Mpu BbBEXAaHe Ha eHJOCKONa B TANOTO Ha NaLMeHTa CMaXeTe LWHYPa 3a BbBEXAAHE C
Ny6pUKaHT OT MEAVNLIMHCKM KNac Ha BOAHA OCHOBA. AKO €HJOCKOMCKOTO 1306paxeHwe e HeACHO,
N3uncTeTE ANCTANIHWA BPBX, KaTO BHAMATENHO ro 3abbplLueTe B IMraBuyHaTa CTeHa, Unu n3sageTe
€HA0CKONa, 3a la NoYmncTnTe BbpxXa. [Mpu BbBEXAaHe Ha eHA0CKONa OpasiHO Ce NpenopbyBa fa ce
M3M0N3Ba MyHALWYK, 33 Aa n3berHeTe yBpexgaHe Ha nalumeHTa unm eHgocKona.

BnuBaHe Ha TeuHoctu 7b

TeuHoCTUTE MOTaT Aa Ce BNeAT Npe3 paboTHUsA KaHan upes NPUKpensHe Ha CNPUHLOBKA KbM
Knanawa 3a 6uoncus. Mpu n3nonssaHe Ha cNpuHLUOBKa ¢ Luer Lock n3nonssarirte BKlOUeHUs
B KOMM/IEKTa UHTPOAIoCepP. BkapaiiTe Bbpxa Ha CNPUHLOBKATA MM MHTPOAOCEPa U3LANO0 B
KnanaHa 3a 6roncus (cbc nnm 6e3 NOCTaBeHa Kanayka Ha KnanaHa) u HaTucHeTe 6yTanoTo,

3a Aja BfieeTe TEUHOCTTA. YBEpETE Ce, Ye MO BPeMe Ha TO3U NPOLeC He NpuaraTte CyKuus, Tbil
KaTo TOBA Lie HacouM TeYHOCTUTE 3a BIMBaHE KbM CMCTEMaTa 3a CyKuus. 3a fja ce yBepuTe, ye
usnaTa TEYHOCT e U313/ OT KaHana, npoayxanTe KaHana ¢ 2 ml Bb3gyx.

Acnupauunsa ‘7¢

KoraTo KbM CyKLIMOHHWA KOHEKTOP € CBbp3aHa CyKLMOHHA CMCTEMA, MOXeTe fja 3afeiicTeaTe
CYKLWMATA, KaTO HaTUCHETE C noKasanew 6yToHa 3a CyKums. AKO B pabOTHMA KaHas e noctaseH
MHTPOACEP U/WNIN eHAOCKOMCKM aKCcecoap, MMariTe npefBsug, Ye CyKUMOHHAaTa Cnoco6HOCT
e 6bAe HamaneHa. 3a oNTMMasnHa CyKLUMOHHa CMOCOGHOCT € MPEnopPbUNTENHO Aa OTCTPaHNUTE
HaMmb/IHO MHTPOAIOCEPA MAK CAPUHLIOBKATA MO BPEMe Ha CyKLUs.

BbBeXkaHe Ha UHCTPYMEHTU UK akcecoapy 3a eHpoTepanua 7d

3aAbIKUTENHO U36KpanTe MHCTPYMEHTM 3a eHAOTEPanyA C NPaBUAHUA 3a eHAOCKOMNA pasmep
(BX. pasgen 2.2). MakcUManHWAT CbBMECTVIM pasMep Ha MHCTPYMEHTUTE € MOCOYEH Ha nopTa
Ha paboTHus kaHan. Mpeawn fa U3non3BaTe MHCTPYMEHT 33 EHAOTEPANUs, ro MHCNeKTUpanTe.
AKO MMa HAKaKBa HepeHOCT B paboTaTa My WK BbHLIHWA BUf, O NoAMeHeTe. BbBefeTe
MHCTPYMeHTa B K/lanaHa 3a 61oncms v ro NpuaBMKeTe BHUMATEHO npe3 paboTHUA KaHan,
[lOKaTo Ce NoABM eJOCKONCKOTO N306paxeHue.

3a BbBeXAaHe: JLOONMXKETE MHCTPYMEHTA 3a eHAOTEPanuA KbM OTBOPA Ha KflanaHa 3a buoncus
1 ro BbBefeTe N3NpaBeH B OTBOPA, KaTo U3Mon3BaTe ek KpaTKu ABVXKeHUA, 3a Aa n3berHete
M3BMBaHe UM CYyNBaHE Ha MHCTPYMEHTA 3a eHAoTepanua. MpUNoXeHUAT MHTPOAI0CEP MOXe
[la Ce 3N0J3Ba 3a yNeCHABaHe Ha BbBEX/aHEeTO Ha MHOTO MeK/ MHCTPYMEHTU, KaTo Hanprmep
MeKW KaTeTpU 1 3aLMTEHN YeTKN 3a Npobu, ako e Heobxoaumo. MNpunaraHeTo Ha NpekomMepHa
cuna no Bpeme Ha BbBeX/jaHe MoXe fla NoBpen MHCTPYMEeHTa 3a eHfoTepanua. Korato
rbBKaBaTa cekLyMa Ha EHAOCKOMA Ce OrbBa 3HAUYNTENTHO U BbBEXAAHETO HAa MHCTPYMEHTa 3a
eHfjoTepanua ce 3aTPYAHMU, APbXKTe MbBKaBaTa CeKLMA Bb3MOXHO Haii-/3npaBeHa.

He otBapsaiTe Bbpxa Ha WHCTPYMEHTa 3a eHAoTepanna n He nogasavite Bbpxa My oT
Ae3nneTo, OKATO UHCTPYMEHTBT € B pa6OTHI/I$I KaHan, Tbil KaTo TOBa MOXe fAa nospeamn Kakto
WHCTPYMEHTA 3a eHAOoTepanuA, Taka u eHaockona.
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BbBexaaHe Ha aKTUBHN UHCTPYMEHTM 3a eHfoTepanua 7d

AKTUBHWTE MHCTPYMEHTV 33 eHfloTepanyisa TpAOBa BUHAMM Aa ce U3Mo3BaT B CbOTBETCTBME
C MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUA NpousBoanTen. MoTpebutenute TpabBa Aa ca
3arno3HaTu ¢ MepKuTe 3a 6e30MacHOCT 1 yKa3aHUATa 3a NpaBuiHa ynoTpeba Ha akTUBHUTE
MHCTPYMEHTU 33 eHJ0Tepanua, BKITIOUMTEIHO U3MON3BaHETO Ha MOAXOAALM JINYHU
npeanasHu cpeacTsa.

He aKkTuBMpanTe akTUBEH MHCTPYMEHT 3a eHfjoTepanus (Hanp. na3epHo obopyasaHe,
€NeKTPOXUPYPruyHo o6opyaBaHe) B paboTHUSA KaHan, Nnpean AUCTANHUAT Kpal Ha
MNHCTPYMeHTa Aa MOXe fla Ce BUAVW Ha 1306paxeHneTo.

TpﬂGBa Aa ce uma npeasuj, 4e N3NON3BaHETO Ha aKTUBHW NMHCTPYMEHTW 3a eHA0TEPanna Moxe
Aa NOoB/MAe Ha HOPMANTHOTO eHAO0CKONCKO VI306pa)KEHVIe 1 TOBa CMYyLlEeHMe He € NPU3HaK 3a
Hen3npaBHOCT Ha eHAOoCKoNCcKaTta cuctema. MHoro d)aKTOpI/I moraT fja NOBANAAT Ha Ka4eCTBOTO
Ha eHOOoCKONCKOTO VI306pa)KeHVIe Nno BpemMe Ha N3N0N3BAHETO Ha aKTUBHN MHCTPYMEHTN

3a eHaoTepanuA. (DaKTOpVI KaTO MHTEH3MBHOCT, HACTPOIKa Ha BUCOKA MOLLHOCT, 65113Ko
Pa3CcToAHMe OT COHAATa Ha MHCTPYMEHTa A0 BbpXa Ha eHA0CKoNa 1 NPeKOMepPHO nirapsaHe Ha
TbKaHW MoraT fla OKaXaT He6naroanﬂTHo BNMAHNE BbPXY Ka4eCTBOTO Ha I/I306pa>KeHVIETO.

UsTernsaHe Ha eHpockona (8

Mpu n3ternaHe Ha eHJOCKONa Ce yBepeTe, Ue IOCTBT 3a yNpaB/ieHKe e B HeyTpaaHo
nonoxeHue. baBHo n3TerneTe eHAOCKOMa, JOKATO HabniofjaBaTe €HAOCKONCKOTO N306parkeHe
B peasiHo Bpeme.

4.3.Cnep ynotpeba

BusyanHa npoBepka (9

1. Mma nv nuncBalm 4acTuv No rbBKaBaTa Cekuus, newumTe, WHypa 3a BbBexaaHe?

AKO OTFrOBOPBT € MONOXKUTENEH, NpeAnpuemeTe KOPeKTUBHN AeNCTBUA, 3a la HamepuTe
nunceawarta(ute) yact(n).

2. Vima nv npu3Haum Ha noBpefa No rbBKaBaTa CeKLUWA, NelnTe, lWHypa 3a BbBexaaHe?
AKO OTFOBOPBT € MOSIOXKUTENEH, NPOBEPETE LIeNIOCTTa Ha NPOAYKTa U NpeLeHeTe fanu
VIMa nUNcBaLym YacTu.

3. Vma nn cpasBaHua, Aynku, orbBaHe, NoAyBaHe Unv Apyru HepefHOCTH MO rbBKaBaTa
ceKuma, newnTe K WHypa 3a BbBexaaHe? AKO OTrOBOPBT € NONIOXUTeNEH, o6cneaBanTe
nNpoAyKTa 3a IMNCBaLLY YacTu.

B cnyyai Ha HEOGXOAVMMOCT OT KOPEKTUBHY AeNCTBUA (CTBMKKM OT 1 Ao 3) AelicTBaiiTe B

CbHOTBETCTBUE C IOKANHUTE GONHNYHI NpoLeaypw.

PaskauBaHe

M3knioueTe engockona ot ancnnenHus moayn 10. aScope 5 Broncho HD e usgenve 3a
efJHOKpaTHa ynoTpeba. He HakuncBanTe, M3nnakBanTe nnm cTepunmsnpariTe ToBa usgenue,
TbIl KaTo Te3u NpoLieaypu MoraT Aa OCTaBAT BPeAHW OCTaTbLM UK Aa NPUYNHAT
Heun3npaBHOCT Ha YCTPOMNCTBOTO. KOHCTPYKLUMATA U U3MON3BaHUTE MaTepUanm He ca
CbBMECTUMY C KOHBEHLMOHaNHWTe NpoLeaypu 3a NOYNCTBaHe 1 CTepuimnsauusa.

UsxBbpnaHe

Cnep kaTto 6bfe U3nonsBaHo, usgenneto aScope 5 Broncho HD ce cunTa 3a KOHTaMUHVPaHO
1 TpA6Ba Aa Ce N3XBbPNM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu 3a cbbrpaHe Ha
MHPEKTYPAHN MEAVLIMHCKY YCTPOMCTBA C eNeKTPOHHN KOMMOHEHTN.

5. TexHnyecku cneyndpuKaumm Ha npoayKTa

5.1. MpunoXxumun craHpapTv

EHfOCKONBT € B CbOTBETCTBME C:

- EN 60601-1 EnektpomeanumnHcky anapatu. YacT 1: O6wm N3ncKBaHMA 3a OCHOBHA
6e30MacHOCT 1 CbLLECTBEHN XapaKTepUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeuumHcKn anapatu. Yact 2-18: CneynduyHm n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLUECTBEHM XapPaKTEPUCTMKIM Ha anapaTy 3a EHJ0CKOMNMA.

- IEC 60601-1-2 EnekTpomeauLMHCKK anapatu. YacT 1-2: O61wm n3nckBaHmA 3a OCHOBHA
6e30MacHOCT 1 CbLLECTBEHW XapakTepncTuKK. flonbnsaly cTaHAapT: EneKTpomarHntHn
cMyLieHunA. M3nckBaHMA 1 M3NUTBaHMUA.
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—1S0 10993-1 bBuonornyHo oLeHABaHe Ha MeAULMHCKIN n3genus. YacT 1: OueHsBaHe 1 n3nuTBaHe.
-1S0 8600-1 EHgockonu. MegnMUMHCKN EHAOCKONN U eHAOTEPANEBTUYHN U3AENNA.

YacT 1: O6wwm n3ncKBaHmA.

5.2. Cneymndumkauymm Ha aScope 5 Broncho HD

LHyp 3a BbBeXKAaHE

BKaBa cekuus' [°]

[nameTbp Ha WHypa 3a
BbBexaaHe [mm, (")]

MakcrmaneH gnameTbp Ha
BbBeXaHarta yact [mm, (")]

)Zlvlamen;p Ha AnCTanHuAa
Bpbx [mm, (")]

MwuHumaneH pasmep Ha
eHpoTpaxeanHata Tpbba
(8.4.) [mm]

Pa6oTHa gbmkuna [mm, (")]
DyHKLMA 32 BbpTEHE
MapKupoBku 3a fbnbounHa

Pa6oTeH KaHan

KaHan 3a MHCTpyMeHTn
wupuHa? [mm, (")]
MuHUManHa WwrprHa Ha
KaHasna 3a MHCTPYMEHTHN
wupwuHaz [mm, (")]

CbxpaHeHue

MpenopbumnTtenHa Temnepa-

Typa Ha cbxpaHerue® [°C, (°F)]

OTHOCUTENHA BNaXXHOCT [%]
ATmocdepHo HansaraHe [kPa]
OnTuyHa cuctema

3puTtenHo none [°]

Jbnb6ounHa Ha paskocT [mm]

MeTop Ha ocBeTABaHe
CYKUNOHEH KOHEeKTOp

BbTpelueH anameTbp Ha
cBbp3BalyaTa Tpbba [mm]

CrepunusmnpaHe

MeTopa Ha crepunmsnpade

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 M 195 W

5,0(0,20) @ 5,0 +0,2 (0,008)
makc. @ 5,7 (0,22)
5,4(0,21) @ 5,4 +£0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) +10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

MUH. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 M 105 ¥

5,6 (0,22) @ 5,6 +0,2 (0,008)
makc. @ 6,3 (0,25)
6,0 (0,24) @ 6,0 +0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) £10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

MUH. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 u HD 5.6/2.8

120 (£15 %)
3-100

CeeTtopnon

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8

ETO
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Pa6oTHa cpega aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8

Temnepartypa [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

OTHocUTenHa BNnaxHocT [%] 30-85
AtmocdepHo HansAraHe [kPa] 80 - 106
Hapgmopcka BucoumnHa [m] <2000

BuonornyHa cbBmecTumocT | aScope 5 Broncho HD e 6uocbBmecTum

1. Wmante npeasna, 4e HenoAAbPXKAHETO Ha WHYPa 3a BbBeXXAaHe B N3MNpPaBeHO NONoOXeHne
MOXe [a NoBNMAe Ha brbJla Ha OrbBaHe.

2. Hsama rapaHuus, ye akcecoapuTe, I/I36paHI/1 €ANHCTBEHO Ype3 Ta3u MMHUMaHa WnpnHa Ha

KaHaJsia Ha MHCTPYMEHTa, e 6'bﬂaT CbBMECTUMU B KOM6I/IHaLlI/Iﬂ.

3. C'bXpaHeHVIeTO npn BUCOKU TeMNEepaTypu MoXxe fila NoBNAE Ha CPOKa Ha roAHOCT

npun CbXpaHeHune.

6. OTCTpaHABaHe Ha HeM3NPaBHOCTY

AKO Bb3HUKHAT I'IpOﬁﬂeMI/I B CMCTemarta, U3non3sanTte HacToAWOTO PbKOBOACTBO 3a
OTCTPaHABAHE HAa HEU3MPABHOCTNY, 3a Aa OTKpUeTe NpuynHaTa u ia Kopuruparte rpetukara.

Mpo6nem

Hama nsobpaxeHue

B peasiHo Bpeme Ha
€eKpaHa, a notTpebu-
TENCKUAT UHTepdelic e
Ha fucnnes um noka-
3aHOTO U306paxeHne
e ,3amMpb3Hano”.

Jlowo KauectBo
Ha KapTuHaTa.
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Bb3moxHa npuYviHa

EHAOCKON®BT He e CBBbp-

3aH C UCnnenHus mogyn.

Wma npobnem B
KOMYHMKaumATa Ha
AvcnnenHna mogyn
1 eHJocKoNa.

EHplockon®T e nospefeH.

B xbnTnAa pasgen
3a ynpas/ieHue Ha
daiinose ce nokassa

3anucaHo M3o6pax<eH|/|e.

KpbB, CiloHKa 1 T.H. N0

newunte (AMCTaNHWA BPBX).

MpenopbunTenHo pencrene

CBbprKeTe eHAOCKON KbM CBUA NOPT
Ha gucnnenHusa Mogyn.

1. CBbpKeTe OTHOBO
aScope 5 Broncho HD, kaTo uskniounte
1 CBbpKETe OTHOBO eHA0CKOoMa.
2. U3kntoyeTte gucnnenHna mogyn
1 TO BKJIloYeTe OTHOBO (M3K/./BK.
Ha 3axpaHBaHeTo).

MpoabnxaBa fa nuncea obpas;

3. BUXTe MHCTpyKUMWTE 3a ynoTpeba
Ha AucnnenHma moayn 3a noapobHu
yKa3aHuA 3a OTCTpaHABaHE Ha
Heu3nNpaBHOCTU UW U3MNON3BaiiTe
HOB €HJ0CKOM.

NogmeHeTe eHAOCKOMNA C HOB.

BbpHeTe ce KbM n306paxeHue B
peanHo Bpeme ypes HaTuCKaHe Ha
CUHWA pa3gen 3a n3obpaxeHue B
peanHo Bpeme unu pectaptupanTe
AVCNNernHNA MoAyN Ypes HaThCKaHe
Ha 6yTOHa Ha 3axpaHBaHETO 3a NoHe
2 cekyHawn. Korato gucnnenHuaT
MOAYN Ce U3KMUN, ro cTapTupanTte
MOBTOPHO Ype3 HaTUCKaHe Ha byToHa
Ha 3aXpaHBaHETO OlLe BEAHDBX.

BHuMaTenHo 3abbpluete guctanHus
Kpan B iuraBumua. AKo netyata He Moxe
fa 6bfe NouMCTeHa No TO3W HaumH,
usTernete eHROCKoNa 1 n3bbpluete
newjata CbC CTEPUITHA Mapns.



Mpo6nem

Jlnnceawa nnm
HamaneHa CyKUMOHHa
CNoCco6HOCT nnun
TPYAHOCT Npu
BbBeXJaHe Ha
MNHCTPYMEHT 3a
eHaoTepanuAa B
paboTHUA KaHan.

KnanaH 3a 6uoncus.

ByToHu Ha
eHfjockona.

ByToH 3a cyKkuma.

Bb3moxHa npuyviHa

PaboTHMAT
KaHan e 6noKupaH.

CyKumATa He e akT!BHa.

WNHCTpyMeHT 3a eHpjo-
Tepanusa/vHTpogiocep/
CMNPWHLIOBKA B MOpTa Ha
paboTHUA KaHan/kna-
naHa 3a 6uoncua (npu-
JIOXKUMO, aKO CyKLMATa
nuncea unu e cnaba).

KanaukaTa e otaeneHa
OT KNanaHa 3a 6buoncus.

TpyAHOCT Npw BbBEX-
[laHe Ha UHCTPYMEHT
3a eHpoTepanus npes
paboTHUA KaHan.

HacTpoiikaTta Ha 6yTo-
HUTe Ha eHfjocKoNa ce
pasnvuaBa oT npeano-
uuTaHaTa HacTponKa.

ByTOH®BT 3a cyKkuna e
OTKaueH oT eHoCKonMa.

MpenopbunTenHo pencrene

MouncteTe paboTHMA KaHan, KaTo
13nonssate YeTKa 3a NOUYNCTBaHe,

UNV NPOMUIATE KaHana CbC CTepuneH
¢dr3monornyeH pasTBop C NOMOLLTa Ha
CrnpuHLoBKa. He paboTeTe c 6yToHa 3a
CYyKLMA NpW BNVBaHE Ha TEUHOCTH.

YBeperte ce, 4e CyKUMOHHaTa Tpbba e
NpPaBUIHO CBbP3aHa KbM eHAOCKOMNA 1
CYKUMOHHaTa cuctema. Yeperte ce, ye
CYKUMOHHATa CUCTEMA € BKIIOYEHa.

OTcTpaHeTe MHCTPYMEHTa 3a
eHfioTepanma unv MHTpoatocepa/
CMPWHLOBKaTa OT NMopTa Ha paboTHUA
KaHan/knanaHa 3a 6uoncua. Ysepete
e, ue U3MON3BaHNAT MHCTPYMEHT e
CbBMECTUM C BbTPELIHWA AaMeTbp Ha
paboTHMA KaHan.

yBepeTe Ce, Ye Kana4ykarta e
nocTtaBeHa Ha KnanaHa 3a 6uoncus,
3a jace n3berHe HaManABaHETO Ha
CYKUMOHHaTa CNoco6HOCT.

YBepeTe ce, 4e MHCTPYMEHTBT 3a
eHjloTepanuna e CbBMeCTUM C pa3mepa
Ha paboTHMA KaHan.

KoraTo kanaukaTa Ha KnanaHa 3a
6r0oncmA e cBaneHa, € Bb3MOXHO fia

€ No-NecHo Aa ce BbBeie MHCTPYMEHT
3a eHjOTepanyA B NopTa Ha KaHana
Ha MHCTPYMeHTa.

Hactpoiite dyHKUMATa Ha By TOHUTE Ha
€HA0CKOoMa Mo CBOe NpeanoYnTaHue,
KaTo criefBaTe MHCTPYKUMMUTE 3a
ynotpe6a Ha ancnnenHma mogyn Ambu.

MoHTupaiiTe oTHOBO ByTOHa 3a CyKLuA
1 TecTBanTe CyKUMOHHaTa GyHKLUMA

B CbOTBETCTBME CbC CTbMKa 5e oT
noarotoskaTta. AKO TOBa He MOMOTHe,
13Mnon3BanTe HOB eHAOCKOM.
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1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim endoskopu aScope 5 Broncho HD si pozorné piectéte tento navod. Tento ndvod
k pouziti muze byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici
na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani
se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni ikony a opatieni souvisejici s pouzitim endoskopu.
Pred prvnim pouzitim endoskopu je dulezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v
klinickych endoskopickych technikach a byla obezndmena s ur¢enym pouzitim, indikacemi,
varovanimi, upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na endoskop se nevztahuje zadna zaruka.

V tomto dokumentu je pojem endoskop pouzit v souvislosti s pokyny tykajicimi se

vylu¢né endoskopu a pojem systém je pouzit v souvislosti s informacemi, které se tykaji
aScope 5 Broncho HD, kompatibilni zobrazovaci jednotky a pfislusenstvi Ambu. Neni-li
uvedeno jinak, pak pojem endoskop zahrnuje viechny varianty aScope 5 Broncho HD.

Pojem aScope 5 Broncho HD v tomto dokumentu oznacuje Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Urcené pouziti

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréen k pouZziti pti endoskopickych vykonech a vysetienich
dychacich cest a tracheobronchiélniho stromu.

Jeho ucelem je umoznit vizualizaci prostifednictvim kompatibilni zobrazovaci jednotky Ambu
a podani tekutin nebo zavedeni endoterapeutického instrumentéria pracovnim kanalem.

Je urcen k prechodnému pouZziti v nemocni¢nim a ambulantnim prostiedi.

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréen k pouziti u dospélych.

1.2. Indikace k pouziti

Endoskop aScope 5 Broncho HD je ur¢en k oralni, nazalni a perkuténni intubaci a k
bronchoskopickym vykonim za poutziti flexibilniho bronchoskopu, dale v jakékoli klinické
situaci, kdy je indikovana intubace nebo kdy IékaF ocekava, ze bronchoskopie bude mit
vyznamny diagnosticky nebo terapeuticky dopad.

1.3. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.4. Klinické pfinosy
Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.5. Varovani a upozornéni

VAROVANI A

Zdravotnicky prostfedek je urcen k pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky nélezité
vyskolenymi v klinickych endoskopickych technikach a postupech. Nedodrzeni téchto
pokynt mdze mit za nasledek poranéni pacienta.

2. Endoskop je prostiedek pro jedno pouZziti, s nimz musi byt zachazeno v souladu s
lékafskymi postupy platnymi pro takové prostiedky, aby se pfedeslo kontaminaci
endoskopu pred jeho zavedenim.

3. Zaucelem prevence kontaminace nepouzivejte endoskop v piipadé, ze doslo k
poskozeni sterilni bariéry nebo obalu.

4. Nepokousejte se endoskop Cistit ani pouzivat opakované, nebot se jedna o prostiedek pro
jedno pouZiti. Jeho opakované pouziti mize zpusobit kontaminaci vedouci k infekcim.

5. Endoskop nebo endoterapeuticky nastroj nepouzivejte v pfipadé, Ze je jakymkoli
zplsobem poskozen anebo neprosel Uspésné kontrolou pred pouzitim (viz oddil 4.1 -
nedodrzeni téchto pokynt miize mit za nasledek poranéni pacienta).

V z&jmu vcasného zachyceni desaturace je zapotiebi trvale monitorovat stav pacienta.

7. Pokud by se v priibéhu endoskopického vykonu vyskytla porucha, okamzité vykon
ukoncete a endoskop vytahnéte.

8. Zdravotnicky prostiedek nepouzivejte, neni-li mozné pacientovi béhem vykonu
poskytnout adekvatni dopliikovou oxygenaci. Nedodrzeni tohoto pokynu muize mit za
nésledek desaturaci pacienta.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Vzdy se ujistéte, ze jakdkoliv hadicka pfipojena k odsdvacimu konektoru na
endoskopu je soucasné pripojena k sacimu zafizeni. Zajistéte hadicku fadné na
odsavacim konektoru predtim, nez je spusténo sani. Nedodrzeni tohoto pokynu muze
vést k poranéni pacienta nebo obsluhy.

. Pfi odsavani aplikujte maximalni podtlak 85 kPa (638 mmHg). Pouziti pfilis velkého

podtlaku mize ztizit preruseni sani a mdze vést k poranéni pacienta.

. Vzdy ovéite kompatibilitu endoskopu s pfislusenstvim pro zajisténi priichodnosti

dychacich cest a endoterapeutickymi nastroji. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k
poranéni pacienta.

. P¥i ordInim zavadéni endoskopu u neintubovanych pacientd je vhodné vlozit do ust

ndustek, ktery pacientovi zabrani v kousani do zavadéci hadi¢ky a predejde poskozeni
jeho zub.

. Tvar a velikost nosni dutiny i vhodnost pro transnasalni zavedeni se mohou u

jednotlivych pacientd lisit. Pfed vykonem je vzdy nutné posoudit individualni velikost
a tvar nosni dutiny pacientd, jakoZ i jejich citlivost vici zavedeni nosem. Pi zavadéni
nebo vytahovani endoskopu nosem nikdy nepouzivejte silu, nebot by mohlo dojit k
poranéni pacienta.

. Ovérte, Ze orientace obrazu je dle o¢ekédvani, a zkontrolujte, zda je na obrazovce zivy

nebo zaznamenany obraz. Nedodrzeni tohoto pokynu bude mit za nasledek ztizené
navadéni endoskopu a mize zpusobit poskozeni sliznice nebo tkané.

. Vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na zobrazovaci jednotce Ambu nebo na

externim monitoru pii zavadéni nebo vytahovani endoskopu, ovladani ohybové ¢asti
nebo odsavani. V opacném piipadé mize dojit k poskozeni sliznice nebo tkané.

. Pred odsavanim se ujistéte, Ze je biopticky ventil fddné pfipojen a Ze je na ném

nasazena krytka. Pfi ru¢nim odsavani se pred spusténim sani nejprve ujistéte, ze hrot
stiikacky je zcela zasunut do portu pracovniho kanalu/bioptického ventilu. Nedodrzenf
tohoto pokynu muiZe nechranéné uzivatele vystavit nebezpedi infekce.

. Endoskopické snimky nesmi byt pouzity jako nezavisly prostfedek pro diagnostiku

libovolného klinického nalezu. Zdravotniéti pracovnici musi interpretovat a zd(vodnit
jakykoliv nalez jinymi prostiedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.
Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k opozdéné, netplné anebo neadekvatni diagndze.

. Vzdy se ujistéte, Ze je ohybova ¢ast pfi zavddéni nebo vytahovéni endoterapeutického

instrumentaria z/do pracovniho kanalu narovnana. Nepouzivejte ovladaci packu a
nikdy nepouzivejte nadmérnou silu, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta
anebo k poskozeni endoskopu.

. Dbejte na to, abyste béhem pouziti neposkodili zavedenou ¢ast. Mohlo by dojit k

odhaleni ostrych povrchd, které mohou poskodit sliznici, pfipadné by ¢asti prostiedku
mohly zUstat v téle pacienta. Vyvarujte se zejména poskozeni zavedené ¢asti pfi pouziti
endoskopu s endoterapeutickymi nastroji.

Bronchoskopisté a jejich asistenti musi byt obeznameni s odpovidajicimi osobnimi
ochrannymi prostiedky pro bronchoskopické vykony v zdjmu prevence kontaminace
personalu.

Nespoustéjte elektrické endoterapeutické nastroje (zvlasté pak laserové pristroje
nebo elektrochirurgické néstroje) endoskopu, dokud na zobrazovaci jednotce nenf
viditelny distalni konec nastroje, jelikoz by tim mohlo dojit k poranéni pacienta nebo k
poskozeni endoskopu.

Endoskop a aktivni endoterapeutické nastroje, jako napf. vysokofrekvencni a laserové
pristroje, se nesmi pouzivat, pokud jsou v dychacich cestach pacienta pfitomny vysoce
hoflavé plyny (napft. anestetické aerosoly). V takovych pfipadech hrozi poranéni pacienta.
Distalni konec endoskopu muze byt horky v disledku zahfivani ¢asti vyzatujici svétlo.
Vyhybejte se del$imu kontaktu distalniho konce se sliznici, nebot tim muze dojit k
jejimu poskozeni.

Pi zavadéni nebo vytahovani endoskopu musi byt distalni konec v neutralni a
neohnuté poloze. Nepouzivejte ovladaci packu, jelikoz tim mize dojit k poranéni
pacienta nebo poskozeni endoskopu.

Vzdy pred vlozenim endoskopu do nadoby na odpad provedte jeho vizudlni kontrolu
podle pokynd uvedenych v tomto ndvodu k pouZziti, abyste minimalizovali nebezpeci
komplikaci po provedeném vykonu.
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26. Uzivatel musi spoléhat na odborny Usudek pfi rozhodovani o tom, zda je bronchoskopic-
ky vykon vhodny pro pacienty trpici zavaznym onemocnénim srdce (napf. zivot ohrozu-
jici arytmie, nedavno prodélany infarkt myokardu) nebo akutnim respira¢nim selhdnim
s hyperkapnii. Nekorigovand koagulopatie je relevantni pfi planované transbronchialni
biopsii. Zavazné komplikace maji u uvedenych kategorii pacientl vy3$si miru incidence.

27. Pouziti endoterapeutickych néstrojl, véetné argonové plazmatické koagulace (APC) a
laseru ND YAG, mUze ve vzacnych pfipadech zapficinit plynovou embolii. BEhem Ié¢by
i po ni pacienta odpovidajicim zplisobem monitorujte.

28. Pfi pouziti aktivnich endoterapeutickych nastrojid mohou vznikat doprovodné svodové
proudy pacienta. Aktivni endoterapeutické nastroje musi byt klasifikovény jako pfi-
lozna ¢ast typu CF nebo BF v souladu s normou IEC 60601. Nedodrzeni téchto pokynt
muZze mit za nasledek pfilis vysoké doprovodné svodové proudy a poranéni pacienta.

29. Obsluha i pouziti endoterapeutickych nastroji musi byt vzdy provadény v souladu
s navodem k pouziti vyrobce. Uzivatelé musi vzdy byt dikladné obeznéameni s
bezpecnostnimi opatienimi a pokyny pro spravné pouziti endoterapeutickych
nastroju, véetné pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostiedkd, jako napf.
vhodnych ochrannych bryli s filtrem pfi pouZiti endoskopu s laserovym pfistrojem.
Nedodrzeni tohoto pokynu muize vést k poranéni pacienta nebo obsluhy.

30. Endoskop a zobrazovaci jednotku vzdy obsluhujte v souladu s jejich pfislusnymi navo-
dy k pouziti. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést k poranéni pacienta nebo obsluhy.

UPOZORNENI

1. Zajistéte vhodny zélozni systém, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti, aby v
pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.

2. Dbejte na to, aby pfi pouziti endoskopu v kombinaci s ostrym endoterapeutickym
instrumentariem nedoslo k jeho poskozeni ostrymi prostiedky, jako napf. jehlami.

3. Dbejte na to, aby pfi manipulaci s distalnim koncem nedochazelo k narazdm do jinych
predmétt, nebot by mohly zpiisobit poskozeni endoskopu. Povrch ¢ocky distalniho
konce je kiehky a mGze dojit k naruseni zobrazeni.

4. NepUsobte nadmérnou silou na ohybovou ¢&ast, jelikoz tim muaze dojit k poskozeni
endoskopu. Piiklady nevhodné manipulace s ohybovou ¢asti zahrnuji:

- Manualni krouceni.

- Pouziti uvnitf ET trubice nebo v jakémkoliv jiném obalu, v némz vznika odpor.

- Zavadéni do pfedem vytvarované trubice nebo tracheostomické trubice s ohybovou
¢asti nevyrovnanou se zahnutim trubice.

5. Béhem pfipravy, pouZziti a skladovani uchovavejte rukojet endoskopu v suchu.

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

7. Pouzitim elektrochirurgického instrumentéria v kombinaci s endoskopem
aScope 5 Broncho HD muze dochazet k ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce anebo
externim monitoru.

8. Neodstranujte z jakéhokoli diivodu tlacitko sani, jelikoZ tim maze dojit k poskozeni
endoskopu nebo ke ztraté funkce.

9. Federalni zédkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na lékare
nebo na predpis lékare.

10. Endoskop pouzivejte pouze se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji splfujicimi pozadavky
normy IEC 60601-1 a jakychkoli platnych skupinovych a specifickych norem nebo ekviva-
lentnich bezpeénostnich norem. V opa¢ném pfipadé mize dojit k poskozeni prostiedku.

1.6. Potencialni nepfiznivé udalosti

Potencidlni nepfiznivé udalosti v souvislosti s flexibilni bronchoskopii (pfehled neni vycerpévajici):
Tachykardie/bradykardie, hypotenze, krvaceni, bronchospasmus/laryngospasmus, kasel,
dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvat, desaturace/hypoxémie, epistaxis, hemoptyza,
pneumotorax, aspira¢ni pneumonie, pulmonalni edém, obstrukce cest dychacich, horecka/
infekce a respiracni/srde¢ni zéstava.

1.7. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zavazné nezadouci pithodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.
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2. Popis systému
Endoskop aScope 5 Broncho HD musi byt pfipojen k zobrazovaci jednotce Ambu. Informace o
zobrazovacich jednotkdch Ambu naleznete v ndvodu k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti systému
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Cisla dilu:

- prostiedek pro jedno pouziti:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

Endoskopy aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8 nejsou k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim
své mistni obchodni zastoupeni.

Nazev produktu Vnéjsi pramér [mm] " Vnitini pramér [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

acope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max. 5,7 mm/0,22" min 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max. 6,3 mm/0,25" min 2,65 mm/0,10"

2.2. Kompatibilita prostiedku

Endoskop aScope 5 Broncho HD je navrzen pro pouziti v kombinaci s nasledujicim:

Zobrazovaci jednotky
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopické pfislusenstvi

- Endoterapeutické nastroje kompatibilni s vnitinim prdmérem pracovniho kanélu (jako napf.
bioptické klesté, cytologické kartacky, endoskopické jehly, elektrochirurgické sondy).

- Prislusenstvi se standardnim konektorem typu Luer Slip anebo Luer Lock (za pouziti
ptilozeného zavadéce).

- Vysokofrekvencni elektrochirurgicky pfistroj spliujici pozadavky normy EN 60601-2-2.

Lubrikanty a roztoky

- Sterilni voda

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Gel aroztok s lokaInim anestetickym tcinkem, jako napf.:
. 1 % roztok lidokainu

+ 2% lidokainovy gel

. 10 % lidokainovy aerosolovy sprej

. Noradrenalin 0,5 mg

«  Lubrikanty na bazi vody

PrisluSenstvi pro zajisténi dychacich cest v souladu s normou EN 1SO 5361
- Endotrachedlni trubice

- Laryngealni masky

- Tracheostomické trubice

- Laryngektomické trubice

- Dvojité oto¢né drzaky katétru

Endoskop aScope 5 Broncho HD byl posouzen jako kompatibilni s nésledujicimi velikostmi
endotrachealnich trubic (ETT) a endoskopického pfislusenstvi (EA):

Minimalni vniténi Maximalni Sitka pracovniho
pramér ETT kanalu EA

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm AZ2,2mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm Az2,8 mm

33



Neexistuje zaruka, Ze nastroje zvolené pouze na zékladé velikosti pracovniho kanalu budou
s endoskopem kompatibilni. Pfed vykonem by méla byt vzdy vyzkousena kompatibilita

zvoleného instrumentaria.

Odsavaci zafizeni

- Saci trubice o prlméru v rozsahu od 5,5 mm do 9,0 mm.

Nadoba na odbér vzork
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Dily aScope 5 Broncho HD

C. Souéast 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 Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni

endoterapeutickych nastrojud.

Pracovni kanal

Slouzi k instilaci/aspiraci tekutin a k zavadéni
endoterapeutickych nastrojud.

4 Biopticky ventil

Je pfipojen k portu pracovniho kandlu.
Umoznuje zavadéni endoterapeutickych
nastroju nebo pfipojeni stiikacky.
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Soucast

Funkce

5 Odsavaci konektor Umoznuje pfipojeni saci trubice.

6 Tlacitko sani Po stisknuti aktivuje sani.

7 Tlacitka endoskopu 1a2 | V zavislosti na nastaveni zobrazovaci jednotky oba
dalkové spinace umoznuji pfimou aktivaci ¢tyf riznych
funkci pfimo na rukojeti, jako napf. pofizeni snimku
nebo videa, ARC, zvétseni.

8 Krouzek pro ovladani Ovlada otaceni zavadéci hadicky béhem vykonu.

otaceni

9 Pripojeni trubice Umozniuje fixaci trubic se standardnim konektorem
béhem vykonu.

0 Zavadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka pro dychaci cesty.

1

Zavedend cést Stejna jako zavadéci hadicka.

1 Ohybova ¢ast Pohybliva cast.

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

13 Konektor zobrazovaci Umoznuje pfipojeni k portu zobrazovaci

jednotky jednotky Ambu.

14 Kabel Pfenasi obrazovy signal do zobrazovaci jednotky Ambu.

15 Ochranny kryt rukojeti Chréni ovladaci packu béhem prepravy
a skladovani. Pfed pouzitim odstraiite.

16 Ochranna trubicka Chréni zavadéci hadicku béhem prepravy

a skladovani. Pfed pouzitim odstrarite.

17 Zavadéc

Usnadnuje zavedeni stiikacek Luer Lock.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

Symboly pro pro-
stiedky aScope 5
Broncho HD

Popis

Symboly pro pro-
stiedky aScope 5
Broncho HD

Popis

PR

Pracovni délka
zavadéci hadicky.

{

Teplotni limit.

@ Max OD

Maximalni sitka
zavedené ¢asti (maximal-
ni vnéjsi pramér).

Varovani.

@ Min ID

Minimalni sitka pracov-
niho kanalu (minimalni
vnitini prameér).

Cx

Symbol jmenovité-
ho vykonu.

Zorné pole.

[l

Symbol ndvodu
k pouziti.

Vlhkostni omezeni.

Globalni obchodni
Cislo polozky.

—__D120°

Omezeni atmosférickym
tlakem.

A
]

Zemé vyrobce.

Elektrickd bezpecnost -
pfilozna ¢ast typu BF.

Zdravotnicky
prostiedek.
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Symboly pro pro- | Popis Symboly pro pro- | Popis
stfedky aScope 5 stfedky aScope 5
Broncho HD Broncho HD

Uroven obalG

[STERILE[EQ| n i
— zajistuje sterilnost.

UL znacka pro schvé-

®
Prostfedek nepouzivejte, GN us leny dil pro Kanadu
@ pokud dolo k naruseni a Spojené staty.
sterilni bariéry nebo k

poskozeni obalu.
Uplny seznam vysvétlivek k symbol@im také naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti aScope 5 Broncho HD
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.

4.1. Priprava a kontrola aScope 5 Broncho HD
Pred zavedenim endoskopu do téla pacienta aplikujte na zavadéci hadicku lubrikant na bazi
vody urceny k lékafskému pouziti, ktery minimalizuje mozné tieni.

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 prostiedek nevykazuje znamky znecisténi anebo poskozeni, jako napf.
hrubé povrchy, ostré hrany nebo vycnélky, které mohou pacienta poranit. (1¢

4. Zapnéte zobrazovaci jednotku Ambu. 2a 2b

Informace tykajici se ptipravy a kontroly zobrazovaci jednotky Ambu naleznete v jejim ndvodu
k pouziti. 2a 2b

Kontrola obrazu

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

2. Nasmérovanim distalniho konce endoskopu na néjaky predmét, jako napf. na dlar ruky,
ovérite, zda se na obrazovce objevi zZivy videoobraz. (4
Podle potieby upravte nastaveni obrazu na zobrazovaci jednotce (viz jeji ndvod k pouZiti).
Pokud neni snimany objekt jasné viditelny, ocistéte cocku na distalnim konci
sterilnim hadfikem.

Systém aScope 5 Broncho HD se sklddd z endoskopu aScope 5 Broncho HD a zobrazovaci jednotky
Full-HD Ambu. Ve srovndni s pfedchozimi generacemi systém aScope 5 Broncho HD nabizi vyssi
rozliseni, jehoZ vysledkem je zietelnéjsi vylepseny obraz.

Priprava aScope 5 Broncho HD

1. Opatrné posouvejte ovladaci packu dopriedu a dozadu, aby se ohybova ¢ést co nejvice
ohnula. Poté ovladaci packu pomalu posunite do neutralni polohy. Ujistéte se, Ze se
ohybova ¢ast pohybuje plynule a spravnym zplisobem. 5a

2. Opatrné otacejte krouzkem pro ovladani otaceni doleva a doprava, aby se zavadéci
hadicka co nejvice otacela. Poté krouzek pro ovladani otaceni vratte zpét do neutralni
polohy. Ujistéte se, Ze se krouzek pro ovladani otaceni pohybuje plynule a spravnym
zplsobem. 5b

3. Stisknéte postupné tlacitka endoskopu. Stisknéte je kratce na méné nez 1 sekundu a poté
dlouze na déle nez 1 sekundu . Informace o vychozim nastaveni naleznete v navodu k
pouziti zobrazovaci jednotky. (5¢

4. Pomoci stiikacky aplikujte 2 ml sterilni vody a 2 ml vzduchu do pracovniho kanalu
(u stiikacky Luer Lock poutzijte pfilozeny zavadéc). Stlacte pist a ujistéte se, ze nedochazi k
zadnym Unikdm a Ze je voda vytlacovéana z distalniho konce. 5d

5. Podle potieby pfipravte odsavaci zafizeni dle ndvodu k pouziti vyrobce. Pfipojte saci trubici k
odséavacimu konektoru a stisknéte tlacitko sani, abyste ovérili, Ze dochazi k odsavani. 5e
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6. V piipadé potieby ovéite, zda je endoterapeutické instrumentarium vhodné velikosti a zda
pfi jeho zavadéni pracovnim kandlem nedochézi k odporu. Pfilozeny zavadéc Ize pouzit k
pfipojeni stiikacek Luer Lock, pfipadné ke snazsimu zavadéni velmi mékkych nastroj, jako
napf. mékkych katétrd a chranénych kartackd pro odbér vzorku. (5f

7. Podle potieby pred zahajenim vykonu ovérte, zda pfislusenstvi nebo endoterapeutické
nastroje jsou s endoskopem kompatibilni.

8. Vzajmu zajisténi ochrany pied potencialné infekénim materidlem v priibéhu vykonu
zvazte pouziti osobnich ochrannych prostiedku.

4.2, Ovladani endoskopu aScope 5 Broncho HD

Drzeni endoskopu aScope 5 Broncho HD a manipulace s jeho koncem

Rukojet endoskopu Ize uchopit libovolnou rukou.

Palcem posouvejte ovlddaci packu nahoru a dold a ukazovackem ovladejte tlacitko sani.
Ovladaci packa slouzi k ohybu a natahovéni distalniho konce endoskopu ve vertikdlIni roviné
5a. Pohyb ovladaci packy dolli zplsobi ohnuti konce endoskopu smérem dopfedu (flexi).
Jeji pohyb nahoru zpUsobi ohnuti konce dozadu (extenzi). Zavadéci hadi¢ku vzdy drzte co
nejrovnéji, aby bylo dosazeno optimalniho Ghlu ohybu distalniho konce. Poté ovladaci packu
posurite zpét do neutralni polohy. Tim se zvysi/zjednodusi ovladatelnost.

Otaceni zavadéci hadicky 5b

Krouzek pro ovladani otaceni umoznuje uzivateli otacet zavadéci hadicku podle rukojeti a
naopak. Docilite toho tak, Ze pfidrzite krouzek pro ovladani otaceni na misté a poté otocite
rukojeti, nebo pfidrzite rukojet na misté a poté otocite krouzkem pro ovladani otaceni.V obou
pfipadech nezapomerite zkontrolovat ukazatele otdceni na krouzku pro ovladani otaceni a na
cerveném krouzku nad nim. Otaceni je v neutrdlni poloze (tj. v poloze 0°), kdyz ukazatele licuji.
Maximalni dosazitelna rotace na obé strany je tak 120°. Kdyz se krouzek pro ovladani otaceni
vrati do neutralni polohy, pocitite zietelné cvaknuti. Pfi manipulaci s krouzkem pro ovladani
otaceni vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz, abyste predesli poranéni pacienta.

Tlacitka endoskopu (5¢ 6a

Dvé tlacitka endoskopu mohou aktivovat az ¢tyfi funkce.

Tlacitka endoskopu je mozné naprogramovat prostfednictvim zobrazovaci jednotky Ambu
(viz ndvod k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky Ambu) a aktualni nastaveni naleznete v
jejim uzivatelském rozhrani.

Béhem pouziti aktivnich endoterapeutickych nastroji nelze tla¢itka endoskopu na rukojeti
aktivovat, ale funkce jsou nadale k dispozici na zobrazovaci jednotce Ambu.

Biopticky ventil 6b

Biopticky ventil se pfipojuje k portu pracovniho kanalu a umoziuje zavedeni
endoterapeutického instrumentaria nebo pfipojeni stiikacek.

Krytku bioptického ventilu je mozné odstranit pro snazsi zavedeni endoterapeutického
nastroje anebo pfislusenstvi do portu nastrojového kanalu.

Pokud nepouzivéate endoterapeutické instrumentarium ani pfisluenstvi, pak na biopticky
ventil vzdy nasadte krytku, aby nedoslo k uniku ¢i vystiiknuti tekutin z otevieného bioptického
ventilu anebo ke snizeni saciho vykonu.

PFipojeni trubice €
Pfipojeni trubice je mozné pouzit béhem intubace k ptipojeni ETT a DLT s ISO konektorem.

Zavedeni endoskopu 7a

Pfed zavedenim endoskopu do téla pacienta aplikujte na zavadéci hadi¢ku lubrikant na bazi
vody urceny k lékaiskému pouziti. Pokud se endoskopicky obraz stane nejasnym, je mozné
distalni konec ocistit jemnym tfenim o sténu sliznice, pfipadné je mozné endoskop vytahnout
a konec poté ocistit. Pfi oralnim zavadéni endoskopu je doporuceno vlozit do Ust ndustek,
ktery endoskop ochrani pred poskozenim a pacienta pred poranénim.

Instilace tekutin 7b
Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem pfipojenim stiikacky k bioptickému ventilu.
PFi pouziti stiikacky Luer Lock poutzijte pfiloZzeny zavadéc. Zasunte cely hrot stfikacky do
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bioptického ventilu (s nasazenou krytkou ¢i bez) a stisknéte pist pro instilaci tekutiny. Dbejte
na to, aby béhem vstfikovani nebylo aktivovéno sani, nebot by tim doslo k nasati instilované
tekutiny do sbérného odsavaciho systému. K vyprazdnéni veskeré tekutiny z kanalu jej
profouknéte 2 ml vzduchu.

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 kandlu zaveden zavadéc anebo
endoskopické pfislusenstvi, je saci vykon snizeny. Pro dosazeni optimalniho saciho vykonu je
doporuceno odstranit béhem sani zavadéc nebo stiikacku.

Zavedeni endoterapeutickych nastroji nebo pfislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, ze jste pro endoskop zvolili spravnou velikost endoterapeutického
instrumentaria (viz oddil 2.2). MaximalIni velikost kompatibilniho nastroje je uvedena na portu
pracovniho kandlu. Pfed pouzitim provedte kontrolu endoterapeutického nastroje. Pokud se
pii jeho pouZziti nebo na jeho zevnim vzhledu vyskytnou jakékoliv odchylky, nastroj vymérite.
Nastroj zasurite do bioptického ventilu a opatrné ho zavadéjte pracovnim kanadlem, dokud se
neobjevi na endoskopickém obrazu.

Endoterapeuticky nastroj pfidrzujte blizko otvoru bioptického ventilu a zavadéjte jej pfimo
do bioptického ventilu pomoci kratkych taht tak, aby nedoslo k jeho ohnuti nebo zlomeni.
Prilozeny zavadéc Ize podle potieby pouzit ke snazsimu zavadéni velmi mékkych nastroja,
jako napt. mékkych katétrd a chranénych kartacka pro odbér vzorkd. Pouziti nadmérné sily
pfi zavadéni mlze zpUsobit poskozeni endoterapeutického nastroje. V pfipadé, Zze dojde k
vyrazné angulaci ohybové ¢asti endoskopu, ktera ztiZi zavedeni endoterapeutického nastroje,
ohybovou ¢ast co nejvice narovnejte.

Neotevirejte ani nevytahujte konec endoterapeutického nastroje z jeho pouzdra v pracovnim
kandlu, jelikoz by tim mohlo dojit k poskozeni endoterapeutického nastroje i endoskopu.

Zavadéni aktivnich endoterapeutickych nastroja 7d

Obsluha i pouziti aktivnich endoterapeutickych nastroja by vzdy mély byt provadény v
souladu s ndvodem k pouZziti vyrobce. Uzivatelé musi vzdy byt dikladné obeznameni s
bezpecnostnimi opatienimi a pokyny pro spravné pouziti aktivnich endoterapeutickych
nastroju, véetné pouziti odpovidajicich osobnich ochrannych prostiedka.

Nespoustéjte aktivni endoterapeutické nastroje (napt. laserové pristroje, elektrochirurgické
nastroje) v pracovnim kandélu dfive, nez je na obrazu viditelny distalni konec néstroje.

Je tfeba mit na paméti, Ze pii pouZziti aktivniho endoterapeutického instrumentaria mize
dochézet k ruseni normalniho endoskopického obrazu, které vsak neni projevem poruchy
endoskopického systému. Béhem pouziti endoterapeutickych nastroji muaze byt kvalita
endoskopického obrazu ovliviiovéna celou fadou faktord. Kvalitu obrazu mohou nepfiznivé
ovlivnit takové faktory, jako jsou intenzita, nastaveny vysoky vykon, mala vzdalenost mezi
sondou nastroje a koncem endoskopu nebo nadmérné paleni tkané.

VytaZeni endoskopu '8
Pfi vytahovani endoskopu se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neutralni poloze. Pomalu vytahujte
endoskop a sledujte pfi tom zivy endoskopicky obraz.

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola 9

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

2. Jsou patrné néjaké znamky poskozeni na ohybové ¢ésti, ¢o¢ce nebo na zavadéci hadi¢ce?
Pokud ano, zkontrolujte integritu prostfedku a provéite, zda nechybi néjaké casti.

3. Vyskytuji se na ohybové ¢asti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce néjaké zarezy, otvory,
prohlubné, vypoukliny nebo jiné nepravidelnosti? Pokud ano, zkontrolujte prostiedek,
zda nechybi néjaké ¢asti.

V ptipadé potieby nédpravnych opatieni (krok 1 az 3) postupujte dle mistnich

nemocni¢nich postupd.
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Odpojeni

Odpojte endoskop od zobrazovaci jednotky 10. Endoskop aScope 5 Broncho HD je prostiedek
pro jedno pouZziti. Zdravotnicky prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
jelikoZ tyto postupy na ném mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu.
Provedeni a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konven¢nimi postupy Cisténi a sterilizace.

Likvidace

Po poutziti je endoskop aScope 5 Broncho HD povazovan za kontaminovany a musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi piedpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych prostredku
s elektronickymi souc¢astmi.

5. Technické specifikace prostfedku

5.1. Pouzité normy

Funkce endoskopu jsou v souladu s nasledujicimi normami:

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

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

- IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky.

-1S0 10993-1 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cast 1: Hodnoceni a testovani.

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

5.2. Specifikace aScope 5 Broncho HD

Zavadéci hadicka

Ohybova ¢ast'[°]

Prlimér zavadéci hadicky
[mm, ("]

Maximalni pramér
zavedené ¢asti [mm, (")]

Prameér distalniho konce
[mm, (")]

Minimalni velikost endotra-
chealni trubice (ID) [mm]

Pracovni délka [mm, (")]
Funkce otaceni
Znacky hloubky zavedeni

Pracovni kanal

Sitka nastrojového

kanalu? [mm, (")]

Minimalni Sitka nastrojového
kanalu? [mm, (")]

Skladovani

Doporucena teplota
skladovani®[°C, (°F)]

Relativni vlhkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 4\, 195‘1’

5,0(0,20) @ 5,0 £0,2 (0,008)
max. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 +0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) £10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 4‘, 195 ‘1’

5,6 (0,22) @ 5,6 £0,2 (0,008)
max. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 £0,08 (0,003)
70

600 (23,6) 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85
50-106



Opticky systém
Zorné pole []
Hloubka pole [mm]
ZpUsob osvétleni
Odsavaci konektor

Vnitini pramér spojovaci
trubi¢ky [mm]

Sterilizace

Metoda sterilizace
Provozni prostiedi
Teplota [°C, (°F)]
Relativni vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPal
Nadmoi'ska vyska [m]

Biokompatibilita

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8
120 (15 %)

3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8
ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

aScope 5 Broncho HD je biokompatibilni

1. Méjte laskavé na paméti, ze muze byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavadéci hadicka
neni udrzovana rovna.

2. Neexistuje zaruka, Ze pfislusenstvi zvolené pouze na zékladé minimalni sitky nastrojového
kanalu bude pfi pouziti v kombinaci s endoskopem kompatibilni.
3. Skladovani za vyssich teplot mudze ovlivnit Zivotnost.

6. Odstranovani problému
Pokud se objevi problémy se systémem, pouZijte privodce odstrafiovanim problémd, abyste
identifikovali pfic¢inu a problém napravili.

Problém

Na obrazovce neni
zivy obraz, zobrazuje
se pouze uzivatelské
rozhrani, pfipadné je
obraz zamrzly.
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Mozna pficina

Endoskop neni pfipojen
k zobrazovaci jednotce.

Vyskytl se problém

s komunikaci mezi
zobrazovaci jednotkou
a endoskopem.

Endoskop je poskozeny.

Zaznamenany obraz je
vyobrazen v Zluté zdloz-
ce prace se soubory.

Doporucené opatieni

Zapojte endoskop do Sedé zasuvky na
zobrazovaci jednotce.

1. Znovu pfipojte endoskop
aScope 5 Broncho HD jeho
odpojenim a opétovnym pripojenim.
2. Zobrazovaci jednotku vypnéte a
znovu zapnéte (zapnéte/vypnéte
vypinac¢em).

Stale neni zadny obraz.

3. Podrobné pokyny k odstrafiovani
problému naleznete v navodu
k pouziti zobrazovaci jednotky,
pfipadné pouzijte novy endoskop.

Vyménte endoskop za novy.

Prejdéte zpét k Zivému obrazu
klepnutim na modrou zalozku Live
Image nebo restartujte zobrazovaci
jednotku stisknutim a podrzenim
vypinace po dobu alespor 2 sekund.
Pokud je zobrazovaci jednotka
vypnutd, restartujte ji opétovnym
stisknutim vypinace.



Problém

Kvalita obrazu
je nizka.

Chybéjici nebo snize-
ny saci vykon nebo
problém se zavadé-
nim endoterapeu-
tického ptislusenstvi
pracovnim kanéalem.

Biopticky ventil.

Tlacitka endoskopu.

Tlacitko sani.

Mozna pficina
Na ¢occe (distalnim

konci) je krev, sliny
apod.

Pracovni kanal
je zablokovany.

Sani se nespousti.

Endoterapeutické
pfislusenstvi/zavadéc/
stfikacka jsou zavedené
do pracovniho kanalu/
bioptického kanalu (plati
pfi chybéjicim i snize-
ném sacim vykonu).

Z bioptického ventilu

je odstranéna krytka.

Obtizné zavadéni
endoterapeutického
instrumentaria
pracovnim kandalem.

Nastaveni tla¢itek endo-
skopu se lisi od prefero-
vaného nastaveni.

Tlacitko sani je od
endoskopu odpojeno.

Doporucené opatieni

Jemné otfete distalni konec o sliznici.
Pokud neni mozné ¢ocku ocistit timto
zplsobem, vyjméte endoskop a otfete
¢ocku sterilni gazou.

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

Ujistéte se, Ze je saci trubice spravné
pfipojena k endoskopu a k odsavacimu
systému. Zkontrolujte, zda je odsavaci
systém zapnuty.

Odstrarite endoterapeuticky néstroj
nebo zavadé¢/stiikacku z pracovniho
kanélu/bioptického ventilu.
Zkontrolujte, zda je pouzity nastroj
kompatibilni s vnitfnim prdmérem
pracovniho kanélu.

Zkontrolujte, zda je na biopticky ventil
nasazena krytka, aby se pfedeslo
snizeni saciho vykonu.

Ovéite kompatibilitu endoterapeutic-
kého nastroje s velikosti pracovniho
kanalu.

Odstranéni krytky bioptického
ventilu mGze usnadnit zavedeni
endoterapeutického nastroje do
portu nastrojového kanalu.

Preferovanou funkci tla¢itka endoskopu
nastavte podle pokynt uvedenych

v navodu k pouziti zobrazovaci
jednotky Ambu.

Znovu nasadte tlacitko sani a
vyzkousejte funkci odsavéni podle
ptipravnych krok(i popsanych v
oddilu 5e. Pokud problém nadale trva,
pouzijte novy endoskop.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt, for Ambu® aScope 5 Broncho HD tages i brug. Denne
brugsanvisning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved
henvendelse. Vaer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig
til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende betjening
af endoskopet og de dermed forbundne forholdsregler. For endoskopet tages i brug, er

det vigtigt, at operataren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske teknikker

og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, indikationer, de advarsler, forholdsregler og
kontraindikationer, som er anfert i denne brugsanvisning.

Der er ingen garanti pa endoskopet.

| dette dokument henviser endoskop til anvisninger, der kun gaelder endoskopet, og system
henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 5 Broncho HD og den kompatible
Ambu-monitor og tilbehgr. Medmindre andet er angivet, henviser endoskopet til alle

aScope 5 Broncho HD-varianter.

| dette dokument henviser aScope 5 Broncho HD til Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Tilsigtet anvendelse

aScope 5 Broncho HD er beregnet til endoskopiske procedurer og undersggelse i luftvejene og
det trakeobronkiale tree.

aScope 5 Broncho HD er beregnet til visualisering via en kompatibel Ambu-monitor og til at
muliggere administration af vaesker og passage af endoterapiinstrumenter via arbejdskanalen.
aScope 5 Broncho HD er beregnet til midlertidig brug pé hospitaler og i ambulante
medicinske miljger.

aScope 5 Broncho HD er beregnet til brug til voksne.

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope 5 Broncho HD er beregnet til oral, nasal og perkutan intubation og fleksible
bronkoskopiprocedurer i enhver klinisk situation, hvor intubation anvendes, eller hvor en kliniker
forventer, at bronkoskopi vil have en vaesentlig diagnostisk eller terapeutisk indvirkning.

1.3. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

Ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale, som er traenet i kliniske endoskopi-
ske teknikker og procedurer. Manglende overholdelse heraf kan medfgre patientskade.

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

3. Forat undga kontaminering, ma endoskopet ikke anvendes, hvis den sterile barriere
eller emballagen er beskadiget.

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

5. Endoskopet eller et endoterapeutisk instrument ma ikke anvendes, hvis det er
beskadiget pa nogen made, eller hvis en del af funktionskontrollen mislykkes
(se afsnit 4.1, da manglende overholdelse kan medfgre patientskade).

6. For straks at pavise desaturationshandelser skal patienterne monitoreres pa alle
tidspunkter under brugen.

7. Hvis der opstar funktionsfejl under den endoskopiske procedure, skal proceduren
straks indstilles for at undga patientskade, og endoskopet skal traekkes ud.

8. Udstyret ma ikke anvendes, hvis der ikke kan gives tilstraekkelig supplerende
oxygenering til patienten under proceduren. Manglende overholdelse kan medfere
desaturation af patienten.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Serg altid for, at enhver slange, der er forbundet med sugekonnektoren pa skopet,
er forbundet med en sugeanordning. Seet slangen godt fast pa sugekonnektoren, for
sugningen pabegyndes. Undladelse af dette kan medfere patient- eller brugerskade.

. Anvend et maksimalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) under sugning. Ved et for hgjt

vakuum kan det vaere sveert at at afbryde sugningen og der kan opsta patientskade.

. Kontrollér altid, at skopet er kompatibelt med bade luftvejshandteringstilbeher og

endoterapeutiske instrumenter. Undladelse af dette kan medfgre patientskade.

. Det anbefales at bruge et mundstykke til ikke-intuberede patienter, nér endoskopet

indferes oralt, for at forhindre patienten i at bide i indferingsslangen og potentielt
beskadige hans/hendes taender.

. Formen og starrelsen af naesehulen og dens egnethed til transnasal indfering kan

variere fra patient til patient. Der skal tages hgjde for individuelle forskelle i formen og
storrelsen af patienternes nasale lumener samt deres modtagelighed for transnasal
indfering inden indgrebet. Brug aldrig kraft under indfering eller udtraekning af
endoskopet transnasalt, da dette kan medfere patientskade.

. Kontrollér omhyggeligt, om billedet pa monitoren er et livebillede eller et optaget

billede, og bekraeft, at billedet vender som forventet. Hvis du undlader at gore dette,
vil det gore det svaerere at navigere, og det kan resultere i beskadigelse af slimhinder
eller vaev.

. Observer altid det endoskopiske livebillede pa Ambu-monitoren eller den eksterne

monitor, nar endoskopet fores ind eller traekkes ud, nar det bgjelige omrade betjenes
eller under sugning. I modsat fald kan slimhinden eller vaevet tage skade.

. Serg for, at biopsiventilen og dens hatte er korrekt fastgjort for sugning. Under

manuel sugning skal det sikres, at sprgjtespidsen er sat helt ind i arbejdskanalens port/
biopsiventil for sugning. Undladelse heraf kan udszette ubeskyttede brugere for risiko
for infektion.

. Endoskopbillederne ma ikke anvendes som en uafhzaengig diagnosemetode til kliniske

fund. Sundhedspersonale skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis
og i henhold til patientens kliniske kendetegn. Hvis dette ikke geres, kan det resultere i
forsinket, ufuldsteendig eller mangelfuld diagnose.

. Serg altid for, at det bgjelige omrade holdes lige, nar der indferes eller udtages

endoterapiinstrumenter i eller fra arbejdskanalen. Styreknappen ma ikke betjenes,
og der ma aldrig anvendes for stor kraft, da dette kan medfere patientskade og/eller
beskadigelse af endoskopet.

. Indferingsdelen mé ikke beskadiges under brug. Dette kan blotleegge skarpe over-

flader, der kan beskadige slimhinden, eller det kan medfere, at dele af produktet
efterlades inde i patienten. Der skal altid udvises forsigtighed for ikke at beskadige ind-
feringsdelen, nar endoskopet anvendes sammen med endoterapeutiske instrumenter.
Bronkoskopister og assistenter skal vaere fortrolige med passende personligt beskyttel-
sesudstyr til bronkoskopiprocedurer for at undgé kontaminering af personalet.

Et aktivt endoterapeutisk instrument (isaer laser eller elektrokirurgisk udstyr) ma

ikke aktiveres i endoskopet, for instrumentets distale ende kan ses pa billedet pa
monitoren, da dette kan medfere patientskade eller beskadigelse af endoskopet.
Endoskopet og aktive endoterapeutiske instrumenter f.eks. HF- og laserinstrumenter
ma ikke anvendes, nar der er meget brandfarlige gasser, f.eks. anaestesiaerosoler, i
patientens luftveje. Dette kan bringe patienten i fare for skader.

Endoskopets distale ende kan blive varm pé grund af varme fra emissionsdelen.

Undga lengerevarende kontakt mellem den distale spids og slimhinden, da dette kan
beskadige slimhinden.

Nér endoskopet indferes eller treekkes ud, skal den distale spids veere i en ikke-bgjet
position. Den bgjelige del mé ikke bevaeges, da dette kan fore til patientskade og/eller
beskadige endoskopet.

Udfer altid en visuel kontrol i henhold til instrukserne i denne brugsanvisning, inden
endoskopet anbringes i en affaldsbeholder for at minimere risici for komplikationer
efter proceduren.
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26.

27.

28.

29.

30.

Brugeren skal udvise professionel demmekraft, nar det skal besluttes, om en bronkosko-
piprocedure vil vaere hensigtsmaessig for patienter med sveer hjertesygdom (f.eks. livs-
truende arytmi og nyligt myokardieinfarkt) eller akut respirationssvigt med hyperkapni.
Ukorrigeret koagulopati er relevant, hvis der er planlagt transbronkial biopsi. Alvorlige
komplikationer forekommer hyppigere hos de naevnte patientkategorier.

Brug af endoterapeutiske instrumenter, herunder Argon Plasma Coagulation (APC)-
probe og nd-YAG-laser, kan i sjeeldne tilfelde fordrsage gasemboli. Overvag patienten
korrekt under og efter behandlingen.

Patientleekstramme kan vaere additive, nar der anvendes aktive endoterapeutiske
instrumenter. Aktive endoterapeutiske instrumenter skal vaere klassificeret som "type
CF" eller "type BF" i henhold til IEC 60601. Manglende overholdelse kan medfere for hgj
patientlaekstrem og patientskade.

Endoterapeutiske instrumenter skal altid anvendes i overensstemmelse med den
pagaldende producents brugsanvisning. Brugerne skal altid vaere fortrolige med
sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for korrekt brug af endoterapeutiske
instrumenter, herunder brug af passende personligt beskyttelsesudstyr, f.eks. brug af
passende filtrerende beskyttelsesbriller, nar der anvendes laserudstyr sammen med
endoskopet. Undladelse af dette kan medfere patient- eller brugerskade.

Endoskopet og monitoren skal altid betjenes i overensstemmelse med brugsanvisnin-
gen til hvert produkt. Undladelse af dette kan medfere patient- eller brugerskade.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Hav et passende backup-system klart til @jeblikkelig anvendelse, saledes at proceduren
kan fortsaettes, selv om der forekommer en fejl.
Pas pa ikke at beskadige endoskopet i kombination med skarpe endoterapeutiske
instrumenter, som f.eks. nale.
Veer forsigtig ved manevrering af den distale spids, og serg for, at den ikke rgrer andre
genstande, idet det kan medfgre beskadigelse af endoskopet. Den distale spids'
linseoverflade er skrgbelig, og der er risiko for billedforvraengning.
Der ma ikke udaves stor kraft pa det bgjelige omrade, idet dette kan fore til beskadigelse
af endoskopet. Eksempler pa upassende handtering af det bgjelige omrade omfatter:
- Manuelle vrid.
- Anvendelse heraf i en ET-tube eller i alle andre tilfeelde, hvor der maerkes en modstand.
- Indfering i en forformet tube eller trakeostomitube, idet den ikke bgjes i samme
retning som tubens kurve.
Hold endoskophandtaget tert under klargering, brug og opbevaring.
Posen eller papkassen ma ikke abnes med en kniv eller andre skarpe instrumenter.
Brug af elektrokirurgisk udstyr ssmmen med aScope 5 Broncho HD kan forstyrre billedet
pa monitoren og/eller den eksterne monitor.
Sugeknappen mé under ingen omstaendigheder fjernes, da dette kan medfere
beskadigelse af endoskopet og tab af sugning.
Efter amerikansk lov mé dette produkt kun szelges af en laege eller efter lzegeordination.

. Endoskopet ma kun anvendes sammen med elektromedicinsk udstyr, der er i

overensstemmelse med IEC 60601-1, alle tilknyttede geeldende tilleegsstandarder og
seerlige standarder eller tilsvarende sikkerhedsstandarder. Undladelse heraf kan medfere
beskadigelse af udstyret.

1.6. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke udtemmende):
Takykardi/bradykardi, hypotension, bledning, bronkospasme/laryngospasme, hoste,

dyspng, ondt i halsen, apng, krampeanfald, desaturation/hypoxaemi, epistakse, haemoptyse,
pneumothorax, aspirationspneumoni, lungegdem, luftvejsobstruktion, feber/infektion og
respirations-/hjertestop.

1.7.

Hvis

Generelle bemaerkninger
der sker en alvorlig hendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen

af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.
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2. Systembeskrivelse
AScope 5 Broncho HD skal tilsluttes en Ambu-monitor. Yderligere oplysninger om
Ambu-monitorer kan findes i brugsanvisningen til den pdgaeldende Ambu-monitor.

2.1. Systemets dele
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Varenumre:

- Udstyr til engangsbrug:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8 fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Udvendig diameter Indvendig diameter
[mm]" [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 maks. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Produktkompatibilitet

AScope 5 Broncho HD er beregnet til anvendelse sammen med:

Monitorer
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopisk tilbehor

- Endoterapeutiske instrumenter, der er kompatible med arbejdskanalens ID (sasom biopsitang,
cytologibgrster, endoskopiske néle, elektrokirurgiske sonder).

- Tilbehor med standard Luer-slip og/eller Luer-lock (ved hjeelp af den medfglgende introducer).

- Hojfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der opfylder kravene i EN 60601-2-2.

Smgremidler og oplesninger

- Sterilt vand

- Isotonisk saltvandsoplgsning

- Lokalbedgvende gel og oplgsninger, f.eks.:
+ 1% lidocainoplgsning

« 2% Lidocain gel:

«  Lidocain 10 % aerosolspray

«  Noradrenalin 0,5 mg

«  Vandbaserede smgremidler

Tilbehor til Airway Management i overensstemmelse med EN ISO 5361
- Endotrachealtuber

- Larynxmasker

- Tracheostomituber

- Laryngektomituber

- Dobbeltdrejelige kateterholdere

aScope 5 Broncho HD er godkendt til falgende endotrakealtuber (ETT) og endoskopisk
tilbeher (EA) med starrelsen:

Mindste indvendige Maksimal arbejdska-
diameter for ETT nalbredde for EA
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Op til 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm Op til 2,8 mm
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Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der vaelges udelukkende ud fra denne
arbejdskanalsterrelse, er kompatible i kombination. De valgte instrumenters kompatibilitet
skal testes for proceduren.

Sugeudstyr
- Sugeslange med en indre diameter pa mellem 5,5 mm og 9,0 mm.

Beholder til indsamling af prover
- aScope BronchoSampler™.

2.3. aScope 5 Broncho HD-dele

14—

- 12
Nr. Del Funktion
1 Handtag Passer til hgjre og venstre hand.
2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i enkeltplan.
3 Arbejdskanalens Muligger indfering af veesker og indfering af
abning endoterapeutiske instrumenter.
Arbejdskanal Kan anvendes til indfering/aspiration af veesker og
indfering af endoterapeutiske instrumenter.
4 Biopsiventil Fastgjort til arbejdskanalens abning. Endoterapeutiske
instrumenter kan isaettes, eller der kan pédseettes en sprojte.
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Nr. Del Funktion

5 Sugekonnektor Sikrer forbindelse med sugeslangen.

6 Sugeknap Aktiverer sugning, nar knappen aktiveres.

7 Endoskopknapper Afhaengigt af indstillingerne pa monitoren giver de to
1092 endoskopknapper mulighed for direkte aktivering via

héndtaget med fire forskellige funktioner sasom billed-
og videooptagelse, ARC, zoom.

8 Rotationskontrolring Muligger rotation af indferingsslangen under proceduren.

9 Slangekonnektor Muligger fastgerelse af slanger med standardkonnektor
under proceduren.

0 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindferingsslange
Indfert del Samme som indfgringsslangen.
n Bgjeligt omrade Mangvrerbar del.
12 Distal spids Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er)
samt arbejdskanalens udgang.
13 Monitorkonnektor Forbindes til konnektorporten pd Ambu-monitoren
14 Kabel Sender billedsignalet til Ambu-monitoren.
15 Beskyttelsesovertraek Beskytter hdndtaget under transport og opbevaring.
til handtag Fjernes for brug.
16 Beskyttelsesrar Beskytter indfgringsslangen under transport og opbevaring.
Fjernes for brug.
17 Introducer Til at lette indfering af Luer Lock-sprajter.
3. Symbolforklaring
Symboler for Beskrivelse: Symboler for Beskrivelse:
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-udstyr HD-udstyr

Indfgringsslangens
9 9 ,i' Temperaturgraense.

arbejdsleengde.

Maksimal bredde pa
indfert del (maksimal A Advarsel.
ydre diameter).

Min. bredde pa Symbol for nominel

arbejdskanal (mindste @—) udgangseffekt.

indvendige diameter).

Synsfelt. IFU-symbol.

Luftfugtighedsgraense. Globalt handels

varenummer.

Atmosfaerisk
. Producentland.
trykbegraensning.

Elektrisk sikkerhed,

type BF, patientdel. Medicinsk udstyr.
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Symboler for Beskrivelse: Symboler for Beskrivelse:

aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-udstyr HD-udstyr
reriaio) Emballeringsniveau,
der sikrer sterilitet.
® UL-godkendt
Mé ikke anvendes, hvis N komponentmaerke
@ produktets sterile barri- c us for Canada og USA.

ere eller emballagen er
beskadiget.

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

4. Anvendelse af aScope 5 Broncho HD

Tallene i de gré cirkler herunder henviser til billederne pé side 2.

4.1.Klargering og inspektion af aScope 5 Broncho HD
Smer indferingsslangen med et vandbaseretsmoremiddel af medicinsk kvalitet for at sikre den
lavest mulige friktion, nar endoskopet fares ind i patienten.

Visuelt eftersyn af endoskopet 1

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

2. Husk at fjerne beskyttelseselementerne fra handtaget og fra indferingsslangen. 1b

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

4. Teend Ambu-monitoren. 2a 2b

Se brugsanvisningen til Ambu-monitoren for klargering og inspektion af Ambu-monitoren. 2a 2b

Kontrol af billedet

1. Seet monitorens stik i det tilsvarende stik pa den kompatible monitor. Serg for, at farverne
er identiske, og serg for, at pilene flugter. 3a 3b

2. Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen, ved at pege den distale ende
af endoskopet mod en genstand, f.eks. din handflade. (4

3. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pd Ambu-monitoren (se brugsanvisningen til
Ambu-monitoren).

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

aScope 5 Broncho HD-systemet bestdr af aScope 5 Broncho HD og Ambus Full-HD-monitor.
Sammenlignet med forudgdende generationer har aScope 5 Broncho HD-systemet en hgjere
oplesning, hvilket giver brugeren et bedre og mere klart billede.

Klargering af aScope 5 Broncho HD

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

2. Drej forsigtigt rotationskontrolringen til venstre og hgjre for at dreje indferingsslangen
sa meget som muligt. Drej derefter rotationskontrolringen tilbage til neutral position.
Kontrollér, at rotationskontrolringen fungerer jeevnt og korrekt. 5b

3. Tryk pa endoskopknapperne en efter en. Kort tryk < 1 sekund og langt tryk > 1 sekund.
Standardindstillingen fremgar af brugsanvisningen til monitoren. (5¢

4. Indfer 2 ml sterilt vand og 2 ml luft i arbejdskanalen ved hjalp af en sprgjte (hvis der
anvendes en Luer-Lock-sprojte, anvendes den medfglgende introducer). Tryk pa stemplet,
og kontroller, at der ikke er utaetheder, og at vandet lgber ud af den distale spids. 5d

5. Hvis det skonnes relevant, skal sugeudstyret klargeres i henhold til leverandgrens
brugsanvisning. Forbind sugeslangen med sugekonnektoren, og tryk pa sugeknappen for
at kontrollere, at sugningen fungerer. (5e
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6. Kontroller i givet fald, at endoterapeutiske instrumenter i den rigtige storrelse kan fores
gennem arbejdskanalen uden modstand. Den vedlagte introducer kan bruges til tilslutning
af Luer Lock-sprgjter eller til at lette indferingen af meget blgde instrumenter som f.eks.
blade katetre og beskyttede prgveberster, hvis det er ngdvendigt. (5f

7. Huvis det skennes relevant, skal det kontrolleres, at tilbeheret eller de endoterapeutiske
instrumenter er kompatible med endoskopet, for proceduren pabegyndes.

8. Overvej at baere personlige veernemidler for at beskytte mod potentielt infektiost
materiale under proceduren.

4.2, Betjening af aScope 5 Broncho HD

Hold aScope 5 Broncho HD, og manipuler dets spids

Endoskopet kan holdes i enten venstre eller hgjre hand.

Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen op og ned, og brug pegefingeren til at styre
sugeknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke endoskopets distale spids i lodret
plan 5a . Nér styreknappen bevaeges nedad, bgjes spidsens forreste del opad (flexion). Nar
den bevages opad, bgjes den distale spids posteriort (ekstension). Indfgringsslangen skal
hele tiden holdes sé lige som muligt, séledes sikres en optimal bgjelighed pa den distale spids.
Nar den er bgjet, skal kontrolknappen fares tilbage til neutral position. Dette forager/letter
mangvredygtigheden.

Rotation af indferingsslangen 5b

Rotationskontrolringen ger det muligt for brugeren at rotere indferingsslangen i forhold

til handtaget og omvendt. Dette kan gores ved enten at holde rotationskontrolringen pa
plads og derefter dreje handtaget eller ved at holde handtaget pa plads og derefter dreje
rotationskontrolringen. | begge tilfelde skal rotationsindikatorerne pa rotationskontrolringen
og pa den rgde ring ovenfor kontrolleres. Rotationen er i neutral position (dvs. drejet 0°), nér
indikatorerne er rettet ind, hvilket muligger en maksimal rotation pa 120° til begge sider. Der
lyder et taktilt klik, nar rotationskontrolringen saettes tilbage i neutral position. Se altid pa det
endoskopiske livebillede, nar rotationskontrolringen betjenes, for at undga patientskade.

Endoskopknapper 5¢ 6a

De to endoskopknapper kan aktivere op til fire funktioner.

Endoskopknapperne kan programmeres via Ambu-monitoren (se brugsanvisningen til
Ambu-monitoren), og de aktuelle indstillinger kan findes i monitorens brugergraenseflade.

Under anvendelse af aktive endoterapeutiske instrumenter kan endoskopknapperne ikke
aktiveres pa handtaget, men funktionerne er stadig tilgaengelige ved hjaelp af Ambu-monitoren.

Biopsiventil 6b

Biopsiventilen er fastgjort til arbejdskanalens &bning, sa det er muligt at indszette
endoterapeutiske instrumenter eller pasaette sprojter.

Biopsiventilens haette kan tages af for at lette indferingen af et endoterapeutisk instrument
eller tilbehgr i instrumentkanalporten.

Hvis der ikke anvendes et endoterapeutisk instrument eller tilbehear, skal haetten altid
saettes pa biopsi ventilen for at undga leekage og vaeskesprgjt fra den abne biopsiventil
eller nedsat sugeevne.

Konnektor til tube 6€
Konnektoren til tuben kan anvendes til montering af ETT med en ISO-konnektor under intubation.

Indfgring af endoskopet 7a

Smer indfgringsslangen med et vandbaseret smaremiddel af medicinsk kvalitet, nar
endoskopet fores ind i patienten. Hvis det endoskopiske billede bliver utydeligt, kan den
distale spids rengeres ved forsigtigt at gnide den distale spids mod slimhindevaeggen eller
fjerne endoskopet og rengere spidsen. Nar endoskopet indferes gennem munden, anbefales
det at benytte en tungeholder for at forhindre skade pa patienten eller endoskopet.

Instillation af vaesker 7b
Vaesker kan indfgres gennem arbejdskanalen ved at tilslutte en sprgjte til biopsiventilen. Ved
brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer anvendes. Szet sprgjtespidsen eller
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introduceren helt ind i biopsiventilen (med eller uden ventilhatten pasat), og tryk pa stemplet
for at indfere vaeske. 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.

Aspiration (7¢

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

Indforing af endoterapeutiske instrumenter eller tilbehor 7d

Serg altid for at veaelge den rigtige starrelse endoterapeutisk instrument til endoskopet

(se afsnit 2.2). Den maksimale kompatible instrumentstorrelse er angivet ved arbejdskanalens
port. Efterse det endoterapeutiske instrument fgr brug. Hvis der forekommer uregelmaessighe-
der i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer instrumentet i biopsiventilen, og
for det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det er synligt pa monitoren.

Ved indfering holdes det endoterapeutiske instrumentet taet pa biopsiventilens dbning, og
det indfgres lige i abningen med korte, forsigtige strag for at undga, at det endoterapeutiske
instrument bgjer eller knaekker. Den medfglgende introducer kan bruges til at lette indferin-
gen af meget blgde instrumenter som f.eks. blede katetre og beskyttede prevebeorster, hvis
det er ngdvendigt. Brug af overdreven kraft under indfering kan beskadige det endoterapeu-
tiske instrument. Nar det bgjelige omrade af endoskopet vinkles betydeligt, og indferingen af
endoterapiinstrumentet bliver vanskeligt, rettes det bgjelige omrade ud sa meget som muligt.

Det endoterapeutiske instruments spids ma ikke abnes, og spidsen ma ikke stikke ud af
dets hylster, mens instrumentet er i arbejdskanalen, da dette kan beskadige bade det
entoterapeutiske instrument og endoskopet.

Indfgring af aktive endoterapeutiske instrumenter 7d

Brug af aktive endoterapeutiske instrumenter skal altid udferes i overensstemmelse med
den pageeldende producents brugsanvisning. Brugerne skal altid veere fortrolige med
sikkerhedsforanstaltninger og retningslinjer for korrekt brug af aktive endoterapeutiske
instrumenter, herunder brug af passende personligt beskyttelsesudstyr.

Aktiver ikke et aktivt endoterapeutisk instrument (f.eks. laserudstyr, elektrokirurgisk udstyr) i
arbejdskanalen, far instrumentets distale ende kan ses pa billedet.

Det skal erkendes, at brugen af aktive endoterapeutiske instrumenter kan forstyrre det
normale endoskopiske billede, og at denne interferens ikke er tegn pa en fejlfunktion i
det endoskopiske system. En raekke faktorer kan pavirke kvaliteten af det endoskopiske
billede under brug af aktive endoterapeutiske instrumenter. Faktorer sdsom intensitet, hoj
effektindstilling, teet afstand mellem instrumentsonden og endoskopets spids og kraftig
vaevsforbraending kan hver isaer pavirke billedkvaliteten negativt.

Udtreaekning af endoskopet (8
Nar endoskopet traekkes ud, skal styreknappen vaere i neutral position. Traek langsomt
endoskopet ud, mens der holdes gje med det endoskopiske livebillede.

4.3. Efter brug

Visuel inspektion (9

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

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

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

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

Kobl endoskopet fra monitoren10. aScope 5 Broncho HD er beregnet til engangsbrug.
Udstyret ma ikke leegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester
eller forérsage fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings-
og sterilisationsmetoder.

Bortskaffelse

aScope 5 Broncho HD betragtes som kontamineret efter brug og skal bortskaffes i overens-
stemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektro-
niske komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Endoskopet 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 funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.

- IEC 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed

og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser

- krav og tests.

- 1SO 10993-1 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — del 1: Evaluering og afprgvning.
- 1SO 8600-1 Endoskoper — Medicinske endoskoper og endoskopitilbehgr -Del 1: Generelle krav.

5.2. aScope 5 Broncho HD specifikationer

Indfgringsslange

Bgjeligt omrade’ [°]

Diameter pa indferingsslange

[mm, (")]

Maksimal diameter pa
indfert del [mm, (")]

Diameter pa distal spids
mm, ()]

Mindste sterrelse
endotrakealtube (ID) [mm]

Arbejdsleengde [mm, (")]
Rotationsfunktion
Dybdemeaerker

Arbejdskanal

Instrumentkanalens
instrumentkanal? [mm, (")]
Minimumbredde pa
instrumentkanal? [mm, (")]

Opbevaring

Anbefalet opbevaringstem-
peratur*[°C, (°F)]

Relativ fugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa]

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105

5,0 (0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
maks. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)
6.0

600 (23,6) =+ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2 (0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5,6 (0,22) 35,6 0,2 (0,008)
maks. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7.0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106
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Optisk system
Synsfelt [°]
Feltdybde [mm]
Belysning
Sugekonnektor
Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Driftsmiljo
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ fugtighed [%]

Atmosfaerisk tryk [kPa]

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8
120 (+ 15 %)
3-100

LED

?5,5-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8
ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

Hojde over havets overflade [m] | <2000

Biokompatibilitet

aScope 5 Broncho HD er biokompatibelt

1. Veer opmaerksom pa, at det kan pavirke bgjeligheden, hvis indferingsslangen ikke

holdes lige.

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

3. Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.

6. Fejlfinding

Hvis der opstér problemer med systemet, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at finde

arsagen og afhjaelpe fejlen.
Problem Mulig arsag

Endoskopet er ikke
tilsluttet monitoren.

Monitoren og endoskopet
har kommunikationspro-

blemer.

Intet livebillede

pa skeermen, men
brugergraensefladen
vises pa displayet,
eller det viste billede
er frosset.

Endoskopet er beskadiget.

Der vises et lagret billede i
den gule filstyringsfane.
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Anbefalet handling

Slut et endoskop til den gra port
pa monitoren.

1. Tilslut aScope 5 Broncho HD
igen ved at traekke stikket ud og
tilslutte endoskopet igen.

2. Sluk for monitoren, og teend den
igen (sluk/tend for strammen).

Stadig ikke noget billede;

3. Se brugsanvisningen til
monitoren for en detaljeret
fejlfindingsvejledning, eller tag
alternativt et nyt endoskop.

Udskift endoskopet med et nyt.

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



Problem

Darlig billedkvalitet.

Manglende eller
nedsat sugeevne
eller besvaer med

at indfore det
endoterapeutiske
instrument gennem
arbejdskanalen.

Biopsiventil.

Endoskopknapper.

Sugeknap.

Mulig arsag

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

Arbejdskanal blokeret.

Sugning er ikke aktiv.

Endoterapiinstrument/
introducer/sprgjte indsat i
arbejdskanalens port/biopsi-
ventil (gaelder, hvis sugning
mangler eller er reduceret).

Haette lgsnet
fra biopsiventil.

Problemer med at indfere
et endoterapiinstrument
gennem arbejdskanalen.

Indstillingen af endoskop-
knapperne afviger fra den
foretrukne indstilling.

Sugeknap frigjort
fra endoskop.

Anbefalet handling

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.

Rens arbejdskanalen ved hjeelp af en
rensebeorste, eller skyl arbejdskana-
len med sterilt saltvand ved hjzelp
af en sprojte. Bevaeg ikke sugeknap-
pen, mens vaesken indfares

Serg for, at sugeslangen er
tilsluttet korrekt til endoskopet
og til sugesystemet. Serg for,
at sugesystemet er teendt.

Fjern endoterapiinstrumentet
eller introduceren/sprgjten fra
arbejdskanalens port/biopsiventil.
Kontrollér, at det anvendte
instrument er kompatibelt med
arbejdskanalens ID.

Serg for, at heetten er fastgjort
til biopsiventilen for at undga
reduktion af sugeevnen.

Kontrollér, at det endoterapeutiske
instrument er kompatibelt med
arbejdskanalens sterrelse.

Nér haetten pa biopsiventilen er
taget af, kan det vaere nemmere at
indsaette et endoterapeutisk instru-
ment i instrumentkanalens port.

Indstil endoskopknappens funktion
som foretrukket ved hjeelp af brugs-
anvisningen til Ambu-monitoren.

Monter sugeknappen igen,

og test sugefunktionen i henhold
til klargeringstrin 5e. Hvis det
ikke fungerer, skal der bruges

et nyt endoskop.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das aScope 5 Broncho HD
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne Anklindigung aktualisiert werden. Die
aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. In den hier gegebenen Anleitungen werden
keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt. Sie beschreiben ausschlieBlich die
grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Endoskops. Vor
dem ersten Einsatz des Endoskops ist es unerldsslich, dass der Anwender des Gerats lber
ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem
Verwendungszweck sowie den Indikationen, Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und
Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fir das Endoskop wird keine Gewéhrleistung gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich der Ausdruck Endoskop ausschlie3lich auf Anweisungen
fur das Endoskop, wahrend sich der Begriff System auf Informationen bezieht, die das
aScope 5 Broncho HD, die kompatible Ambu Visualisierungseinheit sowie zugehérige
Zubehdrkomponenten betreffen. Sofern nicht anders angegeben, bezieht sich ,Endoskop”
auf alle aScope 5 Broncho HD-Varianten.

In diesem Dokument bezieht sich der Begriff aScope 5 Broncho HD auf das Ambu®
aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Zweckbestimmung

Das aScope 5 Broncho HD ist fiir endoskopische Eingriffe und Untersuchungen der Atemwege
und des Tracheobronchialbaums vorgesehen.

Das aScope 5 Broncho HD dient zur Visualisierung tiber eine kompatible Ambu
Visualisierungseinheit und ermdglicht die Verabreichung von Fliissigkeiten sowie das
Einflihren von Endo-Therapie-Instrumenten tiber den Arbeitskanal.

Das aScope 5 Broncho HD ist fiir den voriibergehenden Einsatz in Krankenhaus- und
ambulanten medizinischen Umgebungen vorgesehen.

Das aScope 5 Broncho HD ist fiir die Verwendung bei Erwachsenen indiziert.

1.2. Indikationen

Das Ambu aScope 5 Broncho HD ist fiir orale, nasale und perkutane Intubationen und flexible
Bronchoskopieverfahren in klinischen Situationen vorgesehen, in denen eine Intubation
durchgefiihrt wird oder in denen ein Arzt davon ausgeht, dass die Bronchoskopie erhebliche
diagnostische oder therapeutische Auswirkungen haben wird.

1.3. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.4. Klinische Vorteile

Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten.

1.5. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISE A

1. Das Produkt darf nur von qualifizierten und in der Durchfiihrung von klinischen
Endoskopie-Verfahren geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.
Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten flihren.

2. 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.

3. Das Endoskop nicht verwenden, wenn das Siegel der Produktsterilisation oder seine
Verpackung beschédigt ist, um eine Kontamination zu vermeiden.

4. Das Endoskop darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es sich um ein
Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung handelt. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Kontamination fiihren, die Infektionen verursachen kann.

5. Das Endoskop oder ein Endo-Therapie-Instrument nicht verwenden, wenn es
beschadigt ist oder ein Teil der Funktionspriifung fehlschlagt (siehe Abschnitt 4.1,
da eine Nichtbeachtung dieser Warnung zu Verletzungen des Patienten fiihren kann).

6. Um Entsattigungsereignisse rechtzeitig erkennen zu kénnen, sollten die Patienten
wahrend der Anwendung standig Giberwacht werden.
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20.

2

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des endoskopischen Verfahrens, muss die
Untersuchung sofort unterbrochen werden, um eine Verletzung des Patienten zu
vermeiden, und das Endoskop muss herausgezogen werden.

Das Gerdt sollte nicht verwendet werden, wenn der Patienten wahrend

des Eingriffs nicht ausreichend mit zusatzlichem Sauerstoff versorgt werden kann.
Eine Nichtbeachtung dieser Warnung kann zur Patientenentsattigung fiihren.

Achten Sie stets darauf, dass ein mit dem Absauganschluss verbundener Tubus am
Endoskop an ein Absauggerat angeschlossen ist. Die Schlduche ordnungsgema am
Absauganschluss sichern, bevor der Absaugvorgang eingeleitet wird. Andernfalls kann
es zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers kommen.

. Wenden Sie beim Absaugen ein maximales Vakuum von 85 kPa (638 mmHg) an.

Ein zu groBBes Vakuum kann das Beenden des Absaugvorgangs erschweren und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

. Priifen Sie immer die Kompatibilitat des Endoskops mit dem Atemwegsmanagement-

zubehor und den Endo-Therapie-Instrumenten. Andernfalls kann es zu Verletzungen
des Patienten kommen.

. Bei nicht intubierten Patienten sollte beim oralen Einfiihren des Endoskops

ein Mundstiick verwendet werden, um zu verhindern, dass der Patient in den
Einfihrungsschlauch beift und seine Zdhne beschadigt.

. Die Form und GroBe der Nasenhéhle und ihre Eignung fiir die transnasale Einfihrung

kdnnen von Patient zu Patient variieren. Individuelle Unterschiede bei Form und
GroRe des Nasenlumens des Patienten sowie dessen Bereitschaft, der transnasalen
Einfiihrung zuzustimmen, missen vor dem Eingriff berticksichtigt werden. Wenden Sie
beim transnasalen Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops niemals tibermaBige
Kraft an, da dies zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

. Uberpriifen Sie, ob das Bild wie erwartet auf dem Bildschirm angezeigt wird und ob es

sich um ein Live-Bild oder eine Aufzeichnung handelt. Andernfalls wird die Navigation
erschwert und es kann zu Schaden an Schleimhaut oder Gewebe kommen.

. Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops sowie beim

Verwenden der biegbaren Sektion oder beim Absaugen immer das endoskopische Bild
auf der Ambu Visualisierungseinheit oder dem externen Monitor. Andernfalls kann es
zu Schédden an Schleimhaut oder Gewebe kommen.

. Stellen Sie vor dem Absaugen sicher, dass das Biopsieventil und die Kappe

ordnungsgemal angebracht sind. Achten Sie beim manuellen Absaugen darauf, dass
die Spritzenspitze vor dem Absaugen vollstandig in den Arbeitskanalanschluss/das
Biopsieventil eingefiihrt ist. Andernfalls konnen Benutzer ungeschiitzt dem Risiko einer
Infektion ausgesetzt werden.

. Die endoskopischen Bilder diirfen nicht als ausschlieB8liches Mittel zur Diagnose von

klinischen Befunden herangezogen werden. Medizinische Fachkrafte miissen alle
Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen Verfahren und den klinischen Merkmalen
des Patienten interpretieren und belegen. Andernfalls kann es zu einer verzégerten,
unvollstandigen oder unzureichenden Diagnose kommen.

. Achten Sie immer darauf, dass die biegbare Sektion gerade ist, wenn Sie ein

Endoskopiezubehérteil 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 kénnte.

. Beschadigen Sie den Einfiihrteil nicht wahrend der Anwendung. Dies kann scharfe

Oberflachen freilegen, die die Schleimhaut verletzen kénnen, oder dazu fiihren,
dass Teile des Produkts im Patienten verbleiben. Achten Sie insbesondere darauf,
den Einfuhrteil nicht zu beschddigen, wenn Sie das Endoskop mit Endo-Therapie-
Instrumenten verwenden.

Arzte, die eine Bronchoskopie durchfiihren, und ihre Assistenten miissen mit der
angemessenen personlichen Schutzausristung fiir Bronchoskopieverfahren vertraut
sein, um eine Kontamination des Personals zu vermeiden.

. Aktivieren Sie kein aktives Endo-Therapie-Instrument (insbesondere Laser oder

elektrochirurgische Geréate) im Endoskop, bevor das distale Ende des Instruments
auf dem Bild auf der Visualisierungseinheit zu sehen ist, da dies zu Verletzungen des
Patienten oder Schaden am Endoskop fiihren kann.
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Das Endoskop und aktive Endo-Therapie-Instrumente, z. B. HF- und Laserinstrumente,
dirfen nicht verwendet werden, wenn leicht entziindliche Gase wie z. B. Anasthetika-
Aerosole in den Atemwegen des Patienten vorhanden sind. Dies kann zu potenziellen
Verletzungen des Patienten fiihren.

Die Temperatur am distalen Ende des Endoskops kann durch das Aufheizen des
LED-Teils steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der distalen Spitze und der
Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fihren kann.
Beim Einfiihren oder Herausziehen des Endoskops muss sich die distale Spitze in einer
nicht abgewinkelten Position befinden. Bewegen Sie den Steuerhebel nicht, da dies zu
Verletzungen des Patienten und/oder Schaden am Endoskop fiihren kénnte.

Fiihren Sie gemaRB den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung eine Sichtpriifung
durch, bevor Sie das Endoskop in einem Abfallbehdlter entsorgen, um das Risiko von
Komplikationen nach dem Eingriff zu verringern.

Der Anwender muss bei der Entscheidung, ob ein Bronchoskopieverfahren fiir
Patienten mit schwerer Herzerkrankung (z. B. lebensbedrohliche Arrythmie und
frischer Myokardinfarkt) oder akute Ateminsuffizienz mit Hyperkapnie) zweckmaBig ist,
ein fachménnisches Urteil treffen. Eine unkorrigierte Koagulopathie ist von Bedeutung,
wenn eine transbronchiale Biopsie geplant ist. Schwerwiegende Komplikationen treten
in den genannten Patientenkategorien verstarkt auf.

In seltenen Féllen kann die Verwendung von Endo-Therapie-Instrumenten, wie der
Argon-Plasma-Koagulationssonde (APC) und dem ND:YAG-Laser, zu einer Gasembolie
fahren. Den Patienten wéhrend und nach der Behandlung angemessen Gberwachen.
Der Kriechstrom durch den Patienten kann sich bei Verwendung von aktiven
Endo-Therapie-Instrumenten akkumulieren. Aktive Endo-Therapie-Instrumente
miissen gemaf IEC 60601 als ,Typ CF” oder ,Typ BF” klassifiziert werden. Anderenfalls
kann zu einem zu hohen Kriechstrom durch den Patienten und zu Verletzungen des
Patienten kommen.

Aktive Endo-Therapie-Instrumente sollte immer gemaR der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Herstellers betrieben werden. Der Anwender muss stets mit den Sicherheits-
vorkehrungen und Richtlinien fir die richtige Verwendung aktiver Endo-Therapie-Ins-
trumente, einschlieBlich der Verwendung angemessener personlicher Schutzausris-
tung vertraut sein. So sollte beispielsweise eine geeignete filternde Schutzbrille bei der
Verwendung einer Laserausristung zusammen mit dem Endoskop getragen werden.
Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers kommen.

Endoskop und Visualisierungseinheit stets gemaR der Bedienungsanleitung

fur jedes Produkt bedienen. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten

oder Benutzers kommen.

SICHERHEITSHINWEISE

1.
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Halten Sie ein geeignetes Backup-System fiir den sofortigen Einsatz bereit, sodass das
Verfahren weitergefiihrt werden kann, falls eine Funktionsstérung auftritt.
Achten Sie darauf, das Endoskop bei der Verwendung mit scharfen Endo-Therapie-
Instrumenten, wie Nadeln, nicht zu beschadigen.
Behandeln Sie die distale Spitze mit Vorsicht. Sie darf nicht mit anderen Gegenstanden
in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschadigung des Endoskops fiihren kann. Die
Linsenoberflache der distalen Spitze ist empfindlich, daher kann es zu optischen
Verzerrungen kommen.
Eine UberméBige Kraftanwendung auf die biegbare Sektion ist zu vermeiden, da dies
zu Beschadigungen des Endoskops fiihren kann. Zur unsachgemaBen Handhabung der
biegbaren Sektion zahlen:
- Manuelles Verdrehen.
- Verwendung in einem ETT oder in anderen Féllen bei einem spiirbaren Widerstand.
- Einfuhren in einen vorgeformten Tubus oder Tracheostomietubus, wenn die
Biegerichtung nicht an die Wélbung des Tubus angepasst wurde.
Achten Sie darauf, dass der Griff des Endoskops wahrend der Vorbereitung, Verwendung
und Lagerung trocken gehalten wird.



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

7. Die Verwendung von elektrochirurgischen Gerdten mit dem aScope 5 Broncho HD kann

das Bild auf der Visualisierungseinheit und/oder dem externen Monitor stéren.

8. Entfernen Sie die Absaugtaste niemals, da dies zu Schaden am Endoskop und einem
Verlust der Saugkraft fiihren kann.

9. GemaiB US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Geréte lediglich an Arzte oder auf

deren Anordnung verkauft werden.
10. Verwenden Sie das Endoskop nur mit medizinischen elektrischen Geréaten, die der

IEC 60601-1, allen zugehorigen anwendbaren Sicherheitsmaterialien und besonderen
Normen oder gleichwertigen Sicherheitsstandards entsprechen. Andernfalls kann es zu

Gerateschaden kommen.

1.6. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Mégliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der flexiblen Bronchoskopie

(Auflistung nicht vollstandig): Tachykardie/Bradykardie, Hypotonie, Blutung, Bronchospasmus/

Laryngospasmus, Husten, Dyspnoe, Halsschmerzen, Apnoe, Krampfanfille, Entséttigung/
Hypoxamie, Epistaxis, Himoptyse, Pneumothorax, Aspirationspneumonie, Lungenddem,
Atemwegsobstruktion, Fieber/Infektion und Atem-/Herzstillstand.

1.7. Alilgemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten

ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zusténdigen nationalen Behorde.

2, Systembeschreibung

Das aScope 5 Broncho HD muss an eine Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden.
Informationen zur Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung

fiir die entsprechende Visualisierungseinheit.

2.1. Systemteile

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Artikelnummern:
- Einwegprodukt:

621001000 Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 Ambu aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 und HD 5.6/2.8 sind nicht in allen Landern erhaltlich. Bitte wenden Sie

sich an Ihren Vertriebspartner vor Ort.

Produktbezeichnung AuBendurch Innendurct
[mm] [mm]
50mm 2,2mm
Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max. 5,7 mm min. 2,05 mm
5,6 mm 2,8 mm
Ambu aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max 6,3 mm min. 2,65 mm

2.2. Produktkompatibilitat

Das aScope 5 Broncho HD dient zur Verwendung mit:

Visualisierungseinheiten
- Ambu® aBox™ 2
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Endoskopiezubehor

- Endo-Therapie-Instrumente, die mit dem Innendurchmesser (ID) des Arbeitskanals kompatibel
sind (z. B. Biopsiezange, Zytologiebursten, Endoskopienadeln, elektrochirurgische Nadeln).

- Zubeh&r mit standardmaBigem Luer-Slip und/oder Luer-Lock
(mithilfe der beiliegenden Einfihrhilfe).

- Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeréte, die EN 60601-2-2 erfiillen.

Gleitmittel und Lésungen

- Steriles Wasser

- Isotonische Kochsalzldsung

- Lokalanéasthesiegel und -l6sungen, z. B.:
. 1 %ige Lidocainlésung

« 2 %iges Lidocaingel

. 10 %iges Lidocain-Aerosolspray

. Noradrenalin, 0,5 mg

«  Gleitmittel auf Wasserbasis

Atemweg g

- Endotrachealtuben

- Larynxmasken

- Tracheostomietuben
- Laryngektomietuben
- Doppelt schwenkbare Gansegurgeln

tzubehor gemaB EN ISO 5361

Die aScope 5 Broncho HD Produktfamilie wurde fiir Endotrachealtuben (ETT) und
Endoskopiezubehdr (EZ) der folgenden Grof3en einer Untersuchung unterzogen:

Minimaler Mindestbreite
ETT-Innendurchmesser | EZ-Arbeitskanal

Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Bis zu 2,2 mm
Ambu aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm Bis zu 2,8 mm

Es besteht keine Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund der GréBe des Arbeitskanals
des Instruments ausgewdhlt wurden, in Kombination kompatibel sind. Die Kompatibilitat von
ausgewdhlten Instrumenten sollte vor dem Eingriff geprift werden.

Absaugvorrichtungen
- Absaugkatheter mit Innendurchmessern von 5,5 mm bis 9,0 mm.

Behiilter fiir die Probenentnahme
- aScope BronchoSampler™.
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2.3. aScope 5 Broncho HD- Komponenten

— 15
14 —
13
e 10
— 16
u
g 11
ol 12

Nr. Komponente Funktion

1 Handgriff Geeignet fir die linke und rechte Hand.

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

3 Arbeitskanalanschluss Ermoglicht das Applizieren von Flissigkeiten und das
EinfUhren von Endo-Therapie-Instrumenten.

Arbeitskanal Kann zur Applikation/Aspiration von Fliissigkeiten
und zum Einfiihren von Endo-Therapie-Instrumenten
verwendet werden.

4 Biopsieventil Wird am Arbeitskanalanschluss angebracht.
Endo-Therapie-Instrumente kdnnen hier eingefiihrt
oder eine Spritze angebracht werden.

5 Absauganschluss Ermdglicht den Anschluss eines Absaugschlauchs.

6 Absaugtaste Aktivierung der Absaugfunktion durch Driicken.
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17

Komponente

Endoskoptasten
Tund2

Dreh-Steuerring

Tubusanschluss

Einflhrungsschlauch
Einfihrungsbereich

Biegbare Sektion

Distale Spitze

Anschluss
Visualisierungseinheit

Kabel
Schutzabdeckung
fur den Griff

Schutzrohr

Einfihrungshilfe

Funktion

Je nach Einstellungen in der Visualisierungseinheit
ermdglichen die beiden Fernbedienungsschalter eine
direkte Aktivierung des Griffs mit vier verschiedenen
Funktionen wie Bild- und Videoerfassung, ARC, Zoom.

Ermdoglicht die Drehung des Einflihrungsschlauchs

wahrend des Eingriffs.

Ermdoglicht wahrend des Verfahrens die Fixierung von
Tuben mit einem Standardanschluss.

Flexibler Teil zur Einfiihrung in die Atemwege.

Wie Einflihrungsschlauch.

Beweglicher Teil.

Enthélt die Kamera, eine Lichtquelle (zwei LEDs)

sowie den Arbeitskanalausgang.

Anschluss an die Ambu Visualisierungseinheit.

Ubertrégt das Bildsignal an die Ambu

Visualisierungseinheit.

Schutzt den Steuerhebel bei Transport
und Lagerung. Vor der Anwendung entfernen.

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

Vereinfacht das Einfiihren von Luer-Lock-Spritzen.

3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die

aScope 5 Broncho
HD Gerite

Innendurchmesser
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Beschreibung

Arbeitslange des

Symbole fiir die
aScope 5 Broncho
HD Gerite

—
N

Einfiihrungsschlauchs.

Maximale Breite des
Intubationsbereichs
(maximaler Au3en-
durchmesser).

Mindestbreite Arbeits-
kanal (minimaler
Innendurchmesser).

Blickfeld.

Feuchtigkeits-
beschrankung.

Beschrankung des
atmosphaérischen
Drucks.

{

A\
(1]
(i

Beschreibung

Temperaturgrenzwert.

Warnhinweis.

Symbol fir Nenn-
leistungsausgabe.

Symbol fiir die
Bedienungsanleitung.

Globale
Artikelnummer.

Produktionsland.



Symbole fiir die Beschreibung Symbole fiir die Beschreibung

aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD Gerite HD Gerite
- Elektrische
Sicherheit Typ BF - Medizinprodukt.
Anwendungsteil.
Verpackungsstufe
STERILE[EQ| zur Gew';a"h'lfleistung
der Sterilitét. Fiir UL genehmigte
Nicht verwenden, “ Bauteile fir Kanada
falls die Schutzhiille c US | unddie Vereinigten

@ des Produkts oder die Staaten.
sterile Verpackung

beschadigt ist.

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf ambu.com/symbol-explanation.

4. Verwendung des aScope 5 Broncho HD
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf
die Abbildungen auf Seite 2.

4.1. Vorbereitung und Priifung eines aScope 5 Broncho HD
Verwenden Sie ein medizinisch geeignetes Gleitmittel auf Wasserbasis fir den Einfiihrungs-
schlauch, um das Einflihren des Endoskops in den Patienten so einfach wie mdglich zu gestalten.

Visuelle Uberpriifung des Endoskops 1

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

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

3. Uberpriifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschiddigungen, wie raue Oberflichen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, da diese zu Verletzungen des Patienten
fuhren konnten. (1c

4. Schalten Sie die Ambu Visualisierungseinheit ein. 2a 2b

Hinweise zur Vorbereitung und Priifung der Ambu Visualisierungseinheit entnehmen Sie
der Bedienungsanleitung fiir die Ambu Visualisierungseinheit. 2a 2b

Uberpriifung des Bildes

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

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 lhre Handflache. (4

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

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

Das aScope 5 Broncho HD-System besteht aus dem aScope 5 Broncho HD und der Ambu Full-HD-
Visualisierungseinheit. Im Vergleich zu friiheren Generationen bietet das Ambu aScope 5 Broncho
HD-System eine hohere Auflésung, wodurch der Benutzer ein klareres und besseres Bild erhdilt.

Vorbereitung des aScope 5 Broncho HD

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

2. Drehen Sie den Dreh-Steuerring vorsichtig nach links und rechts, um den
Einfiihrungsschlauch so weit wie méglich zu drehen. Drehen Sie den Dreh-Steuerring
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anschlieBend wieder in die neutrale Position. Stellen Sie sicher, dass der Dreh-Steuerring
reibungslos und ordnungsgemaB funktioniert. 5b

3. Dricken Sie die Endoskoptasten nacheinander. Kurzes Driicken: < 1 Sekunde; langes
Driicken: > 1 Sekunde. Die Standardeinstellungen finden Sie in der Bedienungsanleitung
der Visualisierungseinheit . (5¢

4. Geben Sie mittels einer Spritze 2 ml steriles Wasser und 2 ml Luft in die Offnung
des Arbeitskanals (bei Verwendung einer Luer-Lock-Spritze die Einfiihrungsvorrichtung
nutzen). Driicken Sie den Kolben, um sicherzustellen, dass das Gerat keine undichten
Stellen aufweist und das Wasser an der distalen Spitze austritt. 5d

5. Bereiten Sie gegebenenfalls die Absaugvorrichtung gemaf der Bedienungsanleitung
des Herstellers vor. Schlieen Sie den Absaugschlauch an den Absauganschluss an, und
driicken Sie die Absaugtaste, um die Absaugung sicherzustellen. 5e

6. BeiVerwendung von Endo-Therapie-Instrumenten missen Sie sicherstellen, dass Sie
eine geeignete GroBe ausgewdhlt haben und das Zubehor ohne Widerstand durch den
Arbeitskanal gefiihrt werden kann. Die mitgelieferte Einflihrungsvorrichtung kann zum
Anschluss von Luer-Lock-Spritzen oder zur Erleichterung des Einfiihrens sehr weicher
Instrumente wie z. B. weicher Katheter und geschutzter Birsten verwendet werden. (5f

7. Uberpriifen Sie vor Beginn des Eingriffs gegebenenfalls, ob das Zubehér oder die Endo-
Therapie-Instrumente mit dem Endoskop kompatibel sind.

8. Zum Schutz vor potenziell infektiosen Materialien wahrend des Eingriffs wird das Tragen
personlicher Schutzausriistung empfohlen.

4.2, Bedienung des aScope 5 Broncho HD

Halten des aScope 5 Broncho HD und Bewegen der Spitze

Der Handgriff des Endoskops kann sowohl in der linken als auch in der rechten Hand
gehalten werden.

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel nach oben und unten zu schieben, 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 5a. 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 mdglich gehalten werden, um den optimalen Biegewinkel an der distalen
Spitze zu gewahrleisten. Nach dem Biegen muss der Steuerhebel wieder in Neutralstellung
gebracht werden. Dies erhoht/erleichtert die Mandvrierfahigkeit.

Drehen des Einfithrungsschlauchs 5b

Der Dreh-Steuerring ermdglicht es dem Benutzer, den Einflihrungsschlauch in Bezug auf den
Griff zu drehen und umgekehrt. Dies kann entweder durch Halten des Dreh-Steuerrings in
seiner Position und anschlieBendes Drehen des Griffs oder durch Halten des Griffs in seiner
Position und anschlieBendes Drehen des Dreh-Steuerrings erfolgen. In beiden Fallen mussen
die Drehanzeigen am Dreh-Steuerring und am roten Ring dartiber Gberpriift werden. Die
Drehung befindet sich in Neutralstellung (d. h. Drehung um 0°), wenn die Anzeigen in einer
Linie liegen. In diesem Fall ist eine maximale Drehung von 120° in jede Richtung mdglich.

Ein taktiles Klicken deutet darauf hin, dass der Dreh-Steuerring in die Neutralstellung
zurlickgebracht wurde. Behalten Sie bei der Bedienung des Dreh-Steuerrings immer das Live-
Bild des Endoskops im Auge, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Endoskoptasten 5¢ 6a

Die beiden Endoskoptasten kdnnen bis zu vier Funktionen aktivieren.

Die Endoskoptasten kénnen tUber die Ambu Visualisierungseinheit programmiert werden
(siehe Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit). Aktuelle Einstellungen finden
Sie auf der Benutzeroberflache der Visualisierungseinheit.

Wahrend der Verwendung von aktiven Endo-Therapie-Instrumenten kdnnen die

Endoskoptasten am Griff nicht aktiviert werden, aber die Funktionen sind weiterhin tiber die
Ambu Visualisierungseinheit verfuigbar.
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Biopsieventil 6b

Das Biopsieventil ist am Arbeitskanalanschluss angebracht und erméglicht das Einfiihren von
Endo-Therapie-Instrumenten oder das Anbringen von Spritzen.

Die Kappe des Biopsieventils kann entfernt werden, um das Einfiihren eines Endo-Therapie-
Instruments oder -Zubehors in den Instrumentenkanalanschluss zu erleichtern.

Wenn kein Endo-Therapie-Instrument oder -Zubehér verwendet wird, muss die Kappe immer
am Biopsieventil angebracht sein, um ein Auslaufen und Verspritzen von Flissigkeiten aus
dem gedffneten Biopsieventil oder eine Verringerung der Absaugfahigkeit zu vermeiden.

Tubusanschluss ¢
Der Tubusanschluss dient dazu, wahrend der Intubation einen ETT mit einem ISO-Konnektor
sicher anzuschlief8en.

Einfiihren des Endoskops 7a

Verwenden Sie beim Einfiihren des Endoskops in den Patienten ein medizinisch geeignetes
Gleitmittel auf Wasserbasis fir den Einfiihrungsschlauch. Wenn das endoskopische Bild
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 den Patienten vor Verletzungen und das
Endoskop vor Beschadigung zu schiitzen.

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Flussigkeiten konnen durch den Arbeitskanal appliziert werden, indem eine Spritze am
Biopsieventil angebracht wird. Bei der Verwendung einer Luer-Lock-Spritze muss die
beiliegende Einfiihrungsvorrichtung verwendet werden. Fiihren Sie die Spritzenspitze oder
die Einfhrungsvorrichtung vollstandig in das Biopsieventil ein (mit oder ohne angebrachte
Ventilkappe) und driicken Sie den Kolben, um die Flussigkeit zu instillieren. Wenden Sie
wahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da sonst die applizierten Flissigkeiten
in das Absaugsammelsystem geleitet werden. Um sicherzustellen, dass sich keine Flissigkeit
mehr im Kanal befindet, mit 2 ml Luft durchspdlen.

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 eingeschrankt ist, wenn eine Einfihrhilfe und/oder ein
endoskopisches Zubehorteil in den Arbeitskanal eingefiihrt werden. Um eine optimale
Absaugfunktion sicherzustellen, entfernen Sie die Einfuhrhilfe oder Spritze wahrend des
Absaugvorgangs vollstandig.

Einfiihren von Endo-Therapie-Instrumenten oder -Zubehor 7d

Achten Sie immer darauf, fiir die Verwendung mit dem Endoskop Endoskopiezubehor mit der
richtigen Gr6e zu wahlen (siehe Abschnitt 2.2). Die maximale kompatible InstrumentengréBe
ist am Arbeitskanalanschluss angegeben. Uberpriifen Sie das Endo-Therapie-Instrument vor
der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschadigung zu
erkennen, ersetzen Sie es. Fihren Sie das Instrument in das Biopsieventil ein und schieben Sie
es vorsichtig durch den Arbeitskanal, bis es auf dem endoskopischen Bild zu sehen ist.

Halten Sie das Endo-Therapie-Instrument beim Einfiihren nahe an der Offnung des
Biopsieventils und fiihren Sie es mit leichten kurzen Schiiben gerade in die Offnung ein, um
ein Verbiegen oder Brechen des Endo-Therapie-Instruments zu vermeiden. Die mitgelieferte
Einfiihrungsvorrichtung kann zur Erleichterung des Einfiihrens sehr weicher Instrumente
wie z. B. weicher Katheter und geschutzter Bursten verwendet werden. Ein ibermafiger
Kraftaufwand beim Einflihren kann das Endo-Therapie-Instrument beschadigen. Wenn sich
die biegbare Sektion des Endoskops stark abwinkelt und das Einflihren des Endo-Therapie-
Instruments schwierig wird, richten Sie die biegbare Sektion so weit wie méglich aus.

Offnen Sie die Spitze des Endo-Therapie-Instruments nicht und ziehen Sie die Spitze des
Endo-Therapie-Instruments nicht aus dem Schaft heraus, wahrend sich das Instrument im
Arbeitskanal befindet, da dies sowohl das Endo-Therapie-Instrument als auch das Endoskop
beschadigen kann.
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Einfiihren von aktiven Endo-Therapie-Instrumenten 7d

Die Verwendung von aktiven Endo-Therapie-Instrumenten sollte immer gemaf der Bedienungs-
anleitung des jeweiligen Herstellers erfolgen. Der Anwender muss stets mit den Sicherheits-
vorkehrungen und Richtlinien fiir die richtige Verwendung aktiver Endo-Therapie-Instrumente,
einschlieBlich der Verwendung angemessener personlicher Schutzausriistung, vertraut sein.

Aktivieren Sie kein aktives Endo-Therapie-Instrument (z. B. Lasergerate, elektrochirurgische
Geréate) im Arbeitskanal, bevor das distale Ende des Instruments auf dem Bild zu sehen ist.

Es ist zu beachten, dass die Verwendung aktiver Endo-Therapie-Instrumente das normale
endoskopische Bild beeintrachtigen kann und diese Interferenz nicht auf eine Fehlfunktion
des endoskopischen Systems hindeutet. Die Qualitdt des endoskopischen Bilds kann bei
der Verwendung aktiver Endo-Therapie-Instrumente durch eine Vielzahl von Faktoren
beeinflusst werden. Faktoren wie Intensitat, hohe Leistungseinstellung, kleiner Abstand
der Instrumentensonde zur Endoskopspitze und tberméaBige Gewebeverbrennung kénnen
die Bildqualitat jeweils negativ beeinflussen.

Entfernen des Endoskops '8

Achten Sie beim Entfernen des Endoskops darauf, dass sich der Steuerhebel in der neutralen
Position befindet. Ziehen Sie das Endoskop langsam heraus und behalten Sie dabei

das endoskopische Bild im Auge.

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

1. Fehlt ein Teil der biegbaren Sektion, der Linse oder des Einfiihrungsschlauchs?

Wenn ja, machen Sie das fehlende Teil bzw. die fehlenden Teile ausfindig.

2. Sind Anzeichen fiir Schaden an der biegbaren Sektion, der Linse oder dem
Einflihrungsschlauch 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 Einflihrungsschlauch Schnitte, Locher,
scharfe Kanten, Verformungen, Woélbungen oder andere UnregelméBigkeiten auf? Wenn
ja, untersuchen Sie das Produkt, um zu priifen, ob alle Teile vorhanden sind.

Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind (Schritt 1 bis 3), gehen Sie gemaB den geltenden

Krankenhausvorschriften vor.

Trennen

Trennen Sie das Endoskop von der Visualisierungseinheit 10.. Das aScope 5 Broncho HD ist ein Ein-
wegprodukt. Das Geréat nicht einweichen, abspiilen oder desinfizieren, da dies zur Bildung schad-
licher Ablagerungen oder einer Fehlfunktion des Geréts fiihren kann. Der Aufbau und das verwen-
dete Material sind nicht fur herkémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

Entsorgung

Das aScope 5 Broncho HD ist nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und muss gemaf
den vor Ort geltenden Bestimmungen flr kontaminierte Medizinprodukte mit elektronischen
Komponenten entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

Das Endoskop entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

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

- DIN EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

- IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen - Anforderungen und Priifungen.

- 150 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifung.

-1S0 8600-1 Endoskope - Medizinische Endoskope und endotherapeutische Geréte - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.
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5.2.aScope 5 Broncho HD-

Einfithrungsschlauch

Biegbare Sektion' [°]

Durchmesser
Einfiihrungsschlauch [mm]

Maximaler Durchmesser
des Einfihrungsteils [mm]

Durchmesser
der distalen Spitze [mm]

MindestgroBe des
Endotrachealtubus (ID) [mm]

Arbeitslange [mm]
Drehfunktion
Tiefenmarkierungen

Arbeitskanal

Instrumentenkanal Breite? [mm)]
Mindestbreite des
Instrumentenkanals Breite? [mm]

Lagerung

Empfohlene Lagertemperatur®[°C]
Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmosphdrischer Druck [kPa]
Optisches System

Blickfeld [°]

Schérfebereich der Optik [mm]
Lichtquelle

Absauganschluss
Anschlussschlauch-ID [mm]
Sterilisation
Sterilisationsverfahren
Betriebsumgebung
Temperatur [°C]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Hohe [m]

Biokompatibilitat

Technische Daten

Ambu aScope 5 Broncho | Ambu aScope 5 Broncho

HD 5.0/2.2 HD 5.6/2.8

195 195V 195 195V
50@50+0,2 56056+0,2
max. @ 5.7 max. @ 6,3
54@54+0,08 6,02 6,0+0,08
6.0. 7,0

600+ 10 600+ 10

120° 120°

5cm 5cm

Ambu aScope 5 Broncho | Ambu aScope 5 Broncho

HD 5.0/2.2 HD 5.6/2.8
2,2 2,8
min. @ 2,05 min. @ 2,65

Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 und HD 5.6/2.8
10-25

10-85

50-106

Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 und HD 5.6/2.8
120 (£ 15 %)

3-100

LED

@5,5-9,0

Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 und HD 5.6/2.8
ETO

Ambu aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 und HD 5.6/2.8
10 - 40

3-85

80 - 106

<2000

Das Ambu aScope 5 Broncho HD ist biokompatibel.
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1. Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintrachtigt wird, falls der Einfihrungsschlauch
nicht gerade gehalten wird.

2. Esbesteht keine Garantie, dass Endoskopiezubehor, welches ausschlie8lich aufgrund
der Mindestbreite des Arbeitskanals ausgewéhlt wurde, kompatibel ist.

3. Durch die Lagerung bei hoheren Temperaturen kann die Lebensdauer beeintrachtigt werden.

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

Problem Mégliche Ursache Empfohlene MaBnahme

Das Endoskop ist nicht | SchlieBen Sie ein Endoskop
an die Visualisierungs- | an den grauen Anschluss der
einheit angeschlossen. | Visualisierungseinheit an.

Zwischen 1. SchlieBen Sie das Ambu
der Visualisierungs- aScope 5 Broncho HD wieder an,
einheit und dem indem Sie das Endoskop trennen
Endoskop bestehen und wieder anschlieBen.

Verbindungsprobleme.
2. Schalten Sie die
Visualisierungseinheit aus und
wieder ein (Ausschalten/Einschalten).

Immer noch kein Bild:

Kein Live-Bild auf 3. Eine detaillierte Anleitung zur
dem Bildschirm, Fehlerbehebung finden Sie in
Benutzeroberflache der Bedienungsanleitung
wird jedoch angezeigt der Visualisierungseinheit.
oder das Bild ist Alternativ kénnen Sie ein
eingefroren. neues Endoskop verwenden.
Das Endoskop Ersetzen Sie das Endoskop durch
ist beschadigt. ein neues.
In der gelben Gehen Sie zum Live-Bild zurtick,
Registerkarte indem Sie die blaue Registerkarte
,Dateiverwaltung” druicken oder fiihren Sie bei der
wird ein Visualisierungseinheit einen Neustart
aufgezeichnetes durch, indem Sie die Einschalttaste
Bild angezeigt. mindestens 2 Sekunden lang gedrtickt

halten. Wenn die Visualisierungseinheit
ausgeschaltet ist, starten Sie sie

durch erneutes Driicken der
Einschalttaste neu.
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Problem

Schlechte Bildqualitat.

Fehlende oder
eingeschrankte
Absaugfunktion

oder Schwierigkeiten
beim Einflihren des
Endo-Therapie-
Instruments durch den
Arbeitskanal.

Biopsieventil

Endoskoptasten

Absaugtaste

Méogliche Ursache

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

Der Arbeitskanal
ist blockiert.

Absaugung ist
nicht aktiviert.

Endo-Therapie-
Instrument/
Einfihrungshilfe/
Spritze in
Arbeitskanalanschluss/
Biopsieventil
eingefiihrt (wenn
keine oder nur eine
eingeschrénkte
Absaugung erfolgt).

Kappe vom
Biopsieventil
abgenommen.

Schwierigkeiten

beim Einfiihren eines
Endo-Therapie-
Instruments durch den
Arbeitskanal.

Die Einstellungen
der Endoskoptasten
weichen von den
bevorzugten
Einstellungen ab.

Absaugtaste vom
Endoskop gelost.

Empfohlene MaBnahme

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.

Reinigen Sie den Arbeitskanal mit
einer Blrste oder spllen Sie ihn

mit Hilfe einer Spritze mit steriler
Kochsalzlosung. Die Absaugtaste muss
beim Instillieren von Flissigkeiten
ausgeschaltet sein.

Stellen Sie sicher, dass der
Saugschlauch ordnungsgemaR mit
dem Endoskop und dem Absaugsystem
verbunden ist. Stellen Sie sicher, dass
das Absaugsystem eingeschaltet ist.

Endo-Therapie-Instrument

oder Einfiihrhilfe/Spritze vom
Arbeitskanalanschluss/Biopsieventil
entfernen. Uberpriifen Sie, ob das
verwendete Instrument mit der ID des
Arbeitskanals kompatibel ist.

Stellen Sie sicher, dass die Kappe
am Biopsieventil angebracht ist, um
eine Verringerung der Saugfahigkeit
zu vermeiden.

Sicherstellen, dass das Endo-
Therapie-Instrument mit der Gr63e
des Arbeitskanals kompatibel ist.
Wenn die Kappe des Biopsieventils
entfernt wird, ist es moglicherweise
einfacher sein, ein Endo-Therapie-
Instrument in den Instrumentenkanal-
anschluss einzufiihren.

Stellen Sie die Funktionen der
Endoskoptasten nach Wunsch
ein. Befolgen Sie dazu die
Bedienungsanleitung der Ambu
Visualisierungseinheit.

Bringen Sie die Absaugtaste wieder an
und testen Sie die Saugfunktion gemaR
Vorbereitungsschritt 5e. Wenn dies
nicht funktioniert, verwenden Sie ein
neues Endoskop.
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1. Znpavtikég mMAnpo@opieg - Alafaocte mpiv amod tn Xprion

Al0BACTE MPOOEKTIKA AUTEG TIG 08NYIES XPriONG TPV XpnotuomnoljoeTe To aScope 5 Broncho HD.
O1 O8nyiec xpriong evééxetal va evnuepwBolV Xxwpi¢ mponyoLpevn eidomoinon. Avtiypaga tng
TPEXouoag ékdoong SlatiBevtal katomy artipatog. AdBete umoyn oag 6Tt AUTEG ot odnyieg dev
ene&nyolv oUTe avallouv TiG KAIVIKEG Stadikaaieg. Meptypdpouv pdvo tn Bacikn Aettoupyia Kat
TIG MPOPUAGEELG TTou oxeTiCovTal pe Tn Aettoupyia Tou evdookoriou. Mpv amd tnv apxikn xprion
TOU EVEOOKOTIIOU, £iVal GNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG VA £X0UV AABEL KATAAANAN eKTaiSEUON OXETIKA UE
TIG KAVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKEG, KABWG Kalt va £Xouv e€0IKEIWOE( pe TNV evEedelypévn xpnon,
£VOEei€elq, TIC TPOEISOTIOINCELS, TIC CUCTACEIG TTIPOCOXNG KAl TIG AVTEVSEIEELG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG
mapoUoeg 0dnyieg.

Aev undpyel eyyunon yta 1o ev8ooKATIO.

210 mapdv £yypago o 6pog evOoOKOTIo avagépeTal oTIG odnyieg mou 1oxUouv udvo yia

TO eVB0OKOTIO, EVW 0 OPOG OUOTNUA AVAPEPETAL OTIC TANPOYOPIES Tou oxXeTi(ovTal HE TO
aScope 5 Broncho HD, tn cuppatr povada mpofBoAig Ambu kat e§aptripata. EKtég eav
opileTtal S1apopeTIKA, To vE0OoKATIO avapépeTtal o dAa Ta povTéNa Tou aScope 5 Broncho HD.

Zto mapdv éyypago o 6pog aScope 5 Broncho HD avagépetal ato Ambu®aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Evéedetypévn xprion

To aScope 5 Broncho HD mpoopiletat yia evdookomikég emepAoelg kat eeTAOEIG EVTOG TwV
AEPAYWYWV Kal TOU TPAXEIOBPOYXIKOU SévEpou.

To aScope 5 Broncho HD mpoopiletat yla Tnv mapoxrj omTiKomoinong Héow pag cuppatnig
povddag mpofoAric Ambu Kal yla Tn Xopriynon uypwv Kat Tn SIEAEVCN Twv opyavwv
evdoBepaneiag péow Tou kavaiov epyaciag Tou.

To aScope 5 Broncho HD mpoopiCetat yla mpoowpivr) Xprion O€ VOGOKOUEIOKA KAl LlATPIKA
TMEQIMATNTIKA TEPIBANNOVTA.

To aScope 5 Broncho HD éxel oxeSlaoTei yla xprion o€ eVANIKEG.

1.2. Evd&i§eig xpriong

To aScope 5 Broncho HD npoopiletal yia S1adIKACiEG OTOPATIKAG, PIVIKNAG Kal SIaSEPUIKNG
SlaocwAvwong Kat E0KAPTTNG BPOYXOOKATNONG, OE OMOIASAHTIOTE KAVIKY) KATACTACT OTTOU
epapudletal n SlacwAvwon 1) oTnv omoia évag 1aTPAG avapével 0Tt n Bpoyxookdmnaon Ba €xel
onNUAvTIKA S1ayvwoTiKNA 1) BepameuTikn emidpaon.

1.3. Avtevdeielg

Kapia yvwoTtn.

1.4. KAivikd o@éAn

H gpappoyn piag xpriong ehaytotomolei Tov Kivéuvo empdAuvong Tou acbevouq.

1.5. NMpogidomooeig Kat MPoPUAGEELg

MPOEIAOMOIHZEIX A

1. Na xpnoipomnolgital poévo amo emayyeAUATIeG UYEIAG TTOU €XOUV EKTTAISEVTEI KATAANAQ
o€ KAWVIKEG TEXVIKEG Kal S1adikaoieg evdooKkOmNong. £& avTiBeTn mepintwaon evoéxeTal
va TPOKANBEl TpavpaTiopds Touv acBevouc.

2. To ev80OKOTIO €ival CUOKEUN HiOC XPriONG Kal TIPETTEL VO XPNOIUOTIOLEITAL UE TPOTIO TIOU
OUHQWVE( UE TNV OTTOSEKTH LATPIKN TIPAKTIKN Y10 TETOIOU €I60UG CUOKEVES, TIDOKEIUE-
VOU va ano@peuxBei TuxOV emMpoOAUVON Tou EVEOOKOTOU TIPLV amd TNV El0aywyn.

3. Nava amotpanei Tuxdv HOAUVON, PN XPNOIUOTIOLEITE TO EVOOOKOATIIO EAV O PPAYMOG
AMOCTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG ) N CUCKEVAGIA TOU €XEL KATAOTPAPEI.

4. Mnv emXeIPOETE Va KOBAPIOETE Kal Va EMTAVAYPNOIUOTIOOETE TO EVEOOKATIO, KABWE
TIPOKEITAL VIO GUOKEUN Hiag xpriong. H emavayxpnotpomnoinon Tou mpoiévtog umopsi va
TIPOKANECEL HOAUVON, 08NYWVTAG OE ANOIMWEELG.

5. Mn xpnolpomoleite To evEooKOTIO 1 éva 6pyavo evdoBepameiag og MePIMTWaoNn mou
£xelL urooTel omoladmoTe {NUIA I} OE TIEPIMTTWON TTOU O AEITOUPYIKOG ENEYXOG KATTOLOU
e€aptpatog amotuxel (BA. evéTnTa 4.1, KABWE N PN CUUUOPPWON UMOPEL va o8nyRoEL
O€ TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG).

6. o TNV ApEDN avixveuon MEPIOTATIKWY ATTOKOPETHOU, ol aoBeveic Ba mpémel va
TapakoAouBouvTal cuveXWwG oTn SIAPKELD TNG XPAONG.
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20.

Edv mapouoiaotei omoladrimote SUoAEIToupyia oTn SIAPKELR TNG EVOOOKOTTIKIAG
Siadikaoiag, Stakoyte apéowg tn Sladikacia yia va amo@UYETE TOV TPAUUATIOUO TOU
aoBevoug Kal apalpéoTe To EVEOOKOTIO.

H ouokeun Sev mpémnel va xpnolpomoleital €av Sev Umopei va mapacxedei cupminpwpaTi-
Kr o€uydvwon otov acbevi oTn Sidpkela tng Stadikaciag. H pun cuppdpewaon pmopei va
odnyrioel o€ amokopeoud Tou aoBevoug.

Na BeBaiwveote mavta 6Tt 0mol0oSATOTE CWANRVAG TTOU CUVSEETAL OTOV CUVSEGHO
avappoPnong oTo evBooKOmIO gival CLUVOESEUEVOC OE CUOKEUT avappoenong.
STEPEWOTE KATAAANAQ TIG CWANVWOELG GTOV CUVOEGHO avappoO@Nong TPLV EQAPUOCETE
avappo®non. & avtiBeTn mePIMTWON, UMOPE( va TPOKANBE] TPAUHATIONOG TOU
ao6evoug 1 Tou xpRoTn.

. E@apudote péyloto kevod 85 kPa (638 mmHg) katda tnv avappdenon. H epapuoyn

TIOAU UEYANOU KEVOU UTTOPE( va SUCXEPAVEL TN SIAKOTIH TNG avappd®nong Kal va
TIPOKAAEDEL TPAUUATIONO TOU aoBevoUc.

. ENéyxete mavta tn ocupBatdtnta Tou evéookomiou TO0O Ue e§apTripata Siaxeipiong

AEPAYWYWV 600 Kal PE dpyava evdobepareiag. e avtiBeTn mepimtwaon, pmopei va
TPokANBEi Tpavpatiopdg tou acBevouc.

. ZuvIoTATaL N XPrioN EMOTOMIOU yia un S100wANVWUEVOUE aoBEVEIG KATA TNV ElCAYWYR

Tou evE0OKOTIiOU amd TO OTOUA, £TOL WOTE 0 A0OEVNG va pn SayKWOEL TO KAAWSI0
£100YWYNG KAl Va PNV KataoTpéPel evoexopévwg Ta S6vTia Tou.

. To oxrjua kat 1o péyeBog TNG PIVIKAE KOIAGTNTAG Kal N KATAAANAGTNTA TOU yia pIvIKh

eloaywyn evoéxetal va Slagépouv amd acBevri oe aoBevr. Ot aTOUIKEG SlaPopEG oTa
OXNHATA KAl TA HEYEDN TWV PIVIKWV AUAWV TWV aoBeVWwY, KaBWE Kal n SEKTIKOTNTA TOUG
oTNV Eloaywyn HEow TNG HUTNG, PEMEL va Aapavovtal uméyn mptv and tn Stadikacia.
MoTé pnv aokeite Suvaun Katd Tnv €l0aywyr i} TNV a@aipeon Tou evéookomiov amo Tn
HOTN, KABWG UMopEi va TPOKUYEL TPAUUATIONOG TOU acBevoug.

. BeBaiwBeite 611 0 MpooavaTtoAiopog TG eIkAvVaE gival 0 avapeVOUEVOG Kal ENEYETE

TIPOOEKTIKA €AV N €lkdva TNV 006vn gival {wvTavi fj LayvNTOOKOTNMEVN. Z€ avTiOeTn
TEPIMTWON, N MAorjynon Ba yivelt SuokoAdTePN Kat pmopei va mpokAnBei BAARN oe
BAevvoydvo 1y o€ 10TO.

. Na mapakolouBeite mavtote tn {wvTtavr) EVE0OKOTIKI EIKOVA TNG Hovadag mpoBoAng

Ambu 1} Tng e§wTepIKnAg 006vNG, dTav mpowbeite 1y apaipeite To evdookdmio,
XPNOIUOTIOIETE TO EVKAUTTTO TUAUA 1 EpapudleTe avappoPnaon. X avtifetn
TIEPITITWAN, UMOPEITE va TPpokANnBei BAARN BAevvoyovou 1 1oToU.

. Mpwv amé tnv avappdenon, BeRaiwBeite 6Ti n BalBida Blowiag Kal To MWHA TNG EXOUV

ouvdeBei owoTd. Katd tn xelpokivntn avappoéenaon, Befaiwbeite 4Tt To dKpo TG
oUptyyag éxel eloaxBei mMirjpw¢ otn BUpa Tou kavaAiov epyaaciag/otn BaABida Broyiag
TIPIV Ao TNV AvVapPOPNoN. € avTiBeTN MEPIMTWON, Ol ATTPOCTATEUTOL ACOEVEIG umopEi
va ekteBoUV o€ Kivouvo Aoipwéng.

. Ol £IKOVEG TOU EVEOOKOTIiOU SeV TIPETIEL VA XPNOILOTTOIOUVTAL WG aveEApTNTOL TPATIOL

S1dyvwong yia omolodrimoTe KAWVIKO evpnua. Ot emayyeAUATIEG LYEiag MPEmEeL va
£PUNVEVOUV Kl VA TEKUNPLWVOUV OToloSHToTE VpNUa Ue AANEG uEBBSOUG Kal
oUPEWVA PE TA KAIVIKA XOPAKTNPLIOTIKA TOou aoBevoUG. e avTiBeTn mepinTwon, autd
umopei va odnynoel oe kaBuoTtepnuévn, atei i avemapkn Sidyvwon.

. To ebkapmTo Tupa Ba mpémel va BpiokeTal mavta o€ eubeia B€on Katd tnv elcaywyn

1 TNV agaipeon evdg opydvou evdoBepaneiag vidg i eKTOG Tou Kavaliol pyaaiag.
Mn xpnotpomoleite Tn Aafri EAEyxou Kal unv aokeite moté umepBoAikry Suvapn,
KABWE auTo eVEEXETAL VA TIPOKAAETEL TOV TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG i/Kal Tn
BAGBN Tou evéookomiou.

. Mnv mmpokale&ite {NUId 0TO TUAMA EICAYWYNAG KATA TN XPRoN. AUTO PITOPE( va EKBECEL

AlXUNPEG EMPAVELEG TTOU EVOEXETAL VA TIPOKAAéooUV BAAPN oTn BAEVVOYOVO 1 umopei
Va €XEl WG ATTOTENECHA TULATA TOU TIPOIOVTOG VA TapapEivouv péoa otov acBevi.
Ei81kOTEPQ, TTPETTEL VA TIPOCEKETE WOTE VA ATTOPUYETE TUXOV {NUIA OTO TURHA EICAYWYAG
KaTA TN Xprion tou evéookomiou pe dpyava evdobepaneiag.

Ta dTopa OV MPAYHATOTOLOVV BPOYXOOKOTHOELG Kal ol BonBoi Toug mpémel va gival
e€olkelwpévol Pe Tov KAaTAAANAo eE0TMAIOUO ATOUIKIAG TPpoaTaaciag yia TiG S1adikaoieg
BpoyxooKkomnaong, TPOKEINEVOU vVa amoQeUXOel N HOAUVON TOU TTPOCWTTIKOU.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Mnv evepyomoleite éva 6pyavo evdoBepameiag (€101ka AEIleP 1} NAEKTPOXEIPOUPYIKO
€€OMMAIONO) OTO EVOOOKOTIIO TIPIV amd TNV EUPAVION TOU ATTw AKPOU Tou 0pydvou oTtnv
€IKOVA TNG povadag mPoBoArg, KaBwg autod eviéxetal va 0dnyrRoel O TPAVUATIOUO TOU
a06gvoug 1 va TpokaAéoel {nuia oto ev6ooKdmIo.

To ev80OKOTIIO Kal Ta evepyd Opyava evdoBeparneiag, .. Ta dpyava uPnAng
ouxvoeTNTag Kat Aéilep, Sev MPETEL va XPNOIUOTOIOUVTAL ATAV UTTAPXOUV EVGAEKTA
aépla, .. AVaIoONTIKA aEPOAUHATA, OTOUG AEPAYWYOUE TwV acBevwy. AuTo gival
mBavo va mpokaAéoel Tpavpatiopd Tou acBevouq.

To &nw dkpo Tou evéookomiou evoéxeTal va BepuavOei eaitiag Tng B€ppavong amo to
TUAMO EKTTOUTTAG WTOG. ATOPUYETE HEYANES TTEPIOSOUG EMAPNG HETAEY TOU Amw AKPOU
Kat T BAevvoyovou pepPpdvng, KaBwg autod evEExeTal va TPOKANEDEL TPAUMATIONS
Tou BAevvoydvou.

Katd tnv elcaywyn 1 TNV a@aipean Tou evS0oKOTTiov, To Amw AKPO TTPETEL va BpioKeTal
o€ un KekApévn B€on. Mn xpnotpomoleite tn AaBri eAéyxou, kabBwg autd evdéxetal va
TIPOKAAEOEL TPAUPATIONO TOU aoBevoug ry/kat BAARN Tou evdookoriou.

Na mpaypatomolgite mMAVTOTE évav OTITIKO EAEYXO OUUPWVA PE TIG TapoLoeg Odnyieg
XpPriong mpiv amo tnv TomoBETnon Tou EvE0OKOTIOU 08 KAS0 AmOPPIUHATWY, WOTE Va
e\ayloTOTOLEITAL O KiVOUVOG EMIMAOKWYV META TN Sladikaacia.

O XPNOTNG TIPETEL VA AOKEL EMAYYEAUATIKN Kpion 6tav anogacilel edv pia Stadikacia
Bpoyxookoémnaong Ba givat KatdAANAn yla acBeveig pe oofapry kapdiakr mabnon (m.x.
anmeAnTiKA yia tn {wrj appubpia kal mpoceato éuepaypa Tou puokapdiou) i o&eia
QAVATIVEUOTIKH QVETAPKELD PE umepkamvia. H pn diopBwbeioa Bpoppomdbeia ivat
OXETIKN €AV gival mpoypappatiopévn SiaBpoyxikn Blowia. Ot coBapég EMMAOKEG £xouv
UYNASTEPO TTOCOOTO OTIG AVAPEPOUEVEG KATNYOPIEG AOBEVWV.

H xprion opydvwv evdoBepaneiag, cupmepidapfavopévou Tou ailodntripa yia
Beppomnéia pe aépto apyo (APC) kat Tou Aéilep nd-YAG, umopei o€ OTIAVIEG TTEPITTWOELG
va mpokaAéoel epPoAr. MapakohouBeite katdAAnAa Tov acBevr) Katd tn SidpKela Kat
UETA TN Bepareia.

Katd tn xprion evepywv opydvwv evéoBepaneiag, Ta peupata Siapporg acBevoig
evdéxetal va gival a8poloTikd. Ta evepyd dpyava evSoBepaneiag mpémel va
Tagivopouvtatl wg "tomou CF" fj "tumou BF" cupgwva pe to mpdtumo IEC 60601. H un
OLPpSPYWON UrmopEi va 0dnyrRoel € TOALD LYNAG pela Slappong Tou acBevolg Kal o
TPAUMATIOHO TOU a0BEVOUG.

H Aertoupyia twv opydvwy evéoBepameiag mpémel va mpayuatomnoleital mavta
oUHEWVA LE TIG AVTIOTOLXEG 0ONYIEG XPrIONG TOU KATAOKELAOTH. Ol XPrOTEG TTPETIEL
TAvVTa va gival eE0IKEIWUEVOL UE TIG TTPOPUAAGEEIG a0@aAEiag Kal TIG KATEUBUVTAPILEG
odnyieg yla Tnv 0pBn xprion Twv opyavwv evéoBepaneiag, cupmephapBavopévng

™G XPong KATAAANAoU £€0TMAIGHOU ATOUIKAG TPOCTAG{AG, T.X. XPioN KATAANAWY
TIPOCTATEVUTIKWV YUOMWV QINTpApiopatog, dtav xpnotpomoleital eEomAiopdg Aéilep
uadi pe To ev60OKOTIO. Z€ AVTIOETN TIEPIMTWON, UMOPE( v TTPOKANBEL TPAUUATIONOG
Tou aoBevoug 1) Tou XproTn.

Na xelpieote mdvta 10 EVSOOKOTIO Kal TN povada mpoBoAng oUPPWVA HE TIG 0dnyieg
XPnong kabe mpoidvTog. & avTiBeTn mMePIMTWON, UMOPEi va MPOKANBEl TPAUUATIONEG
Tou aoBevoug 1 Tou XPHoTN.

MPOOYNAZEIZ

1.
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‘Exete éva KataAAnAo epedpikd cUoTNUA SIOBECIHO YIa AUEDN XPrON, TIPOKEIMEVOU Va
umopei va ouvexloTei n Sladikacia og meEPIMTWON A0TOXiAG.

Na mpooéxete 11aiTepa WOTE va pnv mPokAnBei {nuid oto ev80ooKAMIO 0 GUVSUACHO TN
XPron aixunpwv opyavwy evéoBepaneiag, Omwc ot BeAdveC.

MpooéxeTe 1Slaitepa KATd TOV XEIPIOUO TOU AMw AKPOU Kal NV AQAVETE va XTUTTE TAvWw
o€ AA\a avTiKeipeva, kKabwg autd evdéxetal va mpokahéoel BAAPN oto evdookomio.

H em@dvela Tov @akoL oTo Anw AkpPo gival eLBPAVOTN Kal EVOEXETAL VA TOPOUCIACTEL
Sl1a0TPEPAWON TNG EIKOVAG.



4. Mnv aokeite umepBOoAIKr SUVaUN OTO EVKAUTTO TUAKA, KABWE EVEEXETAL VA TIPOKANBE(
BA&BN oTo ev6ooKOMIO. 1A MAPASEIYHATA ECPANUEVOU XEIPIGUOU TOU EVKAUTTTOU
TUAMATOG oupmepAapBavovTal Ta EE1G:

- Xelpokivntn cuoTPo®H.

- AerToupyia NG cUOKEUNG 0 owArva ET rj o€ omoladrmote AAAN mepinTwaon 6mou
mapatnpeital avtiotaon.

- Eloaywyn og mpooxnuatiopévo cwAjva fj o€ CWARVaA TPAXEIOGTOUIOG HE TNV
KATEVLBUVON KAPYNG va pnv eVBLYPAPUICETAL ME TNV KAUTTUAN TOU CwARva.

5. Atnprote Tn Aafri Tou EVEOOKOTIOU GTEYV KATA TNV TPOETOINACIA, TN XProN Kal
v amoBnkeuon.

6. Mn XpNnOIHOTIOINCETE paxaipt 1} GANO alxpnPd 6pyavo yia va avoieTe To GAKOUAAKL I TO
XOPTOKIBWTIO TNG CUCKELATIAG.

7. Hxprion nAekTpoxelpoupytkoL e€0mMAIGHOU pE To aScope 5 Broncho HD evdéxetat va
Slatapagel Ty eikdva otn povdda mpoPoArig n/kat Tnv eEwTepik 006vn.

8. Mnv a@alpgite To MARKTPO avappo@nong yia Kavéva Adyo, Kabwg autd umopei va
mpokaAéoel BAARN 0To EvEOOKATIO Kal ATWAELD TNG AvVAPPOPNONG.

9. O opoomovSlakog vopog twv HIMA meplopilel TNV MOANCN AUTWY TWV CUCKEVWVY aTTd
1aTPO 1 KATOMIV EVTOANG auToU.

10. XpnOIUOTIOLEITE TO EVEOOKOTIO POVO E 1ATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUO TTOU CUMHOPPWVE-
Tal pe To mpotumo IEC 60601-1, TUXOV OXETIKA IOXVOVTA CUUTTANPWHATIKA KAl CUYKEKPL-
péva mpdtuma fj IcoSvvapa mpdTUTIa aoPaleiac. Xe avtifetn mepinTworn, evdéxetal va
mPoKANOei BAGBN otov e€omAiopo.

1.6. MOavég avemBOuNTEG evépyeleg

MiBava avemBOUNTa cUPBAVTA OE OXEON UE TO EVKAUTITO BPOYXOOKOTIO (EVEEIKTIKA):
Tayukapdia/Bpayukapdia, umdtaon, atpoppayia, Bpoyxdomacpoc/AapuyyodcTacpog,
Brixag, Suamvola, movoAaldog, Amvola, EMANTTIKN Kpion, amokopeopog/unmoatpia, emiotagn,
AlPOTTUON, TTVEUHOBWPAKAG, TTVEUHOVIA armd avapPdPnoT, TTVEVHOVIKO oidnua, andepagn
AEPAYWYWV, TUPETAC/AO{UWEN KAl AVATTVEVOTIKA/KAPSIOKT avaKoTH.

1.7. Tevikég mapatnprnoelg

Edv katd t S1dpKela TNG XPoNG AuTAG TNG CUCKEUNG 1 WG AmOTENECHA TNG XPONG TNG
TIPOKUYPEL 0OBAPO TTEPIOTATIKO, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTtnv appddia apxn NG Xwpag oag.

2. Meprypagpn Tov CUGTANATOG

To aScope 5 Broncho HD mnpénel va givat cuvdedepévo o povada mpoforric Ambu. Ma
TANPOYOPIEG OXETIKA YE TIG Hovadeg mpoBoAng Ambu, avatpé€te otig Odnyiec xpriong Twv
avTioTol wv Hovadwv mPoBoAng.

2.1. E€apTiipaTa TOu GUGTHMATOG
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Ap1Bpoi e§aptnudatwyv:
- ZUOKEUN piag xpong:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

Ta aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 kat HD 5.6/2.8 Sev givat S1ab£oipa o€ ONEC TIG XWPEG. EMKOVwVAoTE e TO
TOTTIKO YPAPEIO TTWARCEWV.
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Ovopacia mpoiovTtog E§wTepIkn S1apeTpog Ecwtepikn Siaperpog

] ] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 L. 5,7 mm/0,22" eAay. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 Héy. 6,3 mm/0,25" eAay. 2,65 mm/0,10"

2.2, Zupfarétnta mpoiovtog
To aScope 5 Broncho HD éxel oxeS100TEl WOTE VA XPNOIUOTIOIEITAL GE CUVOUACHO UE:

Movadeg mpofoAng
- Ambu® aBox™ 2

EvSookomika e§aptipata

- ‘Opyava evéoBepamneiag cupBatd Ue TNV ECWTEPIKN SIAUETPO TOU Kavallov gpyaaciag
(6mwg Aafideg Blowiag, BoupTtoeg KUTTApPOAOYiag, EVOOOKOTIKEG BENOVEG,
NAEKTPOXEIPOUPYIKOI ALTONTAPEC).

- E€aptrpata pe tumké ovvdeouo Luer Slip ri/kat Luer Lock (pe tn xprion tou
TTAPEXOUEVOU EI0AYWYEQ).

- HAekTpoxeIpoUPYIKOG EEOTAIOHAG UPNANG CUXVOTNTAG TTOU TTANPOI TIG ATTAITHOELG TOU
npotUmou EN 60601-2-2.

AimavTikd kat StaAvpata

- ArtooTtelpwpévo vepd

- lootovikd S1dAupa @UGIOAOYIKOU 0pOoU

- Tomikn avaloOnTikn yéAn kat StaAvpata, mr.x.:

« Adhupa Mdokaivng 1 %

«  Té\n Midokaivng 2 %

+  JUOKEUN YEKAOHOU agPOAUMATOC Atdokaivng 10 %
+  NopadpevaAivn 0,5 mg

. AmavTikd pe Baon to vepd

E€apTiipata Slaxeipiong agpaywywv oe Guppop@won pe to npétumo EN 1SO 5361
- Evéotpayeiakoi cwhrveg

— NapUYYIKEG PAOKES

- ZwAAVEC TpaxelooTopiag

- ZWAAVEG A\apUYYOOKOTINGNG

- Baoeig kaBetripa SIMANG mePIOTPOPIG

To aScope 5 Broncho HD éxet a§lohoynBei 6t eival cuppato pe ta akohouBa peyédn
evSoTpaxelakwv cwAvwv (ETT) kat evéookomKwv e§apTnuatwy (EA):

EAaxiotn eowtepikn Méyioto mharog

Siapetpog ETT Kavaliov gpyaciag EA
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Ewg kat 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm ‘Ewg kat 2,8 mm

Aev mapéxetal eyyunon OTL Ta 6pyava mou £Xouv eMAEYEL AMTOKAEIOTIKA BACEL TOU €V Adyw
ueyéboug kavaliov epyaciag Ba gival cupBatd edv xpnotpgomnoinfouv cuvduacTiKa.
H oupBatdtnta emAeypévwy opyavwy TPETEL va EAEYXETAL TIPLV amtd TV eméuPaon.

E§omAiopdg avappopnong
- ZwAARvag avappoenong ecwTePIKig Slapétpou peTagy 5,5 mm kat 9,0 mm.

Doxeio yta Tn cuAloyn Setypdtwv
- aScope BronchoSampler™.
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2.3. EapTtiipata tou aScope 5 Broncho HD

13
A 10
L 16
u
! n
- 12
Ap. E§aptnpa A&itoupyia
1 Aapn KatdAAnAn yia Se€10XEIpES Kal aploTEPOXEIPEG.
2 MoxAd¢ eAéyxou MeTakivei To dmw Akpo mavw 1 Katw o€ éva
pévo eminedo.
3 OUupa kavaliol pyaciag Emtpémel tnv evoTAAagn uypwv Kal Ty el0aywyn
opyavwv evéoBeparneiag.

Kavah epyaciag Mmopei va xpnotpomoinBei yia tnv evotdiaén/
avappoO@nNoN LYPWV KAl TNV ElCAYWYH 0pYAvwy
evdoBepaneiag.

4 BaABida Bloyiag Tuvdéetal 0n BUpa Tou Kavallol epyaciag.
Avvatotnta eloaywyng opydvwy evdoBepaneiag iy
SuvatétnTa 0UVSEONG CUPLYYAG.

5 ZUvSeopog avappéenong Emitpémel Tn o0vdeon Twv SwAvwy avappdenong.

6 MARKTPO avappo®nong Evepyormolei Tnv avappod@naon 6tav mEeCTEL.

7 MAfktpa evdookomiou Avaloya e Tig pubuioeig Tng povadag mpoRoAiig, ot

1&2

800 S1OKOTITEG TNAEXEIPIOUOU EMTPEMOUV TNV AUEDN
gvepyomoinon and tn Aapr Tecodpwv S10QOPETIKWV
AelToupyIwY, OMWE N anmotunwon elkdvag Kat Bivieo,

70 ARG, n goTiaon.
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Ap.

E€aptnpa

AakTUNIOG ENEYXOU
TIEPIOTPOPNG
ZUvdeon owhijva

Kahwdio elcaywynig
Tunpa el0aywyng

EUKQuNTO THAMA
Anw dkpo

Epgavion ouvdéopou
povadag

KaAwéio

NpootateuTikd
KAAuppa Aafig

MPOooTATEUTIKOG CWARVAG

Elcaywyéag

Aertoupyia

Emtpémel TV mePIoTpO@Pr| Tou KaAwSiou El0aywyng
KaTd TN Stdpkela Tng Stadikaoiag.

Emtpémel Tn 0100€pOMOINGN TWV CWARVWY HE TUTTIKO
ouvdeopo Katd tn Sidpketa Tng Stadikaaoiag.

EUkaunto Kahwdlo l0aywyrg o€ agpaywyoug.
‘Opolo pe To KAAWS10 EI0AYWYNC.
EAlooOpEVO TUARMA.

NepthapPavel Tnv kapepa, mNyn ewtodg (S0o Auxvieg
LED) kat tTnv é€060 Tou kavaliou epyaciag.

Tuvdéetal 0tn BUpa cuvdéapou Mavw otn povdada
mpoBoAric Ambu.

MeTadidel To ofpa NG elkdvag oTn povada
mpoPoAric Ambu.

MpooTaTeUel To HOXAO EAEYXOU KATA TN HETAPOPA
Kal TNV amoBnKeuon. AQalp£oTe TIPIV A6 TN Xpron.

MpooTaTeUel TO KAAWSIO EICAYWYNG KATA TN
UETAPOPA Kal TNV amoBrkeuon. AQaipéoTe TPV
ané T xpron.

la tn S1eukGALVON TNG El0AYWYNE CUPIYYWV TUTTOU
Luer Lock.

3. Ene§nynon Twv cupfoAwv mou Xpnoipomotovvtat

ZUppola yia Tig
OUOKEVEG aScope
5 Broncho HD
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Nepiypaer

TUppola yia Tig
OUOKEUVEG aScope
5 Broncho HD

Neprypagn

Mnkog epyaciag Tou
kaAwdiou el0aywyng.

MéyioTto mAdtog
TUAMATOG EICAYWYNG
(Méyilotn e§wtepikn
S1apETPOC).

ENdxioto péyebog
Kavaiov gpyaaiag
(ENGXIOTN E0WTEPIKNA
S1apETPOC).

Omntiko medio.

Meploplopdg vypaaoiac.

Meplopiopog
ATMOOQPAIPIKAG THiEONG.

E€aptnpa oto omoio
€QAPUOTETAL NAEKTPIKNA
ao@alela tumou BF.

{

>

Bl & [ =

‘Oplo Bepuokpaaiag.

Mpoeidonoinon.

ZUupolo ovouaoTi-
KNG 1oxvo¢ e€68ou.

Zuupoho IFU.

AebVig kwdIKdG
Hovadwv umopiag,.

Xwpa
KOTOOKEVAOTH.

latpotexvoloyikd
TPOIoV.



Tuppola yia Tig MNeprypaen TUpBola yia Tig Neprypapn

GUOKEVEG aScope GUOKEVEG aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD
Eninedo cuokevaoiag
P — .
[STERILE[EO] yla tn Stac@daiion .
OTEIPOTNTAC. ZApavon avayvw-
® plopévwy e€aptn-
Mn" To xenotpormor cm uUs patwv kata UL yia
NOETE €av 0 PpAYHOC Tov Kavadd kat Ti¢
@ QamooTEIPWANG TOU MPO- Hvwuéveg MoMeiec.

16vT0G i} N cuokevaoia
TOU €XEl KATAOTPAPEI.

Na pia mAfjpn Aiota pe eme€nynoelg Twv cupBolwy, avatpééte oo ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion touv aScope 5 Broncho HD

Ot aptBpoi evTdC TV YKPL KUKAWVY TAPAKATW aQOopoUV OTIG EIKOVEG 0TN OIS 2.

4.1. NpoeTolpacia Kat EAeyxog Tou aScope 5 Broncho HD

Aimdvete 10 KAAWS10 El0AYWYNG HE £va 1ATPIKO AITTAVTIKO UE BAon To vePS yia va Stacpalioete

N HIKPOTEPN SuvaTh TPIRR KATd TNV El0aywyr Tou EvO0OoKoTTou oTov acBevn.

ONTIKOG ENEYXOG TOV EVSOOKOTIiOU 1

1. ENéy€te v n 0@pAylon TTou UTTAPXEL GTO CAKOUAAKI sivat dBiktn. 1a

2. BeBaiwBeite OTI €XeTE APAIPEOEL T TPOOTATEVUTIKA OTOIXE(R A6 TN Aafr) Kat amd
To KaAWSI0 eloaywync. A

3. EAéy&te 611 Sev undpyouv akabapaieg i {NUIEG 0TO POIOV, OTTWE OKANPEG EMPAVELEC,
AIXUNPEG AKPEC 1 TTPOEEOXEC, oL oToieC evdExeTal va BAdYouv Tov acBevn. 1y

4. Evepyomojote T povdda mpoBolric Ambu. 2a 28

Avatpé€te oTig Odnyiec xpriong Tng povadag mpofoAric Ambu yia Tnv mpogToluacia Kat Tov
€\eyxo TG povadag mpoBoAic Ambu. 2a 2B

'EAEYX0G TNG EIKOVAG

1. Zuvbéote Tov oUVEEOUO TNG povadag MPoROARG OTOV avTioTOIXO CUVEECHO TNG
ouppatig povadag mpoPoAn¢. BeBaiwbeite 6T Ta xpwpata gival dpota Kat
guBuypappioTe TPOOEKTIKA Ta BEAN. 3a 3B

2. BeBaiwbeite 611 epgaviletarl pa {wvtav elkova Bivteo oTnv 006vn, 0TpéPovTag To dnw
dKkpo Tou EVS0OKOTTOU TTPOG €Va AVTIKEIUEVO, LY. TNV TAAdUN Tou Xeplov oag. (4

3. MpocapudoTE TIC MPOTIUACELG EIKOVAG 0TN Hovada PoBoAig, edv eival amapaitnto
(avatpé€te oTig Odnyieg xpriong tng povadag mpoBoAng).

4. EAdv 1o avTikeipevo Sev umopei va eu@avioTei KaBapd, OKOUTIOTE TOV @AKO 0TO AMw AKPO
HE éva aMOOTEIPWHEVO TIAVAKL.

To oUotnua aScope 5 Broncho HD amoteAeitat amé to aScope 5 Broncho HD kai tn povdda
mpoBoAri¢ Full-HD tng Ambu. Xe o0ykpion pe maAaidTePES yeviég, To obotnua asScope 5 Broncho HD
mapéxel pia mo kabaprj kai BeATiwpévn elk6va oTov XprioTn.

Mposgtoipacia Tov aScope 5 Broncho HD

1. ZUPETE MPOOEKTIKA TO HOXAO ENEYXOU TTPOG TA TTAVW KAl TIPOG TA THOW yla va AUYioEl To
€UKAMUTITO TUAMA 600 TO SUVATOV TTEPIOCATEPO. ZTN CUVEXELD, CUPETE OPYA TO HOXAO
eANéyxou Tpog TNV oudétepn B€on Tou. BEBaIwOEITE OTI TO EUVKAUMTO TURUA AEITOUPYEI
opald kat owoTtd. 5a

2. TMepPIOTPEYPTE TPOOEKTIKA TOV SAKTUNO EAEYXOU TIEPIOTPOPNG aploTePA Kat Se€1d yia va
TIEPIOTPEYPETE TO KAAWSI0 ELCAYWYG 000 TO SUVATOV TTEPICCATEPO. ZTN CUVEXELD, YUPIOTE
Eava Tov SakTUAIO EAEYXOU TIEPIOTPOPNG OTNV 0LSETEPN BEon Tou. BeBaiwbeite dTi o
SAKTUNOG ENEYXOU TIEPIOTPOPNG AEITOUPYEL OHAAA Kal owoTd. 58
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3. MatARote Ta MARKTPA Tou EvO0oKoTioU TO éva PETA TO dANo. MNatrioTte ouvTopa yia AlydTtepo
and 1 SeEUTEPONETTO KAl TATAOTE TTAPATETANEVA YIA TTEPIOOOTEPO amd 1 SeutepoAenTo. Ma
TIG MpoeMAeyHéVeG puBpioelg, avaTtpé€Te oTic OSnyieg xpriong TG povadag mpoBoAnc. By

4, Me pia ovptyya eloayayete 2 ml amooTelpwpévou vepou Kat 2 ml aépa oTo Kavalt pyaciag
(edv xpnotporoleite oUplyya Luer Lock, XpnOIUOTTOIOTE TOV EMOUVATTTOMEVO EICAYWYEQ).
Méote 1o £uBolo yia va StacalioeTe 0Tt Sev UTIAPXOLV SLaPPOEC Kal OTL TO VEPO eEEPKETAL
ané 1o dnw dkpo. 58

5. Katd mepintwon, mpoeToIUAOTE ToV ££0MAIOUO avappdenong cUU@wva Ue Tig Odnyieg
XPNONG TOU KATAOCKEVAOTH. ZUVOEOTE TOV CWARVA avappoPnong oTtov oUVEETHO
avappPOENOoNG Kal MECTE TO KOUUTT avappo@nong yia va BeBaiwbeite 611 epappoletat
avappoenon. (5e

6. Epooov 1oxvel, BeBaiwBeite 0TI Ta 6pyava evdobepamneiag KATAANAOU peyéBoug umopouv
va S1EABouv péow Tou KavaAlol epyaciag Xwpig avtiotaon. O TapeXOUEVOG EICAYWYEAS
umopei va xpnotpomnolnOei yia cuvdeon oupiyywv Tumou Luer Lock rj yia teukdAuvon
NG €10AYWYRG TOAUY HAAAKWVY 0pydvwy, OTTwG gival ot paAakoi KaBeTAPEG Kat ot
TIPOOTATEVOUEVEG BoUPTOEG SelypdTwy, €AV gival amapaitnTo. 567

7. E@ooov 1oxVel, BeBaiwbdeite 6Tt Ta cuvodeuTikA e€apTrpaTa 1 Ta dpyava evdobeparneiag
gival oupPatd pe to evéookomio mptv ekivrioeTe Tn Stadikaoia.

8. Natnv mpoaotacia amd SuvnTIKWG LOAUCHATIKA UAIKA KaTd Tn Sladikaacia, eEeTA0TE TO
£VOEXOUEVO VO POPETETE PEOA ATOUIKAG TpooTaaciag.

4.2, Nertoupyia Tou aScope 5 Broncho HD

Tuykpdatnon touv aScope 5 Broncho HD kat Xe1ptop6¢ Tou dkpou

H Aapn tou evdookomiou pumopei va kpatnOei pe omolodnmoTe XépL.

XPNOIMOTIOINOTE TOV AVTIXELPA YIA VA HETAKIVACETE TN Aafr) EAEyXOU TAVW Kat KATW Kal

Tov S€IKTN yla va TATACETE To TARKTPO avappo®nong. H Aapr eAéyxou xpnotuormoleitat yia
Va KAUWPEL KAl VO ETTEKTEIVEL TO Amw AKPO TOU EVEOOKOTIOU O€ KATaKOpu@o eminedo Ba . H
petakivnon tng AaBrig eAéyxou mpog Ta KATw Ba KAVEL To dKPo va AUYICEL TTPOG Ta EUMPOG
(K&uyn). H petakivnon tou mpog ta mévw Ba Kdvel To Anmw AkPo va Kap@BEei mpog Ta miow
(emékTaon). To kaAwdio l0aywyng mMpémel va Slatnpeital mdvtoTte 6cov To Suvatov o (oo,
WoTe va Slao@aliletal n BEATIOTN ywvia KAPYNG Tou dmw akpou. META TNV KAUYN, 0 HOXAOG
eAéyxou Ba mpémel va emavéNBeL oTnv oudétepn B£on. AuTo audvel/S1eUKONUVEL TOUG ENlYLOUG.

Nepiotpo@n Tou kKalwdiov elcaywyric 5p

O 8aKTUNOG ENEYXOU TIEPIOTPOPHG EMTPETIEL OTO XPHOTN VA TIEPICTPEPEL TO KAAWSIO
£l0aywyng o€ oxéon He TN Aafn Kat avTtioTpo®a. AUTO UTTOPE( va Yivel giTe KpATWVTAG TOV
SAKTUNIO ENEYXOU TTEPIOTPOPIG GTN BECN TOU KAl 0T CUVEXELD TTEPLOTPEPOVTAG TN AafH €ite
KPATWVTAG TN XElPoAafn otn B€0n TNG Kal TEPIOTPEPOVTAG OTN CUVEXELD TOV SAKTUAIO EAEyXOU
TIEPIOTPOPNG. X€ KAOe mepinTwon, BeBaiwbeite 0TI €xeTe ENEYEEL TOUG SEIKTEG TEPIOTPOPNG
oTov SAKTUAIO ENEYXOU TTEPIOTPOPNG KAL OTOV KOKKIVO SaKTUAIO mapandvw. H meplotpoen
Bpioketal og oudétepn B€on (SnA. oTpépeTal katd 0°) dtav ot SeikTeg eival euBuypappouévol.
‘Eto, eivat Suvatn n péylotn meplotpoen 120° mpog kdbe mieupd. OTtav o SakTUAIOG

ENEYXOU TIEPIOTPOPNG EMOTPEYEL OTNV 0USETEPN BEDT, AKOUYETAL £VA XOPAKTNPIOTIKO KAIK.
MNapatnpeite mavtote n {wvtavr evEOOKOTIKNA EIKOVA KATA TN A&lToupyia Tou SakTUAiou
ENEYXOU TIEPIOTPOPNG YIA TNV ATTOPUYH TPAUHATIOHOU TOU aoBEVOUG.

MAnkTpa evéockomiov 5y 6a

Ta 500 MAAKTPA EVEOOKOTTIOU UTTOPOUV VA EVEPYOTIOIOOULV £WE KAl TECOEPIG AEITOUPYIEG.
Ta MARKTPA TOU EVEOOKOTIIOU UITOPOUV VA TIPOYPAUMATIOTOUV PHEOW TNG HovAdag PoBoARg
Ambu (BA. O8nyiec xpriong ¢ povadag mpoBoAnc Ambu) Kat ol Tpéxouoeg pubpioelg
nepdapBdavovtal oto mepIBarlov epyaciag XprioTn TnG povadag mpoBoAng.

Katd tn Sidpketa Tng xpriong evepywv opydvwy evdoBeparneiag, Ta mMARKTpa Tou evéooKoTiou
Sev pmopouv va evepyomoinBolv otn Aafry, aAAd ot Aertoupyieg e§akolouBoulv va givat
S1a0éo1peg xpnotpomolwvTag tn povada mpofoAng Ambu.

BaABida Boyiag 6B
H BaABida Bloyiag eivat mpooaptnuévn otn BUpa Kavallol £pyaciag, EMTPEMOVTAC TNV

eloaywyn opydvwy evéoBepareiag r) Tn oUvOEoN cupiyywv.
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To nypa tng BaiBidag Blogiag umopei va amoomacTei yia Tn SIEUKOAUVON TNG EI0AYWYG EVOG
opydvou evdobeparneiag ) evdg e§apTAUATOg 0Tn BUPa KavaAiol Tou opydvou.

Eav Sev xpnoipomoleite dpyavo ry e§dptnua evdoBepaneiag, va tomoBeteite mdvta To mwua
otn BaABida Broyiag yia tnv amoguyn S1appong Kat YPeKAGUOU LYPWV amd TNV aVOLKTH
BaABida Bloyiag 1 TNV amo@uyn HEIWONG TG IKAVATNTAG avappOPNoNG.

Tovzon owhiva Y
H ouvdeon owhrva umopei va xpnaotpomoindei yia tn otepéwon ETT pe Buopa ISO otn Sidpkela
¢ Stacwhijvwong.

Eicaywyr) Tov evéookomiou 7a

AmaveTe 10 KAAWSI0 EI0AYWYNG HE VA 1ATPIKO AITTAVTIKO PE BACN TO VEPS KATA TNV EI0AYWYN
Tou evdookomiou atov acBevry. Eav n evO0oKOTIKN €IKkOvVa YiVEL AOAPG, UTTOPEITE VA
KaBapioeTe T0 Anw dKpo TPIBoVTAG To amald oTo Toixwpa Tou BAEVVOYOVOU, SIaQOPETIKA
a@aipéoTe To evEOOKATIO Kal KaBapioTe To AKpo. Katd Tnv gl0aywyr) Tou evdookomiou amd
TO OTOMA, CLUVICTATAL N TOTTOBETNON EMOTOMIOU YO TNV TTPOCTAGIA TOU A0BEVOUG Kal TOU
£vS00KOTTiOU amod TUXOV {NUIECG.

Xopriynon vypwv 78

H xopriynon vypwv umopei va mpaypatonoindei amod 1o kavaAt pyaciag ouvdéovTag pia
ouptyya otn BaiBida Broyiag. Katd tn xprion oUptyyag Luer Lock, cuviotdatar n xprion tou
mapexopeVou eloaywyéa. EloaydyeTe To dKpo TNG oUPLYYAg 1) TOV EI0AYWYEA TTARPWG MECA OTN
BaABida Bloyiag (ue iy xwpig va éxel mpooaptnOei To mwpa g BaABidag) kat méate To €uPoAo
yla T Xopriynon vypwv. BeBaiwBeite 0TI Sev epapudlete avappdenaon Katd tn SidpKela autrg
¢ Sladikaaoiag, kaBwe auto Ba kaTeuBUveL Ta LYpAa evaTdAagng 0To GUOTNUA CUANOYIG TNG
avappo@nong. Ma va Slac@aliceTe 6Tt O Ta LYPA €xouv eEENBEL amd TO KAVANL, EEMAUVETE TO
kavdhi pe 2 ml aépa.

Avappéenon 7y

‘Otav éva oUOTNHA AVaPPOPNONG €XEl OUVOEDEI GTOV CUVEETHO avappoPnong, n avappdenon
UTTOPE( va EQAPUOCTE] HECW TNG TIEEONE TOU TARKTPOU avappo@nong Ue Tov Seiktn. Eav éxel
TonmoBeTNOel el0aywy£ag ri/kat evEooKomiKS e€ApTNHA 0TO KAVAAL Epyaciag, AaBeTe umoyn 6T
N IKavotnTa avappoenong Ba pelwdei. NMa BENTIOTN IKAVOTNTA AvapPOPNONG, cuvioTdtal n
aAQAipPECN TOU EI0AYWYEA i} TNG CUPLYYAG EVTEAWG KATA TN SIAPKELA TNG avappdenong.

Elcaywyn opydvwv evdoBepansiag i e§apthpdatwv 78

BeBaiwBeite mavta ot éxete emAEEEl To Opyavo evdoBepamneiag katdAAnAou peyéBoug yia To
£vS00KOTIO (BA. evoTnTa 2.2). To péyloto cupuBatd péyebog opydvou umodelkvueTal oTh BUpa
Tou KavaAiov epyaciag. EmBewpnote To dpyavo evdoBepameiag mpiv To XPNOIUOTIOIOETE.

Y€ MEPITITWON TIOU EMPAVIOTE( OTToIadHTOTE avwHaAia oTn AetToupyia 1) TV EEWTEPIKNA TOu
£U@Avion, avTikataoTHoTe To. Eloaydyete To 6pyavo otn BaABiba Bloyiag kat mpowOAOTE To pe
TIPOOOXM KATA KOG TOU KavaAloU pyaciag, £wg OTOU EUPAVIOTEL OTNV EIKOVA TOU EVEOOKOTTIOU.

la TNV el0aywyn, KPATAOTE To Opyavo evdoBeparneiag KovTd oTo dvolyua Tng BaABidag
Bloyiag kat el0aydyeté To ameubeiag 0To dvolypa PE amalég CUVTOUES KIVHOELS yia va
amo@UYETE TNV KAUYn fi Tn Bpavon Tou opydvou evdoBeparneiag. O MAPEXOUEVOG EICAYWYEAG
umopei va xpnotponolnei yia va SIeEUKOAUVEL TNV €l0AywYr| TTOAU HAAAKWY 0pYAvwy, OTIwg

Ol HaNaKOi KABETAPEG Kal Ol TPOOTATEVUEVEG BOUPTOEG SetypdTwy, €dv gival amapaitnto. H
Xprion umepPoAikng SUvapng KATA TV El0aywyr| UImopei va mpokaAéoel BAaBn oto dpyavo
evboBepaneiag. OTav T0 EVKAUTITO TUAKA TOU EVEOOKOTTIOU YWVIWVETAL GNUAVTIKA KAl N
gloaywyn Tou opydvou evdoBepaneiag yivetal SUOKOAN, IGIWOTE TO EVKAUTTO TUHA OO0 TO
Suvatov neplocdtepo.

Mnv avoiyeTte To AKpo Tou opydvou evooBeparmeiag Kal PNV EKTEIVETE TO AKPO TOU Opydvou
evdoBepaneiag amd To Onkdpl Tou, eV To Opyavo Bpioketal 0To kavdAl epyaciag, kKabBwe auTtd
evdéxetal va mpokahéoel BAAPN 1600 ato dpyavo evéoBeparneiag 600 Kat 6To evOooKoTIO.

Elcaywyn evepywv opydvwyv evéoBepansiag 78
H xprion Twv evepywv opydvwv evdobepamneiag mpémel va yivetal mdvta cUPEWVA HE
TIG AVTIOTOIKEG 0ONYIEC XPIONG TOU KATAOKELAOTH. Ot XPrOTEG PEMEL TAVTA va ival
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e§oIKEIWPEVOL UE TIC TPOPUAAEELC ao@aleiag Kal TIG KateuBuvtrpleg odnyieg yia tnv opbn
XPrion Twv evepywv opyavwyv evéoBepaneiag, oupmepthapBavouévng tTng Xpriong KATtdAAnAou
£§OMAIOOU OTOMIKNAG TTPOOTACIAG.

Mnv evepyomoleite éva evepyd dpyavo evéoBepameiag (m.x. e§omAiopo Aéilep,
NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIONO) OTO KAVAM £pYaCiag MPOTOU VA QaiVETAL GTNV EIKOVA TO ATTW
dkpo Tou opydavou.

Oa TPEMEL va avayvwpLoTel 0TL N Xprion evepywv epyaleiwv evdoBepaneiag pmopei va
mapeUPBaivel 0TNV KAVOVIKH EVEOOKOTIIKN €IKOVA Kal OTL N TapeUBOAr auTtr Sev amoTeAei
£vdel€n Suoheltoupyiag Tou evEOOKOTIIKOU CUCTAUATOG. AlAPOPOL TTAPAYOVTEG UTTOPE va
EMNPEACOLV TNV TTOIOTNTA TNG EVOOOKOTIIKNG EIKOVAG KATA TN XPHON EVEPYWV OpYAvVWY
evdoBepaneiag. Mapdyovteg 6mwe n évtaon, n pUOUION VLYNARG LOXVOGC, N KOVTIVA andotaon
Tou AloONTHPA TOU OPYAVOU ATTO TO AKPO TOU EVEOOKOTIOU Kalt N UTTEPPBOAIKN KAUoN TWV I0TWV
UTTOPOUV Va EMNPEACOLV APVNTIKA TNV TTOIOTNTA TN EIKOVAC.

A@aipeon tou evbookomiou (8

Katd tnv agaipgon tou evdookomiou, Stac@aliote 6Ti n Aafr eAéyxou BpiokeTtal otnv
oubEéTepn Béon. AQaipéoTe apyd To EVEOOKOTTIO, EVW TAUTOXPOVA Tapatnpeite tn {wvtavi
£vO0OOKOTIIKN KOV

4.3. Meta tn xpRon

OnTiIkoG €Aeyxog 9

1. Agimouv Tuxov pépn amd To EUKAUTTO TUAUA, TOV GAKO 1 To KaAwdio el0aywyng; Edv va,
TOTE MPOoPeite 0 SIOPOWTIKEG EVEPYELEG WOTE VA EVTOTTIOETE TO EEAPTNUA TTOU AE(TTEL

2. Yndapxouv evdei€elg (nuiag 0Tov KAUMTOUEVO TOUED, OTOUG PAKOUG 1) OTO CWARva
gl0aywyng; EAv val, T0Te e€€TAOTE TNV AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOGVTOG KAl CUUTTEPAVETE EAV
Aeimouv e€aptripata.

3. Ymdpyouv koyipata, omég, BabouAwpata, eE0YKWHATA f AANEG TTAPANOPPWOELS
OTO EVKAUTITO TURHA, TOV QAKO 1 To KaAwSI0 loaywyng Edv val, Tote e€etdote TNV
AKEPALOTNTA TOU TTPOIOVTOC YIO VA CUPTIEQPAVETE €AV Agimouv e€apTrpaTa.

Ze mepimtwon mou amattouvtal S10pBwTIKEG eVEPYeleg (Bpa 1 éwg 3), evepyrioTe CUUPWVA UE

TIG TOTIKEC S1081KATIEG TOU VOOOKOUEIOU.

Amocuvdeon

AToouvS£aTe To evEookdOMIo amd Tn povada mpoRoArig 0. To aScope 5 Broncho HD eivat
OUOKEUN Hiag Xpriong. Mn HouMAdeTe, EEMAEVETE 1) ATTOOTEIPWVETE AUTH T CUOKEUT KABWG
aUTEG o1 Sladikaoieg evoéxeTal va a@rioouvv empBAaBn UTOAEIPMHATA 1 VO TIPOKAAECOUV
SuoAettoupyia otn cuokeun]. O oxedlaopog Kat Ta VAIKA Tou XpnotpomotoUvTal Sev ivat
ouppatd e TG cuppatikég Sladikaoieg KaBaplopou Kat amooTeipwaong.

Anéppipn

To aScope 5 Broncho HD Bswpeitat poAuopévo PETA TN XPON Kal TTIPETTEL VA ATOPPINTTETAL
OUHPWVA HE TIG TOTTIKEG KATELBUVTAPLEG 08NYIEG YIa TN GUANOYH LOAUOUEVWV LOTPIKWY
OUOKEUWV PE NAEKTPOVIKA e€apTApaTa.

5. Texvikég mpodiaypagéc mpoiovrog

5.1. loxVovta mpétuna

To evE0OKATIO CUUHOPPWVETAL HE TA EENAG:

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

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG eEOMAIOMOG — Mépog 2-18: EISIKEG amaITHOELS Yia TN
Baoikn ac@Alela kat TV ouclacTikh anddoon evoooKomKoU §0MAIGHOU.

- IEC 60601-1-2 latptko¢ NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG — MEPOG 1-2: TeVIKEG AmAUTAOELS Yia BactKR
ao@Alela Kal ouclaoTIkh andédoon — TUPMANPWHATIKG TPATUTIO: HAEKTPOUAYVNTIKES
SloTapaxég — amaTAoELG Kat SOKIMEG.

- 1S0 10993-1 BioAoyikr} a§loAdynon 1aTpoTeXVOAOYIKWY TPoidvTwy — Mépog 1: A§loAdynon
Kal SOKIUEG.

-1S0 8600-1 EvSookomia - latpikd ev8ookdma Kal CUOKEUEG ev&oBepameiag —

Mé€pog 1: TeVIKEG AMAITAOEIG.
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5.2. Mpodiaypawég Touv aScope 5 Broncho HD

KaAwdio elocaywyng

Evkapmnto TuAiua’ [°]
AlGpEeTPOG KaAwSiou
eloaywyng [mm, ()]

Méyiotn Siduetpog
TpApaTog eloaywyng [mm, ()]

AlGpeTPOC dnw dxpou [mm, ()]

ENaxioto péyebog evéotpa-
X€lakoU owArva (ID) [mm]

Mnkog epyaaiag [mm, (*)]
MNeplotpo@ikn Aetrtoupyia
Inuadia Bddoug

Kavah epyaciag

Kavat opydvou mAdtog?
[mm, ("]

EAax1oto kavéAt opydvou
mAdtoc? [mm, ()]

AmoOrkevon

Juviotwpevn Bepuokpacia
amoBrikevong [°C, (°F)]

IXETIKA vypaaia [%]
Atpoo@aipikn mieon [kPal
OnTIKG cUOTNHA

Ontiké nedio [°]

BaBo¢ mediov [mm)]
MéBobdo¢ pwTiopov
TUvdeGpHOG avappo®nong

EowTepikn SIAPETPOG CwARvVaA
ouvdeong [mm]

Amnocteipwon

MéBodo¢ anooteipwong
NMepiBallov Aertovpyiag
Oeppokpacia [°C, (°F)]
ZXETIKA vypaaia [%]
Atpoogaipikn mieon [kPal
Yypouetpo [m]

BiooupBatrotnta

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

5,0(0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
uéy. @ 5,7 (0,22)

5,4 (0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

ehdy. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5,6(0,22) @ 5,6 +£0,2 (0,008)
péy. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

eNdx. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 kat HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 kat HD 5.6/2.8

120 (% 15 %)
3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 kat HD 5.6/2.8

ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 kat HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

To aScope 5 Broncho HD givai floocuppato

79



1. AdBete umoyn 0TI N ywvia KAPYNG umopei va emnpeaoTei, €av To KaAwdio elocaywyng Sev
Slatnpeital ot evbeia.

2. Aev undpyel kapia yyonon 6Tt Ta e€aptripaTa mou emAéyovTal povo pe faon auto To
£NAX10TO TAATOG KavaAlou Tou opydvou Ba gival cupPatd oe cuvSUACHO.

3. HamnoBrkeuon og uPnAdTepEC Beppokpaaieg evdéxetal va emnpedcel Tn Sidpketa {wng.

6. Avtipetwmon nmpofAnuatwv
Edv mapouctaotouv mpofARUaTa 6To GUOTNHA, XPNOIHOTOINCTE AuTdV Tov 08nyd
AVTIHETWTIONG TTPOBANUATWY yia va Bpeite TNV attia Kat va S1opBwoeTe To 6QAApa.

MpoéBAnpa MOavn artia TUVIOTWHEVN EVEPYELQ
To ev&ookdmio dev Juvdéate éva evbooKOTIo 0TN YKpila
gival ouvdedepévo otn B0pa g povadag mpoPoAng.
uovada mpoBoAng.
Ynapxel mpoBAnua 1. Emavaocuvééote To aScope 5 Broncho
£MKOIVWViag avapeoa HD amocuvéovtag Kal emavacuvsé-
otn povdada mpoPoAng oVTag To EVOOOKOTIIO.
Kal TO EVS00KOTIO. 2. AmevepyomolnoTe Tn povada

TPOBOANG KAl EVEPYOTIOINOTE
v {avd (Amevepyomoinon/

Evepyomoinan).
Aev umidpxel

CwvTavn eikéva

E€akolouBei va pnv undpyel eikéva;
otnv 004vn, aA\a

vn, o 3. Avatpé€te otig Odnyieg xpriong

n Algmagn xpnotn NG povéadag mpoBoAr¢ yia va Seite
EH?GVI(’ETGI U’TTIV AVOAUTIKO 08NYO AVTIMETWTIONG
0B6vn i n elkéva TPOPANHATWY 1} EVOANAKTIKA

Tou eppavileTat XPNOIHOTOIOTE VEO EVOOOKOTIO.
eivat maywpévn.

To evéookdmio AVTIKATAOTAOTE TO EVOOOKATIO HE éva
éxerumootei BAGPBN. AaA\o katvouplo.

Mia payvntookomnuévn | la va emotpéPete otn {wvtavh €IkOva,

€1KOVa TpoBAalAeTal TMEOTE TNV UMAE KapTENa {wvTaving
otV Kitpivn Kaptéla EIKOVAG I EMAVEKKIVIAOTE TN Hovada
Saxeipiong apxeiov. mpoPolng mélovtag To MARKTPo

gvepyomoinong yla 2 deutepoAenta
Touldyiotov. Otav n povada mpoPoing
ofnogL, emavekKIvAoTe TV mMéCovTag To
TANKTPO evepyomoinong AAAn pia gopd.

Kakn molétnta Aiua, od\ia, KA. Tadvw Tpipte amald To anw dkpo mou
€IKOVOG. 01O QAKO (Amw dKpo). akouuma otov BAevvoyovo. Edv o
@akdg Sev umopei va kabaplotei
HE auTdV TOV TPOTIO, APAIPECTE TO
€vS0OKOMIO Kal KaBapioTe Tov @ako
UE pla anmooTelpwpévn yada.
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MpofAnpa

Arnouoia i peiwon
NG IKavoOTNTaG avap-
poenong f Suckohia
£l0aywyn¢ Tou opyd-
vou evboBepaneiag
UéOw TOU KavaAiol
epyaoiag.

BaABida Broyiag.

M\AKTPA
gvdookoriou.

MAnkTpO
avappéenong.

MOavn artia

To kavdi epyaciag
gival umlokaplopévo.

H avappdéenon dev
eival evepyn.

To 6pyavo evdobBepa-
meiag/o eloaywyéac/n
ouplyya éxel eloayOei
otn BVpa kavaiiov
epyaoiac/BarBida Bio-
Yiag (loxvel og mepinTw-
on amouaiag iy peiwong
NG avappo@nong).

To nwpa €xel apaipeOei
ané ™ BaiBida Boviag.

Avokolia eloaywyng
opydvou evdobeparneiag
OTO KAVAAL Epyaciag.

H pUBuIon Twv MR-
KTPWV TOU EVE0OKOTiOU
Slapépel amd tnv mPoTI-
UWpEVN pUBUION.

To MARKTPO avappo®n-
ong €xel agaipedei amo
T0 £v800KOTIO.

TUVIOTWHEVN EVEPYELQ

KaBapiote o kavaht epyaciag pe pia
Bouptoa kaBapiopou i EeMAUVETE TO
KavAall epyaciag Ue amooTEIPWHEVO
(PUGCIOAOYIKO 0PO XPNOILOTIOIWVTAG
pia ouptyya. Mn xpnotpomoleite To
TARKTPO avappdenong KaTd tnv
€VOTANAEN LUYPWV.

BeBaiwbeite 611 0 cWAvag avappod-
@nong givat cwoTd ouvoeSEPEVOC PE
TO ev80OKATIO Kal To 6UCTNUA avap-
po®nong. BeBaiwbeite 61 To cuOTNHA
avappo@nong eival evepyormotnuévo.

AgaipéoTte To dpyavo evdobepaneiag
1 Tov eloaywyéa/Tn cuplyya amd
Bupa kavahiov epyaciac/BaABida
Bloviac. ENéyETe edv To dpyavo mou
Xpnolpomnoleitat eivat cuppato pe
TNV e0wTePIKNA Stapetpo (ID) Tou
Kavahiov gpyaaiag.

BeBaiwbeite dT1 éxeTe OUVOEDEL TO
nwua otn BaABida Bloyiag, yia va
amo@evyOei n peiwon NG IkavoTnTag
avappoenonge.

BeBaiwbeite 611 TO OpYyavo
evdoBeparneiag eival cuppato pe To
uéyebog kavahlol epyaciag.

‘Otav 1o mwua ¢ Baipidag Bloyiag
€xel amoouvdeBei, umopei va givat
€UKONOTEPO Va l0ayBei To dpyavo
evboBepamneiag otn BUpa Tou KavaAiiov
TOU OpydAvou.

PuBuiote tn Aettoupyia Tou MARKTPOU
€vS00KOTOU OTIWG TPOTIUATE
cUp@wva pe Tic Odnyieg xpriong Tng
povadag mpoBoiric Ambu.

STEPEWOTE EavA TO MAAKTPO
avappoPnong kal eAEyETe Tn
AelToupyia avappo@nong cupewva
UE To Brpa 5€ TNG mpoeTolpaciag. Edv
auTO SV AEITOUPYEL, XPNOIUOTIOINOTE
Véo evOOOKOTIIO.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el aScope 5 Broncho HD.
Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud
le facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas
instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el
funcionamiento basico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento del endoscopio.
Antes de empezar a usar el endoscopio, es esencial que los usuarios hayan recibido una
formacién suficiente acerca de las técnicas endoscépicas y que estén familiarizados

con la finalidad de uso, indicaciones, las advertencias, los avisos de precaucion y las
contraindicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

El endoscopio no tiene garantia.

En este documento, el término endoscopio hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al endoscopio, mientras que el término sistema hace referencia a informacion
relativa al aScope 5 Broncho HD, al dispositivo de visualizacién Ambu y a sus accesorios. A
menos que se especifique lo contrario, el término endoscopio se refiere a todas las variantes
del aScope 5 Broncho HD.

En este documento, el término aScope 5 Broncho HD se refiere al Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Uso previsto

El aScope 5 Broncho HD se ha disefiado para realizar procedimientos y exdmenes
endoscépicos dentro de la via aérea y el arbol traqueobronquial.

El aScope 5 Broncho HD esta disefiado para proporcionar visualizacidn a través de una unidad
de visualizacion Ambu compatible y para permitir la administracion de fluidos y el paso de
instrumentos de endoterapia a través de su canal de trabajo.

El aScope 5 Broncho HD esta disefiado para su uso en movilidad en hospitales y centros ambulatorios.
El aScope 5 Broncho HD esta disefiado para su uso en adultos.

1.2. Indicaciones de uso

El aScope 5 Broncho HD esté disefiado para la intubacién oral, nasal y percuténea, asi como
para procedimientos de broncoscopia flexible, en cualquier situacién clinica en la que se
aplique la intubacién o en la que un médico espere que la broncoscopia tenga un impacto
diagnostico o terapéutico importante.

1.3. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

1.5. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS A

1. Para uso exclusivo por profesionales sanitarios formados en procedimientos y técnicas
de endoscopia clinica. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

2. 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 contaminacién del
endoscopio antes de su insercion.

3. Para evitar cualquier posible contaminacidn, no utilice el endoscopio si la barrera de
esterilizacion del producto o su embalaje estan dafiados.

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

5. No utilice el endoscopio ni un instrumento de endoterapia si tiene cualquier tipo de
dafo o si algun apartado de la comprobacién funcional da como resultado un error
(consulte el apartado 4.1, ya que el incumplimiento de esta instruccion puede provocar
una lesién en el paciente).

6. Para detectar rapidamente los eventos de desaturacion, los pacientes deben ser
supervisados en todo momento durante el uso del dispositivo.
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20.

21.

Si se produjera una averia durante el procedimiento endoscépico, detenga la
intervencion inmediatamente para evitar lesiones en el paciente y retire el endoscopio.
El dispositivo no se debe utilizar si no se puede suministrar una oxigenacion
suplementaria adecuada al paciente durante el procedimiento. Si no se cumple este
requisito, el paciente puede sufrir desaturacion.

Asegurese siempre de que ningun tubo conectado al conector de aspiracion en el
endoscopio lo esté al dispositivo de aspiracion. Ajuste convenientemente el tubo en
el conector de aspiracién antes de empezar a aspirar. De lo contrario, el paciente o el
usuario podrian sufrir dafos.

Aplique un vacio maximo de 85 kPa (638 mmHg) durante la aspiracién. Si el vacio
aplicado es demasiado elevado, puede que sea dificil interrumpir la aspiracién, lo que
podria provocar lesiones en el paciente.

. Compruebe siempre la compatibilidad del endoscopio con los accesorios de gestién de

la via aérea y con los instrumentos de endoterapia. De lo contrario, el paciente podria
sufrir danos.

. Para los pacientes no intubados, se debe utilizar una boquilla al insertar el endoscopio

por via oral para evitar que el paciente muerda el cable de insercién y pueda sufrir
danos en los dientes.

. Laformay el tamano de la cavidad nasal, asi como su idoneidad para la insercion

transnasal, pueden variar de un paciente a otro. Antes de la intervencion, deben
tenerse en cuenta las diferencias individuales en las formas y tamaiios de las cavidades
nasales del paciente, asi como su receptividad a la insercién transnasal. No aplique
fuerza nunca durante la insercién o la retirada del endoscopio transnasal, ya que el
paciente podria sufrir lesiones.

. Compruebe que la orientacion de la imagen sea la esperada y asegurese de comprobar

si laimagen de la pantalla es una imagen en tiempo real o una imagen grabada. Si no
lo hace, aumentara la dificultad de la navegacién y se pueden producir dafios en la
mucosa o el tejido.

. Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real en la unidad de visualizacion

Ambu o en el monitor externo mientras introduzca o retire el endoscopio, al utilizar la
zona de articulacion o durante la aspiracién. De lo contrario, podrian producirse dafos
en la mucosa o el tejido.

. Asegurese de que la valvula de biopsia y su tapa estén correctamente fijadas antes de

la aspiracién. Durante la aspiraciéon manual, asegurese de que la punta de la jeringa
esté completamente insertada en el puerto del canal de trabajo / la vélvula de biopsia
antes de la aspiracién. De lo contrario, los usuarios sin proteccion podrian correr el
riesgo de sufrir infecciones.

. Las imagenes del endoscopio no deben utilizarse como un medio independiente de

diagnéstico para ningutin hallazgo clinico. Los profesionales sanitarios deben interpretar
y confirmar cualquier resultado mediante otros medios y teniendo en cuenta las
caracteristicas clinicas del paciente. De lo contrario, el diagndstico podria retrasarse,
quedar incompleto o ser inadecuado.

. Asegurese siempre de que la zona de articulacién se encuentra en posicién recta

cuando introduzca o retire un instrumento de endoterapia del canal de trabajo. No
utilice la palanca de control y nunca ejerza una fuerza excesiva, ya que podria lesionar
al paciente y dafar el endoscopio.

. No daiie la parte de insercion durante el uso. Esto podria dejar al descubierto superficies

afiladas que podrian danar la mucosa o hacer que queden piezas del producto en el
interior del paciente. Se deben extremar las precauciones para evitar dafar la porcion
de insercion durante el uso del endoscopio con instrumentos de endoterapia.

Los especialistas en broncoscopias y los asistentes deben estar familiarizados con los
equipos de proteccion personal adecuados para los procedimientos de broncoscopia
con el fin de evitar la contaminacién del personal.

No active ningun instrumento de endoterapia (especialmente equipos laser o equipos
electroquirdrgicos) en el endoscopio antes de que se pueda ver el extremo distal del
instrumento en la imagen de la unidad de visualizacién, ya que esto puede provocar
lesiones al paciente o dafos en el endoscopio.
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

El endoscopio y los instrumentos de endoterapia activa, como los instrumentos de AF y
laser, no deben utilizarse cuando se usen gases altamente inflamables, como aerosoles
anestésicos presentes en la via aérea del paciente. Esto podria causar lesiones al paciente.
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 esto puede causar lesiones en la mucosa.

Al insertar o retirar el endoscopio, el extremo distal debe estar en una posicién no
desviada. No utilice la palanca de control, ya que podria lesionar al paciente y dafar

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 para
minimizar el riesgo de complicaciones después del procedimiento.

El usuario debe mantener un criterio profesional a la hora de decidir si un
procedimiento de broncoscopia sera adecuado para pacientes con una cardiopatia
grave (p. j., arritmia potencialmente mortal e infarto de miocardio reciente) o con

una insuficiencia respiratoria aguda con hipercapnia. Una coagulopatia sin corregir es
relevante si se planea realizar una biopsia transbronquial. Las complicaciones graves
tienen una tasa mas alta en las categorias mencionadas de pacientes.

El uso de instrumentos de endoterapia, como la sonda de coagulacién plasmatica

con argdn (APC) y el laser nd-YAG, puede provocar, en raras ocasiones, una embolia
gaseosa. Controle adecuadamente al paciente durante y después del tratamiento.

Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse cuando se utilizan instrumentos
de endoterapia activa. Los instrumentos de endoterapia activa deben clasificarse como
de «tipo CF» o de «tipo BF» segun lo establecido en la norma IEC 60601. De lo contrario,
la corriente de fuga del paciente puede ser demasiado elevada y el paciente puede
sufrir lesiones.

Los instrumentos de endoterapia activa siempre deben utilizarse conforme a las
instrucciones de uso del fabricante correspondiente. Los usuarios deben estar siempre
familiarizados con las precauciones y directrices de seguridad sobre el uso adecuado
de los instrumentos de endoterapia, incluido el uso de los equipos de protecciéon
personal adecuados, como gafas con una capacidad de filtrado de proteccién
adecuada, cuando se utilicen equipos laser en combinacién con el endoscopio. De lo
contrario, el paciente o el usuario podrian sufrir danos.

30. Utilice siempre el endoscopio y la unidad de visualizacion de acuerdo con lo indicado
en las instrucciones de uso de cada producto. De lo contrario, el paciente o el usuario
podrian sufrir dafos.

PRECAUCIONES

1.
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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.
Procure no daiar el endoscopio junto con los instrumentos de endoterapia cuando
utilice dispositivos punzantes, como agujas.
Manipule cuidadosamente el extremo distal y no permita que se golpee con otros
objetos, ya que tal accién puede dafar el endoscopio. La superficie de la lente de la
boquilla distal es fragil y puede producirse algun tipo de distorsién visual.
No ejerza demasiada fuerza en la zona de articulacion, ya que podria dafar el
endoscopio. Algunos ejemplos de un uso inadecuado de la zona de articulaciéon son:
- Torcerla manualmente.
- Hacerla funcionar dentro de un tubo ET o en cualquier otro caso si se observa resistencia.
- Introducirla en un tubo con una forma determinada o en un tubo de traqueotomia
cuya direccion de curvatura no esté alineada con la curva del tubo.
Mantenga seco el mango del endoscopio durante la preparacion, el uso y el almacenamiento.
No utilice un bisturi ni ningln otro instrumento afilado para abrir la bolsa o la caja de cartén.
El uso de equipos electroquirtrgicos con el aScope 5 Broncho HD puede provocar
perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacién y/o del monitor externo.



8. No retire el boton de aspiraciéon por ningiin motivo, ya que podria dafiar el endoscopio y
provocar una pérdida de la aspiracion.

9. Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de estos dispositivos Gnicamente a un
médico o por orden de este.

10. Utilice el endoscopio Gnicamente con equipos electromédicos que cumplan con la
norma IEC 60601-1, cualquier norma colateral y particular aplicable o las normas de
seguridad equivalentes. De lo contrario, el equipo podria sufrir dafos.

1.6. Sucesos potencialmente adversos

Posibles acontecimientos adversos en relaciéon con la broncoscopia flexible (lista no exhaustiva):
Taquicardia/bradicardia, hipotensién, hemorragia, broncoespasmo/laringoespasmo, tos,
disnea, dolor de garganta, apnea, crisis, desaturacion/hipoxemia, epistaxis, hemoptisis,
neumotorax, neumonia por aspiracion, edema pulmonar, obstruccién de la via aérea, fiebre/
infeccion y parada cardiorrespiratoria.

1.7. 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 5 Broncho HD debe conectarse a una unidad de visualizacién Ambu. Si desea
obtener informacién sobre las unidades de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de
uso correspondientes de las unidades de visualizacion.

2.1. Piezas del sistema

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD- | Numeros de referencia:
Dispositivo de un solo uso:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 y HD 5.6/2.8 no estan disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con
su oficina local de ventas.

Nombre del Producto Diametro exterior[mm]" | Diametro interior [mm]"
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 méx. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5BronchoHD 5.6/28 | 1) 6 3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Compatibilidad del producto

El aScope 5 Broncho HD esta concebido para ser utilizado en combinacién con:

Unidades de visualizacion
- Ambu® aBox™ 2

Accesorios endoscopicos
- Instrumentos de endoterapia compatibles con el ID del canal de trabajo (p. €j., pinzas de
biopsia, cepillos para citologias, agujas endoscdpicas, sondas electroquirurgicas).
- Accesorios con conexion Luer-Slip y/o Luer-Lock estandar (utilizando el introductor incluido).
- Equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia que cumplen lo establecido en la norma
EN 60601-2-2.
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Lubricantes y soluciones

- Agua estéril

- Solucién salina isoténica

- Gel anestésico local y soluciones anestésicas, p. ej.:
. Solucion de lidocaina al 1 %

«  Geldelidocainaal 2 %

«  Aerosol de lidocaina al 10 %

«  Noradrenalina, 0,5 mg

. Lubricantes de base acuosa

Accesorios para la gestion de la via aérea de conformidad con lo establecido en la norma
EN I1SO 5361

- Tubos endotraqueales

- Mascarillas laringeas

- Tubos de traqueotomia

- Tubos de laringectomia

- Soportes de catéter de doble giro

La compatibilidad de los endoscopios aScope 5 Broncho HD se ha evaluado para los siguientes
tamanos de tubos endotraqueales (TET) y accesorios endoscopicos (AE):

Diametro interior Ancho maximo del canal
minimo del TET de trabajo para AE
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Hasta 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm Hasta 2,8 mm

No existe ninguna garantia de que la combinacién de los instrumentos seleccionados sea
compatible tinicamente en funcién de la anchura del canal de trabajo. La compatibilidad de los
instrumentos seleccionados se debe comprobar antes del procedimiento.

Sistema de aspiracion
- Tubo de aspiracién con un didmetro interior comprendido entre 5,5 mmy 9,0 mm.

Recipiente para la recogida de muestras
- aScope BronchoSampler™.
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2.3. Piezas del aScope 5 Broncho HD

14 —
1]
13
i 10
— 16
u
i n
ol 12

Ref. Pieza Funcion

1 Mango Disefiado para su uso tanto con la mano izquierda
como con la mano derecha.

2 Palanca de control Mueve la boquilla distal hacia arriba y abajo en
un Unico plano.

3 Puerto del canal Permite la instilacion de liquidos y la insercion de

de trabajo instrumentos de endoterapia.

Canal de trabajo Se puede utilizar para la instilacién/aspiracion
de liquidos y para la insercion de instrumentos
de endoterapia.

4 Valvula de biopsia Conectada al puerto del canal de trabajo. Se pueden
insertar instrumentos de endoterapia o se puede
acoplar una jeringa.

5 Conector de aspiracion permite la conexién de los tubos de aspiracion.

6 Botdn de aspiracion Cuando se pulsa, activa la aspiracion.
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Ref. Pieza

7 Botones del
endoscopio 1y 2

8 Anillo de control
de rotacion

9 Conexion del tubo

10 Corddn de insercion
Parte insertada

1 Zona de articulacién

12 Zona de articulacién
distal

13 Conector de la unidad
de visualizacion

14 Cable

15 Cubierta de proteccion
del mango

16 Tubo de proteccién

17 Introductor

Funcion

Dependiendo de los ajustes de la unidad de
visualizacién, los dos interruptores remotos permiten
la activacién directa en el mango de cuatro funciones
diferentes, como la captura de imagenes y videos,
ARCy zoom.

Permite la rotacion del cable de insercién durante
el procedimiento.

Permite la fijacion de tubos con un conector estandar
durante la intervencion.

Cable flexible de insercion en la via aérea.
Igual que el cable de insercion.

Pieza para maniobrar.

Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED),
asi como la salida del canal de trabajo.

Se conecta al puerto del conector de la
unidad de visualizacion Ambu

Transmite la sefial de imagen a la unidad de
visualizacion Ambu.

Protege la palanca de control durante su transporte
y almacenamiento. Retirar antes de usar.

Protege el cable de insercion durante su transporte
y almacenamiento. Retirar antes de usar.

Facilita la introduccion de jeringas luer.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos de los
dispositivos aScope
5 Broncho HD
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Descripcion Simbolos de los Descripcion
dispositivos aScope
5 Broncho HD
Longitud .
de trabajo del cable ,i' Limite de
. . temperatura.
de insercion.

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

Ancho minimo

del canal de trabajo
(diametro interior
minimo).

Campo de visién.

Limites de humedad.

>

=

Advertencia.

Simbolo de salida de
potencia nominal.

Simbolo de las
instrucciones de uso.

Nudmero Global
de Identificacion
de Articulo.



Simbolos de los
dispositivos aScope
5 Broncho HD

Descripcion

Limites de presion
atmosférica.

Simbolos de los
dispositivos aScope
5 Broncho HD

Descripcion

Pais de origen
del fabricante.

Parte aplicada de
Seguridad Eléctrica
Tipo BF.

(4]

Dispositivo médico.

El nivel de embalaje
garantiza la
esterilidad.

STERILE[EO|

Marca de compo-
nente reconocido
por UL para Canada
y Estados Unidos.

No lo utilice si la
barrera de esterili-
zacién del producto
o su embalaje esta
dafado.

0“ us
®

También puede encontrar una lista con la explicacion de todos los simbolos en
ambu.es/symbol-explanation.

4, Uso del aScope 5 Broncho HD

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

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope 5 Broncho HD
Utilice un lubricante sanitario con una base acuosa en el cable de insercion para asegurarse de
que se produce la minima friccién posible cuando el endoscopio se introduce en el paciente.

Inspeccion visual del endoscopio 1

1. Compruebe que el sello de la bolsa esté intacto. 1a
2. Asegurese de retirar los elementos de proteccion del mango y del cable de insercién. (1b

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

4. Encienda la unidad de visualizacion Ambu. 2a 2b

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion de la unidad de visualizacion
Ambu, consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién Ambu. 2a 2b

Inspeccion de laimagen

1. Enchufe el conector de la unidad de visualizacion en el conector correspondiente de la
unidad de visualizacién compatible. Asegurese de que los colores sean idénticos y tenga
cuidado de alinear las flechas. 3a 3b

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

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

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

El sistema aScope 5 Broncho HD estd formado por el aScope 5 Broncho HD y la unidad
de visualizacién Full HD de Ambu. Si lo comparamos con versiones anteriores, el sistema
aScope 5 Broncho HD ofrece una mayor resolucion, lo que permite que el usuario pueda
disponer de una imagen mds clara y mejorada.

Preparacion del aScope 5 Broncho HD

1. Deslice con cuidado la palanca de control hacia arriba y hacia abajo para doblar al
maximo la zona de articulacion. A continuacion, deslice la palanca de control despacio
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hasta su posicién neutra. Confirme que la zona de articulacién funciona correctamente y
sin problemas. (5a

2. Gire con cuidado el anillo de control de rotacién de izquierda y derecha para girar el cable
de insercién tanto como sea posible. A continuacion, vuelva a girar el anillo de control de
rotacién a su posicion neutra. Confirme que el anillo de control de rotacién funciona de
forma suave y correctamente. 5b

3. Pulse los botones del endoscopio uno tras otro. Pulsacion corta < 1 segundo y pulsacién
larga > 1 segundo. Para conocer los ajustes predeterminados, consulte las instrucciones de
uso de la unidad de visualizacion. (5¢

4. Instile 2 ml de agua estéril y 2 ml de aire en el canal de trabajo con una jeringa
(si se trata de una jeringa Luer Lock, utilice el introductor incluido). Empuje el émbolo para
asegurarse de que no haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. 5d

5. Siprocede, prepare el equipo de aspiracion segun lo indicado en las instrucciones de uso
del fabricante. Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiraciéon y pulse el botén de
aspiracion para comprobar que el proceso de aspiracién funciona correctamente. (5e

6. Siprocede, compruebe que los instrumentos de endoterapia del tamafo correspondiente
pasan a través del canal de trabajo sin presentar resistencia. El introductor incluido se puede
utilizar para conectar jeringas Luer Lock o para facilitar la insercion de instrumentos muy
blandos, como catéteres blandos y cepillos de muestras protegidos, si fuera necesario. (5f

7. Siprocede, compruebe que los accesorios o los instrumentos de endoterapia sean
compatibles con el endoscopio antes de iniciar el procedimiento.

8. Para protegerse contra materiales potencialmente infecciosos durante el procedimiento,
considere la opcion de utilizar equipos de proteccion personal.

4.2, Utilizacion del aScope 5 Broncho HD

Sujecion del aScope 5 Broncho HD y manipulacién de su extremo distal

El mango del endoscopio puede sujetarse con cualquiera de las dos manos.

Utilice el dedo pulgar para mover la palanca de control hacia arriba y hacia abajo, y el dedo
indice para accionar el botén de aspiracion. La palanca de control se utiliza para doblar y
extender el extremo distal del endoscopio en el plano vertical 5a. Si mueve la palanca de
inflexion hacia abajo conseguira que el extremo distal gire hacia su parte anterior (flexién). Si
la mueve hacia arriba, el extremo distal girara hacia su posicion posterior (extension). El cable
de insercién se debe sostener tan recto como sea posible en todo momento para conseguir un
angulo de articulacion éptimo en el extremo distal. Tras la flexion, la palanca de control debe
volver a la posicion neutra. Esto aumentara/facilitara la maniobrabilidad.

Rotacion del cable de insercién 5b

El anillo de control de rotacion permite al usuario girar el cable de insercién en relacién con
el mango, y viceversa. Esto se puede hacer manteniendo el anillo de control de rotacién en
su posicién y girando a continuacién el mango, o manteniendo el mango en su posicion

y girando a continuacién el anillo de control de rotacién. En cualquier caso, asegurese de
comprobar los indicadores de rotacién en el anillo de control de rotacién y en el anillo rojo
situado arriba. La rotacion esta en posicion neutral (es decir, con un giro de 0°) cuando los
indicadores estan alineados; esto permitird una rotacién méaxima de 120° a cada lado. Hay un
clic tactil que indica el momento en el que el anillo de control de rotacién regresa a la posicion
neutra. Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real al utilizar el anillo de control
de rotacion para evitar lesiones en el paciente.

Botones del endoscopio (5¢ 6a

Los dos botones del endoscopio pueden activar hasta cuatro funciones.

Los botones del endoscopio se pueden programar a través de la unidad de visualizacién Ambu
(consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizacién Ambu) y los ajustes actuales se
pueden encontrar en la interfaz de usuario de la unidad de visualizacion.

Durante el uso de instrumentos de endoterapia activa, los botones del endoscopio no se

pueden activar en el mango, pero las funciones siguen estando disponibles a través de la
unidad de visualizacién Ambu.
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Valvula de biopsia 6b

La vélvula de biopsia estd conectada al puerto del canal de trabajo, lo que permite la insercién
de instrumentos de endoterapia o la colocacién de jeringas.

La tapa de la vélvula de biopsia puede separarse para facilitar la insercién de un instrumento
de endoterapia o un accesorio en el puerto del canal del instrumento.

Si no se utiliza un instrumento de endoterapia o un accesorio, acople siempre la tapa a la
vélvula de biopsia para evitar fugas y la pulverizacién de fluidos desde la vélvula de biopsia
abierta o la reduccién de la capacidad de aspiracién.

Conexién del tubo €
Durante la intubacion, el tubo de conexién se puede utilizar para montar el TET con un
conector ISO.

Insercion del endoscopio 7a

Utilice un lubricante sanitario con una base acuosa en el cable de insercién al introducir el
endoscopio en el paciente. Si laimagen endoscépica no es nitida, el extremo distal se puede
limpiar frotdndolo 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 proteger al paciente y evitar danos en el endoscopio.

Instilacion de liquidos 7b

Los fluidos se pueden instilar a través del canal de trabajo conectando una jeringa a la vélvula
de biopsia. Al utilizar una jeringa luer, use el introductor adjunto. Inserte la punta de la jeringa o
el introductor completamente en la valvula de biopsia (con o sin la tapa de la vélvula acoplada)
y presione el émbolo para instilar el fluido. Asegurese de que no se aspira durante este proceso,
ya que eso dirigiria los liquidos instilados hacia el sistema de recoleccién por aspiracién. Para
asegurarse de que todo el liquido ha salido del canal, aplique 2 ml de aire al canal.

Aspiracién 7¢

Cuando el sistema de aspiracion esta conectado al conector de aspiracion, se puede aspirar
presionando el botdn de aspiracién con el dedo indice. Si se coloca el introductor o un
accesorio endoscépico en el interior del canal de trabajo, detectara que la capacidad de
aspiracion se reduce. Para una aspiracion éptima, es recomendable retirar el introductor o la
jeringa por completo mientras se aspira.

Insercion de instrumentos o accesorios de endoterapia 7d

Asegurese de seleccionar siempre el instrumento de endoterapia del tamafo adecuado para el
endoscopio (consulte el apartado 2.2). El tamafio maximo del instrumento compatible aparece
indicado en el puerto del canal de trabajo. Inspeccione el instrumento de endoterapia antes de
usarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa, sustittyalo.
Inserte el instrumento en la vélvula de biopsia e introduzcalo cuidadosamente a través del
canal de trabajo hasta que pueda verlo en la imagen endoscépica.

Para la inserciéon, mantenga el instrumento de endoterapia cerca de la abertura de la vélvula
de biopsia e insértelo directamente en la abertura con movimientos cortos y suaves para
evitar que el instrumento de endoterapia se doble o se rompa. El introductor incluido se
puede utilizar para facilitar la inserciéon de instrumentos muy blandos, como catéteres
blandos y cepillos de muestras protegidos, si fuera necesario. El uso de una fuerza excesiva
durante la insercion puede danar el instrumento de endoterapia. Si la zona de articulacién del
endoscopio se inclina significativamente y resulta dificil la introduccién del instrumento de
endoterapia, enderece la zona de articulacion lo méaximo posible.

No abra la punta del instrumento de endoterapia ni extienda la punta del instrumento de
endoterapia desde su vaina mientras el instrumento se encuentre en el canal de trabajo, ya
que esto podria dafiar tanto el instrumento de endoterapia como el propio endoscopio.

Insercién de instrumentos de endoterapia activa 7d

El uso de instrumentos de endoterapia activa debe realizarse siempre conforme a las instrucciones
de uso del fabricante correspondiente. Los usuarios deben estar siempre familiarizados con las
precauciones y directrices de seguridad sobre el uso adecuado de los instrumentos de endoterapia
activa, incluido el uso de los equipos de proteccion personal adecuados.
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No active ningun instrumento de endoterapia activa (p. ej., equipos laser o equipos
electroquirirgicos) en el canal de trabajo antes de que se pueda ver el extremo distal del
instrumento en la imagen.

Debe tenerse en cuenta que el uso de instrumentos de endoterapia activa puede interferir con
laimagen endoscopica normal y que esta interferencia no es indicativa de un funcionamiento
incorrecto del sistema endoscépico. Existen diversos factores que pueden afectar a la

calidad de laimagen endoscépica durante el uso de instrumentos de endoterapia activa.
Factores como la intensidad, el ajuste de alta potencia, la distancia reducida entre la sonda

del instrumento y la punta del endoscopio, y el exceso de tejido quemado pueden influir
negativamente en la calidad de la imagen.

Retirada del endoscopio '8
Cuando retire el endoscopio, asegurese de que la palanca de inflexion esté en posicidn neutra.
Retire lentamente el endoscopio mientras observa la imagen endoscépica en tiempo real.

4.3. Tras la utilizacion

Comprobacién visual (9

1. ¢Falta alguna pieza en la zona de articulacion, la lente o el cable de inserciéon? En caso
afirmativo, tome las medidas oportunas para localizar las piezas que faltan.

2. ;Hay sefnales de daiios en la zona de articulacion, la lente o el cable de insercion? En caso
afirmativo, compruebe la integridad del producto y averigie si faltan piezas.

3. ¢(Lazona de articulacion, la lente o el cable de insercion presentan cortes, agujeros,
partes combadas o hinchadas o cualquier otra irregularidad? En caso afirmativo,
compruebe la integridad del producto y averigte si faltan piezas.

Si es necesario tomar medidas (paso de 1 a 3), actie de conformidad con los procedimientos

hospitalarios locales.

Desconexion

Desconecte el endoscopio de la unidad de visualizacién 10 El aScope 5 Broncho HD es
un dispositivo de un solo uso. No empape ni esterilice este dispositivo, puesto que estos
procedimientos pueden dejar residuos nocivos o causar averias en el dispositivo. El disefio
y los materiales utilizados no son compatibles con los procedimientos de limpieza y
esterilizacién convencionales.

Eliminacién

El aScope 5 Broncho HD utilizado se considera contaminado tras su uso y se debe desechar
de acuerdo con las directrices locales para la recogida de productos sanitarios infectados con
componentes electrénicos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El endoscopio cumple con lo establecido en:

- 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 para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.

- IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial (norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas.
Requisitos y ensayos.

- 1S0 10993-1 Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacion y ensayos.

- 1S0 8600-1Endoscopios: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia.

Parte 1: requisitos generales.
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5.2. Especificaciones del aScope 5 Broncho HD

Cordon de insercion

Zona de articulacion' [°]

Didmetro del cable de
insercion [mm, ()]

Didmetro maximo de
la parte insertada [mm, (")]

Didmetro del extremo
distal [mm, (")]

Tamaio minimo del tubo
entrotraqueal (D.l.) [mm]

Longitud de trabajo [mm, ()]
Funcién de giro
Marcas de profundidad

Canal de trabajo

Anchura del canal de
instrumentos? [mm, (")]
Anchura minima del canal
de instrumentos? [mm, (")]

Almacenamiento

Temperatura de
almacenamiento
recomendada®[°C, (°F)]

Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]
Sistema 6ptico

Campo de visién [°]
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacién
Conector de aspiracion

D.l. del tubo de conexion
[mm]

Esterilizacion

Método de esterilizacion

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 '1‘,195 ‘1’

5,0 (0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
méx. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

1954‘,195 \l’

5,6 (0,22) @ 5,6 £ 0,2 (0,008)
méx. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 £ 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 y HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 y HD 5.6/2.8

120 (%15 %)
3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 y HD 5.6/2.8

EtO
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Entorno de funcionamiento | aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 y HD 5.6/2.8

Temperatura [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

Humedad relativa [%] 30-85

Presién atmosférica [kPa] 80 - 106

Altitud [m] <2000

Biocompatibilidad El aScope 5 Broncho HD es biocompatible

1. Tenga en cuenta que el dngulo de articulacién podria resultar dafado si el cable de

insercion no esta recto.

2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los accesorios
seleccionados sea compatible Unicamente en funcién de la anchura minima

del canal del instrumento.

3. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.

6. Resolucion de problemas

Si se producen problemas con el sistema, utilice esta guia de resolucion de problemas para

identificar la causa y corregir el error.
Problema Posible causa

No aparece ninguna El endoscopio no esta
imagen en tiempo conectado a la unidad
real en la pantalla, de visualizacién.

pero se muestra la
interfaz de usuario o
laimagen mostrada
esta congelada.

Hay problemas de
comunicacién entre la
unidad de visualizacion
y el endoscopio.

El endoscopio
estd dafado.

Se muestra una
imagen grabada en
la pestafia amarilla
Gestidn de archivos.

Baja calidad Sangre, saliva, etc.
de laimagen. en la lente (zona de
articulacion distal).
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Accion recomendada

Conecte un endoscopio al puerto gris
de la unidad de visualizacion.

1.Vuelva a conectar el
aScope 5 Broncho HD desconectando
y volviendo a conectar el endoscopio.
2. Apague la unidad de visualizaciéon
y enciéndala de nuevo (apagado/
encendido).

Sigue sin haber una imagen.

3. Consulte las instrucciones de uso
de la unidad de visualizacion para
obtener una guia de resolucién de
problemas detallada o, como alterna-
tiva, utilice un endoscopio nuevo.

Sustituya el endoscopio existente
por uno nuevo.

Vuelva a laimagen en tiempo real
pulsando la pestana azul de Imagen
en tiempo real o reinicie la unidad
de visualizacién 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.

Frote con cuidado la articulacion 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.



Problema

La capacidad de
aspiracion es reduci-
da o inexistente,

o es dificil introducir
el instrumento de
endoterapia a través
del canal de trabajo.

Valvula de biopsia.

Botones del
endoscopio.

Botdn de aspiracion

Posible causa

Canal de
trabajo bloqueado.

La aspiraciéon no
estd activa.

Instrumento de endo-
terapia/introductor/
jeringa insertado en
el puerto del canal de
trabajo / la valvula de
biopsia (aplicable si la
aspiracion es reducida
o inexistente).

Tapa separada
de la valvula de biopsia.

Dificultad para insertar
un instrumento de
endoterapia a través
del canal de trabajo.

El ajuste de los botones
del endoscopio difiere
del ajuste preferido.

Boton de aspiracion

separado del endoscopio.

Accion recomendada

Limpie el canal de trabajo con un
cepillo de limpieza o haga pasar una
solucion salina estéril por el canal de
trabajo con una jeringa. No presione
el boton de aspiracion mientras se
instilan liquidos.

Asegurese de que el tubo de aspiracion
esté bien conectado al endoscopio

y al sistema de aspiracion. Asegurese
de que el sistema de aspiracion

esté activado.

Retire el instrumento de endoterapia
o el introductor/jeringa del puerto del
canal de trabajo/la valvula de biopsia.
Compruebe que el instrumento
utilizado es compatible con el ID

del canal de trabajo.

Asegurese de que la tapa esté
acoplada a la vélvula de biopsia para
evitar la reduccion de la capacidad
de aspiracion.

Asegurese de que el instrumento

de endoterapia sea compatible con

el tamano del canal de trabajo.

Al retirar la tapa de la vélvula de
biopsia, puede ser mas facil introducir
un instrumento de endoterapia en

el puerto del canal del instrumento.

Ajuste la funcion de los botones del
endoscopio como desee utilizando las
instrucciones de uso de la unidad de
visualizacion Ambu.

Vuelva a montar el botén de aspiracion
y pruebe la funcién de aspiracion

de acuerdo con lo indicado el paso 5e
de la preparacion. Si esto no funciona,
utilice un endoscopio nuevo.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme aScope 5 Broncho HD kasutamist lugege neid kasutusjuhiseid téhelepanelikult.
Kasutusjuhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni koopiaid saab

soovi korral tootjalt. Palun votke arvesse, et kdesolevad juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi
protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva endoskoobi t66d ja kasutamist ning seonduvaid
ettevaatusabindusid. Enne endoskoobi esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema labinud
piisava kliinilise endoskopeerimise véljadppe ja viima end kurssi kdesolevas kasutusjuhendis
leiduvate juhiste, ndidustused, hoiatuste, ettevaatusabinéude ja vastundidustustega.
Endoskoobil pole garantiid.

Kaesolevas dokumendis viitab séna endoskoop ainult endoskoobiga seotud juhistele ning
sona slisteem viitab seadme aScope 5 Broncho HD ja tihilduvate Ambu kuvari ja lisatarvikutega
seotud juhistele. Kui ei ole teisiti tdpsustatud, siis viitab sdna endoskoop koigile seadme
aScope 5 Broncho HD variantidele.

Kdesolevas dokumendis viitab termin aScope 5 Broncho HD variandile Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Kasutusotstarve

Seade aScope 5 Broncho HD on ette ndhtud endoskoopiliste protseduuride ja uuringute
labiviimiseks hingamisteedes ja trahheobronhiaalses puus.

aScope 5 Broncho HD on méeldud kasutamiseks ihilduva Ambu kuvariga ning selleks, et
véimaldada vedelike manustamist ja endoskoopiainstrumentide liikumist labi selle to6kanali.
aScope 5 Broncho HD on méeldud lihiajaliseks kasutamiseks haiglates ja meditsiiniasutustes.
Seade aScope 5 Broncho HD on ette ndhtud tdiskasvanutel kasutamiseks.

1.2. Kasutusnaidustused

aScope 5 Broncho HD on ette ndhtud suukaudseks, ninakaudseks ja nahakaudseks
intubeerimiseks ning paindlike bronhoskoopiaprotseduuride tegemiseks igasugustes
kliinilistes olukordades, kus on vajalik intubeerimine vdi kus arsti seisukohalt on
bronhoskoopiaprotseduuril oluline diagnostiline voi terapeutiline moju.

1.3. Vastunaidustused
Ei ole teada.

1.4. Kliinilised eelised

Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsiendil.

1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSED A

Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ja protseduuride alase véljabppega
tervishoiutootajate poolt. Selle ndude mittejargimine voib patsiendile vigastusi tekitada.

2. Endoskoop on tihekordselt kasutatav seade ja seda tuleb kasitseda vastavalt
kehtivatele meditsiinitavadele, et véltida endoskoobi saastumist enne sisestamist.

3. Saastumise valtimiseks drge kasutage endoskoopi, kui toote steriilsuskaitse voi pakend
on kahjustada saanud.

4. Arge proovige endoskoopi puhastada ega korduvkasutada, kuna see on {ihekordselt
kasutatav seade. Toote korduvkasutamine véib péhjustada saastumist, mis tekitab
infektsioone.

5. Arge kasutage endoskoopi ega endoskoobi seadet, kui see on mingil moel
kahjustunud voi kui toimivuskontrolli méni osa ebadnnestub (vt jaotist 4.1, kuna selle
néude mittejargimine voib patsiendile vigastusi tekitada).

6. Desaturatsiooni esinemise kiireks tuvastamiseks tuleb kasutamise ajal patsiente
pidevalt jalgida.

7. Kui endoskoopia ajal esineb mistahes torge, peatage patsiendi vigastamise valtimiseks
kohe protseduur ja tdommake endoskoop tagasi.

8. Seadet ei tohi kasutada, kui protseduuri ajal ei ole véimalik tagada patsiendile
piisavat tdiendavat hapnikuvarustust. Selle néude mittejargimine véib patsiendil
desaturatsiooni pdéhjustada.

9. Veenduge alati, et skoobi imuri ihendusosaga Gihendatud toru on tihendatud imuriga.
Kinnitage toru korrektselt imuri Ghendusosale, enne kui imemist alustate. Selle ndude
mittejargimine voib patsiendile voi kasutajale vigastusi tekitada.
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20.

2

22.

238

24,

25.

26.

27.

28.

. Kasutage imemisel maksimaalselt vaakumit 85 kPa (638 mmHg). Liiga suure vaakumi kasu-

tamisel vaib olla raske imemist katkestada ja see voib patsiendile vigastusi pdhjustada.

. Kontrollige alati skoobi tGihilduvust nii hingamisteede haldamise lisatarvikute kui ka

endoskoopia seadmetega. Selle ndude mittejargimine vaib patsiendile vigastusi tekitada.

. Intubeerimata patsientidel on soovitatav kasutada hambakaitset, et véltida seda, et

patsient hammustaks sisestatavat juhet ja voiks potentsiaalselt oma hambaid kahjustada.

. Patsientide ninad6ne kuju ja suurus ning selle sobivus nina kaudu sisestamiseks voib eri-

neda. Enne protseduuri tuleb kaaluda patsiendi ninavalendike kuju ja suuruse omaparasid
ning nende sobivust nina kaudu sisestamiseks. Arge kunagi kasutage endoskoobi nina
kaudu sisestamisel voi valjatbmbamisel joudu, sest see voib patsiendile vigastusi tekitada.

. Veenduge, et kujutise asend ekraanil on ootuspérane, ja kontrollige, kas kujutis

on reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis. Selle ndude mittejargimine muudab
navigeerimise keerulisemaks ja voib pohjustada limaskesta voi koe kahjustusi.

. Endoskoopi edasi liigutades v6i tagasi tdmmates, painduvat osa késitsedes voi imedes

jalgige alati reaalajas endoskoopilist kujutist Ambu kuvaril véi vélisel monitoril. Selle
ndude mittejargimine voib limaskesta voi kude kahjustuda.

. Enne imemist veenduge, et biopsiaklapp ja selle kork on korralikult kinnitatud.

Manuaalsel imemisel veenduge enne imemist, et sistla ots oleks taielikult téokanali
avasse / biopsiaklappi sisestatud. Selle néude mittejargimisel voib kaitsevahenditeta
kasutajatel esineda infektsiooni oht.

. Endoskoobi abil saadud kujutisi ei tohi kasutada kliiniliste leidude iseseisva

diagnostikavahendina. Tervishoiuté6tajad peavad télgendama ning péhjendama koiki
leide muude vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele simptomitele. Selle néude
mittejargimine voib viia viivitatud, mittetdieliku voi ebapiisava diagnoosini.

. Kui sisestate endoskoopiainstrumenti todkanalisse voi tombate seda tagasi, veenduge

alati, et painduv osa oleks sirges asendis. Arge kasutage juhthooba ja drge kunagi
kasutage liigset joudu, kuna see voib patsienti vigastada ja/voi endoskoopi kahjustada.

. Viltige kasutamise ajal sisestatava osa kahjustamist. Selle tulemusel véivad paljastuda

teravad pinnad, mis kahjustavad limaskesta, voi toote osad jadda patsiendi kehasse.
Endoskoobi kasutamisel endoskoopiainstrumentidega tuleb olla eriti ettevaatlik, et
véltida sisestatava osa kahjustamist.

Viltimaks tootajate saastumist peavad bronhoskoopia spetsialistid ja abilised olema
tuttavad bronhoskoopiaprotseduuride jaoks sobivate isikukaitsevahenditega.

. Arge aktiveerige endoskoopiainstrumenti (eriti laserit voi elektrokirurgilist seadet)

endoskoobis enne, kui instrumendi distaalset otsa on naha kuvari kujutisel, kuna see
voib pohjustada patsiendile vigastusi voi kahjustada endoskoopi.

Endoskoopi ja aktiivseid endoskoopiainstrumente (nt kdrgsageduslikud ja laserinstru-
mendid) ei tohi kasutada, kui kasutatakse vaga tuleohtlikke gaase, naiteks kui patsiendi
hingamisteedes on anesteesia aerosoole. See voib tekitada patsiendile vigastusi.
Endoskoobi distaalne ots vdib valgusdioodide soojenemise téttu soojaks muutuda. Valtige
limaskesta ja distaalse otsa pikaajalist kokkupuudet, sest see voib limaskesta vigastada.
Endoskoopi sisestades voi tagasi tommates peab distaalne ots olema mittekallutatud asendis.
Arge kasutage juhthooba, kuna see véib patsienti vigastada ja/v6i endoskoopi kahjustada.
Enne kui viskate endoskoobi priigikasti, tehke alati visuaalne kontroll vastavalt selles
kasutusjuhendis esitatud juhistele, et véltida protseduurijargsete komplikatsioonide riski.
Raske siidamehaigusega (nt eluohtlik artithmia ja hiljutine muokardiinfarkt) voi
htperkapniaga dgeda hingamispuudulikkusega patsientide puhul peab kasutaja
kasutama professionaalset hinnangut otsustamaks, kas bronhoskoopia on neile
sobilik. Korrigeerimata koagulopaatia on asjakohane, kui plaanitakse transbronhiaalset
biopsiat. Suurem maar raskeid tusistusi esineb mainitud patsiendkategooriates.
Endoskoopiainstrumentide, sh sondi Argon Plasma Coagulation (APC) ja laseri nd-YAG,
kasutamine vo6ib harvadel juhtudel pohjustada 6hkembooliat. Jélgige patsienti
piisavalt ravi ajal ja pérast seda.

Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamise korral voib tekkida patsiendi
taiendav lekkevool. Aktiivsetel endoskoopiainstrumentidel peab standardi IEC 60601
jargi olema klassifikatsioon ,ttitip CF” voi ,tulip BF”. Vastasel juhul voib esineda liiga
korget patsiendi lekkevoolu ja vigastusi.
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29. Endoskoopiainstrumentide kasutamisel tuleb alati jérgida vastava tootja
kasutusjuhendit. Kasutajad peavad kindlasti olema teadlikud ohutusmeetmetest ja
aktiivsete endoskoopiainstrumentide néuetekohase kasutamise juhistest, sealhulgas
sobivate isikukaitsevahendite kasutamisest, nt filtreerivate kaitseprillide kasutamisest,
kui endoskoobiga kasutatakse laserseadmeid. Selle ndude mittejargimine vdib
patsiendile voi kasutajale vigastusi tekitada.

30. Kasutage endoskoopi ja kuvarit alati vastavalt selle toote kasutusjuhistele. Selle néude
mittejargimine voib patsiendile voi kasutajale vigastusi tekitada.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Hoidke sobiv varusiisteem koheseks kasutamiseks valmis, et talitushdire ilmnemisel
saaks protseduuriga jétkata.

2. Olge ettevaatlik, et valtida endoskoobi kahjustamist teravate endoskoopiainstrumenti-
dega, nt ndeltega.

3. Olge ettevaatlik distaalse otsa kasitsemisel ja drge laske sellel vastu muid esemeid
puutuda, kuna see vdib endoskoopi kahjustada. Distaalse otsa laatse pind on érn ning
voib tekkida visuaalne moonutus.

4. Arge rakendage painduvale osale liigset jéudu, kuna see véib pdhjustada endoskoobi
kahjustumist. Painduva osa ebadige kasitsemise naiteks on:

- Kdega vdanamine;

- Kasutamine endotrahheaaltorus voi mis tahes muul viisil, kui tuntakse takistust;

- Sisestamine teatud kujuga torusse voi trahheostoomitorusse nii, et painutuse suund ei
ole joondatud toru kdverusega.

5. Hoidke endoskoobi kdepide ettevalmistamise, kasutamise ja hoiustamise ajal kuivana.

6. Arge kasutage koti véi pappkarbi avamiseks nuga véi muud teravat instrumenti.

7. Elektrokirurgiliste seadmete kasutamine koos aScope 5 Broncho HD seadmega vdib
héirida kujutist kuvaril ja/véi valisel monitoril.

8. Arge eemaldage mingil juhul imurinuppu, kuna see véib endoskoopi kahjustada ja
imemisvdime voib kaduda.

9. USA foderaalseaduse kohaselt on lubatud seadet miita ainult arstidel voi arsti korraldusel.

10. Kasutage endoskoopi ainult koos elektrilise meditsiinissadmega, mis vastab standardile
IEC 60601-1, mis tahes seotud kollateraal- ja eristandarditele voi samavaarsetele
ohutusstandarditele. Vastasel juhul vdib seade saada kahjustada.

1.6. Voimalikud korvaltoimed

Painduva bronhoskoopiaga seotud voimalikud korvaltoimed (mittetaielik nimekiri):
Tahhiikardia/bradiikardia, hiipotensioon, veritsus, bronhospasm/lariingospasm, kéha,
dispnoe, kurguvalu, apnoe, krambid, desaturatsioon/hlipokseemia, epistaks, hemoptiils,
pneumotooraks, aspiratsioonipneumoonia, kopsuédeem, hingamisteede obstruktsioon,
palavik/infektsioon ning hingamise/stidame seiskumine.

1.7. Uldised markused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Siisteemi kirjeldus

Seade aScope 5 Broncho HD tuleb tthendada Ambu kuvariga. Info saamiseks Ambu kuvarite
kohta lugege vastava kuvari kasutusjuhendit.
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2.1. Siisteemi osad

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Osade numbrid:
- ithekordseks kasutamiseks
moeldud seade:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2

— 622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8
60cm/236" p

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8 ei ole koikides riikides saadaval. Votke Gihendust kohaliku
miulgiesindusega.

Toote nimi Valislabimo6t [mm] " Siseldbimoot [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max 5,7 mm/0,22" min 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max 6,3 mm/0,25" min 2,65 mm /0,10"

2.2. Toote iihilduvus
aScope 5 Broncho HD on ette ndhtud kasutamiseks koos jargnevalt toodud seadmetega.

Kuvarid
- Ambu® aBox™ 2

Endoskoopilised lisatarvikud

- Endoskoopiainstrumendid, mis sobivad to6kanali ID-ga (nt biopsiatangid, tstitoloogiaharjad,
endoskoobindelad, elektrokirurgilised sondid).

- Lisatarvikud, millel on standardne Luer Slip ja/véi Luer Lock (kaasasoleva sisesti kasutamine).

- Korgsageduslikud elektrokirurgilised instrumendid, mis vastavad standardile EN 60601-2-2.

Libestid ja lahused

- Steriilne vesi

- Isotooniline fisioloogiline lahus

- Lokaalanesteesia geel ja lahused, nt:
« 1% lidokaiini lahus

«  2%lidokaiini geel

«  Lidokaiini 10 % aerosoolpihus

«  Noradrenaliin 0,5 mg

«  Veepohised libestid

Hingamisteede haldamise lisatarvikud, mis vastavad standardile EN ISO 5361
- Endotrahheaaltorud

- Lartingaalmaskid

- Trahheostoomiatorud

- Laringotoomiatorud

- Kahesuunalised kateetriliitmikud

Seadet aScope 5 Broncho HD on hinnatud Ghilduvaks jargmiste endotrahheaaltorude ja
endoskoopiliste lisatarvikute suurustega.

Endotrahheaaltoru Endoskoopilise
minimaalne lisatarviku tookanali
siseldbimoot maksimaalne laius
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Kuni 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm Kuni 2,8 mm

Ei saa garanteerida, et vaid selle to6kanali suuruse jargi valitud seadmed on omavahel
kombineerides thilduvad. Valitud seadmete Ghilduvust tuleb enne protseduuri katsetada.
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Aspireerimisseadmed
- Aspireerimisvoolik labimé6duga vahemikus 5,5 mm kuni 9,0 mm.

Proovide kogumise anum
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Seadme aScope 5 Broncho HD osad

Nr. Osa Funktsioon

1 Kaepide Loodud kasutamiseks nii parema kui ka vasaku kdega.

2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa ihes tasapinnas lles véi alla.

3 Tookanali ava Véimaldab tilgutada vedelikke ja sisestada
endoskoopiainstrumente.

Tookanal V6ib kasutada vedelike tilgutamiseks/aspireerimiseks ja

ensoskoopiainstrumentide sisestamiseks.

4 Biopsiaklapp Kinnitatakse tookanali ava kiilge. Vdimaldab sisestada
endoskoopia instrumente voi Gihendada siistla.

5 Imuri Ghendusosa Véimaldab imitorude hendamist.

6 Imurinupp Aktiveerib vajutamisel imemise.
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Nr. Osa Funktsioon
7 Endoskoobi nupud Kuvari seadistustest soltuvalt vdimaldavad kaks kauglilitit
1ja2 aktiveerida otse kdepidemelt nelja erinevat funktsiooni,
nagu kujutise ja video jaddvustamine, ARC ja suumimine.
8 P&6ramise Véimaldab protseduuri ajal sisestatavat juhet pdorata.
reguleerimisréngas
9 Toru tthendusosa Véimaldab protseduuri ajal standardse (ihendusosaga
torude Gihendamist.
10 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav painduv juhe.
Sisestatav osa Sama kui sisestatav juhe.
1 Painduv osa Liigutatav osa.
12 Distaalne ots Sisaldab kaamerat, valgusallikat (kaks valgusdioodi)
ning tookanali valjapaasu.
13 Kuvari konnektor Uhendub Ambu kuvari ihenduspistikuga.
14 Juhe Edastab kujutise signaali Ambu kuvarisse.
15 Kaepideme kaitsekate | Kaitseb juhthooba transpordi ja hoiustamise ajal.
Eemaldage enne kasutamist.
16 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja hoiustamise ajal.
Eemaldage enne kasutamist.
17 Sisesti Hélbustab Luer Locki ststalde kasutamist.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

aScope 5 Broncho HD | Kirjeldus aScope 5 Broncho HD | Kirjeldus

seadmete siimbolid seadmete siimbolid
Sisestatava juhtme Temperatuuri piiran
toopikkus. P P 9

Sisestatava osa
maksimaalne laius
(maksimaalne
valislabimoot).

Hoiatus.

Tookanali

minimaalne Nimivéljundvéimsuse
@ Min ID laius (minimaalne stimbol.

siselabimoot).
/< . .
—__D120° Vaatevali. I::B_] K?SUtUSJUhendI
X siimbol.
% Niiskuse piiran Globaalne
~ plirang. kaubaartikli number.
AEmosfaarlrohu Tootja riik.
piirang.

Elektriohutuse

BF-tulpi kuuluv Meditsiiniseade.

kokkupuutuv osa.
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aScope 5 Broncho HD | Kirjeldus aScope 5 Broncho HD | Kirjeldus
seadmete siimbolid seadmete siimbolid

Steriilsust tagav

STERILE[EO| )
pakendamistase.

- Kanadas ja Ameerika
Arge kasutage “ Uhendriikides
toodet, kui selle c us ULi tunnustatud

@ steriilsuskaitse komponendi tihis.
voi pakend on

kahjustatud.

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on toodud ka aadressil ambu.com/symbol-explanation.

4, aScope 5 Broncho HD kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiiljel 2.

4.1. aScope 5 Broncho HD ettevalmistus ja kontroll
Médrige sisestatavat juhet veepohise meditsiinilise libestiga, et endoskoop hédruks patsienti
sisestamise ajal véimalikult vahe.

Endoskoobi visuaalne kontroll 1

1. Veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. 1a

2. Veenduge, et eemaldate kdepideme ja sisestatava juhtme kuljest kaitseelemendid. 1b

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujaddke vai kahjustusi, nagu ebatasased pinnad,
teravad dared voi véljaulatuvad osad, mis voiksid patsienti kahjustada. (1¢

4. Lulitage Ambu kuvar sisse. 2a 2b

Ambu monitoride ettevalmistamise ja sisseliilitamise osas lugege Ambu monitori
kasutusjuhendit. 2a 2b

Kujutise kontrollimine

1. Uhendage kuvari konnektor kuvari vastava ihenduspistikuga. Jélgige, et varvid oleksid
samasugused ja joondage nooled hoolikalt. 3a 3b

2. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis, selleks suunake endoskoobi distaalne
ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas. (4

3. Vajadusel reguleerige monitori kujutise seadistusi (lugege lisateavet monitori kasutusjuhendist).
Kui objekt ei ole selgelt ndha, plihkige distaalses otsas olevat laatse steriilse lapiga.

aScope 5 Broncho HD siisteemi kuuluvad aScope 5 Broncho HD ja Ambu’s Full-HD monitor. Eelmiste
pélvkondadega vorreldes tagab aScope 5 Broncho HD stisteem suurema eraldusvéime, mille
tulemuseks on selgem ja tdiustatum kujutis.

aScope 5 Broncho HD ettevalmistus

1. Libistage juhthooba ettevaatlikult iles ja alla, et painutada painduvat osa nii palju kui
voimalik. Seejérel libistage juhthoob aeglaselt neutraalasendisse. Veenduge, et painduv
osa tootab sujuvalt ja digesti. 5a

2. Poorake pddramise reguleerimisrdngast ettevaatlikult vasakule ja paremale, et pdorata sises-
tatavat juhet nii palju kui véimalik. Seejarel keerake pé6ramise reguleerimisrongas tagasi
neutraalasendisse. Veenduge, et pédramise reguleerimisrongas tootab sujuvalt ja digesti. 5b

3. Vajutage Uksteise jarel endoskoobi nuppe. Vajutage lihidalt < 1 sekund ja vajutage pikalt
> 1 sekund. Vaikesatte ndgemiseks vaadake monitori kasutusjuhendit. (5¢

4. Sustige sustlaga 2 ml steriilset vett ja 2 ml 6hku té6kanalisse (Luer Locki ststla kasutamisel
kasutage kaasasolevat sisestit). Vajutage kolbi ja veenduge, et ei esine lekkeid ning et vesi
tuleb distaalsest otsast vélja. 5d

5. Kui see on rakendatav, valmistage imur ette vastavalt tootja kasutusjuhistele. Uhendage
imitoru imuriihendusega ja vajutage imuri nupule kontrollimaks, et imemine toimub. 5e

6. Kui see on asjakohane, siis veenduge, et vastava suurusega endoskoopiainstrumendid
mahuvad ilma takistusteta labi tdokanali. Kaasas olevat sisestit saab kasutada Luer Locki
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ststalde ihendamiseks voi vajadusel korral vaga pehmete instrumentide, nditeks pehmete
kateetrite ja kaitsega prooviharjade sisestamise lihtsustamiseks. (5f

7. Vajadusel kontrollige enne protseduuri alustamist, et lisatarvikud v6i endoskoopiainstru-
mendid Ghilduksid endoskoobiga.

8. Etvaéltida protseduuri ajal potentsiaalselt nakkusohtlike ainetega kokkupuutumist,
kaaluge isikukaitsevahendite kasutamist.

4.2, aScope 5 Broncho HD kasutamine

aScope 5 Broncho HD hoidmine ja otsa kdsitlemine

Endoskoobi kdepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega.

Juhthoova lles ja alla liigutamiseks kasutage pdialt ja imurinupu kasutamiseks nimetissérme. Juht-
hooba kasutatakse endoskoobi distaalse otsa painutamiseks ja sirutamiseks vertikaaltasapinnas 5a .
Juhthoova allapoole liigutamine paneb otsa ettepoole painduma (painutus). Juhthoova iilespoole
liigutamine paneb distaalse otsa tahapoole painduma (sirutus). Sisestatavat juhet tuleb hoida kogu
aeg nii sirgelt kui voimalik, et tagada distaalse otsa optimaalne paindenurk. Parast painutamist tuleb
juhthoob viia tagasi neutraalasendisse. See suurendab/parandab manééverdusvéimet.

Sisestatava juhtme podramine 5b

Po6ramise reguleerimisrongas voimaldab kasutajal poorata sisestatavat juhet kdepideme
suhtes ja vastupidi. Selleks v6ib hoida pd6ramise reguleerimisrdngast paigal ja pddrata
kaepidet voi hoida kdepidet paigal ja poorata pdoramise reguleerimisrongast. Mélemal
juhul kontrollige pééramisndidikuid pddramise reguleerimisrdngal ja selle kohal oleval
punasel rongal. P66re on neutraalasendis (st 0° peale keeratud), kui ndidikud on joondatud;
see voimaldab kummalegi poole maksimaalselt 120° pédramist. Tuntav kldps kinnitab, et
pooramise reguleerimisrongas on tagasi neutraalasendis. Patsiendi vigastamise véltimiseks
vaadake pddramise reguleerimisrénga kasutamise ajal alati reaalajas endoskoopilist kujutist.

Endoskoobi nupud 5¢ 6a

Endoskoobi kaks nuppu saavad aktiveerida kuni neli funktsiooni.

Endoskoobi nuppe saab programmeerida Ambu monitori kaudu (vt Ambu monitori kasutusjuhendit)
ja kehtivad satted leiate monitori kasutajaliidesest.

Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamisel ei saa endoskoobi nuppe kdepidemel
aktiveerida, kuid funktsioonid on endiselt saadaval Ambu kuvari kaudu.

Biopsiaklapp 6b

Biopsiaklapp kinnitatakse to6kanali ava kilge, voimaldades sisestada endoskoopiainstrumente
voi kinnitada sustlaid.

Biopsiaklapi korgi saab eemaldada, et hélbustada endoskoopiainstrumendi véi lisatarviku
sisestamist instrumendikanali avasse.

Kui endoskoopiainstrumenti véi lisatarvikut ei kasutata, kinnitage biopsiaklapile alati kork,

et véltida avatud biopsiaklapist vedelike lekkeid ja pihustumist voi imemisvéime vahenemist.

Toru iihendusosa ¢
Toru ihendusosa vdib intubatsiooni ajal kasutada ISO-konnektoriga endotrahheaaltoru
kinnitamiseks.

Endoskoobi sisestamine 7a

Endoskoobi patsienti sisestamiseks maarige sisestatavat juhet veepdhise meditsiinilise libestiga.
Kui endoskoopiline kujutis muutub hagusaks, voib distaalset otsa puhastada seda 6rnalt vastu
limaskesta hdérudes vdi tdmmata endoskoop vélja ja puhastada ots. Kui endoskoop sisestatakse
suu kaudu, on soovitatav kasutada patsiendi ja endoskoobi kahjustamise véltimiseks hambakaitset.

Vedelike tilgutamine 7b

Vedelikke on véimalik tilgutada ldbi todkanali, thendades sustla biopsiaklapi kiilge. Luer Locki
sustla kasutamisel kasutage seadmega kaasas olevat sisestit. Sisestage suistla ots voi sisestaja
taielikult biopsiaklappi (klapi korgiga véi ilma selleta) ja vajutage vedeliku tilgutamiseks kolbi.
Arge kasutage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib tilgutatud vedeliku imuri kogumissiis-
teemi. Tagamaks, et kogu vedelik on kanalist valjunud, suruge lébi kanali 2 ml 6hku.
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Aspireerimine 7¢

Kui imurististeem on tihendatud imuri hendusosaga, saab kasutada imemist, vajutades nimetis-
sérmega imurinupule. Kui tédkanalis on sisesti ja/vdi endoskoobi lisatarvik, vdheneb imemisvdime.
Optimaalse imemisvéime jaoks on soovitatav sisesti voi siistal imemise ajaks téielikult eemaldada.

Endoskoopiainstrumentide voi lisatarvikute sisestamine 7d

Veenduge alati, et valite endoskoobi jaoks 6ige suurusega endoskoopiainstrumendi

(vt jaotist 2.2). Maksimaalselt Gihilduv instrumendisuurus on nahtav todkanali ava juures. Enne
endoskoopiainstrumendi kasutamist kontrollige seda. Kui selle talitluses voi véljandagemises
on korvalekaldeid, vahetage see vilja. Sisestage endoskoopiainstrument biopsiaklappi ja
liilgutage seda ettevaatlikult labi tookanali edasi, kuni seda on endoskoopilisel kujutisel ndha.

Sisestamiseks hoidke endoskoopiainstrumenti biopsiaklapi ava ldhedal ja sisestage see otse
avasse, kasutades ornasid liihikesi liigutusi, et véltida endoskoopiainstrumendi paindumist voi
purunemist. Kaasas olevat sisestit on véimalik vajaduse korral kasutada vdga pehmete instru-
mentide (nditeks pehmete kateetrite ja kaitsega prooviharjade) sisestamise hdolbustamiseks.
Sisestamisel liigse jou kasutamine véib endoskoopiainstrumenti kahjustada. Kui endoskoobi
painduv osa paindub méarkimisvadrselt ja endoskoopiainstrumendi sisestamine muutub keeru-
liseks, painutage painduv osa nii sirgeks kui voimalik.

Arge avage endoskoopiainstrumendi otsa ega liikake endoskoopiainstrumendi otsa selle
hlsist vélja, kui instrument on todkanalis, sest see voib kahjustada nii endoskoopiainstrumenti
kui ka endoskoopi.

Aktiivsete endoskoopiainstrumentide sisestamine 7d

Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamisel tuleb alati jargida vastava tootja
kasutusjuhendit. Kasutajad peavad kindlasti olema teadlikud ohutusmeetmetest ja aktiivsete
endoskoopiainstrumentide nduetekohase kasutamise juhistest, sealhulgas sobivate
isikukaitsevahendite kasutamisest.

Arge aktiveerige aktiivset endoskoopiainstrumenti (nt laserseadmed, elektrokirurgilised
seadmed) téokanalis enne, kui instrumendi distaalset otsa on kujutisel ndha.

Tuleb arvestada sellega, et aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamine voib

héirida tavapéarast endoskoopilist kujutist ja see hdirumine ei viita endoskoopiasiisteemi
talitlushairele. Aktiivsete endoskoopiainstrumentide kasutamise ajal voivad endoskoopilise
kujutise kvaliteeti méjutada mitmed tegurid. Sellised tegurid nagu intensiivsus, suure
voimsuse peale seadistamine, instrumendisondi ldhedus endoskoobi otsale ja liigne koe
pdletamine voivad kdik kujutise kvaliteedile halvasti méjuda.

Endoskoobi eemaldamine (8
Endoskoopi tagasi tommates veenduge, et juhthoob oleks neutraalasendis.
Toémmake endoskoop aeglaselt vélja, jalgides reaalajas endoskoopilist kujutist.

4.3. Parast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

1. Kas painduval osal, Iaatsel voi sisestataval juhtmel on puuduvaid osi? Kui jah,
leidke puuduv(ad) osa(d).

2. Kas painduval osal, ldétsel voi sisestataval juhtmel on marke kahjustustest? Kui jah,
kontrollige toote terviklikkust ja tehke kindlaks, kas on puuduvaid osi.

3. Kas painduval osal, ldétsel voi sisestataval juhtmel on sisseldikeid, auke, volte, pundunud
kohti voi muid ebakorraparasusi? Kui jah, uurige, ega tootel ole puuduvaid osi.

Kui on vaja votta parandusmeetmeid (sammud 1 kuni 3), toimige vastavalt haiglasisestele

eeskirjadele.

Uhenduse katkestamine

Uhendage endoskoop kuvari kiiljest lahti 10.. aScope 5 Broncho HD on ihekordseks
kasutamiseks ette nahtud seade. Arge leotage, loputage ega steriliseerige seadet, sest see véib
jatta seadmele kahjulikke jadke voi pdhjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjalide
tottu ei saa seda tavaparaste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.
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Korvaldamine

Kasutatud aScope 5 Broncho HD seadet loetakse saastunuks ja see tuleb kérvaldada vastavalt koha-
likele eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete kogumise kohta.

5. Toote tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid
Endoskoop vastab jargmistele standarditele:
- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Gldnéuded esmasele ohutusele ja olulistele

toimimisnditajatele;

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiinisesadmed. Osa 2-18: erinduded endoskoopiaseadme
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele.
- IEC 60601-1-2 Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 1-2: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulis-
tele toimimisnditajatele. Kollateraalstandard: Elektromagnetilised héired - néuded ja katsetused.
- 150 10993-1 Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. 1. Osa: Hindamine ja testimine.
-1S0 8600-1 Endoskoobid. Meditsiinilised endoskoobid ja endoteraapiaseadmed.

Osa 1: Uldnéuded.

5.2. aScope 5 Broncho HD tehnilised andmed

Sisestatav juhe

Painduv osa'[°]

Sisestatava juhtme ldbimot
mm, ()]

Sisestatava osa maksimaalne
1abimoot [mm, ()]

Distaalse otsa diameeter
[mm, (")]

Endotrahheaaltoru
minimaalne suurus [mm]

Toopikkus [mm, ()]
P&6ramisulatus
Stigavusmargid

Tookanal

Instrumendi kanali

laius? [mm, (")]
Instrumendikanali minimaalne
laius? [mm, (")]

Hoiustamine

Soovituslik hoiutemperatuur?
[°C, (°F)]

Suhteline 6huniiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]
Optiline siisteem
Vaatevali [°]
Teravusstigavus [mm]

Valgustusviis

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105

5,0(0,20) @ 5,0 + 0,2 (0,008)
max @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2 (0,09)

min @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105

5,6(0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)
max @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85
50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8

120 (+ 15 %)
3-100
LED
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Imuri ihendusosa
Uhendustoru suurus [mm]
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline 6huniiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]
Korgus merepinnast [m]

Bioiihilduvus

?55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8
ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000 m

aScope 5 Broncho HD on bioiihilduv

1. Palun arvestage, et painutusnurk véib muutuda, kui sisestatavat juhet ei hoita sirgelt.

2. Eisaagaranteerida, et vaid selle instrumendi minimaalse kanalilaiuse alusel valitud
lisatarvikud on omavahel kokku pannes thilduvad.

3. Kérgemal temperatuuril hoiustamine voib liihendada séilivusaega.

6. Torkeotsing

Kui stisteemiga tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit, et pohjus vélja

selgitada ja viga parandada.

Probleem Voimalik p6hjus Soovituslikud tegevused

Endoskoop ei ole kuvariga | Uhendage endoskoop kuvari halli

thendatud. thenduspistikusse.

Kuvari ja endoskoobi 1. Uhendage aScope 5 Broncho HD

vahel on kommunikat- uuesti, katkestades endoskoobi
siooniprobleemid. Ghenduse ja Ghendades seejérel uuesti.

Ekraanil ei ole reaal-
ajas kujutist, kuid
kasutajaliides on
ekraanil olemas voi
on kujutis ekraanil
seisma jaanud.

2. Lulitage kuvar valja ja uuesti sisse
(véljalilitamine/sisselllitamine).

Ikkagi ei ole kujutist.

3. Vaadake kuvari kasutusjuhendist
tksikasjalikku torkeotsingu juhendit
voi votke kasutusele uus endoskoop.

Endoskoop on kahjustunud. | Vahetage endoskoop uue vastu vilja.

Salvestatud kujutist Minge tagasi reaalajas kujutise juurde,
naidatakse kollasel vajutades sinisele reaalajas kujutise
failihalduse vahekaardil. vahekaardile, voi taaskaivitage kuvar,

vajutades toitenuppu vahemalt 2 sekun-
dit. Kui kuvar on véljas, taaskdivitage
see, vajutades toitenuppu veel tiks kord.

Halb pildikvaliteet. | Laatsel (distaalsel otsal) Ho6ruge distaalset otsa drnalt vastu
on verd, stlge vms. limaskesta. Kui ldatse ei saa sel moel
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Probleem

Puuduv voi vihene-
nud imemisvdime
voi raskused endos-
koopiainstrumendi
téokanalisse
sisestamisel.

Biopsiaklapp.

Endoskoobi nupud.

Imurinupp.

Voimalik p6hjus

Tookanal on ummistunud.

Imemine ei ole
aktiveeritud.

Endoskoopiainstrument/
sisesti/stistal on sisestatud
todkanali avasse/biopsiak-
lappi (kui imemisvoime

puudub vdi on vahenenud).

Kork on biopsiaklapi
kiljest lahti.

Endoskoopiainstrumendi
sisestamine labi tookanali
on raske.

Endoskoobinuppude
seadistus erineb
soovitud seadistusest.

Imurinupp on endoskoobi
kuljest lahti ihendatud.

Soovituslikud tegevused

Puhastage tookanalit puhastamisharjaga
voi loputage tookanalit siistla abil steriil-
se fisioloogilise lahusega. Arge kasutage
vedelike tilgutamise ajal imurinuppu.

Veenduge, et imitoru oleks endoskoobi
ja imurististeemiga korralikult thenda-
tud. Veenduge, et imurististeem oleks
sisse ltlitatud.

Eemaldage endoskoopiainstrument voi
sisesti/stistal tookanali avast/biopsiak-
lapist. Kontrollige, et kasutatav instru-
ment Ghildub téokanali suurusega.

Veenduge, et biopsiaklapile
oleks kinnitatud kork, et valtida
imemisvoime vahenemist.

Veenduge, et endoskoopiainstrument
sobiks tookanali suurusega.
Endoskoopiainstrumenti véib olla
kergem instrumendi kanali avasse
sisestada, kui biopsiaklapi kork on lahti
thendatud.

Seadistage endoskoobi nupu
funktsioon vastavalt Ambu
kuvari kasutusjuhistele.

Paigaldage imurinupp uuesti ja kontrol-
lige imemisfunktsiooni vastavalt etteval-
mistuse jaotise sammule 5e. Kui see ei
toimi, votke kasutusele uus endoskoop.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen aScope 5 Bronchon HD kayttoa. Naité kdyttdoh-
Jjeita voidaan paivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitelld kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain endoskoopin kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia. Ennen
endoskoopin kdyton aloittamista on tarkeda, etta kayttdjille on opetettu riittavasti kliinisten
endoskooppisten menetelmien kdyttdd ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin
kayttotarkoituksiin, kdyttoindikaatioihin, varoituksiin, huomautuksiin ja kontraindikaatioihin.
Endoskoopilla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanalla endoskooppi viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain endoskooppia,
ja sanalla jérjestelmd viitataan tietoihin, jotka koskevat aScope 5 Broncho HD, yhteensopivaa
Ambu-ndyttoyksikkoa ja apuvalineita. Ellei toisin mainita, endoskoopilla viitataan kaikkiin
aScope 5 Broncho HD-versioihin.

Tdssd asiakirjassa termilld aScope 5 Broncho HD viitataan Ambu® aScope™ 5 Broncho HD:hen.

1.1. Kayttotarkoitus

aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu ilmatien ja trakeobronkiaalisen puun endoskooppisiin
toimenpiteisiin ja tutkimuksiin.

aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu visualisointiin yhteensopivan Ambu-nayttoyksikon

kanssa sekd nesteiden annosteluun ja endoskooppisten instrumenttien kdyttoon
tyoskentelykanavan kautta.

aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu tilapdiseen kdyttdon sairaaloissa ja polikliinisissa ymparistdissa.
aScope 5 Broncho HD on suunniteltu kaytettavaksi aikuisilla.

1.2. Kayttoindikaatiot

aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu oraaliseen, nenan kautta tapahtuvaan ja perkutaaniseen
intubointiin ja joustavalla bronkoskoopilla tehtdviin toimenpiteisiin kliinisissa tilanteissa,
joissa tarvitaan intubaatiota tai joissa kliinikon arvion mukaan bronkoskopialla on merkittéva
diagnostinen tai terapeuttinen vaikutus.

1.3. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

1.4. Kliiniset edut
Kertakdyttoisyys vahentaa potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.5. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Laitetta saavat kdyttaa terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet
koulutuksen kliinisiin endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin. Taman ohjeen
noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

2. Endoskooppi on kertakdyttdinen laite, jota on kasiteltava tallaisille laitteille hyvaksytyn
ladketieteellisen kdaytannon mukaisella tavalla endoskoopin kontaminoitumisen
ehkaisemiseksi ennen sisdanvientia.

3. Kontaminaation vélttamiseksi ala kdyta endoskooppia, jos tuotteen sterilointisuoja tai
sen pakkaus on vaurioitunut.

4. Al4 yrita puhdistaa 4laka kayttad endoskooppia toisen potilaan hoidossa, silld se on
kertakayttdinen laite. Tuotteen uudelleenkdyttd saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

5. Ala kéyta endoskooppia tai endoskooppista instrumenttia, jos se on vahingoittunut tai
jos se ei lapaise toimintatestia (katso kohta 4.1), silla muutoin potilas voi vahingoittua.

6. Jotta desaturaatio voidaan havaita nopeasti, potilaita on tarkkailtava koko ajan kdyton aikana.

7. Jos endoskooppisen toimenpiteen aikana tapahtuu toimintahairio, keskeyta
toimenpide valittdmasti ja veda endoskooppi pois potilasvahinkojen valttamiseksi.

8. Laitetta ei tule kdyttad, ellei potilaan riittavasta lisdhapetuksesta voida huolehtia
toimenpiteen aikana. Laiminlydnti voi johtaa potilaan desaturaatioon.

9. Varmista aina, etta skoopin imuliittimeen kytketty letku on kytketty imulaitteeseen.
Kiinnita letkut kunnolla imuliittimeen ennen imua. Laiminlydminen voi aiheuttaa
potilaan tai kdyttajan loukkaantumisen.
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20.

2

22.

23.

24,

258

26.

27.

. Kéyta imun aikana 85 kPa:n (638 mmHg) maksimi-imutehoa. Liian suuri imuteho voi

vaikeuttaa imun keskeytysta ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Tarkista aina skoopin yhteensopivuus sekd ilmatien hallintavélineiden ettd endoskoop-

pisten instrumenttien kanssa. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Jos potilasta ei ole intuboitu, suukappaleen kayttda suositellaan, kun endoskooppi vie-

daan sisaan suun kautta, jotta potilas ei pure sisaanvientiputkea ja vahingoita hampaitaan.

. Nendontelon muoto ja koko seka sen sopivuus transnasaaliseen sisddnvientiin voivat

vaihdella eri potilailla. Yksilolliset erot potilaan nendonteloiden muodoissa ja koossa
sekd niiden sopivuus transnasaaliseen insertioon on otettava huomioon ennen
toimenpidetta. Al koskaan kdytd voimaa endoskoopin transnasaalisen sisddnviennin
tai poiston aikana, silld potilas voi loukkaantua.

. Tarkista, ettd kuvan suuntaus on oikea ja onko néyt6lla nakyva kuva reaaliaikaista vai nauhoi-

tettua kuvaa. Muuten navigointi vaikeutuu ja seurauksena voi olla limakalvo- tai kudosvaurio.

. Tarkkaile aina lilkkuvaa endoskooppista kuvaa Ambu-nadyttoyksikosta tai ulkoisesta

monitorista tyontdessasi endoskooppia eteenpdin, vetaessasi sita takaisinpain seka
kayttaessasi taipuvaa osaa tai imua. Muuten voi aiheutua limakalvo- tai kudosvaurioita.

. Varmista ennen imua, ettd biopsiaventtiili ja sen korkki ovat kunnolla kiinni. Varmista

manuaalisen imun aikana, ettd ruiskun karki on asetettu kokonaan tydskentelykanavan
porttiin/biopsiaventtiiliin ennen imua. Muuten suojaamattomat kayttajat voivat
altistua infektioriskille.

. Endoskooppikuvia ei saa kdyttaa ainoana kliinisen 16ydoksen diagnosointimenetelma-

nd. Terveydenhuollon ammattilaisten on tulkittava ja vahvistettava kaikki lI6ydékset
muilla keinoilla ja potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella. Laiminlyéminen voi
aiheuttaa viivdstyneen, puutteellisen tai riittdamattdman diagnoosin.

. Varmista aina, ettd taipuva osa on suorassa asettaessasi endoskooppisen instrumentin

tydskentelykanavaan tai poistaessasi sen. Al kayta ohjainvipua alika koskaan kayta
liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai endoskooppia.

. Al4 vahingoita sisddnvientiosaa kayton aikana. Siité voi paljastua terdva pinta, joka voi

vahingoittaa limakalvoa, tai siitd voi jadda tuotteen osia potilaan sisélle. Sisaanvien-
tiosan vahingoittamista tulee vélttaa erityisesti, kun endoskooppia kdytetaan endos-
kooppisten instrumenttien kanssa.

Kayttajien ja avustajien on tunnettava bronkoskopiatoimenpiteissa tarvittavat riittavat
henkilonsuojaimet henkiléston kontaminaation vélttamiseksi.

. Al3 aktivoi endoskooppista instrumenttia (etenkaan laseria tai sdhkokirurgisia laitteita)

endoskoopissa, ennen kuin instrumentin distaalipaa nakyy naytossa, silla tama voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen tai endoskoopin vaurioitumiseen.

Endoskooppia ja aktiivista endoskooppista instrumenttia, esim. HF- ja laserinstrument-
tia, ei saa kdyttaa, kun potilaan ilmatiessa on syttyvia kaasuja, kuten anestesia-aeroso-
leja. Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

Endoskoopin distaalipda voi lammeta valonldhteen tuottaman lammon vaikutuksesta.
Vilta pitkakestoista kontaktia distaalikérjen ja limakalvon valillg, sillé se voi aiheuttaa
limakalvovaurioita.

Distaalikdrjen on oltava taivuttamattomassa asennossa endoskooppia sisdan vietdessd ja
poistettaessa. Ald kdyté ohjainvipua, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai endoskooppia.
Suorita aina naissa kdyttoohjeissa annettuja silmamaaraisen tarkastuksen ohjeita ennen
endoskoopin jatesailioon laittamista, jotta toimenpiteen jalkeisten komplikaatioiden
riski pienenee.

Kayttdjan on ammattitaitonsa perusteella harkittava bronkoskopiatoimenpiteen
sopivuutta potilaalle, jolla on vakava sydansairaus (esim. henked uhkaava rytmihairio
ja askettdinen myokardiaalinen infarkti) tai akuutti hengityselinsairuaus, johon liittyy
hyperkapnia. Hoitamaton koagulopatia on otettava huomioon, jos suunnitellaan
transbronkiaalista biopsiaa. Vakavien haittavaikutusten esiintyvyys on korkeampi
edelld mainituissa potilasluokissa.

Endoskooppisten instrumenttien, kuten argonplasma-koagulaatiosondin (APC) tai
nd-YAG-laserin kaytto voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa kaasuemboliaa. Potilasta on
valvottava asianmukaisesti hoidon aikana ja sen jalkeen.
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28. Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdytto voi lisdta potilaaseen kohdistuvaa
vuotovirtaa. Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien on oltava IEC 60601
-standardin mukaan tyyppia CF tai tyyppia BF. Laiminlyonti voi aiheuttaa liian suuren
potilaaseen kohdistuvan vuotovirran ja potilaan loukkaantumisen.

29. Endoskooppisia instrumentteja on aina kaytettava niiden valmistajan kadyttdohjeiden
mukaisesti. Kdyttdjien on aina tunnettava varotoimenpiteet ja ohjeet aktiivisten endos-
kooppisten instrumenttien asianmukaisesta kdytostd, mukaan lukien asianmukaisten
henkilénsuojaimien kaytto, kuten suodattavat suojalasit kdytettdessa endoskoopin kans-
sa laservélineita. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan tai kdyttajan loukkaantumisen.

30. Kéyta ensdoskooppia ja ndyttoyksikkoa aina kunkin tuotteen kayttoohjeiden
mukaisesti. Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan loukkaantumisen.

HUOMIOITAVAA

1. Pida sopivaa heti kdytettévissa olevaa varajarjestelmaa saatavilla, jotta toimenpidetta
voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahairiosta huolimatta.

2. Varo vahingoittamasta endoskooppia kédyttdessasi terdvia endoskooppisia
instrumentteja, kuten neuloja.

3. Ole varovainen kasitellessasi distaalikarked, dlaka anna sen osua muihin esineisiin. Tama
voi vahingoittaa endoskooppia. Distaalikarjen linssin pinta on herkka, ja visuaalinen
vadristymd on mahdollinen.

4. Ala kayta liiallista voimaa taipuvaa osaa késitellessasi. Tama voi vahingoittaa
endoskooppia. Esimerkkejd taipuvan osan vaaranlaisesta kasittelysta:

- Véaantaminen kasin.

- Kéytto intubaatioputkessa tai muussa tilanteessa, jos tunnet vastusta.

- Asettaminen esimuotoiltuun putkeen tai trakeostomiakanyyliin siten, ettei taivutus-
suunta ole linjassa putken kaaren kanssa.

5. Pida endoskoopin kahva kuivana valmistelun, kdyton ja sdilytyksen aikana.

6. Ala kayta veistd tai muuta terévaa esinettd pussin tai pahvilaatikon avaamiseen.

7. Sdhkokirurgisten valineiden kdyttaminen yhdessa aScope 5 Bronchon HD kanssa voi
vaaristaa nayttoyksikossa ja/tai ulkoisessa monitorissa nakyvaa kuvaa.

8. Ald irrota imupainiketta mistadn syystd, koska se voi vahingoittaa endoskooppia ja
johtaa imun menetykseen.

9. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan nditd laitteita saa myyda vain laakari tai ladkarin
maardyksesta.

10. Kédyta aScope Gastroa ainoastaan sellaisten sahkdisten ladkinnallisten laitteiden kanssa, jotka
noudattavat standardia I[EC 60601-1, mahdollisesti sovellettavia tdydentavi ja erityisia stan-
dardeja seka vastaavia turvallisuusstandardeja. Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.

1.6. Mahdolliset haittavaikutukset

Taipuisalla bronkoskoopilla tehtavén tahystyksen mahdolliset haittavaikutukset (ei kattava
luettelo): Takykardia/bradykardia, hypotensio, verenvuoto, bronkospasmi/laryngospasmi, yska,
dyspnea, kurkkukipu, apnea, kohtaus, desaturaatio/hypoksemia, nendverenvuoto, hemoptyysi,
ilmarinta, aspiraatiokeuhkokuume, keuhkop6ho, hengitystieobstruktio, kuume/infektio ja
hengityksen/syddmen pysdhtyminen.

1.7. Yleisid huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd valmista-
jalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Jarjestelman kuvaus

AScope 5 Broncho HD on yhdistettava Ambu-nayttoyksikkdon. Lisatietoa Ambu-
ndyttoyksikoista on kyseisen Ambu-ndyttdyksikon kdyttéohjeissa.
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2.1. Jarjestelman osat

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Osanumerot:
- Kertakayttoinen laite:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8 eivat ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta paikalliseen
jalleenmyyjadsi.

Tuotteen nimi Ulkohalkaisija [mm] " Sisdhalkaisija [mm] "
5,0 mm/0,20" 2.2 mm/0.09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 maks. 5,7 mm/0,22" min. 2.05 mm/0.08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 maks. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Tuotteen yhteensopivuus
aScope 5 Broncho HD on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa:

Nayttoyksikot:
- Ambu® aBox™ 2

Endoskooppiset apuvilineet

- Tyoskentelykanavan tunnuksen kanssa yhteensopivat endoskooppiset instrumentit
(kuten biopsiapihdit, sytologiaharjat, endoskopianeulat, séhkokirurgiset sondit).

- Apuvilineet, joissa on vakiomallinen Luer Slip ja/tai Luer Lock (kdyttamalla mukana
toimitettua asetinta).

- Standardin EN 60601-2-2 mukainen korkeataajuuksinen sahkokirurginen laite.

Voiteluaineet ja liuokset

- Steriili vesi

- Isotoninen suolaliuos

- Paikallispuudutusgeeli ja -liuokset, esim.
. 1 % lidokaiiniliuos

« 2 %lidokaiinigeeli

. 10 % lidokaiiniaerosolisuihke

«  Noradrenaliini 0,5 mg

«  Vesipohjaiset voiteluaineet

Standardin EN I1SO 5361 mukaiset ilmatien hallintavélineet
- Endotrakeaaliputket

- Larynxmaskit

- Trakeotomiaputket

- Laryngektomiaputket

- Kaksoissaranaliitoksella varustetut katetrin kiinnikkeet

aScope 5 Bronchon HD on arvioitu sopivan vahintaan seuraavan kokoisille
endotrakeaaliputkille ja endoskooppisille apuvalineille:

intubaatioputken p
g P tyodskentelykanavan
sisdhalkaisija _
maksimileveys
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Enintdan 2,2 mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm Enintdédn 2,8 mm



Pelkastaan tyoskentelykanavan koon perusteella valitut instrumentit eivat valttamatta ole
yhteensopivia yhdistelmén kanssa. Valittujen instrumenttien yhteensopivuus tulee testata
ennen toimenpidetta.

Imulaitteet
- Imuputken sisahalkaisijat 5,5 - 9,0 mm.

Séilio naytteiden keraamista varten
- aScope BronchoSampler™.

2.3. aScope 5 Bronchon HD osat

@ 15

13
— 16
I
H
\
i 11
— 12
Nro @ Osa Toiminto
1 Kahva Suunniteltu seka vasen- ettd oikeakatisille kayttajalle.
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarkea ylos tai alas samassa tasossa.
3 Tyoskentelykanavan Mahdollistaa nesteiden instillaation ja endoskooppisten
portti instrumenttien sisdanviennin.
Tyoskentelykanava Voidaan kdyttaa nesteiden instillaatioon/aspiraatioon ja
endoskooppisten instrumenttien sisddnvientiin.
4 Biopsiaventtiili Liitetty tydskentelykanavan porttiin. Endoskooppisten
instrumenttien sisadnvientiin tai ruiskun kiinnittamiseen.

112




Nro | Osa Toiminto
5 Imuliitin Mahdollistaa imuputken liitdnnan.
6 Imupainike Aktivoi imun painettaessa.
7 Endoskoopin Nayttdyksikdn asetuksista riippuen kaksi etdkytkintd mah-
painikkeet 1 ja 2 dollistavat neljan toiminnon aktivoinnin suoraan kahvasta,
kuten kuvan ja videon tallentamisen, ARC:n ja zoomauksen.
8 Kaantamisen Mahdollistaa sisdanvientiputken kaantamisen
ohjausrengas toimenpiteen aikana.
9 Letkuliitanta Mahdollistaa letkujen kiinnittdmisen vakioliittimella
toimenpiteen aikana.
Sisaanvientiputki Joustava hengitystien sisd@nvientiputki.
10
Sisdanvientiosa Sama kuin sisddnvientiputki.
1 Taipuva osa Liikuteltava osa.
12 Distaalikarki Sisdltaa kameran, valonldhteen (kaksi LEDid) seka
tyoskentelykanavan ulostuloaukon.
13 Nayttoyksikon liitin Kytketadn Ambu-ndyttdyksikon liitantaan.
14 Kaapeli Lahettda kuvasignaalin Ambu-nayttoyksikkdon.
15 Kahvan suojus Suojaa ohjausvipua kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.
Poista ennen kayttoa.
16 Suojaputki Suojaa sisdanvientiputkea kuljetuksen ja sailytyksen
aikana. Poista ennen kayttoa.
17 Asetin Helpottaa Luer Lock -ruiskujen sisaanvientia.

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

aScope 5 Broncho Kuvaus Kuvaus

HD-laitteiden symbolit

aScope 5 Broncho
HD-laitteiden symbolit

Sisdanvientiputken

Lamoétilarai
tyoskentelypituus. ampotiiaraja

Sisdanviedyn osan
enimmaisleveys (mak-
simiulkohalkaisija).

Varoitus.

[> e

@ Maksimi

ulkohalkaisija

@ Minimi

Ty6skentelykanavan

S Nimellistehon
minimileveys

sisahalkaisija (minimisisahalkaisija). symboli.
A N
J— 1 Kuvakulma. Kayttoohjeen
X symboli.
GTIN-koodi

Kosteusrajoitus. (Global Trade

Item Number).

limanpainerajoitus. Valmistusmaa.

Ladkinnéllinen
laite.

Séhkoturvallisuustyyp-
pi BF sovellettu osa.

El & @ &=
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aScope 5 Broncho Kuvaus aScope 5 Broncho Kuvaus

HD-laitteiden symbolit HD-laitteiden symbolit
STERILEEO] Steriili pakkaustaso. Kanadan ja
® Yhdysvaltain
Ei saa kdytta, jos tuot- N UL-hyvéksytty
@ teen sterilointisuoja c Us komponentti
tai sen pakkaus on -merkinti.

vaurioitunut.

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

4. aScope 5 Bronchon HD kaytto
Harmaalla ympyrdidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aScope 5 Bronchon HD valmistelu ja tarkastaminen
Voitele sisdanvientiputki vesipohjaisella ladketieteellisesti turvallisella liukastusaineella,
jotta endoskooppia potilaaseen asetettaessa muodostuu mahdollisimman vahan kitkaa.

1

dock

E pin vi linen tarkastus

1. Tarkasta, ettd pussin sinetti on ehjs. 1a

2. Irrota suojukset kdsikahvan ja sisdé@nvientiputken péalta. 1b

3. Tarkista, ettei tuotteessa ole epapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi epatasaisia pintoja,
terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta. (1¢

4. Kytke Ambu-nayttoyksikkoon virta. 2a 2b

Katso Ambu-nayttoyksikon kdyttdohjeista Ambu-nayttoyksikon valmistelu- ja tarkastusohjeet 2a 2b

Kuvan tarkastus

1. Kytke nadyttoyksikon liitin yhteensopivan ndyttoyksikon vastaavaan liitéantaan. Varmista,
ettd vérit vastaavat toisiaan, ja kohdista nuolet huolellisesti toisiinsa. 3b 3a

2. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy naytolla, osoittamalla endoskoopin distaalikarjella
kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4

3. Saada nayttoyksikon kuva-asetuksia tarvittaessa (katso nayttoyksikon kayttoohjeet).
Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi distaalikarjen linssi steriilill liinalla.

aScope 5 Broncho HD System -jéirjestelmd koostuu aScope 5 Bronchosta HD ja Ambun Full-HD-
ndyttéyksikdstd. aScope 5 Broncho HD System tarjoaa kéyttdjdlle edellisic sukupolvia korkeamman
resoluution, mikd takaa tarkemman ja paremman kuvan.

aScope 5 Bronchon HD valmistelu

1. Liu'uta ohjainvipua varovasti ylos- ja alaspain niin, ettd taipuva osa taipuu mahdollisimman
paljon. Liuuta sitten ohjainvipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista, etta taipuva osa
toimii tasaisesti ja oikein. 5a

2. Pyorita kddantamisen ohjausrengasta varovasti vasemmalle ja oikealle niin, ettd sisdanvien-
tiputki kddntyy mahdollisimman paljon. Pydrité ohjausrengas sitten takaisin neutraaliin
asentoon. Varmista, ettd kddntamisen ohjausrengas toimii tasaisesti ja oikein. 5b

3. Paina endoskoopin painikkeita yksi kerrallaan. Paina lyhyesti <1 sekunnin ajan ja pida
painettuna > 1 sekunnin ajan. Katso oletusasetus nayttoyksikon kdyttoohjeista. (5¢

4. Instilloi ruiskulla 2 ml steriilid vetta ja 2 ml ilmaa tydskentelykanavaan (jos kdytdssa on Luer
Lock -ruisku, kdyta mukana toimitettua asetinta). Paina mantaa ja varmista, etta vuotoja ei
esiinny ja ettd distaalikarjesta tulee vetta. 5d

5. Valmistele tarvittaessa imuvalineet valmistajan kdyttoohjeiden mukaisesti. Liitd imuletku
imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, ettd imu toimii. 5e

6. Varmista tarvittaessa, ettd sopivankokoinen endoskooppinen instrumentti voidaan
kuljettaa tydskentelykanavan lépi esteettomasti. Mukana toimitettua asetinta voi kdyttaa
Luer Lock -ruiskujen liittdmiseen tai erittdin pehmeiden instrumenttien, kuten pehmeiden
katetrien ja suojattujen ndyteharjojen, sisaanviennin helpottamiseen tarvittaessa. (5f
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7. Varmista tarvittaessa ennen toimenpiteen aloittamista, etta lisavarusteet tai endoskooppi-
set instrumentit ovat yhteensopivia endoskoopin kanssa.

8. Suojaudu mahdollisesti tartuntavaarallisilta materiaaleilta toimenpiteen aikana kdyttamalla
henkilénsuojaimia.

4.2. aScope 5 Bronchon HD kayttaminen

aScope 5 Bronchon HD tyoskentelyote ja kdrjen manipulointi

Endoskoopin kdsikahvaa voi pitdd kummassa kadessa tahansa.

Liikuta ohjainvipua yl0s ja alas peukalolla ja kdyta imupainiketta etusormella. Ohjainvipua
kaytetdaan endoskoopin distaalikdrjen taivuttamiseen ja suoristamiseen(sa. Ohjainvivun liikut-
taminen alaspadin taivuttaa karkea eteenpdin (ylospain). Sen likkuttaminen yl6spain taivuttaa
distaalikdrkea taaksepain (alaspain). Sisddnvientiputki on aina pidettava mahdollisimman
suorassa, jotta distaalikarki taipuu optimaalisessa kulmassa. Taivuttamisen jalkeen saatoévipu
on siirrettdva takaisin neutraaliin asentoon. Tama lisdé/helpottaa ohjattavuutta.

Sisdadnvientiputken kdantaminen 5b

Kaantamisen ohjausrenkaan avulla kdyttéja voi kaantaa sisaanvientijohdinta suhteessa
kasikahvaan ja painvastoin. Tdma voidaan tehdd joko pitédmalld ohjausrengasta paikallaan

ja kaantamalla sitten kahvaa tai pitamalla kahvaa paikallaan ja kdantamalld ohjausrengasta.
Molemmissa tapauksissa on tarkistettava kdé@ntymisen ilmaisimet ohjausrenkaassa ja yldpuo-
lella olevassa punaisessa renkaassa. Asento on neutraali (ts. kddnnettyna 0°), kun ilmaisimet
ovat kohdakkain. Téstd asennosta voi kddntda enintaan 120° kumpaankin suuntaan. Kun
ohjausrengas palautuu neutraaliin asentoon, tuntuu napsahdus. Valta potilaan loukkaantumi-
nen katsomalla reaaliaikaista endoskooppista kuvaa aina ohjausrengasta kaytettdessa.

Endoskoopin painikkeet (5¢ 6a

Kahdella endoskoopin painikkeella voi aktivoida enintdan nelja toimintoa.

Endoskoopin painikkeet voidaan ohjelmoida Ambu-nayttdyksikon kautta (katso Ambu-
nayttoyksikon kdyttoohjeet), ja nykyiset asetukset nakyvat nayttoyksikon kayttoliittymassa.

Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kdyton aikana endoskoopin painikkeita ei voi
aktivoida kahvasta, mutta toiminnot ovat edelleen kaytettavissa Ambu-nédyttoyksikon kautta.

Biopsiaventtiili 6b

Biopsiaventtiili on liitetty tyoskentelykanavan porttiin, mika mahdollistaa endoskooppisten
instrumenttien sisdd@nviennin tai ruiskujen kiinnittdamisen.

Biopsiaventtiilin korkki voidaan irrottaa helpottamaan endoskooppisen instrumentin tai
apuvilineen sisddnvientia instrumenttikanavan porttiin.

Jos et kdyta endoskooppista instrumenttia tai apuvalinettd, kiinnita korkki, ettei avoimesta
biopsiaventtiilistd vuoda tai roisku nesteita tai imuteho heikkene.

Letkuliiténts ©6€
Putken liitantaa voidaan kayttaa ISO-liittimelld varustetun intubaatioputken asentamiseen
intuboinnin aikana.

Endoskoopin sisadnvienti 7a

Voitele sisdanvientiputki vesipohjaisella ladketieteellisesti turvallisella liukastusaineella endos-
kooppia potilaaseen asetettaessa. Jos endoskoopin kuva muuttuu epaselvaksi, distaalikdrjen
voi puhdistaa hankaamalla sita varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla endoskoopin ulos ja
puhdistamalla distaalikdrjen. Kun endoskooppi vieddén sisdan suun kautta, on suositeltavaa
kayttaa suukappaletta potilaan loukkaantumisen ja endoskoopin vaurioiden ehkdisemiseksi.

Nesteiden instillaatio 7b

Nesteet voidaan instilloida tydskentelykanavan kautta kiinnittamalla ruisku biopsiaventtiiliin.
Jos kaytat Luer Lock -ruiskua, kdyta asetinta. Tyonna ruiskun karki tai asetin kokonaan biop-
siaventtiiliin (venttiilin korkin ollessa kiinnitettyna tai ilman sitd) ja instilloi neste painamalla
mantdaa. Varmista, ettet kdyta imua prosessin aikana, koska tdma ohjaa ruiskutetut nesteet
imukerdysjarjestelmaan. Huuhtele kanavaa 2 millilitralla ilmaa varmistaaksesi, etta kaikki neste
on poistunut kanavasta.
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Sisadanhengitys 7¢

Kun imujarjestelma on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistaa painamalla painiketta
etusormella. Jos asetin ja/tai endoskooppinen apuvéline asetetaan tydskentelykanavan
sisdlle, on otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. lhanteellisen imun saavuttamiseksi
suositellaan irrottamaan asetin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten instrumenttien tai apuvilineiden asettaminen 7d

Valitse endoskoopille aina oikean kokoinen endoskooppinen instrumentti (ks. kohta 2.2).
Suurin yhteensopiva instrumenttikoko on merkitty tydskentelykanavan porttiin. Tarkasta
endoskooppinen instrumentti ennen kdyttdd. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on
jotain vikaa, vaihda se uuteen. Aseta instrumentti biopsiaporttiin, ja kuljeta sita varovasti
tyoskentelykanavan lapi, kunnes se on nékyvissa endoskopiakuvassa.

Vie endoskooppinen instrumentti sisdéanvientia varten lahelle biopsiaventtiilin aukkoa, ja
tyonna se suoraan aukkoon kevyin, lyhyin liikkein, jotta endoskooppinen instrumentti ei taivu
tai rikkoudu. Mukana toimitettua asetinta voidaan kayttaa erittdin pehmeiden instrumenttien,
kuten pehmeiden katetrien ja suojattujen ndyteharjojen, sisddnviennin helpottamiseen
tarvittaessa. Liiallinen voimankaytto sisaéanviennin aikana voi vahingoittaa endoskooppista
instrumenttia. Jos endoskoopin taipuva osa taipuu merkittévasti ja endoskooppisen
instrumentin sisddanvienti vaikeutuu, suorista taipuvaa osaa mahdollisimman paljon.

Al avaa endoskooppisen instrumentin kérkeé tai tyénna endoskooppisen instrumentin kérkea
ulos suojuksesta instrumentin ollessa tyskentelykanavassa, silld se voi vahingoittaa seka
instrumenttia etta endoskooppia.

Aktiivisten endoskooppisten instrumenttien sisdanvienti 7d

Aktiivisia endoskooppisia instrumentteja on aina kdytettava niiden valmistajan kdyttoohjeiden
mukaisesti. Kdyttajien on aina tunnettava varotoimenpiteet ja ohjeet aktiivisten endoskooppisten
instrumenttien asianmukaisesta kdytdsta, mukaan lukien asianmukaisten henkilonsuojaimien kaytto.

Ala aktivoi aktiivista endoskooppista instrumenttia (esim. laserlaitteita, sahkékirurgisia
laitteita) tydskentelykanavassa ennen kuin instrumentin distaalipaa nakyy kuvassa.

On huomattava, ettd aktiivisten endoskooppisten instrumenttien kayttd voi hairita normaalia
Endoskopiakuvan laatuun voi vaikuttaa useita tekijoita aktiivisten endoskooppisten instrument-
tien kdyton aikana. Esimerkiksi intensiteetti, korkea tehoasetus, instrumentin sondin ja endos-
koopin karjen lyhyt etdisyys ja kudoksen liiallinen palaminen voivat heikentaa kuvanlaatua.
Endoskoopin poistami 8

Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi endoskooppia.

Vedéa endoskooppi hitaasti ulos tarkkaillen samalla endoskopiakuvaa.

4.3. Kdyton jdlkeen

Silmdmaarainen tarkastus (9

1. Puuttuuko taipuvasta osasta, linssista tai sisddnvientiputkesta osia? Jos puuttuu, etsi
puuttuva(t) osa(t).

2. Nakyyko taipuvassa osassa, linssissa tai sisaanvientiputkessa merkkeja vaurioista?
Jos nakyy, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siita osia.

3. Onko taipuvassa osassa, linssissa tai sisdanvientiputkessa viiltoja, reikia, painaumia, pullistumia
tai muita poikkeamia? Jos on, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siitd osia.

Jos korjaustoimia tarvitaan (vaiheet 1 - 3), toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Katkaise yhteys

Irrota endoskooppi nayttoyksikdsta 10. aScope 5 Broncho HD on kertakayttdinen laite. Al4
liota, huuhtele &laka steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia ja@mia tai laitteen
toimintahdirio. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.

Havittaminen

aScope 5 Bronchon HD katsotaan kontaminoituneen kédyton jalkeen, ja se on havitettava
elektroniikkaosia sisaltavien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit

Endoskooppi on seuraavien standardien mukainen:

- EN 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

- EN 60601-2-18 Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden perusturval-
lisuutta ja suorituskykyéa koskevat erityisvaatimukset.

- I[EC 60601-1-2 Sahkokayttdiset ladkintalaitteet — Osat 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle

ja olennaiselle suorituskyvylle - Tdydentava standardi: Elektromagneettinen yhteensopivuus

- vaatimukset ja testit.

-1S0 10993-1 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi -

Osa 1: Arviointi ja testaus.

-1S0 8600-1 Endoskoopit — Ladkinnalliset endoskoopit ja endoterapialaitteet —

Osa 1: Yleiset vaatimukset.

5.2. aScope 5 Bronchon HD tekniset tiedot

Sisaanvientiputki

Taipuva osa'[°]
Sisaanvientiputken halkaisija
[mm, ("]

Sisaanvietavan osan
enimmadishalkaisija [mm, (")]

Distaalikarjen halkaisija [mm, (")]

Intubaatioputken vahimmais-
koko (sisdhalkaisija) [mm]

Tyoskentelypituus [mm, (")]
Kaantétoiminto
Syvyysmerkinnat

Tyoskentelykanava

Instrumenttikanavan
leveys? [mm, (")]
Instrumenttikanavan
minimileveys? [mm, (")]

Tallenteet

Suositeltu sailytyslampétila®
[°C, (°F)

Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]
Optinen jarjestelma
Nékokenttad [°]
Terdvyysalue [mm]

Valaistusmenetelma

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

5,0(0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
maks. @ 5,7 (0,22)

5,4 (0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5,6 (0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)
maks. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8

120 (% 15 %)
3-100

LED-valo
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Imuliitin

Liitantaputken sisdhalkaisija

[mm]

Sterilointi
Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto

Lampétila [°C, (°F)]

Suhteellinen kosteus [%]

limanpaine [kPa]
Kayttokorkeus [m]

Bioyhteensopivuus

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8

ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 ja HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD on bioyhteensopiva

1. Huomaa, ettéd taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisdanvientiputkea ei pidetd suorassa.

2. Vain tatd pienintd mahdollista valinekanavan leveytta kdayttamalla valitut apuvélineet eivat
valttamatta ole yhteensopivat yhdistelmassa.

3. Sadilytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sdilyvyyteen.

6. Ongelmatilanteet
Jos jarjestelmaan tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittamiseen ja virheen

korjaamiseen.

Ongelma

Naytdssa ei ole
liikkuvaa kuvaa,
mutta kayttoliittyma
on nakyvissa naytolla
tai nakyva kuva on
jumittunut.

Huono kuvanlaatu.
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Mahdollinen syy

Endoskooppia ei ole kyt-

ketty nédyttoyksikkoon.

Nayttoyksikon ja
endoskoopin valilld on
tiedonsiirto-ongelmia.

Endoskooppi
on vaurioitunut.

Keltaisessa

tiedostonhallinnan
vélilehdessa nakyy
tallennettua kuvaa.

Verta, sylked jne.
linssissa (distaalikarki).

Suositeltu toimenpide

Kytke endoskooppi ndyttoyksikon
harmaaseen porttiin.

1. Kytke aScope 5 Broncho HD
uudelleen irrottamalla endoskooppi
ja kytkemalla se uudelleen.

2. Sammuta nayttoyksikko ja kytke se
uudelleen paalle (virta pois/paalle).

Kuva ei vielakaan nay:

3. Katso nayttoyksikon kayttdohjeista
tarkempi vianmaaritys tai ota
kayttéon uusi endoskooppi.

Korvaa endoskooppi uudella.

Palaa liikkuvaan kuvaan painamalla
sinistd Liikkuva kuva -valilehted tai
kaynnista ndyttoyksikko uudelleen
painamalla virtapainiketta véhintaan
kaksi sekuntia. Kun nayttoyksikko on
poissa pdaltd, kdynnista se uudelleen
painamalla virtapainiketta vield kerran.

Hankaa distaalipaata varovasti
limakalvoa vasten. Jos linssia ei
voida puhdistaa tall tavalla, poista
endoskooppi ja pyyhi linssi steriililla
sideharsolla.



Ongelma

Puuttuva tai hei-
kentynyt imukyky

tai vaikeuksia vieda
endoskooppista
apuvalinetta tyosken-
telykanavan lapi.

Biopsiaventtiili.

Endoskoopin
painikkeet.

Imupainike.

Mahdollinen syy

Tyoskentelykanava
on tukossa.

Imu ei ole aktiivinen.

Endoskooppinen instru-
mentti/asetin/ruisku on
asetettu tydskentelyka-
navan porttiin/biopsi-
aventtiiliin (sovelletta-
vissa, jos imu puuttuu
tai on heikentynyt).

Biopsiaventtiilista
irrotettu korkki.

Vaikeuksia viedd endos-
kooppista instrumenttia
tydskentelykanavan lapi.

Endoskoopin painikkei-
den asetukset poikkeavat
halutusta asetuksesta.

Imupainike on irronnut
endoskoopista.

Suositeltu toimenpide

Puhdista tyoskentelykanava puhdistus-
harjalla tai huuhtele tydskentelykanava
steriililla suolaliuoksella ruiskun avulla. Ala
paina imupainiketta kun ruiskutat nesteita.

Varmista, ettd imuputki on liitetty
oikein endoskooppiin ja imujarjestel-
maan. Varmista, ettd imujarjestelma on
kytketty paalle.

Irrota endoskooppinen instrumentti
tai asetin/ruisku tyoskentelykanavan
portista/biopsiaventtiilista. Tarkista,
ettd kdytettdva instrumentti on
yhteensopiva tyoskentelykanavan
tunnuksen kanssa.

Varmista, etta korkki on kiinnitetty
biopsiaventtiiliin, jotta imuteho
ei heikkene.

Varmista, ettd endoskooppinen instru-
mentti sopii yhteen tydskentelykana-
van koon kanssa.

Kun biopsiaventtiilin korkki irrotetaan,
voi olla helpompi tyéntdd endoskoop-
pinen instrumentti instrumenttikana-
van porttiin.

Aseta haluamasi endoskoopin
painiketoiminto Ambu-nayttoyksikon
kayttoohjeiden mukaisesti.

Asenna imupainike takaisin ja testaa
imutoiminto valmisteluvaiheen 5e
mukaisesti. Jos tama ei auta, kdyta
uutta endoskooppia.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d'utiliser I'aScope 5 Broncho HD. Ce mode d’emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont
disponibles sur demande. Il est a noter que le présent mode d’emploi n’explique pas et ne
décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les
consignes liées au fonctionnement de I'endoscope. Avant de se servir de 'endoscope pour la
premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux tech-
niques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec I'usage prévu de I'endoscope, les
indications, ainsi qu‘avec les avertissements, les précautions et les contre-indications figurant
dans le présent mode d’emploi.

L'endoscope n'est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d’emploi, le terme endoscope concerne exclusivement les consignes

qui s'appliquent a I'endoscope, tandis que le terme systéme concerne des informations rela-
tives a la fois a I'aScope 5 Broncho HD ainsi qu’a I'écran et aux accessoires Ambu compatibles.
Sauf indication contraire, le terme « endoscope » fait référence a toutes les variantes de
I'aScope 5 Broncho HD.

Dans ce document, le terme aScope 5 Broncho HD fait référence a I'aScope™ 5 Broncho HD dAmbu®.

1.1. Usage prévu

L'aScope 5 Broncho HD est destiné aux procédures endoscopiques et a I'examen des voies
aériennes et de l'arbre trachéobronchique.

L'aScope 5 Broncho HD est destiné a permettre une visualisation via un processeur Ambu
compatible et a permettre I'administration de fluides et le passage des instruments
d’endothérapie via son canal opérateur.

L'aScope 5 Broncho HD est destiné a une utilisation transitoire dans des environnements
hospitaliers et médicaux ambulatoires.

L'aScope 5 Broncho HD est destiné a une utilisation chez I'adulte.

1.2. Indications d'utilisation

L'aScope 5 Broncho HD est destiné a I'intubation orale, nasale et percutanée et aux procédures
de bronchoscopie flexible, dans toutes les situations cliniques nécessitant une intubation

ou dans lesquelles les médecins estiment qu'une bronchoscopie aura des retombées
diagnostiques ou thérapeutiques importantes.

1.3. Contre-indications
Aucune connue.

1.4. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination croisée du patient.

1.5. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. Usage réservé a des professionnels de santé compétents formés aux procédures et
techniques cliniques d’endoscopie. Le non-respect de cette instruction est susceptible
d’occasionner des blessures pour les patients.

2. L'endoscope est un dispositif a usage unique qui doit étre manipulé conformément aux
pratiques médicales agréées pour ce type de dispositif afin d’éviter toute contamina-
tion de I'endoscope préalablement a son insertion.

3. Afin d’éviter toute contamination, ne pas utiliser I'endoscope si la barriére de
stérilisation ou I'emballage est endommagé(e).

4. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser 'endoscope : il s'agit d’'un dispositif a usage
unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une contamination du
patient, qui pourrait alors contracter une infection.

5. Ne pas utiliser 'endoscope ou un instrument d’endothérapie s'il est détérioré ou si
I'essai de fonctionnement révéle une quelconque défaillance (voir section 4.1. car tout
non-respect des instructions pourrait occasionner des blessures au patient).

6. Afin de détecter rapidement les événements de désaturation, les patients doivent étre
surveillés en permanence pendant l'utilisation.
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20.

2

22.

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure endoscopique, interrompre la
procédure immédiatement pour éviter toute blessure au patient et retirer I'endoscope.
Le dispositif ne devrait pas étre utilisé si une quantité suffisante d’'oxygéne
supplémentaire ne peut pas étre insufflée au cours de la procédure. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer la désaturation du patient.

Toujours s'assurer que tout tube connecté au raccord d'aspiration de I'endoscope est
relié a un dispositif d'aspiration. Fixer la tubulure de maniére appropriée sur le raccord
d‘aspiration avant d’actionner I'aspiration. Dans le cas contraire, le patient ou I'utilisa-
teur pourrait étre blessé.

. Appliguer un vide maximal de 85 kPa (638 mmHg) lors de l'aspiration. Un vide trop élevé

pourrait compliquer l'arrét de l'aspiration et occasionner des blessures au patient.

. Toujours vérifier la compatibilité de I'endoscope avec les accessoires de gestion des

voies aériennes et les instruments d’endothérapie. Dans le cas contraire, le patient
pourrait étre blessé.

. Pour les patients non intubés, un embout buccal doit étre utilisé lors de l'insertion de

I'endoscope par voie orale afin d'éviter que le patient ne morde la gaine d’'insertion et
n’endommage potentiellement ses dents.

. Laforme et la taille de la cavité nasale et son adéquation pour I'insertion transnasale

peuvent varier d’un patient a l'autre. Les différences individuelles de forme et de taille
des cavités nasales des patients, ainsi que leur réceptivité a l'insertion transnasale,
doivent étre prises en compte avant l'intervention. Ne jamais forcer lors de I'insertion
ou du retrait par voie transnasale de I'endoscope car cela pourrait blesser le patient.

. Vérifier que I'image est orientée comme prévu et bien contréler que I'image a I'écran

est une image en direct ou une image enregistrée. Le non-respect de cette consigne
augmente la difficulté de navigation et peut endommager les muqueuses ou les tissus.

. Toujours surveiller I'image endoscopique en direct sur le processeur Ambu ou le

moniteur externe lors de I'insertion ou du retrait de 'endoscope, de la manipulation
de la section béquillable ou de I'aspiration. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des dommages aux mugueuses ou aux tissus.

. S'assurer que la valve de biopsie et son capuchon sont correctement fixés avant |'aspiration.

Pendant I'aspiration manuelle, sassurer que I'embout de la seringue est complétement
inséré dans le port du canal opérateur/la valve de biopsie avant 'aspiration. Le non-respect
de cette consigne peut exposer les utilisateurs non protégés a un risque d'infection.

. Les images de I'endoscope ne doivent pas étre utilisées comme moyen de diagnostic

indépendant pour toute observation clinique. Les professionnels de santé doivent
interpréter et étayer tous résultats par d’autres moyens, en fonction des données
cliniques du patient. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un diagnostic
tardif, incomplet ou inadéquat.

. Toujours s'assurer que la section béquillable est droite lors de I'insertion ou du retrait d'un

instrument d’endothérapie dans le canal opérateur. Ne pas actionner le levier de contrdle
et ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager I'endoscope.

. Ne pas endommager la partie insérée pendant I'utilisation. Cela pourrait exposer des

surfaces tranchantes susceptibles d'endommager la muqueuse ou de laisser des parties
du produit dans le corps du patient. Attention a ne pas endommager la partie insérée
lors de I'utilisation de I'endoscope avec des instruments d’endothérapie.

Les opérateurs et les assistants doivent connaitre les équipements de protection
individuelle appropriés pour les procédures de bronchoscopie afin d’éviter toute
contamination du personnel.

. Ne pas activer d'instrument endoscopique (en particulier, équipement laser, équipe-

ment électrochirurgical) dans I'endoscope avant qu'il soit possible de voir I'extrémité
distale de l'instrument sur I'image de I'écran, car cela pourrait occasionner des bles-
sures au patient ou des dommages a I'endoscope.

L'endoscope et les instruments d’endothérapie actifs, par ex. les instruments HF

et laser, ne doivent pas étre utilisés lorsque des gaz hautement inflammables, par
exemple des aérosols d'anesthésie sont présents dans les voies aériennes du patient.
Cette opération risque de blesser le patient.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Lembout distal de I'endoscope peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la lumiere
émet de la chaleur. Eviter les contacts prolongés entre I'embout distal et la membrane
mugqueuse, car cela pourrait provoquer des blessures a la muqueuse.

Lors de I'insertion ou du retrait de 'endoscope, I'embout distal doit étre dans une
position non inclinée. Ne pas actionner le levier de contréle au risque de blesser le
patient et/ou d’endommager I'endoscope.

Toujours réaliser une inspection visuelle conformément aux instructions de ce mode
d'emploi avant de jeter I'endoscope dans un récipient a déchets afin de réduire le
risque de complications postopératoires.

L'utilisateur doit faire appel a son jugement professionnel lorsqu’il décide si une procé-
dure de bronchoscopie sera appropriée pour les patients atteints d'une cardiopathie
grave (par ex. arythmie potentiellement mortelle et infarctus du myocarde récent) ou
d'insuffisance respiratoire aigué avec hypercapnie. Une coagulopathie non corrigée
doit étre prise en compte si une biopsie transbronchique est prévue. Les catégories de
patients mentionnées affichent un taux plus élevé de complications graves.
L'utilisation d'instruments d’endothérapie, y compris une sonde de coagulation par
plasma d’argon (CPA) et un laser nd-YAG, peut dans de rares cas provoquer une embo-
lie gazeuse. Surveiller le patient de maniére appropriée pendant et aprés le traitement.
Les courants de fuite du patient peuvent s’additionner lors de I'utilisation d’instru-
ments d'endothérapie actifs. Les instruments d’endothérapie actifs (électromédicaux)
doivent étre classés « de type CF » ou « de type BF » conformément a la norme CEl
60601. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un courant de fuite trop élevé
et des blessures au patient.

Les instruments d’endothérapie actifs (électromédicaux) doivent toujours étre utilisés
conformément au mode d’emploi du fabricant. Les utilisateurs doivent toujours
connaitre les précautions de sécurité et les directives relatives a |'utilisation correcte
des instruments d’endothérapie actifs, y compris I'utilisation d'un équipement de pro-
tection individuelle adéquat, p. ex. port de lunettes de protection filtrantes adaptées
lors de I'utilisation d’'un équipement laser avec I'endoscope. Dans le cas contraire, le
patient ou l'utilisateur pourrait étre blessé.

Toujours utiliser I'endoscope et le processeur conformément au mode d’emploi de
chaque produit. Dans le cas contraire, le patient ou l'utilisateur pourrait étre blessé.

MISES EN GARDE

1.
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Prévoir un systeme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la procédure
puisse étre poursuivie en cas de dysfonctionnement.
Veiller a ne pas endommager I'endoscope en combinaison avec des instruments
d’endothérapie tranchants tels que des aiguilles.
Faire attention lors de la manipulation de I'embout distal et I'empécher d’entrer en
contact avec d'autres objets car cela pourrait endommager I'endoscope. La surface de la
lentille de I'embout distal est fragile et une distorsion de la visibilité peut se produire.
Ne jamais forcer sur la section béquillable, car cela pourrait endommager I'endoscope.
Exemples de manipulation inappropriée de la section béquillable :
- Torsion manuelle.
- Utilisation a l'intérieur d'une sonde d'intubation ou quand une résistance se fait sentir.
- Insertion dans un tube préformé ou dans une canule de trachéotomie alors que le
sens de flexion ne correspond pas a la courbe du tube.
Veiller a ce que la poignée de I'endoscope reste séche pendant la préparation,
I'utilisation et le stockage.
Ne pas utiliser de couteau ou autre instrument acéré pour ouvrir le sachet ou la boite en carton.
Lutilisation d'un équipement électrochirurgical avec aScope 5 Broncho HD peut
perturber I'image sur I'écran et/ou le moniteur externe.
Ne pas retirer le bouton d'aspiration pour quelque raison que ce soit car cela pourrait
endommager I'endoscope et entrainer une perte d‘aspiration.
Conformément a la |égislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci.

. N'utiliser 'endoscope qu‘avec un équipement électromédical conforme a la norme CEl

60601-1, a toute garantie applicable associée et aux normes particulieres, ou aux normes de
sécurité équivalentes. Le non-respect de cette consigne peut endommager I'équipement.



1.6. Effets secondaires potentiels

Effets secondaires potentiels en lien avec la bronchoscopie flexible (liste non exhaustive) :
Tachycardie/bradycardie, hypotension, saignement, bronchospasme/laryngospasme,
toux, dyspnée, mal de gorge, apnée, crise, désaturation/hypoxémie, épistaxis, hémoptysie,
pneumothorax, pneumonie par aspiration, cedéme pulmonaire, obstruction des voies
respiratoires, fievre/infection et arrét respiratoire/cardiaque.

1.7. Remarques générales
Si, pendant ou aprés l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au
fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du systéme
L'aScope 5 Broncho HD doit étre connecté a un processeur Ambu. Se reporter au mode
d’emploi des écrans respectifs pour plus d'informations sur les écrans Ambu.

2.1. Composants du systéme
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Références :

- Dispositif a usage unique :

621001000 aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5,6/2,8

Les dispositifs aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 et 5,6/2,8 ne sont pas disponibles dans tous les pays. Contacter
un représentant local.

Nom de produit Diamétre extérieur [nm]" | Diamétre intérieur [mm]"
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5,0/2,2 5,7 mm/0,22" max. 2,05 mm/0,08" min.
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5,6/2,8 6,3 mm/0,25" max. 2,65 mm/0,10" min.

2.2. Compatibilité du produit

L'aScope 5 Broncho HD a été congu pour étre utilisé avec :

Processeur avec écran tactile intégré
- Ambu® aBox™ 2

Accessoires endoscopiques

- Instruments d’endothérapie compatibles avec le diamétre interne du canal opérateur
(comme les pinces a biopsie, les brosses cytologiques, les aiguilles endoscopiques, les
sondes électrochirurgicales).

- Accessoires avec Luer Slip et/ou Luer Lock standard (a I'aide de I'introducteur fourni).

- Equipement électrochirurgical haute fréquence conforme & la norme EN 60601-2-2.

Lubrifiants et solutions

- Eau stérile

- Solution saline isotonique

- Gel et solutions d'anesthésie locale, par exemple :
«  Solution de lidocaine 1 %

«  Geldelidocaine 2 %

«  Aérosol de lidocaine 10 %

«  Noradrénaline 0,5 mg

«  Lubrifiants a base d'eau

Accessoires de gestion des voies aériennes conformes a la norme EN I1SO 5361
- Sondes d'intubation
- Masques laryngés
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- Tubes de trachéostomie
- Tubes de laryngectomie
- Supports de cathéter a double pivotement

L'aScope 5 Broncho HD a été congu pour étre compatible avec les tailles suivantes de sonde
d’intubation et d’accessoires endoscopiques.

Diamétre intérieur Largeur maximale du
minimal de la sonde canal opérateur de
d’intubation I'accessoire endoscopique
aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 6,0 mm Jusqu’a 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5,6/2,8 7,0 mm Jusqu’a 2,8 mm

Il n"y a aucune garantie que les instruments sélectionnés pour fonctionner uniquement avec
cette taille de canal opérateur soient compatibles. Il convient de tester la compatibilité des
instruments choisis avant la procédure.

Equipement d’aspiration
- Tuyau d’aspiration d'un diamétre intérieur compris entre 5,5 mm et 9,0 mm.

Récipient pour le prélévement d’échantillons
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Pieces de I'aScope 5 Broncho HD

=
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N°

16

17

Composant
Poignée

Levier de contréle

Port du canal
opérateur

Canal opérateur

Valve de biopsie

Raccord d’aspiration

Bouton d’aspiration

Boutons
1 et 2 de I'endoscope

Anneau de contrdle
de la rotation

Raccord de tube

Gaine d'insertion
Partie insérée
Section béquillable

Embout distal

Connecteur de I'écran
Cable

Protection de la
poignée

Tube de protection

Introducteur

Fonction

Congue pour les droitiers et les gauchers.

Permet le déplacement de I'embout distal vers le haut ou
vers le bas dans un méme plan.

Permet I'injection de fluides et I'insertion d’instruments
d’endothérapie.

Peut étre utilisé pour l'instillation/I'aspiration de liquides
et I'insertion d'instruments d’endothérapie.

Fixée au port du canal opérateur. Des instruments d'endothé-
rapie peuvent étre insérés ou une seringue peut y étre fixée.

Permet le raccord d'une tubulure d’aspiration.

Active l'aspiration lorsqu’il est actionné.

En fonction des réglages du processeur, les deux commu-
tateurs a distance permettent une activation directe sur la
poignée de quatre fonctionnalités différentes telles que
I'enregistrement d’'images et de vidéos, ARC, le zoom.

Permet la rotation de la gaine d'insertion pendant
la procédure.

Pour la fixation de tubes munis de raccords standard
pendant la procédure.

Gaine d'insertion flexible dans les voies aériennes.
Identique a la gaine d’insertion.

Section manceuvrable.

Contient la caméra, la source lumineuse (deux LED) et la
sortie du canal opérateur.

Se branche au port de connexion de I'écran Ambu.
Transmet le signal d'image a I'écran Ambu.

Protége le levier de commande pendant le transport et le
stockage. A retirer avant utilisation.

Protége la gaine d'insertion pendant le transport et le
stockage. A retirer avant utilisation.

Pour faciliter I'introduction de seringues Luer Lock.

3. Explication des symboles utilisés

Symboles des
dispositifs aScope
5 Broncho HD

Description

Longueur utile de la
gaine d'insertion.

Largeur maximale de la
partie insérée (diameétre
extérieur maximal).
Largeur minimale du

canal opérateur (diamétre
intérieur minimal).

Symboles des
dispositifs aScope
5 Broncho HD

Limite de
température.

Mise en garde.

Description

Symbole de sortie
de puissance
nominale.
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Symboles des Description Symboles des Description
dispositifs aScope dispositifs aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD

Symbole du mode
d’emploi.

A

l)l<20" Champ de vision.
Global Trade Item
Number (code d'ar-

Limite d’humidité. Numt -
ticle international).
Limite de,Rressmn & Pays du fabricant.
atmosphérique.
®
cMAus

Sécurité électrique, type

. A il médical.
BF avec parties appliquées. pparell medica

Niveau d’emballage

[STERILE[EQ) ’ .
~— garantissant la stérilité.

Marque de compo-
sant conforme UL

Ne pas utiliser si la barriere pour le Canada et
@ de stérilisation ou I'embal- les Etats-Unis.
lage sont endommagés.

Une liste compleéte des explications des symboles est également disponible sur
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation de I'aScope 5 Broncho HD

Les nombres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection de I'aScope 5 Broncho HD
Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant a base d’eau de classe médicale pour
limiter au minimum les frottements lors de I'insertion de I'endoscope dans le patient.

Inspection visuelle de I'endoscope "1

1. Sassurer que le sachet est intact. ‘12
2. Veiller a retirer les éléments protecteurs de la poignée et de la gaine d'insertion. 1b

3. Sassurer de I'absence d'impuretés ou de signes de détérioration sur le produit, comme des
surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou des saillies, qui sont susceptibles de blesser
le patient. (1c

4. Mettre I'écran Ambu sous tension. 2a 2b

Pour la préparation et I'inspection de I'’écran Ambu, se reporter au Mode d’emploi. 2a 2b

Inspection de I'image

1. Brancher le connecteur de I'écran sur le connecteur correspondant de I'écran compatible.
S'assurer que les couleurs sont identiques et veiller a bien aligner les fleches. 3a 3b

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'endoscope vers un objet, par exemple la paume de la main. (4

3. Régler les préférences d'affichage sur I'écran si nécessaire (se référer au mode d’emploi de I'écran).
Si l'objet n’est pas clairement visible, essuyer la lentille de I'embout distal a I'aide d'un
chiffon stérile.

Le systéme aScope 5 Broncho HD se compose de I'aScope 5 Broncho HD et de I'écran Full HD

d’Ambu. Par rapport aux générations précédentes, le systéme aScope 5 Broncho HD offre une
meilleure résolution et, donc, une image plus claire et de meilleure qualité, a l'utilisateur.
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Préparation de I'aScope 5 Broncho HD

1. Faire glisser délicatement le levier de contrdle vers le haut et vers le bas afin de courber le plus
possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de contréle en position
neutre. S'assurer que la section béquillable fonctionne correctement et sans a-coup. 5a

2. Tourner avec précaution I'anneau de controle de la rotation vers la gauche et vers la droite
pour faire tourner la gaine d'insertion autant que possible. Tourner ensuite I'anneau de
controle de la rotation en position neutre. S'assurer que I'anneau de contrdle de la rotation
fonctionne correctement et sans a-coups. 5b

3. Appuyer successivement sur les boutons de I'endoscope. Appui court < 1 seconde et appui
long > 1 seconde. Pour le réglage par défaut, se reporter au mode d’emploi de I'écran. (5¢

4. Alaide d'une seringue, injecter 2 ml d’eau stérile et 2 ml d'air dans le port du canal opéra-
teur (s'il sagit d'une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston
pour vérifier qu'il ny a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 5d

5. S'ilyalieu, préparer I'équipement d'aspiration conformément au mode d’emploi du
fournisseur. Connecter le tube d'aspiration au raccord d’aspiration et appuyer sur le bouton
d’aspiration pour vérifier que cela fonctionne. 5e

6. Le cas échéant, vérifier que des instruments d’endothérapie de taille appropriée peuvent étre
passés dans le canal opérateur sans résistance. L'introducteur fourni peut étre utilisé pour
connecter des seringues Luer Lock ou pour faciliter I'insertion d’instruments trés souples tels
que des cathéters souples et des dispositifs de brossage bronchique protégé si nécessaire. (5f

7. Le cas échéant, vérifier que les accessoires ou les instruments d’endothérapie sont
compatibles avec 'endoscope avant de commencer la procédure.

8. Pour se protéger contre les substances potentiellement infectieuses pendant la procédure,
porter un équipement de protection individuelle.

4.2. Fonctionnement de I'aScope 5 Broncho HD

Saisie de I'aScope 5 Broncho HD et manipulation de I'embout

La poignée de I'endoscope convient aux droitiers comme aux gauchers.

Déplacer le levier de béquillage vers le haut et vers le bas a l'aide du pouce et actionner le
bouton d’aspiration a I'aide de I'index. Le levier de contrdle sert a courber et a étendre I'em-
bout distal de I'endoscope dans le plan vertical (5a. Lorsque le levier est déplacé vers le bas,
I'embout se courbe vers le haut (flexion). Lorsqu’il est déplacé vers le haut, 'embout distal se
courbe vers le bas (extension). La gaine d’insertion doit étre maintenue aussi droite que pos-
sible a tout moment afin de garantir un angle de béquillage optimal de I'embout distal. Aprés
le béquillage, le levier de commande doit étre ramené en position neutre. Cela augmentera/
facilitera la manceuvrabilité.

Rotation de la gaine d’insertion 5b

L'anneau de contréle de la rotation permet a l'utilisateur de faire tourner la gaine d'insertion
par rapport a la poignée, et inversement. Pour ce faire, maintenir I'anneau de contréle de la
rotation en place, faire tourner la poignée, ou la maintenir en place, puis faire tourner I'anneau
de controle de la rotation. Dans les deux cas, vérifier les indicateurs de rotation sur I'anneau
de contréle de la rotation et sur I'anneau rouge au-dessus. La rotation est en position neutre
(c.-a-d. tournée a 0°) lorsque les indicateurs sont alignés, ce qui permettra une rotation maxi-
male de 120° de chaque c6té. Un clic tactile indique que I'anneau de controle de la rotation est
revenu en position neutre. Toujours visualiser I'image endoscopique en direct lors de I'utilisa-
tion de I'anneau de contrdle de la rotation pour éviter de blesser le patient.

Boutons de I'endoscope (5¢ 6a

Les deux boutons de I'endoscope permettent d’activer jusqu’a quatre fonctions.

Les boutons de I'endoscope peuvent étre programmés via le processeur Ambu (voir mode d'em-
ploi de I'’écran Ambu) et les réglages actuels se trouvent dans l'interface utilisateur de I'écran.

Lors de l'utilisation d'instruments d’endothérapie actifs, les boutons de I'endoscope ne peuvent pas
étre activés sur la poignée, mais des fonctions sont toujours disponibles a l'aide du processeur Ambu.

Valve de biopsie 6b
La valve de biopsie est fixée au port du canal opérateur permettant I'insertion d’instruments
d’endothérapie ou la fixation de seringues.
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Le capuchon de la valve de biopsie peut étre détaché pour faciliter I'insertion d'un accessoire
ou d’un instrument d’endothérapie dans le port du canal de l'instrument.

Si aucun accessoire ou instrument d’endothérapie n’est utilisé, toujours fixer le capuchon a

la valve de biopsie pour éviter les fuites et la pulvérisation de liquides par la valve de biopsie
ouverte ou la réduction de la capacité d'aspiration.

Raccord de tube 6€
Le raccord de tube peut étre utilisé pour monter une sonde d'intubation a I'aide d'un raccord
1SO pendant l'intubation.

Insertion de I’endoscope 7a

Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant a base d’eau de classe médicale lors

de l'insertion de I'endoscope dans le corps du patient. Si I'image endoscopique se trouble,
nettoyer I'embout distal soit en le frottant doucement sur la paroi muqueuse, soit aprés avoir
retiré 'endoscope. Lors de I'insertion de I'endoscope par voie orale, il est recommandé d'utili-
ser un embout buccal afin de protéger le patient et d'éviter tout dommage a I'endoscope.

Injection de fluides 7b

Les liquides peuvent étre injectés par le canal opérateur en fixant une seringue a la valve

de biopsie. En cas de recours a une seringue Luer Lock, utiliser I'introducteur fourni. Insérer
completement I'extrémité de la seringue ou I'introducteur dans la valve de biopsie (avec ou
sans le capuchon de la valve attaché) et appuyer sur le piston pour injecter le liquide. Sassurer
de ne pas actionner I'aspiration au cours de ce processus, car cela dirigerait les fluides injectés
dans le systeme de collecte de I'aspiration. Pour s’assurer que le canal ne contient plus aucun
fluide, il convient de le rincer avec 2 ml d'air.

Aspiration 7¢

Lorsqu’un systéme d’aspiration est connecté au raccord d'aspiration, appuyer sur le bouton
d’aspiration a l'aide de I'index pour actionner I'aspiration. Si I'introducteur et/ou un accessoire
endoscopique est placé dans le canal opérateur, noter que la capacité d'aspiration sera réduite.
Pour des capacités d’aspiration optimales, il est conseillé de retirer entiérement I'introducteur
ou la seringue lors de l'aspiration.

Insertion d’accessoires ou d’instruments d’endothérapie 7d

Toujours veiller a sélectionner un instrument d’endothérapie de taille adaptée a I'endoscope
(voir section 2.2). La taille maximale de I'instrument compatible est indiquée sur le port du canal
opérateur. Inspecter I'instrument d’endothérapie avant de I'utiliser. En cas d'irrégularité de fonc-
tionnement ou d'apparence extérieure, le remplacer. Insérer I'instrument dans la valve de biopsie
et le faire avancer délicatement dans le canal jusqu’a le voir apparaitre sur I'image endoscopique.

Pour I'insertion, tenir I'instrument d’endothérapie prés de l'ouverture de la valve de biopsie

et I'insérer directement dans I'ouverture en effectuant de légers mouvements courts pour
éviter que I'instrument d’endothérapie ne se plie ou ne casse. Lintroducteur fourni peut étre
utilisé pour faciliter I'insertion d’instruments trés souples tels que des cathéters souples et des
dispositifs de brossage bronchique protégé si nécessaire. L'utilisation d'une force excessive
pendant I'insertion peut endommager I'instrument d’endothérapie. Lorsque la section
béquillable de I'endoscope s’incline de maniére significative et que I'insertion de l'instrument
d’endothérapie devient difficile, redresser la section béquillable autant que possible.

Ne pas ouvrir 'embout de I'instrument d’endothérapie ni étendre 'embout de I'instrument

drapi i ue l'i u uvi & ur,
d’endothérapie de sa gaine lorsque l'instrument se trouve dans le canal opérateur, car cela
pourrait endommager I'instrument d’endothérapie et I'endoscope.

Insertion d’instruments d’endothérapie actifs 7d

Les instruments d’endothérapie actifs doivent toujours étre utilisés conformément au mode
d’emploi du fabricant. Les utilisateurs doivent toujours connaitre les précautions de sécurité et
les directives relatives a l'utilisation correcte des instruments d’endothérapie actifs, y compris
I'utilisation d'un équipement de protection individuelle adéquat.
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Ne pas activer un instrument d’endothérapie actif (p. ex. équipement laser, équipement
électrochirurgical) dans le canal opérateur avant que I'extrémité distale de I'instrument ne soit
visible sur I'image.

Il convient de reconnaitre que I'utilisation d’instruments d’endothérapie actifs peut

interférer avec I'image endoscopique normale et que cette interférence n‘indique pas un
dysfonctionnement du systeme endoscopique. Divers facteurs peuvent affecter la qualité de
I'image endoscopique pendant l'utilisation d’instruments d’endothérapie actifs. Des facteurs
tels que l'intensité, un réglage de puissance élevé, une distance étroite entre la sonde de
I'instrument et I'embout de I'endoscope et une brllure excessive des tissus peuvent avoir une
incidence négative sur la qualité de I'image.

Retrait de I'endoscope (8
Lors du retrait de I'endoscope, s'assurer que le levier de contrdle est en position neutre. Retirer
lentement I'endoscope tout en observant I'image endoscopique en direct.

4.3. Apreés utilisation

Inspection visuelle (9

1. Manque-t-il des piéces sur la section béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion ? Si tel
est le cas, il convient de repérer la ou les pieces manquantes.

2. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion présentent-elles des signes de
dommage ? Si c’est le cas, examiner I'ensemble de I'appareil afin de repérer d'éventuelles
piéces manquantes.

3. Lasection béquillable, la lentille ou la gaine d’insertion présente-t-elle des coupures,
des trous, des affaissements, des gonflements ou d’autres irrégularités ? Si c’est le cas,
examiner I'appareil afin de repérer d'éventuelles piéces manquantes.

Si des actions correctrices s'avérent nécessaires (étapes 1 a 3), se conformer aux procédures en

vigueur dans I'hopital.

Déconnexion

Déconnecter I'endoscope du processeur 10 L'aScope 5 Broncho HD est un dispositif a usage
unique. Ne jamais nettoyer par trempage ni stériliser ce dispositif, ces procédures étant sus-
ceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du dispositif. La
conception et les matériaux utilisés ne sont pas compatibles avec les procédures de nettoyage
et de stérilisation conventionnelles.

Elimination

Tout dispositif aScope 5 Broncho HD usagé est considéré comme contaminé aprés son
utilisation et doit étre mis au rebut conformément aux directives locales en matiére de collecte
de dispositifs médicaux infectés comprenant des composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

L'endoscope est conforme aux normes :

- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1: exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18 : exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils d’'endoscopie.

- CEI 60601-1-2 Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles - Norme collatérale : perturbations électromagné-
tiques — Exigences et essais.

-1S0 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : évaluation et essais.

- 150 8600-1 Endoscopes - Endoscopes médicaux et dispositifs d’endothérapie - Partie 1:
exigences générales.
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5.2. Caractéristiques de I'aScope 5 Broncho HD

Gaine d'insertion

Section béquillable’ [°]

Diamétre de la gaine
d’insertion [mm (")]

Diamétre maximal de la
partie insérée [mm (")]

Diamétre de I'embout distal
[mm (")]

Taille minimale de la sonde
d’intubation (DI) [mm]

Longueur utile [mm (")]
Fonction rotative
Repéres de profondeur

Canal opérateur

Canal de l'instrument
largeur? [mm, (")]

Largeur de canal minimale de
I'instrument largeur? [mm, (“)]

Stockage

Température de stockage
recommandée’ [°C (°F)]

Humidité relative [%]
Pression atmosphérique [kPa]
Dispositif optique

Champ de vision [°]
Profondeur de champ [mm]
Méthode d'éclairage

Raccord d’aspiration

DI du tuyau de raccord [mm]
Stérilisation

Méthode de stérilisation
Environnement d'utilisation
Température [°C (°F)]
Humidité relative [%)]
Pression atmosphérique [kPa]

Altitude [m]
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aScope 5 Broncho HD
5,0/2,2

195 105V

5,0(0,20) @ 5,0 = 0,2 (0,008)
max. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5,0/2,2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5,6/2,8

195 105V

5,6 (0,22) @ 5,6 + 0,2 (0,008)
max. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5,6/2,8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 et HD 5,6/2,8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 et HD 5,6/2,8

120 (£ 15 %)
3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 et HD 5,6/2,8

Oxyde d'éthylene

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 et HD 5,6/2,8

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000



Biocompatibilité

aScope 5 Broncho HD est biocompatible

1. Noter que l'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d’insertion n’est pas

maintenue droite.

2. lln'y aaucune garantie que les accessoires choisis uniquement a l'aide de cette largeur de
canal minimale de I'instrument soient compatibles.

3. Un stockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de conservation.

6. Dépannage

En cas de probléme lié au systéme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause

ety remédier.

Probléme

Aucune image en
direct n‘apparait sur
I'écran, alors que
I'interface utilisateur
est visible ou I'image
affichée est figée.

Image de qualité
médiocre.

Cause possible

L'endoscope n'est pas
connecté a I'écran.

Le processeur et
I'endoscope ont
des problémes de
communication.

L'endoscope est
endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche dans l'onglet

jaune Gestion des fichiers.

Présence de sang,
salive, etc. sur la lentille
(embout distal).

Action préconisée

Raccorder un endoscope au port gris
de I'écran.

1. Reconnecter aScope 5 Broncho HD
en débranchant et rebranchant
I'endoscope.

2. Eteindre le processeur et le rallumer
(mise hors tension/sous tension).

Toujours pas d'image ;

3. Se reporter au mode d’emploi de
I’écran pour obtenir un guide de
dépannage détaillé ou prendre un
nouvel endoscope.

Remplacer I'endoscope par un nouveau.

Revenir a I'image en direct en appuyant
sur l'onglet bleu Image en direct ou
redémarrer I'écran en appuyant sur

le bouton marche/arrét pendant au
moins 2 secondes. Une fois que I'écran
est éteint, le rallumer en appuyant a
nouveau sur le bouton marche/arrét.

Frotter doucement I'embout distal
contre la muqueuse. Si la lentille ne peut
pas étre nettoyée de cette maniére,
retirer 'endoscope et essuyer la lentille
avec une compresse de gaze stérile.
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Probléme

Capacité d'aspiration
nulle ou limitée

ou difficulté a
insérer l'instrument
d’endothérapie dans
le canal opérateur.

Valve de biopsie.

Boutons de
I'endoscope.

Bouton d'aspiration.

132

Cause possible

Le canal opérateur
est obstrué.

L'aspiration est inactive.

Instrument d’endo-
thérapie/introducteur/
seringue inséré(e) dans
le port du canal opéra-
teur/la valve de biopsie
(applicable en cas d'ab-
sence ou de réduction
de l'aspiration).

Bouchon détaché de la
valve de biopsie.

Difficulté a insérer un ins-
trument d’endothérapie
dans le canal opérateur.

Le réglage des boutons
de I'endoscope différe
du réglage préféré.

Bouton d'aspiration
détaché de I'endoscope.

Action préconisée

Nettoyer le canal opérateur a l'aide
d’une brosse de nettoyage ou le rincer
en injectant une solution physiolo-
gique stérile avec une seringue. Ne pas
activer le bouton d‘aspiration lors de
I'injection de fluides.

S'assurer que le tube d'aspiration est
correctement raccordé a I'endoscope et
au systéme d’aspiration. S'assurer que le
systeme d'aspiration est en marche.

Retirer I'instrument d’endothérapie ou
I'introducteur/la seringue du port du
canal opérateur/de la valve de biopsie.
Vérifier que I'instrument utilisé est
compatible avec le diamétre interne du
canal opérateur.

S'assurer que le capuchon est fixé a
la valve de biopsie pour éviter une
réduction de la capacité d'aspiration.

S'assurer que I'instrument d’endothé-
rapie est compatible avec la taille du
canal opérateur.

Lorsque le capuchon de la valve de biop-
sie est détaché, il peut étre plus facile
d’insérer un instrument d’endothérapie
dans le port du canal de l'instrument.

Régler le bouton de I'endoscope
comme souhaité en utilisant le mode
d’emploi de I'écran Ambu.

Réinstaller le bouton d’aspiration et
tester la fonction d’aspiration confor-
mément a I'étape de préparation 5e.
Si cela ne fonctionne pas, utiliser un
nouvel endoscope.



1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja aScope 5 Broncho HD, paZljivo procitajte ove upute za upotrebu. Upute
za upotrebu mogu biti azurirane bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni
su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klinicki postupci.
U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad endoskopa. Bitno je da
prije prve upotrebe endoskopa rukovatelji dobiju dostatnu obuku u klinickim endoskopskim
tehnikama te da budu upoznati s namjenom, indikacijama, upozorenjima, mjerama opreza,
indikacijama i kontraindikacijama navedenima u ovim uputama.

Ne postoji jamstvo za endoskop.

U ovom se dokumentu rijec endoskop odnosi na upute koje se odnose samo na endoskop,

a sustav na informacije relevantne za uredaj aScope 5 Broncho HD te kompatibilnu jedinicu za
prikaz Ambu i dodatnu opremu. Osim ako nije drugacije navedeno, rije¢ endoskop odnosi se
na sve varijante uredaja aScope 5 Broncho HD.

U ovom dokumentu pojam aScope 5 Broncho HD odnosi se na uredaj Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Namjena

aScope 5 Broncho HD namijenjen za endoskopske postupke i preglede unutar disnih putova i
traheobronhalnog stabla.

Uredaj aScope 5 Broncho HD namijenjen je za vizualizaciju putem kompatibilne jedinice za
prikaz Ambu te omogucuje upravljanje tekuc¢inama i prolazak instrumenata za endoterapiju
kroz radni kanal.

Uredaj aScope 5 Broncho HD namijenjen je za prolaznu upotrebu u bolni¢kim i

medicinskim okruzenjima.

Uredaj aScope 5 Broncho HD namijenjen je za upotrebu na odraslim osobama.

1.2. Indikacije za upotrebu

Uredaj aScope 5 Broncho HD namijenjen je oralnim, nazalnim i perkutanim intubacijama te
fleksibilnim postupcima bronhoskopije u bilo kojoj klinickoj situaciji u kojoj se primjenjuje
intubacija ili u kojoj lije¢nik ocekuje da ¢e bronhoskopija imati znacajan dijagnosticki ili
terapijski uc¢inak.

1.3. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.4. Klinicke prednosti
Jednokratna primjena smanjuje opasnost od uzajamne kontaminacije pacijenta.

1.5. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A

1. Namijenjeno iskljucivo za upotrebu od strane stru¢nih osoba, obucenih za klini¢ke endoskop-
ske tehnike i postupke. Nepridrzavanje tog zahtjeva moze dovesti do ozljedivanja pacijenta.

2. Endoskop je uredaje namijenjen za jednokratnu upotrebu, a da bi se izbjegla
kontaminacija endoskopa prije uvodenja, potrebno ga je upotrebljavati u skladu s
prihvacenom medicinskom praksom za takve uredaje.

3. Da ne bi doslo do kontaminacije, nemojte upotrebljavati endoskop ako su sterilna
barijera ili pakiranje proizvoda osteceni.

4. Endoskop uredaj za jednokratnu upotrebu i nemojte pokusavati Cistiti ili ponovno koristiti.
Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

5. Ovaj endoskop nemojte upotrebljavati ako je na bilo koji nacin ostecen ili ako ne uspije
bilo koji dio funkcionalne provjere (pogledajte odjeljak 4.1. jer to moze rezultirati
ozljedom pacijenta).

6. Da bi se odmah otkrili dogadaji desaturacije, pacijente je potrebno stalno nadzirati
tijekom upotrebe.

7. Ako tijekom endoskopskog postupka dode do neispravnog rada uredaja, odmah
zaustavite postupak i izvucite endoskop kako biste sprijecili ozljedu pacijenta.
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Uredaj se ne smije upotrebljavati ako se, tijekom postupka, ne pacijentu ne moze
omoguciti odgovarajuca dodatna oksigenacija. Nepridrzavanje ove smjernice moze
dovesti do desaturacije pacijenta.

Uvijek pripazite da svaka cijev koja se spaja na prikljucak za sukciju na endoskopu
bude spojena na uredaj za sukciju. Prije primjene sukcije dobro ucvrstite cijevi na
priklju¢ku za sukciju. Ako to ne ucinite, mozete ozlijediti pacijenta.

. Prilikom sukcije primijenite maksimalan vakuum od 85 kPa (638 mmHg). Primjena

prejakog vakuuma moze otezati prekid sukcije i prouzrociti ozljedu pacijenta.

. Uvijek provjerite kompatibilnost endoskopa s dodatnom opremom za upravljanje disnim

putovima i instrumentima za endoterapiju. Ako to ne ucinite, mozete ozlijediti pacijenta.

. Kod neintubiranih pacijenata preporucuje se upotreba usnika kako bi se sprijecilo da

pacijent svrne uvodni kabel i potencijalno osteti svoje zube.

. Oblik i veli¢ina nosne 3upljine i njezina prikladnost za transnazalno umetanje mogu se

razlikovati od pacijenta do pacijenta. Prije postupka potrebno je razmotriti individual-
ne razlike u obliku i veli¢inama nazalnih lumena pacijenata, kao i njihovu receptivnost
do transnazalnog umetanja. Nikada nemojte primjenjivati silu tijekom umetanja ili
izvla¢enja endoskopa transnazalno jer moze do¢i do ozljede pacijenta.

. Obavezno provjerite je li slika na zaslonu slika uzivo ili snimka te provijerite je li slika

okrenuta kao $to se ocekuje. Ako to ne ucinite, povecat cete poteskoce u navigaciji i
moze dodi do ostecenja sluznice ili tkiva.

. Pri uvodenju ili izvlac¢enju endoskopa, rukovanju savitljivim dijelom ili vrsenju sukcije,

uvijek pratite endoskopsku sliku uzivo na jedinici za prikaz Ambu. U protivnom moze
doci do ostecenja sluznice ili tkiva.

. Provjerite jesu li biopsijski ventil i njegov ¢ep pravilno pri¢vriceni prije sukcije. Tijekom

ru¢ne sukcije pobrinite se da je vrh Strcaljke potpuno umetnut u otvor radnog kanala / biop-
sijski ventil prije sukcije. U protivnom, nezasti¢eni korisnici mogu izloZiti riziku od infekcije.

. Endoskopske slike ne smiju se upotrebljavati kao neovisna sredstva za dijagnozu ni

za kakve klinicke nalaze. Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti drugim
sredstvima i u skladu s pacijentovim klini¢kim karakteristikama. U protivnom moze doci
do zakasnjele, nepotpune ili neodgovarajuce dijagnoze.

. Uvijek pazite da pri uvodenju ili izvla¢enju dodatnog instrumenta za endoterapiju u

radnom kanalu savitljivi dio bude u ravnom polozaju. Nemojte rukovati polugom za
upravljanje i nemojte primjenjivati prekomjernu silu jer to moze prouzrociti ozljedu
pacijenta i/ili ostecenje endoskopa.

. Nemojte ostetiti dio za uvodenje tijekom upotrebe. To moze izloZiti ostre povrsine

koje mogu ostetiti sluznicu ili uzrokovati da dijelovi proizvoda ostanu u pacijentu.
Budite oprezni kako se dio za uvodenje ne bi ostetio prilikom upotrebe endoskopa s
instrumentima za endoterapiju.

Korisnici moraju biti upoznati s odgovaraju¢om osobnom zastitnom opremom za
postupke bronkoskopije kako bi se izbjegla kontaminacija osoblja.

Nemojte aktivirati instrument za endoterapiju (npr. laserska ili elektrokirurska oprema)
u endoskopu prije nego $to se distalni kraj instrumenta vidi na slici na jedinici za prikaz
jer to moze dovesti do ozljeda pacijenta ili ostetiti endoskop.

Endoskop i aktivni instrumenti za endoterapiju, npr. VF i laserski instrumenti, ne smiju
se koristiti kada se visokozapaljivi plinovi, npr. anesteticki aerosoli, nalaze u disnim
putovima pacijenta. To moze uzrokovati ozljede pacijenta.

Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni kraj endoskopa moze se zagrijati.
Izbjegavajte duga razdoblja kontakta izmedu distalnog vrha i membrane sluznice jer to
moze dovesti do ozljede sluznice.

Prilikom umetanja ili izvla¢enja endoskopa distalni vrh mora biti u nesavinutom
polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje savijanjem jer to moze prouzrociti
ozljedu pacijenta i/ili oSte¢enje endoskopa.

Prije odlaganja endoskopa u otpad uvijek izvrsite vizualnu provjeru prema uputama
navedenim u ovim uputama za upotrebu kako bi se maksimalno smanjio rizik od
komplikacija nakon zahvata.
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Korisnik mora provesti stru¢nu procjenu prilikom odlucivanja o tome je li postupak
bronhoskopije prikladan za pacijente s teSkom bolesti srca (npr. aritmija opasna po
zivot i nedavni infarkt miokarda) ili akutnim respiratornim zatajenjem s hiperkapnijom.
Neispravljena koagulopatija vazna je ako se planira transbronhijalna biopsija. Ozbiljne
komplikacije imaju viSu stopu u spomenutim kategorijama pacijenata.

Upotreba instrumenata za endoterapiju ukljucujuci sondu za argon plazma koagulaciju
(APC) i laser nd-YAG u rijetkim slu¢ajevima mogu uzrokovati plinsku emboliju.
Odgovarajuce nadzirite pacijenta tijekom i nakon terapije.

Odvodne struje pacijenta mogu se nakupiti pri upotrebi aktivnih instrumenata za
endoterapiju. Aktivni instrumenti za endoterapiju moraju biti klasificirani kao ,tip CF”
ili ,tip BF” u skladu s normom IEC 60601. Nepridrzavanje ove smjernice moze dovesti do
prevelike odvodne struje pacijenta i ozljede pacijenta.

Rukovanje instrumentima za endoterapiju uvijek treba biti u skladu s proizvodacevim
uputama za upotrebu. Korisnici moraju uvijek biti upoznati sa sigurnosnim mjerama
opreza i smjernicama za ispravnu upotrebu instrumenata za endoterapiju, uklju¢ujuci
upotrebu odgovarajuce osobne zastitne opreme, npr. nosenje prikladnih zastitnih
naocala za filtriranje kada koristite lasersku opremu zajedno s endoskopom. Ako to ne
ucinite, mozete ozlijediti pacijenta.

Uvijek rukujte endoskopom i jedinicom za prikaz u skladu s uputama za upotrebu za
svaki proizvod. Ako to ne ucinite, mozete ozlijediti pacijenta.

MJERE OPREZA

1.

Pazite da u blizini imate odgovarajudi pri¢uvni sustav spreman za upotrebu kako bi se
postupak mogao nastaviti u slucaju kvara.
Pazite da ne ostetite endoskop u kombinaciji s o$trim instrumentima za endoterapiju,
poput igala.
Budite oprezni pri rukovanju distalnim vrhom i pazite da ne udara u druge predmete jer
to moze dovesti do ostecenja endoskopa. Povriina objektiva distalnog vrha osjetljiva je
pa moze dodi do vizualnog izobli¢enja.
Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na savitljivom dijelu jer to moZe dovesti do
ostecenja endoskopa. Primjeri neprikladnog rukovanja savitljivim dijelom obuhvacaju:
- Ru¢no uvijanje.
- Rukovanje savitljivim dijelom unutar endotrahealne cijevi (ETT) ili u bilo kojem
drugom slucaju u kojem se osjeca otpor.
- Umetanje u gotovu cijev ili tubus za traheotomiju ¢iji se smjer ne poklapa s krivuljom cijevi.
Rucka endoskopa mora ostati suha tijekom pripreme, upotrebe i skladistenja.
Nemojte upotrebljavati noz ili neki drugi ostar predmet za otvaranje vrecice ili kartonske kutije.
Upotreba elektrokirurske opreme s uredajem aScope 5 Broncho HD moze ometati sliku
na jedinici za prikaz i/ili vanjskom monitoru.
Nemojte uklanjati gumb za sukciju iz bilo kojeg razloga jer to moze dovesti do ostecenja
endoskopa i gubitka usisa.
Americkim federalnim zakonima prodaja tih uredaja dopustena je samo uz odobrenje i
od strane lije¢nika.

. Endoskop upotrebljavajte samo s medicinskom elektricnom opremom koja je u skladu s

normom IEC 60601-1, primjenjivim kolateralnim i posebnim standardima ili odgovaraju-
¢im sigurnosnim standardima. U protivnom moze dod¢i do oStecenja opreme.

1.6. Moguce nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice povezane su s fleksibilnom bronhoskopijom (nije kompletno): Tahi-
kardija/bradikardija, hipotenzija, krvarenje, bronhospazam/laringospazam, kasalj, zaduh, grlobolja,
apneja, napadaj, desaturacija/hipoksemija, krvarenje iz nosa, hemoptiza, pneumotoraks, aspiracij-
ska upala pluca, plu¢ni edem, zacepljenje disnih putova, groznica/upala i respiratorni/sr¢ani zastoj.

1.7.

Opce napomene

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.
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2. Opis sustava
Uredaj aScope 5 Broncho HD mora biti priklju¢en na jedinicu za prikaz Ambu. Dodatne informacije
o jedinicama za prikaz Ambu, potrazite u uputama za upotrebu jedinica za prikaz Ambu.

2.1. Dijelovi sustava

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Brojevi dijelova:
- uredaj za jednokratnu upotrebu:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

Uredaji 5 Broncho HD 5.0/2.2 i HD 5.6/2.8 nisu dostupni u svim drzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.

Naziv proizvoda Vanjski promjer Unutarnji promjer
[mm] " [mm]"
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"
ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 maks. 5,7 mm/0,22" min 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 maks. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Kompatibilnost proizvoda
aScope 5 Broncho HD namijenjen je za upotrebu sa sljede¢om opremom:

Jedinice za prikaz
- Ambu® aBox™ 2

Dodatni endoskopski instrumenti

- Instrumenti za endoterapiju kompatibilni s ID-jem radnog kanala (kao 5to su pincete za
biopsiju, citoloske cetkice, endoskopske igle, elektrokirurske sonde).

- Pribor sa standardnim ,luer slip” i/ili ,luer-lock” priklju¢kom (pomocu priloZzene uvodnice).

- Visokofrekventna elektrokirurska oprema koja ispunjava normu EN 60601-2-2.

Maziva i otopine

- Sterilna voda

- Izotoni¢na fizioloska otopina

- Lokalne anestetikske gelove i otopine, npr.:
. 1 % otopina lidokaina

+  2%lidokain gel

«  Lidokain 10 % aerosolni rasprsivac

. Noradrenalin 0,5 mg

. Lubrikanti na bazi vode

Pribor za upravljanje diSnim putovima u skladu s normom EN I1SO 5361
- Endotrahealne cijevi

- Laringealne maske

- Cijevi za traheotomiju

- Cijevi za laringektomiju

- Ugradbeni sklopovi dvostrukog katetera

aScope 5 Broncho HD ispitan je za sljedece veli¢ine endotrahealnih cijevi (ETT) i dodatnih
endoskopskih instrumenata (EA):
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Minimalni unutarnji
promjer endotrahealne
cijevi (ETT)

Maksimalna Sirina radnog
kanala dodatnih endoskop-
skih instrumenata (EA)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2

6,0 mm
7,0 mm

Do 2,2 mm
Do 2,8 mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

Ne jamci se da ¢e instrumenti koji su odabrani samo na temelju ove veli¢ine radnog kanala biti kom-
patibilni s uredajem. Kompatibilnost odabranih instrumenata treba ispitati prije provodenja zahvata.

Oprema za sukciju
- Cijev za sukciju promjera od 5,5 mm do 9,0 mm.

Spremnik za prikupljanje uzoraka
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Dijelovi uredaja aScope 5 Broncho HD
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Br.

17

Dio
Rucka
Poluga za upravljanje

Otvor radnog kanala

Radni kanal

Biopsijski ventil

Prikljucak za sukciju

Gumb za sukciju

Gumbi endoskopa 11i2

Kontrolni prsten za rotaciju

Prikljucak za cijevi

Uvodni kabel
Dio za uvodenje
Savitljivi dio
Distalni vrh

Prikljucak jedinice za prikaz

Kabel

Poklopac zastitne rucke

Zastitna cijev

Uvodnica

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

Omogucava ubrizgavanje tekucina i uvodenje
instrumenata za endoterpiju.

Moze se upotrebljavati za ubrizgavanje/
aspiraciju tekuéina i uvodenje instrumenata
za endoterapiju.

Pri¢vric¢ena na otvor radnog kanala. Dodatni
pribor za endoterapiju moze se umetnuti ili
mozete prikljuciti $pricu.

Omogucuje prikljucivanje cijevi za sukciju.
Kada se pritisne aktivira sukciju.

Ovisno o postavkama na jedinici za prikaz, dva
daljinska prekidaca omogucuju izravnu aktiva-
ciju na rucki Cetiri razlicite funkcije, kao sto su
snimanje slika i videozapisa, ARC, zumiranje.

Omogucuje rotaciju uvodnog kabela
tijekom postupka.

Omogucuje pri¢vrscivanje cijevi opremljenih
standardnim priklju¢ckom tijekom postupka.
Fleksibilna cijev za uvodenje u di$ni put.

Isto kao uvodni kabel.

Dio kojim se moze manevrirati.

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

Spaja se na ulaz priklju¢ka na Ambu jedinici
za prikaz.

Prenosi signal slike do Ambu jedinice za prikaz.

Stiti polugu za upravljanje tijekom transporta i
skladistenja. Uklonite prije upotrebe.

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

Sluzi laksem uvodenju Sprica ,luer lock”.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za uredaje Opis
aScope 5 Broncho HD
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Radna duljina

Maksimalna Sirina
dijela za uvodenje
(maksimalni vanjski

promijer).

uvodnog kabela.

Simboli za uredaje Opis

aScope 5 Broncho HD
Ogranicenje
temperature.

Upozorenje.
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Simboli za uredaje
aScope 5 Broncho HD

STERILEEO]

®

Opis

Minimalna sirina
radnog kanala
(minimalni unutarnji
promijer).

Polje prikaza.

Grani¢ne
vrijednosti vlage.

Granic¢ne vrijednosti
atmosferskog tlaka.

Elektri¢na sigurnost

primijenjenog dijela:

tip BF.

Razina pakiranja
koja osigurava
sterilnost.

Ne upotrebljavajte
ako su sterilizacijska
zastita ili pakiranje
proizvoda osteceni.

Simboli za uredaje
aScope 5 Broncho HD

BE QR @

(1]
a
[—
w

Kompletan popis s objasnjenjima simbola takoder se nalazi na stranici
ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba uredaja aScope 5 Broncho HD

Opis

Simbol
nazivne snage.

IFU simbol.

Globalni broj
trgovacke jedinice.

Zemlja
proizvodnje.

Medicinski uredaj.

Oznaka UL
Recognized
Component
Mark za Kanadu

i Sjedinjene
Americke Drzave.

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera uredaja aScope 5 Broncho HD
Podmazite uvodni kabel mazivom na bazi vode pogodnim za medicinsku upotrebu kako biste
osigurali $to manje trenje prilikom uvodenja endoskopa u pacijenta.

Vizualna provjera endoskopa 1

1. Provjerite je li plomba vre¢ice netaknuta. 1a
2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s ru¢ke i uvodnog kabela. 1b

3. Provjerite ima li necistoca ili znakova ostecenja na proizvodu kao $to su hrapave povrsine,
ostri rubovi ili izbocine koje mogu nastetiti pacijentu. (1c
4. Ukljucite jedinicu za prikaz Ambu. 2a 2b

U uputama za upotrebu potraZite upute za pripremu i provjeru jedinice za prikaz Ambu. 2a 2b

Provjera slike

1. Priklju¢ak jedinice za prikaz prikljucite na odgovarajuci priklju¢ak kompatibilne jedinice za
prikaz. Provjerite jesu li boje iste i pazljivo poravnajte strelice. 3a 3b

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uzivo na zaslonu tako da okrenete distalni vrh endo-
skopa prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na jedinici za prikaz (pogledajte upute za upotrebu
jedinice za prikaz).

4. Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom obrisite objektiv na distalnom vrhu.

Sustav aScope 5 Broncho HD sastoji se od uredaja aScope 5 Broncho HD i jedinice za prikaz Ambu
Full-HD. U usporedbi s prethodnim generacijama sustav aScope 5 Broncho HD korisniku pruza bolju

rezoluciju s jasnijom i poboljsanom slikom. 139



Priprema uredaja aScope 5 Broncho HD

1. Pazljivo pomicite polugu za upravljanje prema gore i prema dolje kako biste 3to vise
savili savitljivi dio. Potom polugu za upravljanje lagano pomaknite u neutralan polozaj.
Provjerite funkcionira li savitljivi dio ispravno i bez poteskoca. 5a

2. Pazljivo okrenite kontrolni prsten za rotaciju ulijevo i udesno kako biste $to vise okretali
uvodni kabel. Zatim okrenite kontrolni prsten za rotaciju natrag u neutralan polozaj.
Provjerite radi li ispravno kontrolni prsten za rotaciju. 5b

3. Pritisnite gumbe endoskopa jedan za drugim. Kratko pritisnite < 1 sekunde i dugo pritisnite
> 1 sekunde. Za zadane postavke pogledajte upute za upotrebu jedinice za prikaz. (5¢

4. S pomocu $price ubrizgajte 2 ml sterilne vode u otvor radnog kanala (u slu¢aju $price ,luer-
lock” upotrijebite priloZzenu uvodnicu). Pritisnite klip, paze¢i da nema curenja te da voda
izlazi iz distalnog vrha. 5d

5. Ako je to primjenjivo, pripremite opremu za sukciju u skladu s uputama dobavljaca. Spojite
cijev za sukciju s priklju¢kom za sukciju te pritisnite gumb za sukciju kako biste provjerili
vrdi li se sukcija. 5e

6. Po potrebi provjerite moze li kroz radni kanal bez otpora pro¢i dodatni instrument za
endoterapiju odgovarajuce veli¢ine. Zatvorena uvodnica moze se upotrebljavati za
prikljucivanje $prica ,luer-lock” ili za jednostavno umetanje vrlo mekih instrumenata kao
$to su meki kateteri i zastitne Cetke za uzorke ako je potrebno. (5f

7. Ako je primjenjivo, prije pocetka postupka provjerite jesu li pomocni pribor ili instrumenti
za endoterapiju kompatibilni s endoskopom.

8. Da biste tijekom postupka zastitili od potencijalno zaraznih materijala, razmotrite nosenje
osobne zastitne opreme.

4.2, Rukovanje uredajem aScope 5 Broncho HD

Drzanje uredaja aScope 5 Broncho HD i rukovanje vrhom

Rucka endoskopa moze se drzati objema rukama.

Polugu za upravljanje pomicite gore-dolje palcem, a gumbom za sukciju rukujte kaziprstom. Poluga
za upravljanje sluzi za okomito pregibanje i prosirivanje distalnog vrha endoskopa (5a. Pomicanjem
poluge za upravljanje nadolje vrh ¢e se saviti prema naprijed (pregibanje). Pomicanjem poluge
prema gore distalni ¢e se vrh saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni kabel trebalo bi uvijek drzati $to
ravnije kako bi se osigurao optimalan kut savijanja distalnog vrha. Nakon savijanja, polugu za uprav-
ljanje treba pomaknuti natrag u neutralan polozaj. Time e se pobolj3ati/olaksati manevriranje.

Okretanje uvodnog kabela 5b

Kontrolni prsten za rotaciju omogucuje korisniku rotaciju uvodnog kabela u odnosu na ru¢ku i
obrnuto. To se moze uciniti ili drzanjem kontrolnog prstena za rotaciju na mjestu, a zatim okre-
tanjem rucke ili drzanjem rucke na mjestu, a zatim okretanjem kontrolnog prstena za rotaciju.
U oba slu¢aja obavezno provjerite indikatore rotacije na kontrolnom prstenu rotacije i crve-
nom prstenu iznad. Rotacija je u neutralnom polozaju (tj. zakrenuta pod 0°) kada su indikatori
poravnati, $to ¢e omoguciti maksimalno zakretanje pod 120° s obje strane. Kada se kontrolni
prsten za rotaciju vrati u neutralan polozaj, ¢uje se udarni klik. Pri radu s kontrolnim prstenom
za rotaciju uvijek pogledajte endoskopsku sliku uzivo kako biste izbjegli ozljede pacijenta.

Gumbi endoskopa (5¢ 6a

Dva gumba endoskopa mogu aktivirati do ¢etiri funkcije.

Gumbi endoskopa mogu se programirati putem jedinice za prikaz Ambu (pogledajte Upute
za upotrebu jedinice za prikaz Ambu), a aktualne postavke mogu se pronaci na korisnickom
sucelju jedinice za prikaz.

Tijekom upotrebe aktivnih instrumenata za endoterapiju gumbi endoskopa ne mogu se aktivi-
rati na rucki, ali funkcije su i dalje dostupne na jedinici za prikaz Ambu.

Biopsijski ventil 6b

Biopsijski ventil spojen je na otvor radnog kanala ¢ime se omogucuje umetanje instrumenata
za endoterapiju ili spajanje Strcaljki.

Kapica biopsijskog ventila moze se odvojiti radi lakSeg umetanja instrumenta za endoterapiju
ili dodatne opreme u prikljucak kanala instrumenta.
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Ako ne upotrebljavate instrument za endoterapiju ili pomoc¢ni pribor, uvijek pri¢vrstite poklo-
pac na biopsijski ventil kako biste izbjegli curenje i prskanje tekucina iz otvorenog biopsijskog
ventila ili smanjenje sposobnosti usisavanja.

Prikljucak za cijevi 6€
Prikljucak za cijevi moze se upotrebljavati za pri¢vric¢ivanje endotrahealne (ETT) cijevi s ISO
priklju¢kom tijekom intubacije.

Uvodenje endoskopa 7a

Podmazite uvodni kabel mazivom na bazi vode pogodnim za medicinsku upotrebu pri uvode-
nju endoskopa u pacijenta. Ako slika kamere endoskopa postane nejasna, distalni vrh mozete
ocistiti blago ga trljajudi o stjenku sluznice ili mozete izvuci endoskop te ocistiti vrh. Pri oralnom
uvodenju endoskopa preporucuje se upotreba usnika radi zastite endoskopa od ostecenja.

Ubrizgavanje tekuéina 7b

Kroz radni kanal moguce je ubrizgavati tekucine tako da se na ventil za biopsiju pri¢vrsti $prica.
Ako koristite ,luer-lock” $pricu, upotrijebite prilozenu uvodnicu. Umetnite vrh $trcaljke ili uvod-
nik u potpunosti u biopsijski ventil (sa ili bez pri¢vrs¢enog ¢epa ventila) i pritisnite klip kako
biste ubrizgali tekucinu. Pazite da tijekom postupka ne primijenite sukciju jer ¢e to usmjeriti
ubrizgane tekucine u sabirni sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva tekudina izisla iz
kanala, isperite kanal s 2 ml zraka.

Aspiracija ‘7¢

Kada je na priklju¢ak za sukciju spojen aparat za sukciju, sukciju je moguce provesti pritiskom
kaziprsta na gumb za sukciju. Ako je u radni kanal postavljena uvodnica i/ili dodatni endoskop-
ski instrument, imajte na umu da ¢e mogucnost sukcije biti smanjena. Za optimalnu sukciju
preporucuje se potpuno ukloniti uvodnicu ili Spricu tijekom sukcije.

Umetanje instrumenata za endoterapiju ili dodatne opreme 7d

Pri odabiru instrumenta za endoterapiju za endoskop uvijek pripazite da instrumenti budu
ispravne veli¢ine (pogledajte odjeljak 2.2). Maksimalna kompatibilna veli¢ina instrumenta
naznacena je na otvoru radnog kanala. Prije upotrebe pregledajte instrument za endoterapiju.
U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom izgledu, zamijenite ih. Umetnite
instrument u biopsijski ventil i oprezno ga potiskujte kroz radni kanal sve dok ga ne ugledate
na endoskopskoj slici.

Za umetanje drzite instrument za endoterapiju blizu otvora biopsijskog ventila i umetnite ga
ravno u otvor laganim i kratkim pokretima kako biste izbjegli savijanje ili pucanje instrumenta.
Za lak3e umetanje vrlo mekih instrumenata, kao $to su meki kateteri i zastitne cetke za uzorke,
ako je potrebno, moze se upotrijebiti prilozena uvodnica. Uporaba prekomjerne sile tijekom
umetanja moze ostetiti instrument za endoterapiju. Kada savitljivi dio endoskopa znatno
zakrece i uvodenje instrumenta za endoterapiju postane tesko, izravnajte savitljivi dio koliko
god je to moguce.

Nemojte otvarati vrh instrumenta za endoterapiju ili izvlaciti vrh instrumenta za endoterapiju
iz ovojnice dok je instrument u radnom kanalu jer to moze ostetiti i instrument za endoterapiju
i endoskop.

Umetanje aktivnih instrumenata za endoterapiju 7d

Rukovanje aktivnim instrumentima za endoterapiju uvijek treba biti u skladu s proizvodacevim
uputama za upotrebu. Korisnici moraju uvijek biti upoznati sa sigurnosnim mjerama opreza i
smjernicama za ispravnu upotrebu aktivnih instrumenata za endoterapiju, uklju¢ujudi upotre-
bu odgovarajuce osobne zastitne opreme.

Nemojte aktivirati aktivni instrument za endoterapiju (npr. laserska oprema, elektrokirurska
oprema) u radnom kanalu prije nego 5to se na slici vidi distalni kraj instrumenta.
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Potrebno je uzeti u obzir da uporaba aktivnih instrumenata za endoterapiju moze ometati nor-
malnu endoskopsku sliku i da to ne znaci da je endoskopski sustav u kvaru. Mnogi ¢imbenici
mogu utjecati na kvalitetu endoskopske slike tijekom upotrebe aktivnih instrumenata za endo-
terapiju. Cimbenici kao $to su intenzitet, visoka snaga, malena udaljenost sonde instrumenta
od vrha endoskopa i prekomjerne opekotine tkiva mogu negativno utjecati na kvalitetu slike.

Izvlaéenje endoskopa (8
Pri izvlacenju endoskopa pripazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom polozaju.
Polako izvlacite endoskop prateci endoskopsku sliku uZzivo.

4.3. Nakon upotrebe
Vizualna provjera (9
1. Nedostaju li bilo koji dijelovi na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu?
Ako je tako, poduzmite potrebne mjere kako biste pronasli dio koji nedostaje.
2. Imalliikakvih znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu?
Ako ima, proucite je li proizvod cjelovit i nedostaju li neki dijelovi.
3. Imalirezova, rupa, uleknuda, izbocina ili drugih nepravilnosti na savitljivom dijelu, objekti-
vu ili uvodnom kabelu? Ako ima, proucite proizvod i otkrijte nedostaju li neki dijelovi.
Ako je potrebno poduzeti odgovarajuce mjere (korak 1 do 3), postupajte u skladu s
bolni¢kim pravilima.

Prekini vezu

Odspojite endoskop od jedinice za prikaz 10 aScope 5 Broncho HD je uredaj za jednokratnu
upotrebu. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer ti postupci mogu dovesti
do stvaranja Stetnih nakupina ili neispravnog rada uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali
nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima ¢is¢enja i sterilizacije.

Zbrinjavanje

Nakon upotrebe uredaj aScope 5 Broncho HD smatra se kontaminiranim te se mora baciti
u otpad u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje inficiranih medicinskih uredaja s
elektronickim komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Endoskop je u skladu sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1, Elektri¢cna medicinska oprema — Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- EN 60601-2-18 Elektri¢na medicinska oprema — Dio 2-18: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke endoskopske opreme.

- IEC 60601-1-2 Elektri¢cna medicinska oprema - Dio 1-2: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad - popratna norma: Elektromagnetske smetnje - zahtjevi i ispitivanja.

-1S0 10993-1 Bioloska procjena medicinskih uredaja - 1. Dio: Procjena i ispitivanje.

-1S0 8600-1 Endoskopi — Medicinski endoskopi i endoterapijski uredaji — 1. Dio: Op¢i zahtjevi.
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5.2. Specifikacije uredaj aScope 5 Broncho HD

Uvodni kabel

Savitljivi dio' [°]
Promjer uvodnog kabela
[mm, ("]

Maksimalni promjer dijela za
uvodenje [mm, (")]

Promjer distalnog vrha [mm, (")]

Minimalna veli¢ina endotra-
healne cijevi (ID) [mm]

Radna duzina [mm, (")]
Rotacijska funkcija
Oznake dubine

Radni kanal

Kanal instrumenta
instrumenta? [mm, ()]
Minimalna Sirina kanala
instrumenta? [mm, (")]

Skladistenje

Preporucena temperatura
skladistenja® [°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticki sustav

Polje prikaza [°]
Dubina polja [mm]
Nacin osvjetljavanja
Prikljucak za sukciju

Unutarnji promjer spojne
cijevi [mm]

Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Radno okruzenje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Nadmorska visina [m]

Biokompatibilnost

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

5.0(0.20) @ 5.0 + 0.2 (0.008)
maks. @ 5.7 (0.22)

5.4(0.21) @ 5.4 £ 0.08 (0.003)

6,0

600 (23.6) + 10 (0.39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2.05 (0.08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5.6 (0.22) @ 5.6 + 0.2 (0.008)
maks. @ 6.3 (0.25)

6.0 (0.24) @ 6.0 + 0.08 (0.003)
7.0

600 (23.6) £ 10 (0.39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2.65 (0.10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 i HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2i HD 5.6/2.8

120 (% 15 %)
3-100

LED

@5.5-9.0

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 i HD 5.6/2.8

ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 i HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD je biokompatibilan
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1. Imajte na umu da neravno drzanje uvodnog kabela moze utjecati na kut savijanja.

2. Nema jamstava da ¢e dodatna oprema odabrana samo na osnovi ove minimalne irine
kanala instrumenta biti kompatibilna s endoskopom.
3. Cuvanje na visokoj temperaturi moze utjecati na vijek trajanja proizvoda.

6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodic za rjeSavanje problema kako biste
utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Na zaslonu nema
slike uzivo, iako

se na zaslonu vidi
korisni¢ko sucelje
ili je prikazana slika
smrznuta.

Losa kvaliteta slike.
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Mogudi uzrok

Endoskop nije povezan s
jedinicom za prikaz.

Postoji komunikacijski
problem izmedu jedinice
za prikaz i endoskopa.

Endoskop je ostecen.
Snimka se prikazuje se
na zutoj kartici upravlja-
nja datotekama.

Krv, slina itd. na objekti-
vu (distalni vrh).

Preporuceni postupak

Prikljucite endoskop na sivi priklju¢ak
jedinice za prikaz.

1. Ponovno prikljucite aScope 5 Broncho
HD tako da iskljucite i ponovno spojite
endoskop.

2. Iskljucite jedinicu za prikaz i ponovno
je ukljucite (iskljucenje/ukljucivanje
napajanja).

| dalje nema slike;

3. Pogledajte Upute za upotrebu jedinice
za prikaz za detaljan vodic za rjesava-
nje problema ili neki drugi endoskop.

Zamijenite endoskop novim uredajem.

Vratite se na sliku uzivo pritiskom na
plavu karticu slike uzivo ili ponovo
pokrenite jedinicu za prikaz pritiskom
na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje u
trajanju od najmanje 2 sekunde. Kada
je jedinica za prikaz isklju¢ena, ponov-
no ju ukljucite jo$ jednim pritiskom na
gumb za ukljucivanje/iskljucivanje.

Blago protrljajte distalni vrh po sluznici.
Ako se objektiv ne moze tako odistiti,
izvadite endoskop i obrisite objektiv
sterilnom gazom.



Problem

Nepostojeca ili
smanjena moguénost
sukcije ili otezano
umetanje dodatnog
instrumenta za
endoterapijuu

radni kanal.

Biopsijski ventil.

Gumbi endoskopa.

Gumb za sukciju.

Mogudi uzrok

Radni je kanal blokiran.

Sukcija nije aktivna.

Instrument za endotera-
piju/uvodnica/strcaljka
umetnuta u otvor radnog
kanala/ biopsijski ventil
(primjenjivo ako je sukcija
odsutna ili smanjena).

Poklopac odvojen od
biopsijskog ventila.

Otezano umetanje
instrumenta za endote-
rapiju kroz radni kanal.

Postavka gumba
endoskopa razlikuje se
od Zeljene postavke.

Gumb za sukciju
odvojen od endoskopa.

Preporuceni postupak

Ocistite radni kanal ¢etkom za ¢is¢enje
ili ga isperite sterilnom fizioloskom
otopinom pomocu Sprice. Nemojte
rukovati gumbom za sukciju dok
ubrizgavate tekucine.

Provjerite je li usisna cijev pravilno spoje-
na s endoskopom i s usisnim sustavom.
Provjerite je li sustav za sukciju uklju¢en.

Uklonite instrument za endoterapiju ili
uvodnicu/Strcaljku iz priklju¢ka radnog
kanala/biopsijskog ventila. Provjerite je
li upotrijebljeni instrument kompatibi-
lan s ID-jem radnog kanala.

Poklopac mora biti pri¢vri¢en na
biopsijski ventil kako bi se izbjeglo
smanjenje sukcije.

Osigurajte kompatibilnost instrumenta za
endoterapiju s velicinom radnog kanala.
Ako se poklopac biopsijskog ventila
odvoji, mozda ce biti lakSe umetnuti
instrument za endoterapiju u prikljucak
kanala instrumenta.

Postavite funkciju gumba endoskopa
prema Zelji pomocu Uputa za upotrebu
jedinice za prikaz Ambu.

Ponovno postavite gumb za sukciju

i testirajte funkciju sukcije u skladu s
korakom pripreme 5e. Ako to ne funkci-
onira, upotrijebite novi endoskop.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandoé

Az aScope 5 Broncho HD hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen Utmutatéval.
A haszndlati utmutaté tovabbi értesités nélkul frisstilhet. Az aktualis valtozatot kérésre
rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és
nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az endoszkép alapvetd miikodtetéséhez sziikséges
informaciokat és a kapcsolédé dvintézkedéseket tartalmazza. Az endoszkdp elsé hasznélata
elétt elengedhetetlen, hogy a kezelé megfelel6 képzésben részesiiljon a klinikai endoszkdpos
eljarasok teruletén, és megismerkedjen a jelen itmutatéban foglalt rendeltetéssel,
javallatokkal, figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel és ellenjavallatokkal.

Az endoszk6p nem garancialis.

A jelen dokumentumban endoszkép alatt csak magat az endoszkdpot, mig rendszer alatt

az aScope 5 Broncho HD eszkdzt, valamint a kompatibilis Ambu megjelenitéegységet

és tartozékokat értjiik. Amennyiben kiilon nem jeldljik, az endoszkép kifejezés az

aScope 5 Broncho HD Osszes valtozatara vonatkozik.

A jelen dokumentumban aScope 5 Broncho HD alatt az Ambu® aScope™ 5 Broncho HD értendé.

1.1. Rendeltetés

Az aScope 5 Broncho HD a légutakat és a tracheobronchialis rendszert érinté endoszképos
eljarasokra és ezen testrészek vizsgélatara szolgald eszkoz.

Az aScope 5 Broncho HD lehet6vé teszi a képi megjelenitést kompatibilis Ambu megjelenité-
egység segitségével, tovabba folyadékok bejutatasat as endoterapias eszkdzok bevezetését a
munkacsatorndjan at.

Az aScope 5 Broncho HD kérhazi vagy orvosi rendeldi kornyezetben torténé atmeneti
hasznalatra szolgal.

Az aScope 5 Broncho HD felnétteknél alkalmazhaté.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope 5 Broncho HD ordlis, nazalis és perkutan intubdciora, valamint flexibilis
bronchoszképos eljarasokra szolgdl az intubéciét igényld klinikai helyzetekben, illetve ha a
klinikai orvos jelentés diagnosztikai vagy terapias hatast var a bronchoszképiatdl.

1.3. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.4. Klinikai elényo6k

Az egyszeri hasznalatnak koszonhetéen minimalis a beteg keresztfertézésének kockézata.

1.5. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A

1. Azeszkozt kizardlag a klinikai endoszkdpids technikdkban és eljarasokban jaratos
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. Ellenkezé esetben a beteg megsériilhet.

2. Azendoszkép egyszer hasznalatos eszkdz. A szennyez6dés megeldzése érdekében behe-
lyezés el6tt a hasonld eszkozok esetében elfogadott orvosi gyakorlat alapjan kell kezelni.

3. Aszennyez6dés megel6zése érdekében na hasznélja az endoszképot, ha sériilt a
termék steril védécsomagolasa vagy a csomagolasa.

4. Ne hasznalja Gjra masik betegnél a megtisztitott endoszképot, mert az csak egyszer hasz-
nalatos. A termék Ujbdli felhasznalasa kontaminaciét okozhat, ami fertézéshez vezethet.

5. Ne hasznalja az endoszképot vagy az endoterapias eszkozt, ha az barmilyen médon
sérilt, illetve ha a m(ikodés-ellenérzésnek nem sikeres minden része (ellenkez6 eset-
ben a beteg megsériilhet; lasd 4.1. szakasz).

6. A desaturatio azonnali észlelése érdekében a beteget a hasznalat soran folyamatosan
monitorozni kell.

7. Amennyiben az endoszképos eljaras kozben hiba torténik, a beteg sériilésének
megel6zése érdekében azonnal allitsa le a miveletet, és huzza ki az endoszképot.

8. Tilos hasznalni az eszkozt, ha az eljaras sordn nem biztosithaté megfelel6 kiegészitd
oxigenizacio a beteg szamara. Ellenkez6 esetben a beteg desaturatiéja kovetkezhet be.

9. Mindig ellendrizze, hogy az endoszkép leszivocsatlakozdjahoz kapcsolt csé leszivoesz-
kozho6z van-e csatlakoztatva. Vakuum alkalmazasa elétt megfeleléen rogzitse a csovet a
leszivdcsatlakozohoz. Ellenkezé esetben megsérilhet a beteg vagy a felhasznalé.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Leszivaskor legfeljebb 85 kPa (638 Hgmm) vakuumot alkalmazzon. Ha az alkalmazott

vakuum tulsagosan nagy, nehéz lehet megszakitani a leszivast, és a beteg megsériilhet.

. Mindig ellendrizze, hogy kompatibilis-e az endoszkdp a Iégutbiztositd tartozékokkal és

az endoterapias eszkozokkel. Ellenkezé esetben megsériilhet a beteg.

. Nem intubalt betegnél az endoszkép széjon at torténd bevezetése esetén csutora hasznéla-

ta javasolt, hogy a beteg ra ne harapjon a bevezetévezetékre, és meg ne sériiljenek a fogai.

. Az orriireg alakja és mérete, valamint a transznazélis bevezetésre val6 alkalmassag

betegenként eltérhet. Az eljaras el6tt mérlegelni kell a betegek nazélis lumenjének
alakjat és méretét, valamint a transznazalis bevezetéssel szembeni érzékenységiik
egyéni eltéréseit. Soha ne alkalmazzon erét az endoszkép transznazalisan torténd
bevezetése vagy visszahuzasa soran, mert ez a beteg sériiléséhez vezethet.

. Ellenérizze, hogy a kép tajolasa a vartnak megfelelé-e, és gondosan ellenérizze, hogy a

képernydn é16 kép jelenik-e meg, vagy felvett kép. Ennek elmulasztasa megneheziti a
navigdciot, és kdrosithatja a nydlkahartyat vagy a szvetet.

. Az endoszkdp elbretoldsa vagy visszahUzasa, a hajlithato rész kezelése, illetve a leszivas

soran mindig figyelje az é16 endoszképos képet az Ambu megjelenitéegységen vagy a
kulsé monitoron. Ellenkezé esetben megsérilhet a nyalkahartya vagy a szévet.

. Leszivas el6tt gondoskodjon a biopsziaszelep és a védésapka megfelel rogzitésérdl.

Kézi leszivaskor biztositsa, hogy a fecskendé hegye teljesen be legyen vezetve a
munkacsatorna portjaba/a biopsziaszelepbe. Ellenkez6 esetben a védelem nélkdli
felhasznalé fertézésveszélynek lehet kitéve.

. Az endoszkdp képeit nem szabad semmilyen klinikai lelet fliggetlen diagnosztizalasara

hasznalni. Az egészséguigyi szakember minden leletet értelmezzen és erdsitsen meg
egyéb modszerrel, figyelembe véve a beteg klinikai jellemzéit. Ellenkezd esetben
késhet, illetve hianyos vagy helytelen lehet a diagnézis.

. Amikor az endoterapids eszkdzt bevezeti a munkacsatornaba vagy kihtzza onnan,

mindig gy6z6djon meg réla, hogy a hajlithaté rész egyenes helyzetben van. Ne
mukddtesse az irdnyitokart, és soha ne alkalmazzon tulzott erét, mivel ez a beteg
sériilését és/vagy az endoszkdp karosodasat okozhatja.

. Ne tegyen kart a bevezet6részben hasznalat kozben. Ellenkezd esetben éles feliiletek

véalhatnak szabadda és tehetnek kart a nyalkahartyaban, illetve termékrészek marad-
hatnak a beteg testében. Az endoszkép endoterdpids eszkdzzel torténé hasznalatakor
kulénosen tigyeljen ra, hogy ne kdrosodjon a bevezetdrész.

és az asszisztenseknek ismernilik kell a bronchoszkdépos eljardsokhoz sziikséges megfe-
lelé egyéni védbeszkdzoket.

Ne aktivaljon az endoszkdpban endoterapias eszkozt (kiilondsen elektrosebészeti
vagy lézerkészuléket), amig annak disztalis vége meg nem jelenik a megjelenitéegység
képén, mert ez a beteg sériilését vagy az endoszkép karosodasat okozhatja.

Ne hasznalja az endoszképot és aktiv endoterapias eszkozoket, példaul nagyfrekvenci-
as és lézeres eszkozoket, ha gyulékony gaz, példaul érzéstelenitd aeroszol vagy jelen a
beteg Iégutaiban. Ez a beteg sériiléséhez vezethet.

Az endoszkdp disztalis vége a fénykibocsato alkatrész miatt felmelegedhet. Kertilje az
endoszkop disztalis vége és a nydlkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mert ez a
nyélkakartya sériilését okozhatja.

Az endoszkop bevezetése vagy visszahlzasa kozben a disztélis végnek hajlitas nélkiili
helyzetben kell lennie. Ne miikddtesse az iranyitokart, mivel ez a beteg sériilését és/
vagy az endoszkdp karosodasat okozhatja.

Mielétt az endoszképot a hulladéktartéba helyezné, az eljaras utani komplikaciok
kockazatanak minimalizélasa érdekében mindig végezzen szemrevételezéses
ellenérzést a haszndlati utmutaté utasitasai szerint.

A felhasznalénak szakmai szempontok alapjan kell eldontenie, hogy a sulyos szivbeteg-
ség (példaul életveszélyes aritmia vagy nemrég lezajlott myocardialis infarctus) vagy
hipercapniaval jaré akut 1égzési elégtelenség esetén alkalmas-e a beteg a bronchosz-
kopos eljarasra. Transbronchialis biopszia tervezése esetén relevéns a korrigalatlan coa-
gulopathia. A betegek emlitett kategéridiban nagyobb a sulyos szévédmények aranya.
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27. Endoterapias eszkozok hasznalata, beleértve az argon-plazmakoagulalé (APC) szondat
és az nd-YAG lézert, ritka esetben gazemboliat okoz. A kezelés soran és utan megfelels-
en monitorozni kell a beteget.

28. Aktiv endoterapias eszkdzok hasznélata esetén a szivargé dramok 6sszeadddhatnak a
betegben. Az aktiv endoterapias eszkdzoknek ,CF tipusu” vagy ,BF tipusi” besorolassal
kell rendelkeznitik az IEC 60601 szabvany szerint. Ellenkezé esetben tul nagy lehet a
szivargd dram eréssége, és a beteg megsériilhet.

29. Az endoterapias eszkdzoket mindig az adott gyartd hasznalati Gtmutatéjanak megfe-
lelGen kell hasznalni. A felhasznalonak ismernie kell az endoterapias eszk6z megfeleld
hasznalatara vonatkozé biztonsagi 6vintézkedéseket és irdnymutatasokat, beleértve a
megfeleld egyéni védbeszkozok hasznalatat, példaul a megfeleld szliré védészemiiveg
viselését az endoszkop lézerkésziilékkel egyitt torténé hasznalata esetén. Ellenkezé
esetben megsériilhet a beteg vagy a felhasznalo.

30. Az endoszkop és a megjelenitéegység mikodtetésekor mindig tartsa be az egyes termé-
kek hasznalati Gtmutatojat. Ellenkez esetben megsériilhet a beteg vagy a felhasznalé.

OVINTEZKEDESEK
1. Legyen kdnnyen és azonnal elérheté megfelelé tartalék rendszer, hogy miikédési hiba
esetén folytatni lehessen az eljarast.
2. Ugyeljen arra, hogy éles endoterapias eszkdzok, példaul tlik hasznalata esetén ne sértse
meg az eszkozokkel egylitt hasznalt endoszkopot.
3. Ovatosan kezelje a disztalis véget, és ligyeljen ra, hogy az ne iitk6zzén mas targyaknak, mert
igy kdrosodhat az endoszkdp. A disztalis vég lencséje térékeny, vizualis torzulas johet létre.
4. Ne fejtsen ki tilzott erét a hajlithatd részre, mert kdrosodhat az endoszkép. Példak a
hajlithatd rész helytelen kezelésére, tobbek kozott:
- Csavaras kézzel.
- Mikodtetés endotrachedlis tubusban, illetve érezhet6 ellenadllassal szemben.
- Bevezetés olyan el6re meghajlitott vagy tracheostomias tubusba, amelynek hajlasi
iranya eltér a csé ivének iranyatol.
5. El6készités, hasznalat és tarolas soran tartsa szarazon az endoszkdp markolatat.
6. A tasak és a kartondoboz kinyitdsahoz ne hasznéljon kést vagy egyéb éles targyat.
7. Ha elektrosebészeti készlléket hasznél az aScope 5 Broncho HD eszkozzel egyiitt, ez
zavarhatja a megjelenitéegység és/vagy a kiilsé monitor képét.
8. Semmilyen okbol ne tavolitsa el a leszivégombot, mert ez az endoszkdp karosodasat és a
leszivas megsz(inését okozhatja.
9. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos éltal
vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.
10. Az endoszkoépot csak olyan gyogyészati villamos készllékkel hasznélja, amely megfelel az
IEC 60601-1 szabvanynak, valamint az 6sszes vonatkozé kiegészité és kiilénleges szabvénynak
vagy egyenértéki biztonsagi szabvanynak. Ellenkez6 esetben a készllékek karosodhatnak.

1.6. Lehetséges nemkivanatos események

A rugalmas bronchoszkdpidhoz kapcsolodd lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas nem
teljes): Tachycardia/bradycardia, hypotensio, vérzés, bronchospasmus/laryngospasmus, kohogés,
dyspnoea, torokfajas, apnea, agyvérzés, desaturatio/hypoxaemia, epistaxis, haemoptysis, pneumot-
horax, aspiratiés pneumonia, pulmonalis oedema, Iéguti obstructio, 1z/infectio és |égzés-/szivleallas.

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Arendszer leirasa

Az aScope 5 Broncho HD eszkdzt Ambu megjelenitéegységhez kell csatlakoztatni. Az Ambu
megjelenitéegységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat a megfelelé megjelenitéegység
haszndlati atmutatdjdban talédlhat.
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2.1. A rendszer részei

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Cikkszamok:
- egyszer hasznalatos eszkoz:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
S 622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8
60cm/236" p

Az aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 és HD 5.6/2.8 nem minden orszagban all rendelkezésre. Forduljon helyi
értékesitési irodankhoz.

Termék neve Kiils6 atméré [mm] " Bels6é atméré [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Termékkompatibilitas
A kovetkezbk hasznalhatdk az aScope 5 Broncho HD eszkozzel egyiitt:

Megjelenitéegységek
- Ambu® aBox™ 2

Endoszkoépos tartozékok

- A munkacsatorna belsé atméréjével kompatibilis endoterapias eszkozok (példaul biopszias
fogok, citoldgiai kefék, endoszkdpos tlik, elektrosebészeti szondak).

- Szabvanyos Luer slippel és/vagy Luer-zarral rendelkez6 tartozékok (a mellékelt bevezetéesz-
koz hasznalataval).

- Az EN 60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti késziilékek.

Sikositok és oldatok

- Steril viz

- |zotonias séoldat

- Helyi érzéstelenit6gél és oldatok, pl.:
+1%-os lidokainoldat

+  2%-os lidokaingél

. 10 %-os aeroszolos lidokainspray
+  Noradrenalin 0,5 mg

«  Vizalapu sikositok

Az EN ISO 5361 szabvanynak megfelel6 légutbiztosité tartozékok
- Endotracheadlis tubusok

- Laringealis maszkok

- Tracheostomias tubusok

- Laryngectomias tubusok

- Két forgorészes katéterszerelvények

Az aScope 5 Broncho HD kompatibilitdsat az alabbi méret(i endotrachedlis tubusokkal
(endotracheal tube, ETT) és endoszkopos tartozékokkal (endoscopic accesory, EA) vizsgaltak:
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Az ETT minimalis

Az EA munkacsatorna

bels6 atméroje maximalis szélessége
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 2,2 mm-ig
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 2,8 mm-ig

A megfelel6 munkacsatorna-méret 6nmagaban nem biztositéka az eszk6z kompatibilitasanak.
Az eljaras el6tt tesztelni kell a kivalasztott eszkozok kompatibilitasat.

Leszivoeszkoz
- 5,565 9,0 mm kozotti belsé atmérdju szivocsé.

Mintagyiijto tartaly
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Az aScope 5 Broncho HD részei
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Sz.

Rész

Funkcio

Markolat

Jobb és bal kézhez is megfelel.

2 Iranyitékar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja
a disztalis véget.

3 Munkacsatorna portja Lehet&vé teszi folyadékok bejuttatasat és
endoterapias eszkdzok bevezetését.

Munkacsatorna Folyadék bejuttatasara és aspiracidjara,
valamint endoterapiés eszk6zok
bevezetésére is alkalmas.

4 Biopsziaszelep A munkacsatorna portjahoz van
csatlakoztatva. Endoterapias eszk6zok
vezetheték bele, vagy fecskendé
csatlakoztathatd hozza.

5 Leszivocsatlakozo Lehet6vé teszi szivocsé csatlakoztatdsat.

6 Leszivégomb Megnyomasaval aktivalhatd a leszivas.

7 Az endoszkép gombijai (1 és 2) A megjelenitéegység beallitasaitdl flig-
gden a két tavkapcsolo lehetdvé teszi
négy kilonbo6zd funkcio, példaul a kép- és
videofelvétel, az ARC és a zoom kozvetlen
aktivalasat a markolatrol.

8 Elforgatogydiri Eljaras kozben lehetévé teszia
bevezetbvezeték elforgatasat.

9 Csécsatlakozas Eljaras kozben lehet6vé teszi
szabvanyos csatlakozéval rendelkezé
csovek csatlakoztatasat.

Bevezetévezeték Rugalmas léguti bevezetdvezeték.

10

Bevezetdrész Azonos a bevezetévezetékkel.

n Hajlithatd rész Iranyithato rész.

12 Disztalis vég Tartalmazza a kamerat, fényforrast
(két LED-et), valamint a munkacsatorna
kijaratat.

13 Megjelenitécsatlakozé Az Ambu megjelenitéegységhez
csatlakoztathato.

14 Kabel Az Ambu megjelenitéegységre
tovabbitja a képjelet.

15 A markolat védéburkolata Szaéllitas és tarolas kbzben védi az
iranyitokart. Hasznalat el6tt tavolitsa el.

16 Védoesé Szallitas és tarolas kozben védi a bevezets-
vezetéket. Hasznélat el6tt tavolitsa el.

17 Bevezetdeszkdz Luer-zéras fecskend6k bevezetésének

megkonnyitésére szolgal
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3. A hasznalt szimbdlumok

Az aScope 5 Leiras Az aScope 5 Leiras
Broncho HD eszko- Broncho HD eszko-
20k szimbolumai 26k szimboélumai

A bevezetbvezeték
effektiv hossza.

Homérsékleti
korlatozas.

A bevezetrész

@ ax OD maximaélis szélessége Figyelmeztetés.
(maximalis kiils6 atméré).
A munkacsatorna A névleges kime-
@ Min ID minimalis szélessége nételjesitmény
(minimalis belsé atméro). szimboéluma.
A Hasznalati utmu-
D120° Latémezd. R
N tatd szimboluma.

Globalis kereske-
delmi cikkszam.

Paratartalom-korlatozas.

©
(]

STERILE[EO|

Légkori nyomas
korlatozasa.

A gyarté orszaga.

Elektromos biztonsag -
BF tipusu beteggel
érintkezd alkatrész.

Orvostechnikai
eszkoz.

Bl & @R QB -~

Sterilitast biztosité

csomagolasi szint. UL-minésitési

® komponens
Ne hasznalja a terméket, GN us Kanadaban és
@ ha a steril védécsoma- az Egyesiilt
golds vagy a csomagolds Allamokban.
megsériilt.

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja a ambu.com/symbol-explanation cimen
is megtaldlhato.

4. Az aScope 5 Broncho HD hasznalata
Az alabbi, szlirke kérokben lathaté szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.

4.1. Az aScope 5 Broncho HD el6készitése és ellenérzése
A bevezetévezeték vizalapu, orvosi minéségli sikositoval torténé megkenésével biztositsa,
hogy az endoszkdp betegbe torténé bevezetése kdzben a surlédas a lehetd legkisebb legyen.

Az endoszkop szemrevételezéses ellenérzése 1

1. Ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e. (12

2. Gy6z6djon meg rola, hogy a markolatrél és a bevezetévezetékrol levették a védéelemeket. 1b

3. Ellenérizze, hogy nincs-e a terméken szennyezddésre vagy sérilésre utald jel (durva feliile-
tek, éles szélek vagy kiall6 részek), amely kart tehet a betegben. (1¢

4. Kapcsolja be az Ambu megjelenitéegységet. 2a 2b

Az Ambu megjelenitéegység el6készitését és bekapcsolasat illetéen lasd az Ambu megjeleni-
téegység haszndlati utmutatdjdt. 2a 2b
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A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa a megjelenit6csatlakozét a kompatibilis megjelenitéegység megfelelé csatlakozo-
jaba. Ugyeljen ra, hogy a szinek azonosak legyenek, és a nyilak egymashoz igazodjanak. 3a 3b

2. lIranyitsa az endoszkdp disztalis végét egy targy (pl. a tenyere) felé, és ellenérizze,
hogy éI6 vided jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Szukség esetén dllitsa be a kép paramétereit a megjelenitéegységen (lapozza fel a
megjelenitéegység hasznalati Gtmutatdjat).

4. Ha atargy nem lathato tisztan, akkor tiszta ruha segitségével torélje meg a lencsét a
disztalis végen.

Az aScope 5 Broncho HD System terméket az aScope 5 Broncho HD és az Ambu teljes HD felbontdsu
megjelenitéegysége alkotja. Az el6z6 generdcidkkal 6sszehasonlitva az aScope 5 Broncho HD
System a nagyobb felbontdsnak kGszénhetben tisztdbb és jobb képet nydjt a felhaszndlénak.

Az aScope 5 Broncho HD el6készitése

1. Ovatosan huzza felfelé és lefelé a hajlitas iranyitokarjat a hajlithaté rész maximalis hajlitasa-
hoz. Ezutan lassan dllitsa vissza az irdnyitdkart alaphelyzetbe. Ellendrizze, hogy a hajlithatd
rész zokkenémentesen és megfeleléen mikodik-e. 5a

2. Ovatosan forgassa el az elforgatégyirdit balra és jobbra a bevezetévezeték maximalis
elforgatasdhoz. Ezutén forgassa vissza az elforgatogy(ir(it alaphelyzetbe. Ellenérizze,
hogy egyenletesen és megfeleléen miikodik-e az elforgatogydrd. 5b

3. Egymas utan nyomja meg az endoszkép gombjait. A révid megnyomds 1 masodpercnél
révidebb, a hosszd megnyomas 1 masodpercnél hosszabb. Az alapértelmezett beallitast
illetéen lasd a megjelenitéegység hasznélati utmutatdéjat. (5¢

4, Juttasson 2 ml steril vizet és 2 ml leveg6t a munkacsatornaba (Luer-zaras fecskendd
alkalmazésa esetén hasznalja a mellékelt bevezetdeszkozt). Nyomja le a dugattyut, és
gy6z6djon meg réla, hogy nincs szivargas, és hogy a viz a disztélis végen tavozott. 5d

5. Amennyiben sziikséges, készitse el6 a leszivoeszkdzt a gyartd hasznalati Gtmutatdja
szerint. Csatlakoztassa a leszivécsovet a leszivocsatlakozéhoz, és a leszivogomb
megnyomasaval ellenérizze a vdkuum meglétét. 5e

6. Adott esetben ellendrizze, hogy a megfelelé méret(i endoterapias eszkdz atvezethets-e
ellendllds nélkil a munkacsatorndn. Sziikség esetén a mellékelt bevezetéeszkdz hasznal-
hato a Luer-zaras fecskenddk csatlakoztatasara vagy nagyon puha eszkozok, példaul puha
katéter vagy védett mintavételi kefe bevezetésének megkonnyitésére. (5f

7. Adott esetben az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a tartozékok vagy endoterapi-
as eszkozok kompatibilisek-e az endoszkdppal.

8. Mérlegelje egyéni védbeszkozok viselését a potencidlisan fert6z6 anyagok elleni védeke-
zéshez az eljaras soran.

4.2, Az aScope 5 Broncho HD miikodtetése

Az aScope 5 Broncho HD tartasa és hegyének mozgatasa

Az endoszkép markolata mindkét kézbe jol illeszkedik.

Az iranyitdkart hiivelykujjaval hizhatja fel- vagy lefelé, a leszivdgombot pedig mutatéujjaval
mikodtetheti. Az iranyitokar az endoszkop disztélis végének fliggleges sikban torténé hajlita-
sdra és nyUjtasara szolgal (5a. Ha lefelé mozditja az irdnyitokart, a disztalis vég elérehajlik (hajli-
tas). Ha felfelé mozditja, a disztalis vég hatrahajlik (nyujtas). A bevezetévezetéket a disztalis vég
optimalis hajlasszogének biztositdsahoz mindig a lehetd legegyenesebben kell tartani. Hajlitas
utan az irdnyitokart vissza kell dllitani alaphelyzetbe. Ez javitja, illetve megkdnnyiti az irdnyitést.

A bevezetdvezeték elforgasa 5b

Az elforgatogyr(i lehet6vé teszi a bevezetd vezeték elforgatasat a markolathoz képest, és fordit-
va. Ehhez az elforgatdgydir(it tartva forgassa el a markolatot, vagy a markolatot tartva forgassa el
az elforgatégydrdt. Mindkét esetben ellendrizze a forgésjelzéket az elforgatogytr(in és a felette
1év6 piros gytr(in. Az elforgatas akkor van alaphelyzetben (azaz 0°-os éllasban), ha a két jelz6
egymashoz igazodik. Ebbdl a helyzetbdl mindkét irdnyban 120°-os elforgatas lehetséges. Az
elforgatdégyuirli érezhetd kattandssal tér vissza alaphelyzetbe. Az elforgatégy(ir hasznalatakor a
beteg sérulésének megelézése érdekében mindig figyelje az él6 endoszkopos képet.
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Az endoszkép gombijai 5¢ 6a

Az endoszkdp két gombjaval négy kiilonbozé funkcié aktivalhato.

Az endoszkép gombjai az Ambu megjelenitéegységgel programozhatdk (ldsd az Ambu
megjelenitéegység hasznalati Gtmutatojat). Az aktualis beallitdisok megtaldlhatok a
megjelenitéegység felhasznaldi feliiletén.

Aktiv endoterapias eszkdz hasznalata kdzben az endoszkédp gombjai a markolaton nem aktival-
hatdk, az Ambu megjelenitéegység segitségével azonban ekkor is hasznalhatok a funkciok.

Biopsziaszelep 6b

A munkacsatorna portjahoz csatlakozé biopsziaszelep endoterapias eszkdz bevezetését vagy
fecskendd csatlakoztatasat teszi lehetévé.

A biopsziaszelep sapkaja levehet6, igy konnyebb bevezetni az endoterapias eszkozt vagy
tartozékot a miszercsatorna portjaba.

Ha nem hasznédl endoterépias eszkdzt vagy tartozékot, mindig helyezze fel a biopsziaszelep
sapkajat; igy megelézhetd a folyadékok kifroccsenése a nyitott biopsziaszelepbél és a
szivoképesség csokkenése.

Csécsatlakozas 6€
Intubalds soran a csécsatlakozas lehetévé teszi ETT felszerelését, 1ISO-csatlakozéval.

Az endoszkop bevezetése 7a

Az endoszkop betegbe torténd bevezetéséhez a bevezetdvezetéket kenje meg vizalapu,
orvosi mindségl sikositéval. Ha az endoszképos kép homalyossa valik, tisztitsa meg a disztélis
véget finoman a nyalkahartyahoz dérzsdlve, vagy huzza ki az endoszkoépot a tisztitasahoz.

Ha az endoszképot szajon &t vezeti be, a beteg védelme és az eszkdz sériilésének elkeriilése
érdekében csutora alkalmazasa javasolt.

Folyadékok bejuttatasa 7b

Folyadék bejuttatdsa a munkacsatornan keresztiil lehetséges, oly médon, hogy fecskendét
csatlakoztat a biopsziaszelephez. Luer-zaras fecskend6 hasznalata esetén alkalmazza a
mellékelt bevezetdeszkozt. Teljesen vezesse be a fecskendd hegyét vagy a bevezetéeszkozt
a biopsziaszelepbe (felhelyezett vagy levett szelepsapkaval), és a folyadék bejuttatasahoz
nyomja meg a dugattyut. Fontos, hogy e folyamat alatt ne alkalmazzon leszivast, mert a
szivassal a bejuttatott folyadék a leszivérendszer gyujtéjébe jutna. Annak érdekében, hogy a
folyadék teljes mennyisége tdvozzon a csatornabal, fujjon be 2 ml levegét a csatornédba.

Aspiracié 7¢

Ha a leszivdcsatlakozéhoz leszivérendszert kapcsolnak, a leszivdgomb mutatéujjal torténd
megnyomasaval vakuum alkalmazhatd. Vegye figyelembe, hogy ha a munkacsatornat
bevezetdeszkdz vagy endoszkdpos tartozék foglalja el, akkor csokken a szivoképesség.

Az optimalis szivoképesség eléréséhez javasolt leszivas kozben a bevezeteszkozt vagy
fecskendét teljesen eltavolitani.

Endoterapias eszkoz vagy tartozék bevezetése 7d

Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a megfelel6 méretl endoterapias eszkozt vélasztotta az
endoszkophoz (lasd 2.2. szakasz). A maximalis kompatibilis eszkozméret a munkacsatorna
portjan van feltlintetve. Hasznélat el6tt vizsgalja meg az endoterapias eszkozt. Ha a mikodése
vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistol, akkor cserélje ki. Vezesse be az eszkozt a
biopsziaszelepbe, és 6vatosan tolja elére a munkacsatornaban, amig lathatéva nem vélik az
endoszkopos képen.

A bevezetéshez tartsa az endoterapids eszkdzt kozel a biopsziaszelep nyilasahoz, majd finom,
révid mozdulatokkal vezesse be a nyilasba, tigyelve arra, hogy az endoterapias eszkéz ne
hajoljon meg és ne torjon el. Sziikség esetén a mellékelt bevezetéeszkoz hasznélhatd a nagyon
puha eszkozok, példaul puha katéter vagy védett mintavételi kefe bevezetésének megkonnyi-
tésére. Ha a bevezetés soran tul nagy er6t alkalmaz, az endoterapias eszkdz karosodhat. Ha az
endoszkoép hajlithaté részének nagymértékl meghajlitdsa megneheziti az endoterapias eszkdz
bevezetését, akkor amennyire lehetséges, csokkentse a hajlithato rész hajlasszogét.

154



Amig az endoterapias eszk6z a munkacsatornaban van, ne nyissa ki végét, illetve ne tolja ki azt
a hiivelyébdl, mert ez az endoterédpias eszkézben és az endoszképban is kért tehet.

Aktiv endoterapias eszk6zok bevezetése 7d

Az aktiv endoterapias eszkdzoket mindig az adott gyértd hasznalati Utmutatdjanak
megfelelSen kell hasznalni. A felhasznalonak ismernie kell az aktiv endoterapias eszkdz
megfelel6 hasznalatdra vonatkozo biztonsagi 6vintézkedéseket és iranymutatasokat,
beleértve a megfelel6 egyéni védéeszkdzok hasznalatat.

Ne aktivaljon a munkacsatornaban aktiv endoterapias eszkozt (pl. elektrosebészeti vagy
lézerkésziiléket), amig annak disztélis vége meg nem jelenik a képen.

Felhivjuk figyelmét, hogy aktiv endoterapias eszkdzok hasznalata zavarhatja a normal
endoszkopos képet, és az ilyen zavaras nem az endoszkdpos rendszer meghibasodaséanak jele.
Aktiv endoterapias eszkozok hasznalata sordn szamos tényezé befolyasolhatja az endoszképos
kép minéségét. Az olyan tényezék, mint az intenzitas, a nagy beallitott teljesitmény, az eszkdz
szondajanak kozelsége az endoszkop végéhez és a tulzott szovetégés egyarant kedvezétlen
hatassal lehetnek a kép minéségére.

Az endoszkép visszahuzasa '8
Az endoszkop visszahuzasakor az iranyitdkarnak alaphelyzetben kell lennie. Mikézben lassan
visszahuzza az endoszkdpot, figyelje az él6 endoszkopos képet.

4.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

1. Hianyzik valami a hajlithatd részrél, a lencsérdl vagy a bevezetdvezetékrol?

Ha igen, akkor keresse meg a hidnyzé részt(eke)t.

2. Lat sérilést a hajlithatd részen, a lencsén vagy a bevezetévezetéken? Ha igen, akkor
ellendrizze, hogy ép-e az eszkdz, és hogy nem hianyzik-e valamelyik része.

3. Lathatok vagasok, lyukak, gorbiletek, kidudorodasok vagy egyéb elvaltozasok a hajlithatd
részen, a lencsén vagy a bevezetévezetéken? Ha igen, akkor ellendrizze az eszkozt és azt,
hogy nem hianyzik-e valamelyik része.

Ha korrekcios intézkedések sziikségesek (1 - 3. [épés), akkor a helyi korhazi elGirasoknak

megfelelden jarjon el.

Levalasztas

Vélassza le az endoszkopot a megjelenitéegységrél 10. Az aScope 5 Broncho HD egyszer
hasznalatos eszkoz. Ne 4ztassa, Oblitse vagy sterilizélja az eszkozt, mert igy kdros anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznélt anyagok miatt
az eszkdz nem tisztithato és sterilizélhaté hagyomanyos eljarasokkal.

Artalmatlanitas
A hasznalt aScope 5 Broncho HD szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tar-
talmazo fert6zott orvosi eszkdzokre vonatkozd helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzéi

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az endoszkdp megfelel a kdvetkezéknek:

- EN 60601-1 Gydgyaszati villamos készllékek. 1. Rész: Az alapvetd biztonségra és a Iényeges
m(ikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények

- EN 60601-2-18 Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-18. Rész: Endoszkdpos késziilékek alapvetd
biztonsagra és [ényeges muikddésre vonatkozo kiegészitd kovetelményei

- IEC 60601-1-2 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1-2. Rész: Az alapveté biztonsagra
és a lényeges miikddésre vonatkozé dltaldnos kdvetelmények. Kiegészité szabvany:
Elektromdgneses zavarok. Kovetelmények és vizsgalatok

- 150 10993-1 Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 1. Rész: Ertékelés és tesztelés.

- 1S0O 8600-1 Endoszkdpok. Orvosi endoszkdpok és endoterapias eszkozok.
1. Rész: Altalanos kévetelmények
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5.2. Az aScope 5 Broncho HD miiszaki jellemzéi

Bevezetdvezeték

Hajlithatd rész'[°]
Bevezetdvezeték atmérdje
mm, ()]

A bevezetérész maximalis
atméréje [mm, (")]

Disztalis vég atmérdje [mm, ()]
Az endotracheadlis tubus
minimalis mérete

(belsé &tmérd) [mm]

Effektiv hossz [mm, (")]
Elforgatasi funkcié
Mélységjelzék

Munkacsatorna

A mUszercsatorna
szélessége? [mm, (")]

A mszercsatorna minimalis
szélessége? [mm, (")]

Tarolas

Ajanlott tarolasi h6mérséklet®
[°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%]
Légkori nyomas [kPa]
Optikai rendszer
Latémez6 [°]

A mezd mélysége [mm]
Megvildgitasi modszer
Leszivécsatlakozo

A csatlakozétubus belsé
atméréje [mm]

Sterilizalas

Sterilizalasi modszer
Miikodési kdrnyezet
Hémérséklet [°C, (°F)]

Relativ pératartalom [%]
Légkori nyomas [kPa]
Tengerszint feletti magassag [m]

Biokompatibilitas
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aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
1954\,195\1' 195¢,19S\b

5,0 (0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
max. @ 5,7 (0,22) max. @ 6,3 (0,25)
5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)

6.0 7,0

600 (23,6) £ 10 (0,39) 600 (23,6) = 10 (0,39)

120° 120°

5cm 5cm

aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

2,2(0,09) 2,8(0,11)

min. @ 2,05 (0,08) min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 és HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 és HD 5.6/2.8
120 (£ 15 %)

3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 és HD 5.6/2.8
ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 és HD 5.6/2.8
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

Az aScope 5 Broncho HD ibiokompatibilis

5,6(0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)



1. Vegye figyelembe, hogy ha a bevezetévezeték nem egyenes, az befolyéasolhatja a hajlitasi szoget.
2. Nincs ra garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis miszercsatorna-szélesség alapjan
kivalasztott tartozékok egydittes alkalmazaskor is kompatibilisek.

3. A magas hémérsékleten torténd tarolas kedvezétlen hatédssal lehet az eltarthat6sagi idére.

6. Hibaelharitas

Ha probléma meriil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma

Nincs élékép a
képernyén, de a
felhasznaldi felllet
latszik, vagy a kép
lefagyott.

Rossz a képmindség.

Lehetséges ok

Az endoszk6p nem
csatlakozik a megjeleni-
téegységhez.

A megjelenitéegység
és az endoszkop kozott
kommunikacios problé-
ma lépett fel.

Az endoszkop sérilt.

A sarga Fajlkezelés filon
felvett kép lathato.

Vér, nyal stb. van a
lencsén (disztélis vég).

Ajanlott intézkedés

Csatlakoztasson endoszkdpot a
megjelenitéegység sziirke aljzatahoz.

1. Csatlakoztassa Ujra az
aScope 5 Broncho HD eszkozt az
endoszkop kihuzasaval és ujboli
csatlakoztatésaval.

2. Kapcsolja ki, majd ujra kapcsolja be
a megjelenitéegységet (Kikapcsolas/
Bekapcsolas).

Tovabbra sincs kép:

3. Lapozza fel a részletes hibaelhéritasi
utmutatot a megjelenitéegység
hasznalati Utmutatéjaban, vagy
vegyen eld Gj endoszképot.

Cserélje ki az endoszképot Uj eszkozre.

Az él6képhez torténd visszatéréshez
nyomja meg a kék El6kép fiilet, vagy indit-
sa Ujra a megjelenitéegységet ugy, hogy
legalabb 2 masodpercig nyomva tartja a
bekapcsolégombot. Ha a megjelenitéegy-
ség ki van kapcsolva, akkor még egyszer
nyomja meg a bekapcsolégombot.

Finoman dorzsolje le a disztalis véget

a nyélkahartyan. Ha a lencse ily médon
nem tisztithaté meg, huizza ki az endosz-
képot, és tordlje le a lencsét steril gézzel.
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Probléma

Hianyzé vagy csokkent
szivoképesség, illetve
nehézség az endote-
rapias eszkdz munka-
csatorndn at torténd
bevezetése kdzben.

Biopsziaszelep.

Az endoszkép
gombjai.

Leszivogomb.
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Lehetséges ok

A munkacsatorna
eltomédott.

A leszivas nem aktiv.

Endoterapias eszkdz/
bevezetdeszkoz/
fecskend6 van a mun-
kacsatorna portjaban/a
biopsziaszelepben
(hidnyzo vagy csokkent
szivoképesség esetén).

Le van véve a
biopsziaszelep sapkaja.

Nehézségbe utkozik az
endoterapias eszkoz
bevezetése a munkacsa-
tornan keresztiil.

Az endoszkép gomb-
jainak bedllitasa eltér a
preferalt beallitastdl.

A leszivégomb le
van vélasztva az
endoszkoprol.

Ajanlott intézkedés

Tisztitsa meg a munkacsatornat torl6-
kefével, vagy fecskendé segitségével
mossa at steril fizioldgias séoldattal.
Ne hasznalja a leszivdgombot, amikor
folyadékot adagol.

Gondoskodjon réla, hogy a szivocsé
megfeleléen csatlakozzon az endosz-
képhoz és a leszivorendszerhez. Gon-
doskodjon rdla, hogy a leszivérendszer
be legyen kapcsolva.

Tavolitsa el az endoterépids eszkdzt
vagy a bevezetéeszkozt/fecskendét a
munkacsatorna portjaboél/a biopszia-
szelepbdl. Ellendrizze, hogy a hasznalt
eszkdz kompatibilis-e a munkacsatorna
belsé atmérdjével.

A szivoképesség csokkenésének
megel6zése érdekében helyezze fel a
sapkat a biopsziaszelepre.

Biztositsa, hogy az endoterapias eszkdz
kompatibilis legyen a munkacsatorna
méretével.

A biopsziaszelep sapkajanak levétele
megkdnnyitheti az endoterapias eszkdzt
bevezetését a muiiszercsatorna portjaba.

Allitsa be az endoszképgombok
funkcioit az Ambu megjelenitéegység
hasznalati Utmutatdja szerint.

Szerelje vissza a leszivbgombot, és
tesztelje a szivofunkciot az el6készités
5e. |épése alapjan. Ha ez nem segit,
akkor uj endoszképot hasznéljon.



1. Informazioni importanti da leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni per l'uso prima di utilizzare aScope 5 Broncho HD.
Le Istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né
trattano le procedure cliniche, Trattano esclusivamente il funzionamento di base e le
precauzioni relative al funzionamento dell'endoscopio. Per il primo utilizzo dell'endoscopio,
& essenziale che l'operatore abbia gia ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche
endoscopiche cliniche e abbia familiarita con uso previsto, indicazioni, avvertenze, avvisi e
controindicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

L'endoscopio non € coperto da garanzia.

Nel presente documento la parola endoscopio si riferisce alle istruzioni da applicare
unicamente all'endoscopio e con sistema si fa riferimento alle informazioni pertinenti per
aScope 5 Broncho HD e per l'unita display Ambu e gli accessori compatibili. Se non
diversamente specificato, endoscopio si riferisce a tutte le varianti di aScope 5 Broncho HD.

Nel presente documento il termine aScope 5 Broncho HD si riferisce a Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Uso previsto

aScope 5 Broncho HD é destinato a procedure ed esami endoscopici delle vie aeree e
dell'albero tracheobronchiale.

aScope 5 Broncho HD & progettato per fornire una visualizzazione attraverso un'unita display
Ambu compatibile e per consentire la somministrazione di fluidi e il passaggio di strumenti
endoterapici attraverso il canale di lavoro.

aScope 5 Broncho HD é destinato all'uso temporaneo in ambienti ospedalieri e ambulatoriali.
aScope 5 Broncho HD é progettato per pazienti adulti.

1.2. Indicazioni per I'uso

aScope 5 Broncho HD é destinato all'intubazione orale, nasale e percutanea e alle procedure di
broncoscopia flessibile in qualsiasi situazione clinica in cui si applica I'intubazione o in cui un
medico si aspetta che la broncoscopia abbia un impatto diagnostico o terapeutico sostanziale.

1.3. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.4. Vantaggi clinici
L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione crociata del paziente.

1.5. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

1. Utilizzabile esclusivamente da professionisti esperti formati su procedure e tecniche
cliniche di endoscopia. In caso contrario, cio potrebbe causare lesioni al paziente.

2. L'endoscopio & un dispositivo monouso e deve essere manipolato in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi, per ridurre al minimo la contaminazione
dell'endoscopio prima dell'inserimento.

3. Per evitare la contaminazione, non utilizzare I'endoscopio se la barriera sterile del
prodotto o la confezione sono danneggiate.

4. Non pulire né riutilizzare I'endoscopio, poiché si tratta di un dispositivo monouso. ||
riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi infezioni.

5. Non usare I'endoscopio o uno strumento per endoterapia se presenta danni di qualsiasi
genere o se il test funzionale non viene superato (vedere sezione 4.1 poiché
l'inosservanza puo causare danni al paziente).

6. Monitorare costantemente i pazienti durante I'uso per rilevare tempestivamente
eventuali eventi di desaturazione.

7. Nel caso di malfunzionamento durante la procedura endoscopica, sospendere
immediatamente la procedura per evitare danni al paziente ed estrarre I'endoscopio.

8. Non utilizzare questo dispositivo se non & possibile fornire un'adeguata ossigenazione
supplementare al paziente durante la procedura. L'inosservanza puo causare la
desaturazione del paziente.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.
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Assicurarsi sempre che il tubo collegato al connettore di aspirazione sull'endoscopio
sia collegato a un dispositivo di aspirazione. Fissare correttamente il tubo sul
connettore di aspirazione prima di applicare l'aspirazione. La mancata verifica pud
causare lesioni al paziente o all'utente.

. Durante |'aspirazione applicare un vuoto massimo di 85 kPa (638 mmHg). Lapplicazione di un

vuoto eccessivo puo ostacolare l'interruzione dell'aspirazione e puo causare danni al paziente.

. Verificare sempre la compatibilita dell'endoscopio con gli accessori di gestione delle vie aeree

e con gli strumenti per endoterapia. Senza questa verifica si rischiano lesioni al paziente.

. Peri pazienti non intubati si consiglia I'uso di un boccaglio quando si inserisce I'endo-

scopio per via orale, per evitare che il paziente morda il tubo di inserimento con il
rischio di danneggiarsi i denti.

. Laforma e le dimensioni della cavita nasale e I'idoneita all'inserimento transnasale pos-

sono variare da paziente a paziente. Prima della procedura, tener conto delle differenze
tra le forme e tra le dimensioni dei lumi nasali dei singoli pazienti, nonché della ricetti-
vita di questi in termini di inserimento transnasale. Non applicare mai forza durante
l'inserimento o I'estrazione transnasale dell'endoscopio per evitare lesioni al paziente.

. Verificare che I'immagine sullo schermo sia orientata nel modo previsto e che sia dal

vivo o registrata. In caso contrario, la difficolta di navigazione aumenta e si rischia di
danneggiare la mucosa o i tessuti.

. Osservare sempre |'immagine endoscopica dal vivo sull'unita display Ambu o sul monitor

esterno quando si introduce o si estrae I'endoscopio, quando si manovra la sezione curvabile
o durante l'aspirazione. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni alla mucosa o ai tessuti.

. Prima dell'aspirazione, assicurarsi che la valvola per biopsia e il tappo siano posizionati cor-

rettamente. Durante |'aspirazione manuale, assicurarsi che la punta della siringa sia comple-
tamente inserita nella porta del canale di lavoro/valvola per biopsia prima dell'aspirazione.
In caso contrario, gli utenti non protetti potrebbero essere esposti al rischio di infezione.

Le immagini dell'endoscopio non devono essere utilizzate come mezzo di diagnosi indi-
pendente per qualsiasi risultato clinico. | professionisti sanitari devono interpretare e giusti-
ficare eventuali scoperte con altri mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche del pazien-
te. In caso contrario, la diagnosi potrebbe essere ritardata, incompleta o inadeguata.

. Accertarsi sempre che la sezione curvabile si trovi in posizione diritta quando si

inserisce o si estrae uno strumento endoscopico dal canale di lavoro. Non azionare la
levetta di comando e non applicare mai una forza eccessiva, poiché cio potrebbe
provocare lesioni al paziente e/o danni all'endoscopio.

. Non danneggiare la parte di inserimento durante I'uso. Questo potrebbe esporre a

superfici affilate che potrebbero danneggiare la mucosa o causare la dispersione di
parti del prodotto all'interno del paziente. Fare attenzione a non danneggiare la parte
d'inserzione durante I'utilizzo dell'endoscopio con strumenti endoscopici.
Broncoscopisti e assistenti devono avere familiarita con i dispositivi di protezione individua-
le adeguati per le procedure di broncoscopia per evitare la contaminazione del personale.
Non attivare uno strumento di endoterapia (soprattutto laser o apparecchiature elettrochirur-
giche) nell'endoscopio prima che l'estremita distale dello strumento sia visibile nell'immagine
sull'unita display poiché questo potrebbe causare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.
L'endoscopio e gli strumenti per endoterapia attiva, per es. gli strumenti HF e laser, non
devono essere utilizzati in presenza di gas altamente infiammabili, per esempio se
nelle vie aeree del paziente sono presenti aerosol anestetici. Cio potrebbe causare
potenziali lesioni al paziente.

L'estremita distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra l'estremita
distale e la membrana della mucosa per non danneggiare la mucosa.

Quando si inserisce o si estrae I'endoscopio, la punta distale deve essere in posizione
non deflessa. Non azionare la levetta di comando per evitare lesioni al paziente e/o
danni all'endoscopio.

Eseguire sempre un controllo visivo secondo quanto riportato nelle presenti
Istruzioni per 'uso, prima di riporre I'endoscopio in un contenitore per rifiuti,

per ridurre al minimo il rischio di complicazioni post procedura.



26.

27.

28.

29.

30.

L'utente deve esercitare un giudizio professionale quando decide se una procedura di bron-
coscopia é appropriata in pazienti con patologie cardiache gravi (per es. aritmia potenzial-
mente letale e infarto del miocardio recente) o insufficienza respiratoria acuta con ipercap-
nia. La coagulopatia non corretta & importante se & prevista una biopsia transbronchiale. Le
complicanze gravi hanno un tasso piu elevato nelle categorie di pazienti menzionate.

L'uso di strumenti per endoterapia, tra cui la sonda APC (Argon Plasma Coagulation) e il
laser nd-YAG, puo in rari casi causare embolia gassosa. Monitorare adeguatamente il
paziente durante e dopo il trattamento.

Quando si utilizzano strumenti per endoterapia attiva, le correnti di dispersione del
paziente possono essere additive. Gli strumenti per endoterapia attiva devono essere
classificati come "tipo CF" o "tipo BF" secondo la norma IEC 60601. La mancata osser-
vanza di questa precauzione puo portare a correnti di dispersione del paziente troppo
elevate e lesioni al paziente.

Azionare sempre gli strumenti per endoterapia nel rispetto delle istruzioni per l'uso del
produttore. Gli utenti devono avere sempre familiarita con le precauzioni di sicurezza e
le linee guida sull'uso corretto degli strumenti per endoterapia attiva, compreso l'uso
dei dispositivi di protezione individuale adeguati, per es. indossando occhiali filtranti
adeguati durante I'utilizzo di apparecchiature laser con I'endoscopio. La mancata
verifica puo causare lesioni al paziente o all'utente.

Azionare sempre I'endoscopio e l'unita display secondo le istruzioni per 'uso di ciascun
prodotto. La mancata verifica pud causare lesioni al paziente o all'utente.

AVVISI

1.

Tenere a disposizione un idoneo sistema di backup rapidamente accessibile per I'uso
immediato, in modo da poter portare avanti la procedura in caso di guasto.
Prestare attenzione a non danneggiare I'endoscopio in combinazione con strumenti
endoterapici taglienti, per es. aghi.
Maneggiare con attenzione la punta distale ed evitare che colpisca altri oggetti,
poiché questo potrebbe causare danni all'apparecchiatura. La superficie della lente
dell'estremita distale & fragile e potrebbe dar luogo a distorsione visiva.
Non esercitare una forza eccessiva sulla sezione curvabile poiché questo potrebbe
causare danni alle apparecchiature. Seguono alcuni esempi di uso improprio della
sezione curvabile:
- Torsione manuale.
- Utilizzo all'interno di un tubo ET o in qualsiasi altro caso in cui si avverte resistenza.
- Inserimento in un tubo preformato o per tracheostomia con la direzione di curvatura
non allineata con la curvatura del tubo.
Mantenere asciutta I'impugnatura dell'endoscopio durante la preparazione, l'uso e la
conservazione.
Non servirsi di un coltello o di altri strumenti taglienti per aprire la busta o la confezione
di cartone.
L'uso di apparecchiature elettrochirurgiche con aScope 5 Broncho HD puo alterare
I'immagine sull'unita display e/o sul monitor esterno.
Non rimuovere il pulsante di aspirazione per nessun motivo, poiché questo potrebbe
causare danni all'endoscopio e perdita di aspirazione.
In base alla legge federale statunitense il presente dispositivo puo essere venduto solo
dietro prescrizione medica o da parte di un medico.

. Utilizzare I'endoscopio solo con apparecchiature elettromedicali conformi alla norma

IEC 60601-1, a eventuali standard collaterali e particolari associati o a standard di
sicurezza equivalenti. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni all'apparecchiatura.

1.6. Potenziali eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi alla broncoscopia flessibile (elenco non esaustivo):
Tachicardia/bradicardia, ipotensione, sanguinamento, broncospasmo/laringospasmo, tosse,
dispnea, mal di gola, apnea, convulsioni, desaturazione/ipossiemia, epistassi, emottisi,
pneumotorace, polmonite da aspirazione, edema polmonare, ostruzione delle vie aeree,
febbre/infezione e arresto respiratorio/cardiaco.
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1.7. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema
aScope 5 Broncho HD deve essere collegato a un'unita display Ambu. Per informazioni sulle
unita display Ambu consultare le Istruzioni per I'uso delle unita display Ambu.

2.1. Componenti del sistema

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Codici componente:
- Dispositivo monouso:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e 5.6/2.8 non sono disponibili in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.

Nome del prodotto Diametro esterno Diametro interno
[mm]" [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"
ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max 5,7 mm/0,22" min 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max 6,3 mm/0,25" min 2,65 mm/0,10"

2.2. Compatibilita del prodotto
aScope 5 Broncho HD & progettato per essere utilizzato in combinazione con:

Unita display
- Ambu® aBox™ 2

Accessori endoscopici

- Strumenti endoterapici compatibili con il DI del canale di lavoro (per es. pinze per biopsia,
spazzolini per citologia, aghi endoscopici, sonde elettrochirurgiche).

- Accessori con Luer Slip e/o Luer Lock standard (utilizzando l'introduttore in dotazione).

- Apparecchi per elettrochirurgia ad alta frequenza conformi a EN 60601-2-2.

Lubrificanti e soluzioni

- Acqua sterile

- Soluzione salina isotonica

- Gel e soluzioni anestetiche locali, per esempio:
«  Soluzione dilidocainaall' 1 %

+  Geldilidocainaal 2%

«  Lidocaina aerosol spray al 10 %

. Noradrenalina 0,5 mg

«  Lubrificanti a base acquosa

Accessori per la gestione delle vie aeree conformi alla norma EN ISO 5361
- Tubi endotracheali

- Maschere laringee

- Tubi per tracheostomia

- Tubi per laringectomia

- Cateteri mount a doppio snodo
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aScope 5 Broncho HD é risultato compatibile con le seguenti misure di tubi endotracheali (ETT)

e accessori endoscopici (EA):

Diametro interno
minimo tubo ET

Larghezza massima del
canale di lavoro EA

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

6,0 mm
7,0 mm

Finoa2,2 mm
Finoa 2,8 mm

Non & garantito che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della dimensione del
canale di lavoro siano compatibili se usati insieme. Verificare la compatibilita degli strumenti

selezionati prima della procedura.

Attrezzatura di aspirazione

- Tubo di aspirazione di diametro interno compreso tra 5,5 mm e 9,0 mm.

Contenitore per la raccolta di campioni

- aScope BronchoSampler™.

2.3. Componenti di aScope 5 Broncho HD

163




17

Componente

Impugnatura

Levetta di comando

Porta del canale
di lavoro

Canale di lavoro

Valvola per biopsia

Connettore di
aspirazione

Pulsante di aspirazione

Pulsanti 1e2
dell'endoscopio

Anello di controllo
rotazione

Raccordo per il tubo

Tubo di inserimento
Parte di inserzione

Sezione curvabile

Estremita distale

Connettore unita display
Cavo

Coperchio di protezio-
ne dell'impugnatura

Tubo di protezione

Introduttore

Funzione
Adatta a utenti destri e mancini.

Muove l'estremita distale verso il basso o l'alto in un
singolo piano.

Permette l'instillazione di fluidi e I'inserimento di
strumenti endoterapici.

Puo essere utilizzato per instillazione/aspirazione di fluidi
e per l'inserimento di strumenti endoterapici.

Collegata alla porta del canale di lavoro. E possibile
inserire strumenti endoterapici o collegare una siringa.

Consente il collegamento di un tubo di aspirazione.

Attiva l'aspirazione quando premuto.

A seconda delle impostazioni dell'unita display, i due
interruttori remoti consentono di attivare direttamente
sull'impugnatura quattro diverse funzionalita, come:
acquisizione di immagini e video, ARC e zoom.

Consente la rotazione del tubo di inserimento durante
la procedura.

Consente il fissaggio di tubi con connettore standard
durante la procedura.

Tubo di inserimento endotracheale flessibile.
Uguale al tubo di inserimento.

Parte manovrabile.

Contiene videocamera, sorgente luminosa (due LED) e
l'uscita del canale di lavoro.

Si collega alla porta del connettore sull'unita display Ambu.
Trasmette il segnale dell'immagine all'unita display Ambu.

Protegge la levetta di comando durante trasporto e
conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

Protegge il tubo di inserimento durante trasporto e
conservazione. Rimuovere prima dell'uso.

Per facilitare I'introduzione di siringhe Luer Lock.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per i
dispositivi aScope
5 Broncho HD
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Larghezza minima del
canale di lavoro (diame-
tro interno minimo).

Descrizione

Lunghezza utile del tubo
diinserimento.

Larghezza massima della
parte di inserzione (dia-
metro esterno massimo).

Simboli per i Descrizione
dispositivi aScope
5 Broncho HD
Limite di
temperatura.

Avvertenza.

A\
Gf;

Simbolo della
potenza nominale
in uscita.



Simboli per i
dispositivi aScope
5 Broncho HD

—
N

Descrizione

Campo visivo.

Limiti di umidita.

Limiti di pressione

atmosferica.

Sicurezza elettrica:

parte applicata di tipo BF.

Sterilita garantita
dall'imballaggio.

Non farne uso se la bar-
riera sterile del prodotto
o la relativa confezione
sono danneggiate.

Simboli per i
dispositivi aScope
5 Broncho HD

(I

(]

6“ us

Descrizione

Simbolo Istruzioni
per l'uso.

Global Trade
Item Number.

Paese di
produzione.

Dispositivo medico.

Marchio per com-
ponenti riconosciu-
ti UL per Canada

e Stati Uniti.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo di aScope 5 Broncho HD

I numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione di aScope 5 Broncho HD

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante per uso medico a base acquosa, per
raggiungere il minimo attrito possibile quando I'endoscopio viene inserito nel paziente.

Ispezione visiva dell'endoscopio 1
1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto. 12

2. Assicurarsi di rimuovere gli elementi di protezione dall'impugnatura e dal tubo di inserimento. (1b

3. Controllare che non ci siano impurita o danni al prodotto, come superfici ruvide, spigoli
vivi 0 sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. (1¢

4. Accendere l'unita display Ambu. 2a 2b

Consultare le Istruzioni per l'uso per la preparazione e l'ispezione dell'unita display Ambu. 2a 2b

Ispezione dell'immagine

1. Inserire il connettore dell'unita display nel connettore corrispondente sull'unita display
compatibile. Assicurarsi che i colori siano identici e allineare attentamente le frecce. 3a 3b

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo rivolgendo la punta
distale dell'endoscopio verso un oggetto, per es. il palmo della mano. (4

3. Se necessario, regolare le preferenze di immagine sull'unita display (fare riferimento alle
Istruzioni per l'uso dell'unita display).

4. Se non é possibile vedere in modo chiaro l'oggetto, strofinare la lente sulla punta distale
con un panno sterile.

Il sistema aScope 5 Broncho HD é composto da aScope 5 Broncho e dall'unita display full HD di
Ambu. Rispetto alle generazioni precedenti, il sistema aScope 5 Broncho HD fornisce una risoluzione
migliore per un'immagine piti chiara e migliorata per l'utente.
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Preparazione di aScope 5 Broncho HD

1. Muovere con cautela la levetta di comando avanti e indietro per flettere la sezione curvabile
il pit possibile. Successivamente, far scorrere lentamente la levetta di comando in posizione
neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni senza problemi e correttamente. 5a

2. Ruotare con cautela I'anello di controllo rotazione, a sinistra e a destra, per ruotare il tubo di
inserimento il piu possibile. Riportare quindi I'anello di controllo rotazione in posizione neu-
tra. Verificare che I'anello di controllo rotazione funzioni in modo regolare e corretto. 5b

3. Premere i pulsanti dell'endoscopio uno dopo l'altro. Pressione breve < 1 secondo e
pressione lunga > 1 secondo. Per le impostazioni predefinite, consultare le Istruzioni
per l'uso dell'unita display. 5¢

4. Con una siringa, introdurre 2 ml di acqua sterile e 2 ml di aria nel canale di lavoro (se si
utilizza una siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo
per accertarsi che non ci siano perdite e che l'acqua fuoriesca dalla punta distale. 5d

5. Se necessario, preparare le attrezzature di aspirazione secondo le Istruzioni per l'uso del
fornitore. Collegare il tubo di aspirazione al relativo raccordo e premere il pulsante di
aspirazione per verificare che I'aspirazione si attivi. 5e

6. Se necessario, verificare che strumenti endoscopici di dimensioni adeguate possano
passare attraverso il canale di lavoro senza resistenza. Se necessario, si puo utilizzare
I'introduttore in dotazione per collegare siringhe Luer Lock o per facilitare I'inserimento di
strumenti molto morbidi, come cateteri morbidi e spazzole per campioni protetti. 5f

7. Se necessario, prima di iniziare la procedura, verificare che gli accessori o gli strumenti per
endoterapia siano compatibili con I'endoscopio.

8. Durante la procedura, indossare i dispositivi di protezione individuale per proteggersi da
materiali potenzialmente infettivi.

4.2. Funzionamento di aScope 5 Broncho HD

Come impugnare e manipolare la punta di aScope 5 Broncho HD

L'impugnatura dell'endoscopio si puo reggere sia con la mano destra che con la sinistra.
Utilizzare il pollice per spostare la levetta di comando e I'indice per azionare il pulsante di
aspirazione. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta distale
dell'endoscopio sul piano verticale 5a Spostare la levetta di comando verso il basso per
curvare la punta anteriormente (flessione). Spostarla verso l'alto per curvare all'indietro la
punta distale (estensione). Il tubo di inserimento deve essere sempre tenuto il piu diritto
possibile per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta distale. Dopo la curvatura,
riportare la levetta di comando in posizione neutra. Questo aumenta/facilita la manovrabilita.

Rotazione del tubo di inserimento 5b

L'anello di controllo rotazione permette all'utente di ruotare il tubo di inserimento rispetto all'impu-
gnatura e viceversa. A tale scopo, tenere in posizione I'anello di controllo rotazione e ruotare I'impu-
gnatura oppure tenere in posizione I'impugnatura e ruotare I'anello di controllo rotazione. In entrambi
i casi, assicurarsi di controllare gli indicatori di rotazione sull'anello di controllo rotazione e sull'anello
rosso soprastante. La rotazione € in posizione neutra (cioé con rotazione di 0°) quando gli indicatori
sono allineati: questo consente una rotazione massima di 120° su entrambi i lati. Il clic tattile indica
quando I'anello di controllo rotazione € riportato in posizione neutra. Osservare sempre l'immagine
endoscopica dal vivo quando si utilizza I'anello di controllo rotazione, per evitare lesioni al paziente.

Pulsanti dell'endoscopio 5¢ 6a

| due pulsanti dell'endoscopio possono attivare fino a quattro funzioni.

| pulsanti dell'endoscopio possono essere programmati tramite I'unita display Ambu (vedere le
Istruzioni per I'uso dell'unita display Ambu) e le impostazioni correnti sono disponibili nell'in-
terfaccia utente dell'unita display.

Durante |'uso degli strumenti di endoterapia attivi non € possibile attivare i pulsanti dell'endo-
scopio sull'impugnatura, ma le funzioni sono ancora disponibili utilizzando I'unita display Ambu.

Valvola per biopsia 6b

La valvola per biopsia € collegata alla porta del canale di lavoro che permette l'inserimento di
strumenti per endoterapia o il collegamento di siringhe.

Il tappo della valvola per biopsia puo essere staccato per facilitare I'inserimento di uno
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strumento o di un accessorio per endoterapia nella porta del canale dello strumento.

Se non si utilizza uno strumento o accessorio per endoterapia, applicare sempre il tappo alla
valvola per biopsia per evitare perdite e spruzzi di fluidi dalla valvola per biopsia aperta o la
riduzione della capacita di aspirazione.

Raccordo per il tubo 6€
E possibile utilizzare il raccordo per il tubo per montare il tubo ET con un connettore ISO
durante l'intubazione.

Inserimento dell'endoscopio 7a

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante a base acquosa per uso medico quando
I'endoscopio viene inserito nel paziente. Se I'immagine endoscopica diventa poco chiara, &
possibile pulire la punta distale sfregandola delicatamente sulle pareti della mucosa o estraen-
do I'endoscopio e pulendo la punta. Quando I'endoscopio viene inserito per via orale, si racco-
manda di collocare un boccaglio per proteggere I'endoscopio da eventuali danni.

Instillazione di fluidi 7b

E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro collegando una siringa alla valvola per biopsia.
Quando si utilizza una siringa Luer Lock, servirsi dell'introduttore in dotazione. Inserire completa-
mente la punta della siringa o I'introduttore nella valvola per biopsia (con o senza il tappo della val-
vola collegato) e premere lo stantuffo per instillare il fluido. Non applicare I'aspirazione durante que-
sta procedura, poiché questo attirerebbe i fluidi instillati nel sistema di raccolta dell'aspirazione. Assi-
curarsi che nel canale non rimanga fluido: a questo scopo, pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria.

Aspirazione '7¢

Quando al connettore di aspirazione é collegato un sistema di aspirazione, si puo applicare I'a-
spirazione premendo l'apposito pulsante con il dito indice. Ricordare che, se l'introduttore e/o
un accessorio endoscopico sono posizionati all'interno del canale di lavoro, la capacita di aspi-
razione sara ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, & consigliabile rimuovere intera-
mente l'introduttore o la siringa durante I'aspirazione.

Inserimento di strumenti o accessori endoterapici 7d

Assicurarsi sempre di scegliere la corretta dimensione dello strumento endoterapico per I'endoscopio
(vedere la sezione 2.2). La dimensione massima dello strumento compatibile & indicata sulla porta del
canale di lavoro. Ispezionare lo strumento endoterapico prima di utilizzarlo. In caso di irregolarita nel
funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo. Inserire lo strumento nella valvola per biopsia e
avanzare con attenzione attraverso il canale di lavoro fino a ottenere la visibilita sul monitor.

Per l'inserimento, tenere lo strumento endoterapico vicino all'apertura della valvola per biopsia e
inserirlo dritto nell'apertura con brevi e leggeri movimenti per evitare che lo strumento endoterapi-
co si pieghi o si rompa. Se necessario, l'introduttore in dotazione puo essere utilizzato per facilitare
l'inserimento di strumenti molto morbidi come cateteri morbidi e spazzole per campioni protetti.
Applicando una forza eccessiva durante l'inserimento, si puo danneggiare lo strumento endoterapi-
co. Quando la sezione curvabile dell'endoscopio si inclina in modo significativo, e l'inserimento
dello strumento endoterapico diventa difficile, raddrizzare la sezione curvabile il piu possibile.

Non aprire la punta dello strumento endoterapico, e non estenderla dalla relativa guaina,
mentre lo strumento si trova nel canale di lavoro, per non danneggiare lo strumento
endoterapico o I'endoscopio.

Inserimento di strumenti per endoterapia attiva 7d

Azionare gli strumenti per endoterapia attiva sempre nel rispetto delle istruzioni per I'uso del
produttore. Gli utenti devono sempre avere familiarita con le precauzioni di sicurezza e le linee
guida sull'uso corretto degli strumenti per endoterapia attiva, compreso I'uso dei dispositivi di
protezione individuale adeguati.

Non attivare uno strumento per endoterapia attiva (per es. apparecchiature laser,
apparecchiature elettrochirurgiche) nel canale di lavoro prima che I'estremita distale dello
strumento sia visibile nell'immagine.

Si noti che l'uso di strumenti per endoterapia attiva puo interferire con la normale immagine
endoscopica e tale interferenza non ¢ indicativa di un malfunzionamento del sistema
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endoscopico. Diversi fattori possono influire sulla qualita dell'immagine endoscopica durante
I'uso di strumenti per endoterapia attiva. Fattori come intensita, impostazione di potenza
elevata, distanza ravvicinata della sonda dello strumento dalla punta dell'endoscopio e ustioni
del tessuto possono influire in modo negativo sulla qualita dell'immagine.

Estrazione dell'endoscopio '8
Quando si estrae I'endoscopio, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente I'endoscopio osservando I'immagine endoscopica dal vivo.

4.3.Dopo l'uso

Ispezione visiva (9

1. Cisono parti mancanti sulla sezione curvabile, sulla lente o sul tubo di inserimento? In caso
affermativo, individuare la parte(i) mancante.

2. Cisono danni evidenti nella sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In
caso di risposta affermativa, controllare I'integrita del prodotto e determinare se sono
presenti parti mancanti.

3. Sono presenti tagli, fori, ammaccature, protuberanze o altre irregolarita su sezione
curvabile, lente o tubo di inserimento? In caso di risposta affermativa, verificare l'integrita
del prodotto e determinare se sono presenti parti mancanti.

Qualora si richiedessero misure correttive (fasi da 1 a 3), attenersi alle procedure cliniche vigenti.

Disconnettere

Scollegare I'endoscopio dall'unita display. 10.. aScope 5 Broncho HD & un dispositivo
monouso. Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo nel liquido per evitare il
rilascio di eventuali residui dannosi o malfunzionamenti dell'apparecchio. Il design e i materiali
usati non sono compatibili con le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

Smaltimento

Dopo l'utilizzo, aScope 5 Broncho HD é da considerarsi contaminato e deve essere smaltito
secondo le linee guida locali per lo smaltimento di dispositivi medici infetti contenenti
componenti elettronici.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

L'endoscopio e conforme a:

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-18: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

- IEC 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: Disturbi elettroma-
gnetici - Requisiti e test.

-1S0 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove.

- 1S0 8600-1 Endoscopi — Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici — Parte 1: Requisiti generali.

5.2. Specifiche di aScope 5 Broncho HD

Tubo di inserimento aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
) I
Sezione curvabile' [°] 1954\'195\1, 1954\'195\1,
Diametro del tubo di 5,0(0,20) @ 5,0 +0,2 (0,008) | 5,6(0,22) @ 5,6 + 0,2 (0,008)

inserimento [mm, (")]

Diametro massimo della max. @ 5,7 (0,22) max. @ 6,3 (0,25)
parte di inserzione [mm, (")]
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Diametro della punta distale
(mm, ("]

Dimensioni minime del tubo
endotracheale (DI) [mm]

Lunghezza utile [mm, ()]
Funzione di rotazione
Marker di profondita

Canale di lavoro

Larghezza canale dello
strumento? [mm, (*)]
Larghezza minima? [mm, (")]

Conservazione

Temperatura di conservazio-
ne raccomandata®[°C, (°F)]

Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Sistema ottico

Campo visivo [°]

Profondita di campo [mm]
Metodo di illuminazione
Connettore di aspirazione
Tubo di collegamento DI [mm]
Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione
Ambiente di funzionamento
Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]
Altitudine [m]

Biocompatibilita

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

120 (+ 15 %)
3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

10 -40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD é biocompatibile

Se il tubo d'inserimento non viene mantenuto dritto, il raggio della sezione curvabile

puo risentirne.

Non vi & garanzia che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza
minima del canaledello strumento siano compatibili se usati insieme.
Lo stoccaggio a temperature piu elevate puo influire sulla durata di conservazione.
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6. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi, servirsi delle presenti istruzioni per la risoluzione che consentono di
identificare le cause e di correggere I'errore.

Problema

Nessuna immagine
dal vivo sullo scher-
mo, ma l'interfaccia
utente € presente
sul display o I'imma-
gine mostrata

& immobile.

Scarsa qualita
dell'immagine.
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Possibile causa
L'endoscopio non e colle-
gato all'unita display.
L'unita display e I'endo-
scopio hanno problemi di
comunicazione.

L'endoscopio & danneggiato.

Viene visualizzata un'im-
magine registrata nella
scheda gialla Gestione file.

Sangue, saliva ecc. sulla
lente (estremita distale).

Azione consigliata

Collegare un endoscopio alla porta
grigia dell'unita display.

1. Ricollegare aScope 5 Broncho HD
scollegando e ricollegando
I'endoscopio.

2. Spegnere e riaccendere l'unita
display (spegnimento/accensione).

Ancora nessuna immagine;

3. Consultare le Istruzioni per 'uso
dell'unita display per una guida det-
tagliata alla risoluzione dei problemi
o, in alternativa, passare a un nuovo
endoscopio.

Sostituire I'endoscopio con uno nuovo.

Tornare all'immagine dal vivo premen-

do la scheda blu Immagine dal vivo o
riavviare l'unita display premendo il
pulsante di accensione per almeno 2
secondi. Quando I'unita display &
spenta, riavviare premendo di nuovo il
pulsante di accensione.

Strofinare delicatamente I'estremita
distale contro la mucosa. Se non &
possibile pulire l'obiettivo in questo
modo, estrarre I'endoscopio e pulire
I'obiettivo con una garza sterile.



Problema

Capacita di aspira-
zione assente o
ridotta o difficolta di
inserimento di un
accessorio endosco-
pico attraverso il
canale di lavoro.

Valvola per biopsia.

Pulsanti
dell'endoscopio.

Pulsante di
aspirazione.

Possibile causa

Il canale
di lavoro é bloccato.

Aspirazione non attiva.

Strumento endoterapico/
introduttore/siringa inse-
rito nella porta del canale
di lavoro/valvola per biop-
sia (applicabile se I'aspira-
zione é assente o ridotta).

Tappo staccato dalla
valvola per biopsia.

Difficolta di inserimento
di uno strumento
endoterapico attraverso il
canale di lavoro.

L'impostazione dei
pulsanti dell'endoscopio &
diversa da quella preferita.

Pulsante di aspirazione
staccato dall'endoscopio.

Azione consigliata

Pulire il canale di lavoro con una
spazzola per la pulizia o lavare il
canale di lavoro con soluzione salina
sterile utilizzando una siringa. Non
azionare il pulsante di aspirazione
quando si instillano fluidi.

Assicurarsi che il tubo di aspirazione
sia collegato in modo corretto
all'endoscopio e al sistema di
aspirazione. Assicurarsi che il sistema
di aspirazione sia acceso.

Rimuovere lo strumento endoterapico o
l'introduttore/siringa dalla porta del
canale di lavoro/valvola per biopsia. Veri-
ficare che lo strumento utilizzato sia
compatibile con il DI del canale di lavoro.

Assicurarsi che il tappo sia collegato
alla valvola per biopsia per evitare una
riduzione della capacita di aspirazione.

Assicurarsi che lo strumento
endoterapico sia compatibile con le
dimensioni del canale di lavoro.
Quando il tappo della valvola per biop-
sia @ staccato, puo essere pili facile
inserire uno strumento endoterapico
nella porta del canale dello strumento.

Impostare la funzione del pulsante
dell'endoscopio come preferita utiliz-
zando le Istruzioni per I'uso dell'unita
display Ambu.

Rimontare il pulsante di aspirazione e
testare la funzione di aspirazione
secondo la fase di preparazione 5e. Se
questo non funziona, utilizzare un
endoscopio nuovo.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prie$ naudodami

Atidziai perskaitykite $ig instrukcija, prie$ pradédami naudoti ,aScope 5 Broncho HD". Sios
instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés
versijos kopijy. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir neaptariamos
klinikinés procediiros. Cia aprasomos tik pagrindinés endoskopo naudojimo procedaros ir
atsargumo priemonés. Pries pirma kartg naudojant endoskopa, operatoriai turi bati tinkamai
apmokyti atlikti klinikines endoskopines procediiras ir susipazinti su Siose instrukcijose pateikta
prietaiso paskirtimi, indikacijos, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir kontraindikacijomis.
Endoskopui garantija netaikoma.

Siame dokumente ,endoskopas” reiskia instrukcijas, kurios susijusios tik su endoskopu,

o ,sistema” reiskia informacija, susijusia su ,aScope 5 Broncho HD", suderinamu ,Ambu”
vaizdo perteikimo prietaisu ir priedais. Jeigu nenurodyta kitaip, ,endoskopas” reiskia

visus ,aScope 5 Broncho HD" modelius.

Siame dokumente terminas ,aScope 5 Broncho HD" reiskia ,Ambu® aScope™ 5 Broncho HD".

1.1. Paskirtis

,aScope 5 Broncho HD” skirtas endoskopinéms proceddroms ir tyrimams kvépavimo takuose ir
trachéjoje bei bronchuose.

,aScope 5 Broncho HD" yra skirtas atlikti vizualizacija per suderinama ,Ambu” rodymo jrenginj
ir leisti suleisti skyscius bei perduoti endoterapijos instrumentus per jo darbo kanala.

,aScope 5 Broncho HD” skirtas trumpalaikiam naudojimui ligoninéje ir medicininéje
ambulatorinéje aplinkoje.

,aScope 5 Broncho HD” skirtas naudoti suaugusiems.

1.2. Naudojimo indikacijos

»aScope 5 Broncho HD” skirtas burnos, nosies ir poodinei intubacijai bei lankscios
bronchoskopijos procediroms, bet kokiu klinikiniu atveju, kai taikoma intubacija arba kai
gydytojas tikisi, kad bronchoskopija turés esminj diagnostinj ar terapinj poveiki.

1.3. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.4. Klinikinio naudojimo nauda
Prietaisas yra vienkartinis, todél paciento kryZminio uzkrétimo pavojus yra minimalus.

1.5. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI A

Skirtas naudoti tik kvalifikuotiems gydytojams, kurie yra apmokyti atlikti endoskopines
intubacijas ir proceduras. Priesingu atveju galite suzaloti pacienta.

2. Endoskopas yra vienkartinis prietaisas ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy prietaisy
medicinine praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jleidima.

3. Kad bty iSvengta uztersimo, nenaudokite endoskopo, jei sterili prietaiso pakuoté ar
iSoriné pakuoté pazeista.

4. Neméginkite endoskopo valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis prietaisas.
Pakartotinai naudojamas gaminys gali sukelti uztersima ir infekcija.

5. Nenaudokite endoskopo ar endoterapijos instrumento, jei jis kaip nors pazeistas arba
bet kurios jo dalies funkcinés patikros rezultatas yra neigiamas (zr. 4.1 skyriy., nes
nurodymy nesilaikymas gali sukelti paciento suzalojima).

6. Kad baty galima greitai nustatyti desataracijos reiskinius, pacientus reikia nuolat
stebéti gydymo metu.

7. Jeigu endoskopinés procediros metu prietaiso veikimas sutrinka, nedelsdami
nutraukite procedirg, kad nesuzeistuméte paciento, ir iStraukite endoskopa.

8. Sio prietaiso negalima naudoti, jeigu procediiros metu pacientui negalima uztikrinti
pakankamo papildomo deguonies kiekio padavimo. Nesilaikant nurodymu, galima
sukelti paciento desaturacija.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Visuomet patikrinkite, kad bet koks prie endoskopo jsiurbimo jungties prijungtas
vamzdelis baty prijungtas ir prie jsiurbimo prietaiso. Prie$ pradedant siurbti tinkamai
pritvirtinkite vamzdelius prie jsiurbimo jungties. PrieSingu atveju galima suzaloti
pacientg arba susizaloti naudotojas.

. Siurbimo metu vakuuminis slégis turi bati ne didesnis, kaip 85 kPa (638 mm Hg). Naudo-

jant per didelj vakuuma gali bati sunku nutraukti siurbima ir galima sukelti suzalojima.

. Visuomet patikrinkite endoskopo suderinamuma su kvépavimo taky valdymo priedais

ir endoterapijos instrumentais. PrieSingu atveju galima suzaloti pacienta.

. |terpiant endoskopa per burng neintubuotiems pacientams rekomenduojama naudoti

kandiklj, kad pacientas nejkasty jvedimo zondo ir nesusigadinty danty.

. Nosies ertmés forma ir dydis bei jos tinkamumas per nosj jterpti pacientui gali skirtis.

Pries procedura reikia atsizvelgti j individualius pacienty nosies spindziy formy ir
dydziy skirtumus, taip pat jy imluma transnaziniam jdéjimui. Niekada nenaudokite
jégos jdéjimo ar endoskopo istraukimo per nosj metu, nes pacientas gali susizaloti.

. Patikrinkite, ar vaizdo orientacija yra tokia, kokios tikimasi, ir batinai patikrinkite,

ar vaizdas ekrane yra tiesioginis, ar jradytas. PrieSingu atveju bus sunkiau atlikti
navigacija ir galima sukelti gleivinés ar audiniy suzalojima.

. Visuomet gyvai stebékite endoskopijos vaizda ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso ekra-

ne arba iSoriniame monitoriuje, kai jleidZiate ar iStraukiate endoskopa, kai valdote sulen-
kiama jo dalj ar siurbiate. PrieSingu atveju galima sukelti gleivinés ar audiniy suzalojima.

. |sitikinkite, kad biopsijos voztuvas ir jo dangtelis yra tinkamai pritvirtintas prie$

nusiurbima. Siurbiant rankiniu badu, pries nusiurbiant jsitikinkite, kad Svirksto galiukas
bus pilnai jdétas j darbinio kanalo prievada/biopsijos voztuva. Priesingu atveju galima
sukelti neapsaugoty naudotojy infekcijos rizika.

. Endoskopiniai vaizdai neturi bati naudojami kaip nepriklausoma bet kokio klinikinio

tyrimo diagnozavimo priemoné. Sveikatos priezitros specialistai turi aiskinti ir pagrjsti
bet kokj pastebéjima kitomis priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines
ypatybes. Prieingu atveju galima pavéluota, nepilna ar neadekvati diagnozé.

. Visuomet patikrinkite, ar sulenkiama dalis istiesinta, kai jleidziate ar iStraukiate

endotrapijos instrumentg j darbinj kanala arba i3 jo. Nejudinkite valdymo svirties
ir niekada nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes galite suzaloti pacientg ir (ar)
sugadinti endoskopa.

. Procediros metu nesugadinkite jleidZziamos dalies. Atsivérusios astrios briaunos

gali pazeisti gleivine arba paciento kine gali likti kokios nors prietaiso dalys. Ypac¢
reikéty saugotis, kad endoskopu su endoterapiniais instrumentais nesugadintuméte
ileidZziamos dalies.

Bronchoskopistai ir asistentai turi bati susipazine su tinkamomis asmens apsaugos priemo-
némis, skirtomis bronchoskopijos procediiroms, kad buty isvengta darbuotojy uztersimo.
Neaktyvinkite endoterapijos prietaiso (ypac, lazerio ar elektrochirurginés jrangos)
endoskope, kol prietaiso distalinis galas matomas ekrane, nes tai gali sukelti paciento
suzalojima arba pazeisti endoskopa.

Negalima naudoti endoskopo ir aktyviy endoterapijos instrumenty, pvz., HF ir lazeriniy
instrumenty, kai paciento kvépavimo takuose yra labai degiy dujy, pvz., anestetiniy
aerozoliy. Galite suzaloti pacienta.

Dél sildymo i$ Sviesos 3altinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Vengkite ilgo
kontakto tarp distalinio antgalio ir gleivinés, nes tai gali pakenkti gleivinei.

lleidZiant arba iStraukiant endoskopa distalinis antgalis turi bati neislenktoje padétyje.
Nejudinkite valdymo svirties, nes galite suzaloti pacienta ir (ar) sugadinti endoskopa.
Pries iSmesdami endoskopg j atlieky konteinerj, visada atlikite vizualinj patikrinima
pagal Sioje audojimo instrukcijoje pateiktas instrukcijas, kad baty sumazinta
poproceddriniy komplikacijy rizika.

Naudotojas privalo profesionaliai jvertinti spresdamas, ar bronchoskpijos procedira
bus tinkama pacientams, sergantiems sunkia Sirdies liga (pvz., gyvybei pavojinga
aritmija ir neseniai patirtu miokardo infarktu) arba dminiu kvépavimo nepakankamumu
su hiperkapnija. Nekoreguota koagulopatija yra svarbi, jei planuojama transbronchiné
biopsija. Sunkios komplikacijos minétose pacienty kategorijose yra daznesnés.
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27. Retais atvejais endoterapiniy instrumenty, jskaitant ,Argon Plasma Coagulation”
(APC) zonda ir nd-YAG lazerj, naudojimas gali sukelti dujy embolija. Atidziai stebékite
pacientg gydymo metu ir po jo.

28. Naudojamos aktyviosios endoterapijos instrukmentus, paciento nuotékio srovés gali
bati priedas. Aktyvius endoterapijos instrumentus pagal IEC 60601 reikia klasifikuoti
kaip ,CF tipo” arba ,BF tipo”. Reikalavimy nesilaikymas gali lemti pernelyg didele
paciento nuotékio srove ir paciento suzalojima.

29. Endoterapijos prietaisy naudojimas visada turi bati atliekamas pagal atitinkamo
gamintojo naudojimo instrukcijas. Naudotojai visada turi bati susipazine su saugos
priemonémis ir gairémis, kaip tinkamai naudoti endoterapijos prietaisus, jskaitant
tinkamy asmens apsaugos priemoniy naudojima, pvz., tinkamy apsauginiy filtruojanciy
akiniy dévéjima kartu su endoskopu naudojant lazerine jranga. Priesingu atveju galima
suzaloti pacientg arba susizaloti naudotojas.

30. Endoskopa ir vaizdo perteikimo prietaisa visuomet naudokite pagal jy naudojimo
instrukcijas. PrieSingu atveju galima suzaloti pacienta arba susizaloti naudotojas.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Turékite paruosta atsargine sistema, kad jvykus gedimui galétuméte nedelsdami
testi procedara.
2. Bukite atsargus, kad nesugadintuméte endoskopo naudodami kartu su astriais
endoterapijos instrumentais, pvz., adatomis.
3. Saugokités, kad distaliniu antgaliu nepaliestuméte kity daikty, nes galite sugadinti endosko-
pa. Distalinio antgalio objektyvo pavirsius yra trapus ir pazeistas gali iSkreipti vaizda.
4. Nenaudokite pernelyg didelés jégos valdydami sulenkiama dalj, nes galite sugadinti
endoskopa. Tarp netinkamo sulenkiamos dalies valdymo pavyzdziy yra Sie:
- Sukimas rankiniu badu.
- Valdymas ET viduje ar bet kokiu kitu atveju, kai jau¢iamas pasipriesinimas.
- lleidimas j iSlenktg vamzdelj ar tracheostomijos vamzdelj, kai prietaiso islenkimo
kryptis nesutampa su vamzdelio i$linkiu.
5. Paruosimo, naudojimo ir laikymo metu endoskopo rankeng saugokite nuo drégmeés.
6. Nenaudokite peilio ar kity astriy instrumenty atidaryti krepselj ar kartonine dézute.
7. Naudojant elektrochirurgine jranga su ,aScope 5 Broncho HD” gali bati sutrikdytas
vaizdavimo jrenginio ir (arba) iSorinio monitoriaus vaizdas.
8. Nenuimkite siurbimo mygtuko dél kokiy nors priezasciy, nes tai gali sukelti endoskopo
pazeidima ir siurbimo praradima.
9. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti Siuos prietaisus leidziama tik gydytojams.
10. Endoskopa naudokite tik su medicinine elektros jranga, atitinkancia IEC 60601-1 bei kitus
taikomus susijusius papildomus ir atskirus standartus ar atitinkamus saugos standartus.
PrieSingu atveju gali bati sugadinta jranga.

1.6. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Su lanksc¢iu bronchoskopu susije galimi nepageidaujami reiskiniai (3is sarasas néra i$samus):
Tachikardija/bradikardija, hipotonija, kraujavimas, bronchy ar gerkly spazmai, kosulys, dusulys,
zaizda gerkléje, apnéja, sirdies priepuolis, deguonies kraujyje sumazéjimas/hipoksemija,
kraujavimas i$ nosies ar plauciy, pneumotoraksas, aspiraciné pneumonija, plauciy edema,
kvépavimo taky uzkimsimas, karstiné/infekcija ir kvépavimo ar Sirdies sustojimas.

1.7. Bendros pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél Sio prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
prasom pranesti apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2, Sistemos aprasymas

,aScope 5 Broncho HD” reikia prijungti prie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaiso. Informacija
apie ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisus rasite ,Ambu” vaizdo perteikimo prietaisy
naudojimo instrukcijoje.
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2.1. Sistemos dalys

~Ambu® aScope™ 5 Broncho HD” | Daliy numeriai:
- vienkartinis prietaisas:

621001000 ,aScope 5 Broncho HD” 5.0/2.2
622001000 ,aScope 5 Broncho HD” 5.6/2.8

»asScope 5 Broncho HD" 5.0/2.2 ir HD 5.6/2.8 galima jsigyti ne visose alyse. Kreipkités j vietos prekybos atstovybe.

Gaminio pavadinimas ISorinis skersmuo [mm] " Vidinis skersmuo [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0.09"

ascope 5BronchoHD5.0/2.2 |y ¢ 5.7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0.11"

ascope 5 BronchoHD 5.6/2.8 |\ (6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Gaminio suderinamumas
»aScope 5 Broncho HD” yra skirtas naudoti kartu su:

Vaizdo perteikimo prietaisai
- ,Ambu® aBox™ 2"

Endoskopiniai priedai

- Endoterapijos instrumentai, suderinami su darbinio kanalo ID (pvz., biopsijos znyplés,
citologiniai Sepeciai, endoskopinés adatos, elektrochirurginiai zondai).

- Priedai su standartiniu ,Luer” slydimo ir (arba) ,Luer Lock” (naudojant uzdara jvediklj).

- Auksto daznio elektrochirurgine jranga, atitinkancia EN 60601-2-2 reikalavimus.

Tepalai ir tirpalai

- Sterilus vanduo

- Izotoninis fiziologinis tirpalas

- Vietinis anestetikos gelis ir tirpalai, pvz.:
. 1 % lidokaino tirpalas

«  2%]lidokaino gelis

«  Lidokaino 10 % aerozolio purskalas

«  Noradrenalinas 0,5 mg

«  Vandeniniai tepalai

Kvépavimo taky valdymo priedai, atitinkantys EN 1SO 5361
- Endotrachéjinis vamzdelis

- Gerkly kaukés

- Tracheostomijos vamzdziai

- Laringektomijos vamzdeliai

- Dviejy banguoty kateteriy antgaliai

,aScope 5 Broncho HD” endoskopai buvo pripazinti tinkamais naudoti su Siy dydziy
endotrachéjiniais vamzdeliais (ETV) ir endoskopiniais priedais (EP).

Minimalus vidinis Maksimalus EA darbinio
ETV skersmuo kanalo plotis

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm 1ki 2,2 mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm 1ki 2,8 mm

Néra jokios garantijos, kad pasirinkus instrumentus tik pagal 3j darbinio kanalo skersmenj jie
tiks naudoti endoskopinei procedurai. Pasirinkty instrumenty suderinamuma butina patikrinti
prie$ procedira.
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Siurbimo jranga
- Siurbimo vamzdeliai, kuriy vidinis skersmuo nuo 5,5 mm iki 9,0 mm.

Talpykla méginiams rinkti
- ,aScope BronchoSampler™”.

2.3. ,aScope 5 Broncho HD” dalys

Nr. Dalis Funkcija

1 Rankena Tinka naudoti ir desine, ir kaire ranka.

2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar Zemyn
vienoje plokstumoje.

3 Darbinio kanalo anga Galima jlasinti skyscius ir jstatyti endoterapinius
instrukmentus.

Darbinis kanalas Galima jladinti / jsiurbti skyscius ar jstatyti

endoterapinius instrumentus.

4 Biopsijos voztuvas Pridedamas prie darbinio kanalo prievado. Galima jstatyti
endoterapijos instrumentus arba pritvirtinti $virksta.

5 Siurbimo jungtis Galima prijungti siurbimo vamzdelj.

6 Siurbimo mygtukas Paspaudus pradedama siurbti.
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Nr. Dalis Funkcija
7 Endoskopo Priklausomai nuo nustatymy rodymo bloke, du
mygtukai 1 ir 2 nuotoliniai jungikliai leidZia tiesiogiai jjungti rankena su
keturiomis skirtingomis funkcijomis, tokiomis kaip vaizdo
ir vaizdo fiksavimas, ARC, priartinimas.
8 Sukimosi Procediros metu leidziama pasukti jvedimo zonda.
valdymo Ziedas
9 Vamzdelio jungtis Proceddros metu galima pritvirtinti vamzdelius su
standartinémis jungtimis.
10 Ivedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus jvedamas zondas.
|leidZiama dalis Taip pat, kaip ir jvedamo zondo.
1 Sulenkiamoji dalis Judama dalis.
12 Distalinis antgalis |montuota kamera, Sviesos 3altinis (dvi LED lemputés) ir
jame yra darbinio kanalo i3¢jimo anga.
13 Monitoriaus jungtis Jungiasi prie jungties prievado ,Ambu”
rodanc¢iame jrenginyje.
14 Laidas Perduoda vaizdo signala j ,Ambu” vaizdo
perteikimo prietaisa.
15 Apsauginis rankenos Saugo valdymo svirtj transportuojant ir saugant.
dangtelis Nuimkite prie$ naudodami.
16 Apsauginis vamzdelis Apsaugo jvedimo zondg gabenimo ir laikymo metu.
Nuimkite prie$ naudodami.
17 |vediklis Skirta palengvinti ,Luer Lock” $virksty jvedima.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

»aScope 5 Broncho HD” | Aprasas »aScope 5 Broncho HD” | Aprasas
prietaisy simboliai prietaisy simboliai
Ivedimo zondo Jﬂ' Temperatiros
darbinis ilgis. ribos.
Didziausias
ivedamos dalies C Ispéjimas
plotis (maksimalus pe :

iSorinis skersmuo).

Maziausias
darbinio kanalo
plotis (minimalus
vidinis skersmuo).

Vardinés galios
iséjimo simbolis.

Naudojimo
instrukcijos
simbolis.

Matomumo laukas.

= Y

Pasaulinis prekés
indentifikavimo
numeris.

Q
g
2

Drégmeés ribos.

Atmosferinio
slégio ribos.

c

Gamintojo 3alis.

Q Q
LQQAQ? :
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»aScope 5 Broncho HD” | Aprasas »aScope 5 Broncho HD” | Aprasas

prietaisy simboliai prietaisy simboliai
Taikomas elektro- Medicininis
ﬂ saugos tipas BF. prietaisas.

Steriluma

[STERILE[EO) uztikrinanti
pakuote. UL - pripazinto

- “ komponento

Gaminio nenaudo- H us Zenklas Kanado-

@ kite, jeigu jo sterili je ir JAV.
pakuoté ar iSoriné

pakuoté pazeista.

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.

4. ,aScope 5 Broncho HD” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose nurodo iliustracijas 2 puslapyje.

4.1. ,aScope 5 Broncho HD* paruosimas ir patikrinimas
Pries jleidZiant enkoskopa j paciento organizma, jvedimo zonda sutepkite medicinine vandens
pagrindo tepimo priemone, kad iki minimumo sumazintumeéte trintj.

Endoskopo apziara 1

1. Patikrinkite, ar nepazeistas maielio sandarumas. ‘1a

2. Nuimkite apsaugines detales nuo rankenos ir jvedimo zondo. 1b

3. Patikrinkite, ar ant gaminio néra ne§varumy ar pazeidimy, pvz., Siurksciy pavirsiy,
astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. (1¢

4. ]junkite ,Ambu” rodymo jrenginj. 2a 2b

+Ambu” vaizdo perteikimo prietaisg paruoskite ir patikrinkite pagal ,Ambu” vaizdo perteikimo
prietaiso naudojimo instrukcija2a. 2b

Vaizdo tikrinimas

1. Prijunkite rodoma jungtj prie atitinkamos jungties suderintame rodanc¢iame jrenginyje.
Turi atitikti jungéiy spalvos ir prijungiant reikia sulyginti rodykles. 3b 3a

2. Patikrinkite, ar vaizdas j ekrang perduodamas tiesiogiai, nukreipdami endoskopo distalinj
antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

3. Jeigu reikia, sureguliuokite vaizdo perteikimo prietaiso vaizda pagal savo poreikj
(zr. vaizdo perteikimo prietaiso naudojimo instrukcija).

4. Jeiobjektas aiskiai nematomas, sterilia sluoste nuvalykite distalinio antgalio objektyva.

»ascope 5 Broncho HD” sistemq sudaro ,aScope 5 Broncho HD” ir ,Ambu Full-HD" vaizdo perteikimo
prietaisas. Lyginant su ankstesnémis kartomis ,aScope 5 Broncho HD” sistema uZtikrina didesne
skiriamqjq gebg, todél naudotojas mato ryskesnj ir patobulintq vaizdg.

»aScope 5 Broncho HD* paruosimas

1. Atsargiai pastumkite valdymo svirtj aukstyn ir Zzemyn, kad sulenkiama dalis kuo daugiau
issilenkty. Po to létai nustumkite valdymo svirtj j neutralia padét;. Patikrinkite, ar
sulenkiama dalis veikia sklandziai ir tinkamai. 5a

2. Atsargiai pasukite sukimosi valdymo ziedg j kaire ir j deSing, kad kuo labiau pasuktuméte
jvedimo zonda. Tada pasukite sukimosi valdymo Zieda atgal j neutralig padétj. Patvirtinkite,
kad sukimosi valdymo Ziedas veikia sklandziai ir teisingai. 5b

3. Paspauskite endoskopo mygtukus vienas po kito. Trumpai paspauskite < 1 sekunde ir ilgai
paspauskite > 1 sekunde. Dél numatytojo nustatymo zr. rodymo jrenginio naudojimo
instrukcijas. (5¢

4. Svirkstu j3virkskite 2 ml sterilaus vandens ir 2 ml oro j darbinio kanalo anga (su ,Luer Lock”
svirk$tu naudokite pridedama jvediklj). Paspauskite stamoklj ir patikrinkite, ar vanduo
neprateka pro 3alj ir iSteka per distalinj antgalj. 5d
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5. Jeireikia, pagal tiekéjo naudojimo instrukcijg pasiruoskite reikiama siurbimo jranga.
Siurbimo vamzdelj prijunkite prie siurbimo jungties ir spustelékite siurbimo mygtuka -
taip patikrinsite, ar $i sistema veikia. (5e

6. Jeigu taikytina, patikrinkite, ar tinkamo dydzio endoterapijos intrumentai gali bati
perduodami per darbo kanala be pasipriesinimo. Pridedama jvediklj galima naudoti ,Luer
Lock” $virk$ty sujungimui arba labai minksty instrumenty, pvz., minksty kateteriy ir, jei
reikia, apsaugoty 3epeciy jterpimui. (5

7. Jeitaikoma, pries pradedant procedrg patikrinkite, ar priedai arba endoterapijos prietaisai
yra suderinami su endoskopu.

8. Norédami apsaugoti nuo galimos infekcinés medziagos proceduros metu, apsvarstykite
galimybe dévéti asmenines apsaugos priemones.

4.2. ,aScope 5 Broncho HD” valdymas

»aScope 5 Broncho HD” laikymas ir antgalio valdymas

Endoskopo rankena galima laikyti tiek desine, tiek kaire ranka.

Nyk3c¢iu judinama valdymo svirtis aukstyn ir Zemyn, o smiliumi spaudziamas jsiurbimo
mygtukas. Valdymo svirtis naudojama endoskopo antgaliui lankstyti ir pailginti vertikalia
kryptimi (5a. Stumiant valdymo svirtj Zemyn, distalinis antgalis linksta j priekj (sulenkimas).
Stumiant valdymo svirtj aukstyn, antgalis linksta atgal (pailginimas). [vedimo zondga visuomet
reikia laikyti kiek jmanoma staciau, kad bty galima uztikrinti tinkamiausia distalinio antgalio
palenkimo kampa. Po lenkimo valdymo svirtis turi bati perkelta j neutralia padétj. Tai padidins/
palengvins manevringuma.

Ivedimo zondo sukimas 5b

Sukimosi valdymo Ziedas leidzia vartotojui pasukti jvedimo zonda rankenos atzvilgiu ir
atvirksciai. Tai galima padaryti laikant sukimosi valdymo Ziedg vietoje ir sukant rankena,

arba laikant rankeng vietoje ir sukant sukimosi valdymo Zieda. Bet kuriuo atveju patikrinkite
sukimosi rodiklius ant sukimosi valdymo Ziedo ir ant raudono Ziedo virsuje. Sukimas yra
neutralioje padétyje (t. y. pasuktas 0°), kai indikatoriai yra suderinti, tai leis maksimaliai sukti
120° j abi puses. Yra aiskus spragteléjimas, rodantis, kada sukimosi valdymo Ziedas grazinamas
i neutralig padét]. Visada perziarékite gyva endoskopinj vaizda, kai naudojate rotacijos
kontrolés Ziedg, kad baty iSvengta paciento traumos.

Endoskopo mygtukai 5¢ 6a

Du endoskopo mygtukai gali aktyvuoti iki keturiy funkcijy.

Endoskopo mygtukus galima uzprogramuoti ,Ambu” rodymo jrenginiu (zr. ,Ambu” rodymo
jrenginio naudojimo instrukcijas), o dabartinius nustatymus galima rasti rodymo jrenginio
naudotojo sgsajoje.

Naudojant aktyvius endoterapijos instrumentus, endoskopo mygtukai negali bati aktyvuojami
rankenoje, bet funkcijos vis dar prieinamos naudojant ,Ambu” rodymo jrenginj.

Biopsijos voztuvas 6b

Biopsijos voZtuvas pritvirtintas prie darbinio kanalo jungties, kuri leidZia jterpti endoterapijos
instrumentus arba Svirkstus.

Biopsijos voztuvo dangtelj galima atsiskirti, kad baty lengviau jterpti endoterapijos
instrumenta ar prieda j prietaisy kanalo prievada.

Jei nenaudojamas endoterapijos prietaisas ar priedas, visada pritvirtinkite dangtelj prie
biopsijos voztuvo, kad buty iSvengta nuotékio ir skysciy purskimo i$ atviro biopsijos voztuvo
arba siurbimo galimybés sumazéjimo.

Vamzdelio jungtis 6
Vamzdelio jungtj galima naudoti tvirtinant ETT prie ISO jungties intubacijos metu.

Endoskopo jterpimas 7a

Prie$ jterpdami endoskopa j paciento organizma, jvedimo zonda sutepkite medicinine
tepimo priemone. Jei endoskopo vaizdas tampa neryskus, distalinj antgalj galima nuvalyti,
atsargiai patrynus j gleivinés sienele, arba endoskopa turite istraukti ir jo antgalj nuvalyti. Kai
endoskopas jleidziamas per burng, rekomenduojama naudoti kandiklj pacientui apsaugoti ir
siekiant iSvengti endoskopo sugadinimo.
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Skys¢iy jlasinimas 7b

Skysciai gali bati jlasinami per darbo kanala, pritvirtinant Svirksta prie biopsijos voztuvo. Jeigu
naudojate ,Luer Lock” adata, naudokite pridedama jvediklj. |kiskite Svirksto galiuka arba jvedi-
klj j biopsijos voztuva (su voztuvo dangteliu arba be jo) ir paspauskite stamoklj, kad jpiltuméte
skyscio. Sio proceso metu nevykdykite siurbimo procediiros, nes jlasinti skysciai pateks j i$siur-
biamy skysciy surinkimo sistema. Kad kanale nelikty jokiy skysciy, prapaskite jj 2 ml oro.

I$siurbimas (7¢

Kai prie siurbimo jungties prijungta siurbimo sistema, smiliumi paspaudus siurbimo mygtuka
galima i3siurbti skyscius. Atkreipkite démesj, kad siurbimo galia sumazéja j darbinj kanala
jvedus jvediklj ir (ar) endoskopinj prieda. Kad baty geriausiai siurbiama, rekomenduojama
siurbiant visiskai istraukti jvediklj ar Svirksta.

Endoterapijos instrumenty ar priedy jterpimas 7d

Visuomet endoskopui parinkite tinkamo dydzio endoskopinj prieda (zr. 2.2 skyriy). DidzZiausias
suderinamas prietaisy dydis nurodomas darbo kanalo prievade. Patikrinkite endoskopinj
instrumenta pries jj naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar veikimo trakumy,
pakeiskite instrumenta. Jstatykite prietaisa j biopsijos voztuva ir atsargiai stumkite jj darbiniu
kanalu, kol jj pamatysite monitoriaus ekrane.

Norédami jterpti, laikykite endoterapijos instrumentg arti biopsijos voztuvo angos ir jstatykite
ji tiesiai j anga Svelniais trumpais postamiais, kad baty iSvengta endoterapijos instrumento
sulenkimo ar l0zZio. Uzdaras jvediklis gali bati naudojamas siekiant palengvinti labai minksty
instrumenty, pvz., minksty kateteriy ir apsaugoty méginiy Sepetéliy, jterpima, jei reikia.
Pernelyg didelés jégos naudojimas jterpiant gali pazeisti endoterapijos priemone. Kai
endoskopo lenkimo dalis smarkiai sulinksta ir endoterapijos instrumenta jkisti tampa sunku,
kiek jmanoma istiesinkite lenkimo sekcija.

Neatidarykite endoterapijos instrumento galiuko ir nei$pléskite endoterapijos instrumento
galiuko nuo jo apvalkalo, kol instrumentas yra darbiniame kanale, nes tai gali pazeisti ir
endoterapijos instrumenta, ir endoskopa.

Aktyviujy endoterapijos instrumenty jterpimas 7d

Aktyviy endoterapijos prietaisy naudojimas visada turi bati atliekamas pagal atitinkamo
gamintojo naudojimo instrukcijas. Naudotojai visada turi bati susipazine su saugos
priemonémis ir gairémis, kaip tinkamai naudoti aktyvius endoterapijos prietaisus, jskaitant
tinkamy asmens apsaugos priemoniy naudojima.

Neaktyvinkite aktyvaus endoterapijos prietaiso (pvz., lazerinés jrangos, elektrochirurginés
jrangos) darbo kanale, kol vaizde matomas distalinis instrumento galas.

Reikia pripazinti, kad aktyviy endoterapijos instrumenty naudojimas gali trukdyti normaliam
endoskopiniam vaizdui, ir tai nerodo endoskopinés sistemos veikimo sutrikimo. Jvairas
veiksniai gali turéti jtakos endoskopinio vaizdo kokybei naudojant aktyvius endoterapijos
instrumentus. Tokie veiksniai kaip intensyvumas, didelés galios nustatymas, artimas atstumas
nuo prietaiso zondo iki endoskopo galiuko ir per didelis audiniy deginimas gali neigiamai
paveikti vaizdo kokybe.

Endoskopo istraukimas ‘8
IStraukiant endoskopa, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai istraukite
endoskopa stebédami gyva endoskopinj vaizda.

4.3. Po panaudojimo

Apziira 9

1. Ar netraksta sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo daliy? Jeigu taip, suraskite
trakstama (-as) dalj (-is).

2. Ar néra kokiy nors sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo pazeidimo pozymiy?
Jeigu taip, patikrinkite prietaiso vientisuma ir ar netraksta kokiy nors daliy.

3. Arnéra sulenkiamos dalies, objektyvo ar jvedimo zondo jpjovimuy, skyliy, i$sipatimy,
ilinkimy ar kity deformacijy? Jeigu taip, patikrinkite, ar netrksta kokiy nors prietaiso daliy.

Jei reikalingi pataisomieji veiksmai (nuo 1 iki 3 zingsnio), veikite pagal savo ligoninés taisykles.
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Atjungimas

Atjunkite endoskopa nuo vaizdo perteikimo prietaiso(10. ,aScope 5 Broncho HD” yra
vienkartinis prietaisas. Prietaiso nemirkykite, neskalaukite ir nesterilizuokite, kadangi dél $iy
procedury gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Prietaiso konstrukcija ir
medziagos nepritaikytos jprastoms valymo ir sterilizavimo procedaroms.

Salinimas

Panaudojus ,aScope 5 Broncho HD” jis laikomas infekuotu ir turi bati atiduotas sunaikinti pagal
vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroniniais komponentais surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

Endoskopas atitinka:

- EN 60601-1 medicininé elektriné jranga — 1 Dalis: Bendrieji batinosios saugos ir pagrindiniy
eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18 medicininé elektriné jranga - 2-18 Dalis. Ypatingieji endoskopinés jrangos
batinosios saugos ir pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- |[EC 60601-1-2 Elektriné medicinos jranga — 1-2 Dalis. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy
eksploataciniy charakteristiky reikalavimai - gretutinis standartas: Elektromagnetiniai
trikdziai - reikalavimai ir bandymai.

- 1S0O 10993-1 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas - 1 Dalis. jvertinima ir iSbandyma.

- 1SO 8600-1 Endoskopai. Medicininiai endoskopai ir endoterapijos prietaisai. 1 Dalis.

Bendrieji reikalavimai.

5.2.,aScope 5 Broncho HD” specifikacijos

lvedimo zondas

Sulenkiama dalis' [°]
|vedimo zondo skersmuo
(mm, ("]

Maksimalus jvedamos dalies
skersmuo [mm, (coliai)]

Distalinio antgalio skersmuo
[mm, (coliai)]

Minimalus endotrachéjinio
vamzdelio dydis
(vidinis skersmuo) [mm]

Darbinis ilgis [mm, (coliai)]
Sukamoji funkcija
Gylio zymes

Darbinis kanalas

Priemonés kanalas
plotis? [mm, (")]
Minimalus instrumenty
kanalo plotis? [mm, (")]

Laikymas

Rekomenduojama laikymo
temperatara® [°C, (°F)]

Santykiné drégmeé [%]

Atmosferinis slégis [kPa]

»aScope 5 Broncho HD”
5.0/2.2

195 105

5,0 (0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
maks. @ 5,7 (0,22)
5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120°
5cm

»aScope 5 Broncho HD”
5.0/2.2

2,2 (0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

»aScope 5 Broncho HD”
5.6/2.8

195 105

5,6 (0,22) @ 5,6 +£0,2 (0,008)
maks. @ 6,3 (0,25)
6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

»aScope 5 Broncho HD”
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

»asScope 5 Broncho HD” 5.0/2.2 ir HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85
50-106
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Optiné sistema »aScope 5 Broncho HD” 5.0/2.2 ir HD 5.6/2.8

Matomumo laukas [°] 120 (+ 15 %)
Lauko gylis [mm] 3-100
Apsvietimo budas LED

Siurbimo jungtis

Jungiamojo vamzdelio ?55-90
vidinis skersmuo [mm]

Sterilizacija »aScope 5 Broncho HD" 5.0/2.2 ir HD 5.6/2.8
Sterilizacijos metodas ETO

Darbo aplinka »aScope 5 Broncho HD” 5.0/2.2 ir HD 5.6/2.8
Temperatira [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

Santykiné drégmeé [%] 30-85

Atmosferinis slégis [kPa] 80 - 106

Aukstis virs jaros lygio [m] <2000

Biologinis suderinamumas »aScope 5 Broncho HD” yra suderinamas

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jvedimo zondas nelaikomas tiesiai.

2. Neéra jokios garantijos, kad tik pagal §j minimaly instrumenty kanalo plotj pasirinkus
instrumentus, jie tiks naudoti endoskopinei procedarai.

3. Laikant aukstesnéje temperatdroje gali sutrumpéti instrumento tinkamumo naudoti trukme.

6. Trikciy Salinimas

Jei naudojant sistema iskyla problemy, prasome skaityti 3j trik¢iy Salinimo vadova, surasti

gedimo priezastj ir jg pasalinti.

Problema Galima priezastis Rel duoj ik

)

Endoskopas nepri- Prijunkite endoskopa prie pilko vaizdo
jungtas prie vaizdo perteikimo prietaiso lizdo.
perteikimo prietaiso.

Rysio sutrikimai 1. 1S naujo prijunkite ,aScope 5 Broncho HD"
tarp vaizdo pertei- atjungdami ir vél prijungdami endoskopa.
kimo prietaiso ir 2. I$junkite rodymo jrenginj ir jjunkite jj dar
endoskopo. kartg (Power off/Power).

Vis dar néra atvaizdo;

Ekrane nerodomas 3. I$samig trik¢iy salinimo vadovo
tiesioginis vaizdas, naudojimo instrukcija zr. instrukcijoje,
nors atverta skirtoje instrukcijoms, arba pasirinkti
naudotojo sasaja, nauja endoskopa.
arbarodomas Endoskopas Pakeiskite endoskopa nauju prietaisu.
nejudantis vaizdas. sugadintas.

Vaizdo jrasas rodo- Grjzkite prie tiesioginio vaizdo rodymo,

mas geltonoje faily spustelédami mélyna tiesioginio vaizdo

tvarkymo korteléje. kortele, arba i$ naujo paleiskite vaizdo
perteikimo prietaisa, paspausdami
maitinimo jtampos mygtuka ir palaikydami
ji nuspaustg maziausiai 2 sekundes. Jeigu
vaizdo perteikimo prietaisas i$jungtas, i$
naujo jj paleiskite, dar kartg spustelédami
maitinimo jtampos mygtuka.
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Problema

Prasta vaizdo kokybe.

Néra arba
sumazéjusi siurbimo
galia, arba sunku per
darbinj kanala jleisti
endoskopinj prieda.

Biopsijos voztuvas.

Endoskopo mygtukai.

Siurbimo mygtukas.

Galima priezastis

Kraujas, seilés ir pan.
ant objektyvo (ant
distalinio antgalio).

Darbinis
kanalas uzsikimses.

Siurbimas
néra aktyvus.

Endoterapijos
instrumentas/
jvediklis/virkstas,
jdétas j darbinio
kanalo prievada/
biopsijos voztuva
(taikoma, jei
siurbimo néra arba
jis sumazinamas).

Nuo biopsijos
voztuvo atskirtas
gaubtelis.

Sunku jterpti
endoterapijos
instrumenta per
darbo kanala.

Endoskopo mygtuky
nustatymas skiriasi
nuo pageidaujamo
nustatymo.
Siurbimo

mygtukas atsiskyrée
nuo endoskopo.

Ral Auni )
)

Atsargiai patrinkite distalinj antgalj j
gleivine. Jeigu objektyvas Sitaip nenusivalo,
iStraukite endoskopa ir nuvalykite objektyva
sterilia marle.

Pravalykite darbinj kanalg Svariu Sepetéliu
arba praplaukite jj jSvirksdami sterilaus
fiziologinio tirpalo. Praplovimo metu
nespauskite jsiurbimo mygtuko.

Isitikinkite, kad siurbimo vamzdis yra
tinkamai prijungtas prie endoskopo ir
siurbimo sistemos. Uztikrinti, kad jsiurbimo
sistema jjungta.

Pasalinti endoterapijos instrumentg

arba jvediklj/svirksta i$ darbinio kanalo
prievado/biopsijos voztuvo. Patikrinkite , ar
naudojamas instrumentas yra suderinamas
su darbinio kanalo ID.

UzZtikrinti, kad dangtelis baty pritvirtintas
prie biopsijos voztuvo, kad baty iSvengta
siurbimo pajégumo sumazéjimo.

UZtikrinti endoterapijos instrumento
suderinamuma su darbinio kanalo dydziu.
Kai biopsijos voztuvo dangtelis atsiskiria,
gali bati lengviau jterpti endoterapijos
priemone j prietaisy kanalo prievada.
Nustatykite endoskopo mygtuko funkcija,

kaip pageidaujama , naudodami ,Ambu”
rodymo jrenginio naudojimo instrukcijas.

I$ naujo jsiurbimo mygtuka ir iSbandykite
siurbimo funkcija pagal paruosimo etapa 5e.
Jei tai neveikia, naudokite nauja endoskopa.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietoSanas

Pirms sakat lietot aScope 5 Broncho HD, uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju. LietoSanas
instrukcija var tikt atjauninata bez iepriek3éja bridinajuma. Pasreizéjas redakcijas kopijas

ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza
kliniskas proceduras. Tas apraksta tikai pamata izmantosanu un piesardzibas pasakumus,
kas attiecas uz endoskopa izmantosanu. Pirms sakt izmantot endoskopu, ir svarigi, lai
operatori batu pilniba apguvusi kliniskas endoskopijas metodes un parzinatu saja lietosanas
instrukcija aprakstito paredzéto izmantojumu, indikacijas, bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un kontrindikacijas.

Endoskopam netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta termins "endoskops” attiecas tikai uz instrukcijam par endoskopu, un sistéma
attiecas uz informaciju par aScope 5 Broncho HD un Ambu displejiem un papildrikiem. Ja nav
noradits citadi, termins "endoskops” attiecas uz visiem aScope 5 Broncho HD variantiem.

Saja dokumenta termins ,aScope 5 Broncho HD” attiecas uz,Ambu®aScope™ 5 Broncho HD".

1.1. Paredzéta lietosana

aScope 5 Broncho HD ir paredzéts endoskopiskam manipulacijam un elpcelu un
traheobronhiala koka izmekléjumiem.

aScope 5 Broncho HD ir paredzéts vizualizésanai, lietojot savietojamu Ambu displeju,

un skidrumu ievadei un endoterapijas instrumentu virzisanai caur ta darba kanalu.

aScope 5 Broncho HD ir paredzéts Tslaicigai lietosanai slimnicas un ambulatoras arstésanas apstaklos.
aScope 5 Broncho HD ir paredzéts lieto$anai pieaugusajiem.

1.2. Lietosanas indikacijas

aScope 5 Broncho HD ir paredzéts oralai, nazalai un perkutanai intubacijai, ka ari elastigam
bronhoskopijas procedaram jebkura kliniska situacija, kura tiek izmantota intubacija vai kura
arsts sagaida, ka bronhoskopijai bas nozimiga diagnostiska vai terapeitiska ietekme.

1.3. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.4. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéjas lietosanas ierice samazina pacienta $kérskontaminacijas risku.

1.5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

1. Drikst lietot tikai veselibas aprapes specialisti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas
metodes un manipulacijas. Ja Sie noradijumi netiek ievéroti, var tikt nodarits
savainojums pacientam.

2. Endoskops ir vienreizlietojama ierice un ar to jarikojas atbilstosi apstiprinatai
mediciniskai praksei darbam ar $adam iericém, lai izvairitos no endoskopa
kontaminacijas pirms ievadisanas.

3. Laiizvairitos no kontaminacijas, nelietojiet endoskopu, ja izstradajuma sterilizacijas
barjera vai ta iepakojums ir bojati.

4. Endoskops ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, tadé| neméginiet to tirit un lietot atkartoti.
Izstradajuma atkartota izmanto3ana var izraisit kontaminaciju, kas noved lidz infekcijai.

5. Nelietojiet endoskopu vai endoterapijas instrumentu, ja tas kada veida ir bojats vai
ja kada no funkcionalas parbaudes dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu;
neatbilstiba pacientam var izraisit savainojumu).

6. Lai atri pamanitu desaturacijas notikumus, lietosanas laika nepiecieSama pastaviga
pacienta uzraudziba.

7. Ja endoskopijas procediras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet
manipulaciju un iznemiet endoskopu, lai izvairitos no pacienta savainosanas.

8. lerici nedrikst izmantot, ja pacientam nav iespéjams nodrosinat pietiekamu papildu
skabekla daudzumu manipulacijas laika. Noradijumu neievérosana pacientam var
izraisit desaturaciju.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Vienmér parliecinieties, vai atsiksanas savienotajam uz endoskopa pievienota caurule ir
pievienota ari atstksanas iericei. Pirms atsuksanas kartigi piestipriniet caurules atsuksanas
savienotajam. Si noradijuma neievéro$ana var radit savainojumu pacientam vai lietotajam.

. Atstksanas laika izmantojiet ne vairak ka 85 kPa (638 mmHg) vakuuma spiediena. Parak

liels vakuums var apgratinat atsiksanas partrauksanu un izraisit savainojumu pacientam.

. Vienmér parbaudiet endoskopa saderibu ar elpinasanas nodrosinasanas papildrikiem un

endoterapijas instrumentiem. Si noradijuma neievérosana var radit savainojumu pacientam.

. levietojot endoskopu perorali, ja pacients nav intubéts, ieteicams izmantot iemutni, lai

pacients nevarétu iekosties ievadisanas vada un, iesp&jams, sabojat zobus.

. Deguna dobuma forma, izmérs un piemérotiba nazalai ievietosanai katram pacientam

ir atskiriga. Pirms manipulacijas janovérté pacientu deguna limenu formas un izméru
atskiribas, ka arf jutiba, ievietojot endoskopu nazali. levietojot vai iznemot endoskopu
nazali, nekad nepielietojiet spéku, jo var rasties savainojums pacientam.

. Parliecinieties, vai attéls redzams tada orientacija, ka sagaidams, un uzmanigi parbau-

diet, vai ekrana redzamais attéls ir reéllaika attéls vai ierakstits attéls. Si nosacijuma neie-
vérosana apgratinas navigacijas spéjas un, iespéjams, radis glotadas vai audu bojajumu.

. levietojot vai izvelkot endoskopu, izmantojot salokamo dalu vai veicot atsiksanu,

vienmeér vérojiet reallaika endoskopisko attélu Ambu displeja vai aréja monitora. Si
noradijuma neievérosana var bojat glotadu vai audus.

. Pirms atstksanas parbaudiet, vai biopsijas varsts un ta vacins ir pareizi pievienoti.

Manualas atstksanas laika parbaudiet, vai slirces uzgalis ir pilniba ievietots darba
kanala atveré/biopsijas varsta. ST nosacijuma neievéro$ana var paklaut neaizsargatus
lietotajus infekcijas riskam.

. Ar endoskopu iegutos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu jebkadas

kliniskas atrades gadijuma. Veselibas aprapes specialistiem iegatas atrades jainterpreté
un japamato ar citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu. i
noradijuma neievérosanas dé| diagnoze var bat kavéta, nepilniga vai nepietiekama.

. levietojot endoterapijas instrumentu darba kanala vai iznemot no ta, vienmér

parliecinieties, vai saliecama dala ir iztaisnota. Nedarbiniet vadibas sviru un nekada
gadijuma nepiemérojiet parmeérigu spéku, jo tas var izraisit savainojumu pacientam
un/vai endoskopa bojajumu.

. Lieto3anas laika nesabojajiet ierices ievadisanas dalu. Tadéjadi var atklat asas virsmas,

kas var izraisit glotadas bojajumus, vai ari pacienta kermeni var palikt izstradajuma
dalas. Lietojot endoskopu kopa ar endoterapijas instrumentiem, rikojieties ipasi
uzmanigi, lai nesabojatu ievadisanas dalu.

Lai izvairitos no personala kontaminacijas, bronhoskopijas specialistiem un asistentiem japar-
zina bronhoskopijas manipulacijas lietojamo individualo aizsardzibas lidzek|u lietosana.
Neaktivizéjiet endoskopa esosu endoterapijas instrumentu (pieméram, lazera vai
elektrokirurgisko iekartu), pirms instrumenta distalais gals ir redzams displeja attéla,
pretéja gadijuma iesp&jams traumét pacientu vai sabojat endoskopu.

Endoskopu un aktivos endoterapijas instrumentus, pieméram, HF un lazeru
instrumentus, nedrikst izmantot, ja pacienta elpcelos ir viegli uzliesmojosas gazes,
pieméram, anestézijas aerosoli. Tas var izraisit savainosjumu pacientam.

Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties no
ilgstosas distala gala saskares ar glotadu, jo tas var izraisit tas savainojumu.

levietojot vai iznemot endoskopu, distalajam galam jabat nesaliekta pozicija. Nedarbi-
niet vadibas sviru, jo tas var izraisit savainojumu pacientam un/vai endoskopa bojajumu.
Lai samazinatu pécmanipulacijas komplikaciju risku, pirms endoskopa ievietosanas
atkritumu konteinera vienmér veiciet vizualu parbaudi saskana ar 3aja lietosanas
instrukcija sniegtajiem noradijumiem.

Lietotajam ir japienem profesionals Iémums par to, vai bronhoskopijas proceddra

ir piemérota pacientiem ar nopietnam sirds saslimsanam (piem., dzivibai bistamu
aritmiju un nesenu miokarda infarktu) vai akatiem eplce|u darbibas traucéjumiem

ar hiperkapniju. Janem véra nekorigéta koagulopatija, ja ieplanota transbronhiala
biopsija. Pacientiem no minétajam kategorijam ir lielaks nopietnu sarezgijumu raditajs.
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27. Izmantojot endoterapijas instrumentus, tostarp Argon Plasma Coagulation (APC) zondi
un nd-YAG lazeru, retos gadijumos iespéjama gazes embolija. Atbilstosi uzraugiet
pacientu terapijas laika un péc tas.

28. Lietojot aktivas endoskopijas piederumus, uz pacientu var pienakt noplades strava.
Aktivas entoterapijas instrumentiem jabut klasificétiem ka “CF tipa” vai “BF tipa”
saskana ar IEC 60601. Ja atbilstiba nav nodrosinata, iespéjama parak augsta noplades
strava, kas pienak uz pacientu, un pacienta traumas.

29. Endoterapijas instrumenti vienmér jalieto saskana ar attieciga razotaja lietosanas
instrukciju. Lietotajiem visos gadijumos japarzina piesardzibas pasakumi un
endoterapijas instrumentu pareiza lietosana, tostarp atbilstoso individualo aizsardzibas
lidzeklu lieto$ana, pieméram, piemérotu filtréjoso aizsargbrillu lietosana, izmantojot
lazera aprikojumu kopa ar endoskopu. ST noradijuma neievéro3ana var radit
savainojumu pacientam vai lietotajam.

30. Lietojot endoskopu un displeju, vienmeér jarikojas saskana ar katra izstradajuma lietosanas
pamacibu. i noradijuma neievérosana var radit savainojumu pacientam vai lietotajam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta batu novietota piemérota rezerves sistéma, ko var
talit izmantot, lai varétu turpinat manipulaciju, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

2. Rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu endoskopu, ja lietojat to kopa ar asiem endoterapijas
instrumentiem, pieméram, adatam.

3. Ardistalo galu rikojieties uzmanigi un nelaujiet tam saskarties ar citiem priekSmetiem, jo
tas var izraisit endoskopa bojajumu. Distala gala objektiva virsma ir trausla, un iespéjams
vizuals izkroplojums.

4. Nevérsiet parmérigu spéku uz saliecamo dalu, jo tas var izraisit endoskopa bojajumu.
Nepareizas saliecamas dalas lietosanas pieméri:

- Manuala sagriesana.

- Lietosana ET caurulité vai kada cita gadijuma, kad jitama pretestiba.

- levadisana caurulé ar noteiktu formu vai traheostomijas caurulé, ja izliekuma virziens
neatbilst caurules izliekumam.

5. Raugieties, lai sagatavosanas, lietosanas un uzglabasanas laika endoskopa rokturis batu sauss.

6. Nelietojiet nazi vai citu asu riku, lai atvértu maisu vai kartona kasti.

7. Elektrokirurgisko iekartu lietoSana kopa ar aScope 5 Broncho HD var traucét attéla
paradisanu displeja un/vai aréja monitora.

8. Nekada gadijuma nenonemiet atstksanas pogu, jo tas var izraisit endoskopa bojajumu
un atsaksanas funkcijas zudumu.

9. ASV federalais likums ierobezo 3o ieri¢u pardosanu, laujot tas pirkt tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

10. Izmantojiet endoskopu tikai kopa ar tadam mediciniskajam elektroiekartam, kas atbilst
standarta IEC 60601-1, ka ari visu piemérojamo papildstandartu un ipaso standartu vai lidz-
vértigu drodibas standartu prasibam. Pretéja gadijuma var rasties aprikojuma bojajumi.

1.6. lespéjamas nelabveéligas blakusparadibas

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, izmantojot elastigo bronhoskopu (saraksts nav pilnigs):
Tahikardija/bradikardija, hipotensija, asinosana, bronhospazma/laringospazma, klepus,
dispnoja, kakla iekaisums, apnoja, krampji, desaturacija/hipoksémija, deguna asinosana,
hemoptize, pneimotorakss, aspiracijas pneimonija, plausu tiska, elpcelu nosprostojums,
drudzis/infekcija un elposanas/sirdsdarbibas apstasanas.

1.7. Visparejas piezimes
Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas rezultata rodas kads nopietns negadijums, ladzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2, Sistémas apraksts
aScope 5 Broncho HD japievieno Ambu displejam. Stkaku informaciju par Ambu displejiem,
ladzu, skatiet atbilstoSo monitoru lietosSanas instrukcija.
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2.1. Sistémas dalas

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD | Dalu numuri:
- lerice, kas paredzéta
vienreizéjai lietosanai:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 un HD 5.6/2.8 nav pieejami visas valstis. Lldzu, sazinieties ar viet&jo pardosanas biroju.

Izstradajuma nosaukums Aréjais diametrs [mm]" | leks$éjais diametrs [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 maks. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 maks. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2.lzstradajuma saderiba
aScope 5 Broncho HD ir paredzéts lietoanai kopa ar turpmak uzskaititajam vienibam.

Displeji
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopiskie papildriki

- Endoterapijas instrumenti, kas saderigi ar darba kanala ID (pieméram, biopsijas pincetes,
citologijas birstites, endoskopijas adatas, elektrokirurgijas zondes).

- Papildriki ar standarta Luer slidna uzgali un/vai Luer Lock (izmantojot pievienoto introdjuseri).

- Augstfrekvences kirurgiskas iekartas, kas atbilst standarta EN 60601-2-2 prasibam.

Ziezvielas un skidumi

- Sterils adens

- Izotonisks fiziologiskais Skidums

- Vietéjas anestézijas gels un skidumi, piem.,:
. 1 % lidokaina skidums

+ 2% lidokaina gels

. 10 % lidokaina aerosols

. 0,5 mg noradrenalina

«  Ziezvielas uz udens bazes

Papildriki elpinasanas nodrosinasanai saskana ar EN ISO 5361
- Endotrahealas intubacijas caurulites

- Laringealas maskas

- Traheostomijas caurulites

- Laringektomijas caurulites

- Divkarsi grozami katetra balsti

aScope 5 Broncho HD ir novértéts sadiem endotrahealo caurulidu (ETC) un endoskopisko
papildriku (EP) izmériem:

Minimalais ETC EP maksimalais darba
iekséjais diametrs kanala platums
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Lidz2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm Lidz 2,8 mm

Nav garantijas, ka atlasitie riki, kas izmantojami tikai $im darba kanala izméram, bas saderigi
kombinacija ar 30 ierici. Pirms manipulacijas japarbauda izvéléto instrumentu saderiba.
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Atsuksanas aprikojums

- Atsuksanas caurule ar 5,5 mm lidz 9,0 mm lielu iek3&jo diametru.

Konteiners paraugu nemsanai:
- aScope BronchoSampler™.

2.3. aScope 5 Broncho HD dalas

d

— 15

\,
7

Nr. Dala Funkcija

1 Rokturis Izstradats kreisajai un labajai rokai.

2 Vadibas svira Kustina distalo galu uz augsu vai uz leju viena plakné.
3 Darba kanala atvere Caur to var instilét Skidrumus un ievietot endoterapijas

instrumentus.

Darba kanals

Var izmantot Skidrumu instilé3anai/aspirésanai un
endoterapijas instrumentu ievietosanai.

4 Biopsijas varsts Pievienots darba kanala atverei. lespéjams ievadit
endoterapijas instrumentus vai pievienot lirci.

5 Atstksanas savienotajs | Lauj pievienot atsuksanas cauruli.

6 Atsuksanas poga To nospiezot, tiek aktivizéta atsuksanas funkcija.
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Nr. Dala Funkcija
7 Endoskopa pogas Atkariba no displeja iestatijumiem abi talvadibas slédzi
Tun2 lauj ar rokturi tiesi aktivizét cetras dazadas darbibas,
pieméram, attéla vai video uznemsanu, ARC, tuvinasanu.
8 Rotésanas Manipulacijas laika lauj rotét ievadidanas vadu.
vadibas gredzens
9 Caurules savienojums Lauj fiksét caurules ar standarta savienotaju
manipulacijas laika.
levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos.
10
levadama dala Tads pats, ka ievadisanas vads.
1 Saliecama dala Kustiga dala.
12 Distalais gals Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED elementi),
ka ari darba kanala izeja.
13 Monitora savienotajs Izmanto savieno$anai ar Ambu displeju.
14 Kabelis Parnes attéla signalu uz Ambu displeju.
15 Roktura Transporté3anas un uzglabasanas laika aizsarga vadibas
aizsargajosais parsegs | sviru.Pirms lietosanas janonem.
16 Aizsargcaurule Transportésanas un uzglabasanas laika aizsarga
ievadisanas vadu. Pirms lietosanas janonem.
17 Introdjaseris Lai atvieglotu Luer Lock $lir¢u ievieSanu.

3. Lietoto apziméjumu skaidrojums

aréjais diametrs

platums (maksimalais
aréjais diametrs).

aScope 5 Broncho | Apraksts aScope 5 Broncho | Apraksts
HD iericém izman- HD iericém izman-
totie simboli totie simboli
levadi$anas vada Temperataras
——— | darba garums. ierobezojums.
Maksimalais
@ Maksimalais | ievadisanas dalas Bridinajums!

@ Minimalais

ieksé&jais diametrs

Kanala minimalais
darba platums
(minimalais iek$é&jais
diametrs).

Cx

Nominalas izejas
jaudas simbols.

—
N

Skata lauks.

[I]

IFU (lieto3anas
pamacibas) simbols.

Mitruma ierobeZojums.

Pasaules tirdznieci-
bas preces numurs.

Atmosféras spiediena
ierobezojums.

AN\
4]

Razotajvalsts.
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aScope 5 Broncho | Apraksts aScope 5 Broncho | Apraksts
HD iericém izman- HD iericém izman-
totie simboli totie simboli

Elektrodrosiba BF

- tipa dalam, kuras S
. P e R m Mediciniska ierice.
izmanto tiesa kontakta
ar pacientu.

lepakojuma limenis, kas

STERILEEQ) o o
nodrosina sterilitati.

UL atzits komponen-

®
Nelietojiet izstradaju- CN us tes markajums
@ mu, ja ta sterilizacijas Kanada un ASV.
barjera vai ta iepako-

jums ir bojati.
Pilnu sarakstu ar simbolu paskaidrojumiem var atrast ari vietné ambu.com/symbol-explanation.

4, aScope 5 Broncho HD lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. aScope 5 Broncho HD sagatavosana un parbaude
leziediet ievadi$anas vadu ar mediciniskas pakapes ziezvielu uz Gdens bazes, lai,
ievadot endoskopu pacienta kermeni, berze butu péc iespéjas mazaka.

Endoskopa vizuala parbaude (1

1. Parbaudiet, vai nav bojata maisina aizdare. ‘1a

2. No roktura un ievadisanas vada nonemiet aizsargelementus. ‘1b

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

4, leslédziet Ambu displeju. 2a 2b

Izlasiet Ambu displeja lietosanas instrukciju un iegustiet informaciju par Ambu displeja
sagatavosanu un vizualo parbaudi. 2a 2b

Attéla parbaude

1. lespraudiet displeja savienotaju saderiga displeja atbilsto$aja savienotaja vieta.
Parliecinieties, vai krasas ir identiskas, un uzmanigi salagojiet bultinas. 3a 3b

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérSot endoskopa distalo galu pret
objektu, pieméram, pret savu delnu. (4

3. NepiecieSamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéli displeja (papildu informaciju, ladzu,
skatiet displeja lieto3anas instrukcija).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet distala gala esoso objektivu ar sterilu
auduma draninu.

aScope 5 Broncho HD sistéma sastav no aScope 5 Broncho HD un Ambu Full-HD displeja.
Salidzinajuma ar iepriekséjam paaudzém aScope 5 Broncho HD sistéma nodrosina augstaku
izskirtspéju, tapéc lietotajs redz skaidraku un uzlabotu attélu.

aScope 5 Broncho HD sagatavosana

1. Uzmanigi bidiet vadibas sviru uz augsu un leju, lai péc iespéjas vairak saliektu saliecamo
dalu. Léni bidiet vadibas sviru l1dz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet, ka saliecama dala
funkcioné vienmérigi un pareizi. 5a

2. Uzmanigi pagrieziet rotacijas vadibas gredzenu pa kreisi un pa labi, lai péc iespéjas vairak
rotétu ievadisanas vadu. Péc tam pagrieziet rotacijas vadibas gredzenu atpakal| neitrala
pozicija. Parbaudiet, vai rotacijas vadibas gredzens darbojas gludi un pareizi. 5b

3. Citu péc citas piespiediet endoskopa pogas. Isi piespiediet < 1 sekundi un ilgi nospiediet
> 1 sekundi. Nokluséjuma iestatijumus skatiet displeja lietoSanas instrukcija. (5¢
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4. Izmantojot slirci, instiléjiet 2 ml sterila Gdens un 2 ml gaisa darba kanala atveré
(ja lietojat Luer Lock $lirci, izmantojiet pievienoto introdjaseri). Nospiediet virzuli,
lai parliecinatos, vai nenotiek noplade un vai no distala gala tiek izlaists adens. 5d

5. JanepiecieSams, sagatavojiet atsuk3anas iekartu atbilstosi raZotaja lietoanas instrukcijai.
Pievienojiet atstksanas cauruli atsiksanas savienotajam un nospiediet atsiksanas pogu,
lai parbauditu, vai atsuk3ana notiek. 5e

6. Janepieciesams, parbaudiet, vai atbilsto$a izméra endoterapijas instrumentus var izvadit
caur darba kanalu bez pretestibas. Pievienoto introdjuseri iespéjams izmantot savieno3anai
ar Luer Lock $lircém vai, ja nepiecieSams, loti mikstu instrumentu, pieméram, mikstu
katetru un aizsargatu parauga birstisu, ievietosanas atvieglosanai. (5f

7. Pirms manipulacijas saksanas vienmér parbaudiet papildriku vai endoterapijas instrumentu
saderibu ar endoskopu.

8. Lai manipulacijas laika pasargatu sevi no iesp&jami bistamiem materialiem, lietojiet
individualos aizsardzibas lidzek|us.

4.2. aScope 5 Broncho HD ekspluatacija

aScope 5 Broncho HD turésana un darbibas ar ierices galu

Endoskopa rokturi var turét ar jebkuru roku.

Vadibas sviru ar 1kski parvietojiet uz augsu un uz leju, bet ar raditajpirkstu spiediet atsik3anas
pogu. Vadibas sviru izmanto, lai saliektu un iztaisnotu endoskopa distalo galu vertikala plakné
5a . Parvietojot vadibas sviru uz leju, gals lieksies uz prieksu (fleksija). Parvietojot to uz augsu,
distalais gals lieksies uz aizmuguri (ekstensija). levadisanas vads vienmér jatur péc iespéjas
taisnak, lai nodrosinatu optimalu saliek3anas lenki distalaja gala. Péc saliekSanas vadibas svira
janovieto neitrala pozicija. Tas uzlabos/atvieglos manevrésanas spéju.

levadisanas vada rotésana 5b

Rotésanas vadibas gredzens lauj lietotajam rotét ievadisanas vadu attieciba pret rokturi un
pretéji. To iesp&jams izdarit, vai nu satverot rotésanas vadibas gredzenu un pagriezot rokturi,
vai satverot rokturi un pagriezot rotésanas vadibas gredzenu. Abos gadijumos parbaudiet
rotésanas indikatorus uz rotésanas vadibas gredzena un virs ta esosa sarkana gredzena.
Rotésana ir neitrala (t.i., pagriezts par 0°), kad indikatori sakrit; no $adas pozicijas iesp&jams
maksimali rotét par 120° uz katru pusi. Kad rotésanas vadibas gredzens tiek pagriezts neitrala
pozicija, ir dzirdams un sajatams klikskis. Lai izvairitos no pacienta savaino$anas, rotésanas
vadibas gredzena lietosanas laika vienmér skatiet reallaika endoskopijas attélu.

Endoskopa pogas (5¢ 6a

Ar abam endoskopa pogam var aktivizét Iidz ¢etram funkcijam.

Endoskopa pogas iespéjams programmét ar Ambu displeju (skatiet Ambu displeja lietosanas
instrukciju), un pasreizéjos iestatijumus iespé&jams apskatit displeja lietotaja saskarné.

Aktivas endoterapijas instrumentu lietosanas laika nav iesp&jams aktivizét uz roktura esosas
endoskopa pogas, tomér funkcijas vél joprojam ir pieejamas, lietojot Ambu displeju.

Biopsijas varsts 6b

Biopsijas varsts ir pievienots darba kanala atverei, laujot ievietot endoterapijas instrumentus
vai pievienot $lirces.

Biopsijas varsta vacinu iespéjams nonemt, atvieglojot endoterapijas instrumenta vai papildrika
ievietosanu instrumentu kanala atveré.

Ja netiek lietots endoterapijas instruments vai papildriks, vienmér biopsijas varstam uzlieciet
vacinu, lai izvairitos no skidrumu noplades vai izSlakstisanas no atvérta biopsijas varsta un
samazinatas atsiksanas spéjas.

Caurules savienojums €€
Caurules savienojumu var izmantot, lai intubacijas laika pievienotu ETC ar ISO atbilstosu savienotaju.

Endoskopa ievadisana 7a

levadot endoskopu pacienta kerment, ieziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas pakapes
ziezvielu uz tdens bazes. Ja endoskopijas attéls klust neskaidrs, distalo galu var notirit, to viegli
paberzéjot pret glotadas sienu, vai ari iznemiet endoskopu un notiriet ta galu. levadot endo-
skopu perorali, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu pacientu un endoskopu no bojajuma.
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Skidrumu instilesana 7b

Skidrumus iespé&jams instilét caur darba kanalu, biopsijas varstam pievienojot lirci. Lietojot
Luer Lock 8lirci, izmantojiet iepakojumam pievienoto introdjuseri. Pilniba ievietojiet slirces
galu vai introdjuseri biopsijas varsta (ar vai bez uzlikta varsta vacina) un nospiediet virzuli, lai
instilétu Skidrumu. Neveiciet i procesa laika atstksanu, jo tadéjadi instilétie Skidrumi nokl|as
atsaksanas savacéjsistéma. Lai nodrosinatu to, ka viss skidrums ir izvadits no kanala, izskalojiet
kanalu ar 2 ml gaisa.

Aspiracija 7¢

Kad atstksanas savienotajam ir pievienota atsuksanas sistéma, var veikt atsaksanu, ar
raditajpirkstu nospiezot atsiksanas pogu. Ja darba kanala ir ievietots introdjaseris un/vai kads
endoskopijas papildriks, janem véra, ka atstiksanas spéja bis samazinata. Optimalu suksanas
spéju iegusanai ieteicams atsuksanas laika pilniba iznemt introdjaseri vai slirci.

Endoterapijas instrumentu vai papildriku ievietosana 7d

Vienmér parliecinieties, vai esat izvéléjies endoskopam piemérota izméra endoterapijas
instrumentu (skatit 2.2. sadalu). Maksimalais savietojama instrumenta izmérs ir noradits uz
darba kanala atveres. Pirms lietosanas parbaudiet endoterapijas instrumentu. Ja konstatéjat
kadus endoskopiska papildrika darbibas traucéjumus vai aréja izskata izmainas, nomainiet
to. levietojiet instrumentu biopsijas varsta un uzmanigi virziet to caur darba kanalu, lidz tas ir
redzams endoskopijas attéla.

Lai ievietotu, turiet endoterapijas instrumentu biopsijas varsta tuvuma un ar isam, saudzigam
kustibam ievietojiet to tiesi atveré, lai endoterapijas instruments netiktu salocits vai salauzts.
Pievienoto introdjuseri iespéjams izmantot |oti mikstu instrumentu, pieméram, mikstu katetru
un aizsargatu parauga birstisu, ievietosanas atvieglosanai, ja tas ir nepiecieSsams. Parlieku liela
spéka pielietosana ievietosanas laika var sabojat endoterapijas instrumentu. Ja endoskopa
saliecama dala tiek batiski saliekta un endoterapijas instrumenta ievietosana klast apgratinata,
iztaisnojiet saliecamo dalu, cik vien tas iesp&jams.

Neatveriet endoterapijas instrumenta galu vai neizvirziet endoterapijas instrumenta galu
no apvalka, instrumentam atrodoties darba kanala, jo tas var sabojat gan endoterapijas
instrumentu, gan endoskopu.

Aktivas endoterapijas instrumentu ievadisana 7d

Aktivas endoterapijas instrumenti vienmeér jalieto saskana ar attieciga razotaja lietosanas
instrukciju. Lietotajiem visos gadijumos japarzina piesardzibas pasakumi un aktivas
endoterapijas instrumentu pareiza lietosana, tostarp atbilstoso individualo aizsardzibas
lidzek|u lietosana.

Neaktivizéjiet aktivas endoterapijas instrumentu (piem., lazera iekartas, elektrokirurgiskas
iekartas) darba kanala, pirms instrumenta distalais gals ir redzams attéla.

Janem veéra, ka aktivas endoterapijas instrumentu lietosana var ietekmét normalo endoskopijas
attélu, un sie traucé&jumi nenorada uz endoskopijas sistémas nepareizu darbibu. Endoskopijas
attélu aktivas endoterapijas instrumentu lietosanas laika var ietekmét dazadi faktori. Tadi
faktori ka intensitate, augstas jaudas iestatijums, neliels attalums no instrumenta zondes lidz
endoskopa galam un parlieku liela audu piededzinasana var negativi ietekmét attéla kvalitati.

Endoskopa iznemsana (8
Iznemot endoskopu, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Léni nemiet ara
endoskopu un paraléli vérojiet reallaika endoskopijas attélu.

4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude (9.

1. Vai saliecamai dalai, objektivam vai ievadisanas vadam trikst kadas dalas? Ja trakst,
centieties atrast traksto3o(-as) dalu(-as).

2. Vaiir kadas pazimes par saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas vada bojajumiem?
Jair, parbaudiet izstradajuma integritati un novértéjiet, vai kadas dalas netrakst.

3. Vaiuzsaliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas vada nav iegriezumu, caurumu,
ieliekumu, izcilnu vai citu nelidzenumu? Ja ir, parbaudiet izstradajumu un novértéjiet,

vai kadas dalas netrakst.
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Ja nepiecieSami novérsanas pasakumi (1.-3. punkts), rikojieties saskana ar vietéjam
slimnicas procedaram.

Atvienot

Atvienojiet endoskopu no displeja 10. aScope 5 Broncho HD ierice ir paredzéta vienreizéjai
lieto$anai. So ierici nedrikst skalot, iegremdéjot $kidruma, vai sterilizét, jo $is procedaras var
atstat kaitigas paliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Izmantotais dizains un materiali
nav saderigi ar tradicionalam tiriS8anas un sterilizé3anas proceddram.

Iznicinasana

Izmantotais aScope 5 Broncho HD péc lietosanas tiek uzskatits par inficétu, un tas ir
jaiznicina saskana ar vietéjam vadlinijam par inficetu medicinisko ieri¢u ar elektroniskam
sastavdalam savaksanu.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

Endoskops atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Mediciniskas elektroiekartas — 1. Dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas.

- 1EC 60601-2-18 Mediciniskas elektroiekartas — 2.-18. Dala: Ipa3as prasibas endoskopijas
iekartu droSumam un batiskajai veiktspéjai.

- IEC 60601-1-2 Mediciniskas elektroiekartas - 1.-2. Dala: Pamatdrosibas un pamatveiktspéjas
visparéjas prasibas — Papildstandarts: Elektromagnétiskie traucé&jumi — prasibas un testésana.

- 1SO 10993-1 Medicinas ieri¢u biologiska novértésana - 1. Dala: novértésana un testésana.

-1S0 8600-1 Endoskopi — Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices - 1. Dala:
Visparéjas prasibas.

5.2. aScope 5 Broncho HD specifikacijas

levadis$anas vads

Saliecama dala'[°]
levadisanas vada diametrs
(mm, ()]

levadamas dalas maksimalais
diametrs [mm, (")]

Distala gala diametrs [mm, (")]
Endotrahejas caurulites
minimalais izmérs

(iek3éjais diametrs) [mm]
Darba garums [mm, (")]
Rotésanas funkcija

Dziluma atzimes

Darba kanals

Instrumenta kanala platums?
[mm, (")]

Minimalais instrumenta
kanalaplatums? [mm, (")]

Uzglabasana

leteicama uzglabasanas
temperatara®[°C, (°F)]

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105

5,0(0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
maks. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5,6 (0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)
maks. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
70

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 un HD 5.6/2.8

10-25(50-77)
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Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Optiska sistéma

Skata lauks [°]

Lauka dzilums [mm]
Izgaismo3anas metode
Atsuksanas savienotajs

Savienos$anas caurules
iek3éjais diametrs [mm]

Sterilizacija

Sterilizacijas metode
Darba vide

Temperatira [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Augstums [m]

Biosaderiba

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 un HD 5.6/2.8
120 (+ 15 %)

3-100

LED

?5,5-9.0

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 un HD 5.6/2.8
ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 un HD 5.6/2.8
10 - 40 (50 - 104)

30-85

50-106

<2000

aScope 5 Broncho HD ir biosaderigs

1. Ladzu, nemiet véra, ka salieksanas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.

2. Nav garantijas, ka izvélétie papildriki, nemot véra tikai $o minimalo instrumentu kanala
platumu, bas saderigi kombinacija.
3. Uzglabasana augstaka temperatara var ietekmét deriguma terminu.

6. Problému meklésana un novérsana

Ja ar sistému rodas problémas, ldzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu k|adu.

Probléma

Nav redzams reallaika
attéls ekrana, bet

ir redzams lietotaja
interfeiss displeja vai
redzamais attéls

ir nekustigs.
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lespéjamais célonis
Endoskops nav

savienots ar displeju.

Displejam un
endoskopam ir
sakaru traucéjumi.

Endoskops ir bojats.

Dzeltenaja failu
parvaldibas cilné ir
redzams ierakstits attéls.

leteicamas darbibas

Pievienojiet endoskopu displeja
pelékajai pieslégvietai.

1. Atkartoti pievienojiet
aScope 5 Broncho HD, atvienojot un
pievienojot endoskopu.

2. Izsledziet displeju un ieslédziet to
atkartoti (izslégt/ieslegt).

Vél joprojam nav redzams attéls;

3. Detalizétas problému novérsanas
darbibas skatiet displeja lieto3anas
instrukcija vai lietojiet jaunu endoskopu.

Nomainiet bojato endoskopu pret
jaunu endoskopu.

Atgriezieties pie reallaika attéla,
nospiezot zilo reallaika attéla cilni, vai
restartéjiet displeju, turot nospiestu
barosanas pogu vismaz 2 sekundes.
Kad displejs ir izslégts, restartéjiet to,
vélreiz nospiezot barosanas pogu.



Probléma

Zema attéla kvalitate.

Nav iespéjams veikt
atsuksanu vai 81
funkcija ir pavajinata,
vai ari rodas gratibas
ievietot endoterapijas
instrumentu caur
darba kanalu.

Biopsijas varsts.

Endoskopa pogas.

Atsaksanas poga.

lespéjamais célonis

Asinis, siekalas u. c. uz
objektiva (distala gala).

Nosprostots darba kanals.

Atsuksana nav aktiva.

Endoterapijas instru-
ments/introdjaseris/slirce
ir ievietota darba kanala
atveré/biopsijas varsta (ja
atstk$ana nedarbojas vai
ir samazinata).

No biopsija varsta
nonemts vacins.

Grutibas ievadit endote-
rapijas instrumentu caur
darba kanalu.

Endoskopa pogu
iestatijums atskiras no
vélama iestatijuma.

Atsuk3anas poga ir
nonemta no endoskopa.

leteicamas darbibas

Viegli paberzéjiet distalo galu pret
glotadu. Ja objektivu $ada veida nav
iespéjams notirit, iznemiet endoskopu
un noslaukiet objektivu ar sterilu marli.

Iztiriet darba kanalu, izmantojot
tirisanas birstiti, vai izskalojiet darba
kanalu ar sterilu fiziologisko skidumu,
izmantojot slirci. Instil&jot Skidrumus,
nedarbiniet atstiksanas pogu.

Parbaudiet, vai atsuksanas caurule ir
pareizi pievienota endoskopam un
atsuknésanas sistémai. Parbaudiet, vai
atsaksanas sistéma ir ieslégta.

Iznemiet endoterapijas instrumentu
vai introdjaseri/slirci no darba kanala
atveres/biopsijas varsta. Parbaudiet,
vai instruments ir savietojams ar darba
kanala ID.

Parbaudiet, vai biopsijas varstam
ir uzlikts vacins, lai izvairitos no
atstksanas funkcijas pavajinasanas.

Parbaudiet, vai endoterapijas
instruments ir savietojams ar darba
kanala izméru.

Ja biopsijas varsta vacins ir nonemts,
endoterapijas instrumenta ievietosana
instrumenta kanala atvereé ir vienkarsaka.

lestatiet endoskopa pogu funkciju, ka
vélaties, sekojot noradijumiem Ambu
displeja lietosanas instrukcija.

Pievienojiet atsksanas pogu un
parbaudiet atsuksanu saskana ar
sagatavosanas 5e darbibu. Ja tas
nedarbojas, lietojiet jaunu endoskopu.
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1. Belangrijke informatie - Lezen voor gebruik

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de aScope 5 Broncho HD gebruikt.
De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
actuele versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing
geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de
algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met

het gebruik van de endoscoop. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn
opgeleid in klinische endoscopische technieken voordat ze de endoscoop voor de eerste
keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, indicaties, de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.
Op de endoscoop wordt geen garantie verleend.

In dit document verwijst endoscoop naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
endoscoop zelf en verwijst systeem naar informatie die relevant is voor de aScope 5 Broncho HD
en het compatibele Ambu-weergaveapparaat en de accessoires. Tenzij anders aangegeven,
verwijst endoscoop naar alle uitvoeringen van de aScope 5 Broncho HD.

In dit document verwijst de term aScope 5 Broncho HD naar de Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Beoogd gebruik

De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor endoscopische ingrepen en onderzoek in de
luchtwegen en tracheobronchiale boom.

De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor visualisatie via een compatibel Ambu-
weergaveapparaat en voor het toedienen van vloeistoffen en het doorvoeren van
endotherapie-instrumenten via het werkkanaal.

De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor tijdelijk gebruik in ziekenhuizen en medische
ambulante omgevingen.

De aScope 5 Broncho HD is ontworpen voor gebruik bij volwassenen.

1.2. Gebruiksindicaties

aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor orale, nasale en percutane intubatie en voor flexibele
bronchoscopieprocedures, in elke klinische situatie waarin intubatie van toepassing is of
waarin een arts verwacht dat bronchoscopie een aanzienlijke diagnostische of therapeutische
impact zal hebben.

1.3. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.4. Klinische voordelen
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico op kruisbesmetting voor de patiént.

1.5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN &

1. Uitsluitend bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen. Het niet opvolgen van deze instructie kan
letsel bij de patiént veroorzaken.

2. De endoscoop is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat moet worden gehanteerd
in overeenstemming met aanvaarde medische methoden voor dergelijke apparaten,
om verontreiniging van de endoscoop voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

3. Gebruik de endoscoop niet als de steriele barriére of de verpakking beschadigd is om
verontreiniging te vermijden.

4. Probeer de endoscoop niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een apparaat
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting, wat
infecties kan veroorzaken.

5. Gebruik de endoscoop of het endotherapeutische instrument niet als deze beschadigd
is of als niet alle functionele tests goed zijn verlopen (zie paragraaf 4.1, aangezien het
niet opvolgen van deze instructie tot letsel bij de patiént kan leiden).

6. Om desaturatie onmiddellijk te detecteren, moeten patiénten tijdens het gebruik te
allen tijde worden bewaakt.

7. Als er tijdens de endoscopische procedure een storing optreedt, stopt u de procedure
onmiddellijk en trekt u de endoscoop terug.
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20.

21.

22.

Het apparaat mag niet worden gebruikt als de patiént tijdens de ingreep niet
voldoende aanvullende zuurstof kan krijgen. Het niet opvolgen van deze instructies
kan resulteren in desaturatie van de patiént.

Zorg altijd dat een buis die op de afzuigconnector van de endoscoop is

aangesloten, ook op een afzuigapparaat is aangesloten. Bevestig de buis goed op de
afzuigconnector voordat de afzuiging op gang wordt gebracht. Het niet opvolgen van
deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént of gebruiker.

. Pas bij het afzuigen een maximaal vacuiim van 85 kPa (638 mmHg) toe. Als er te veel

vaculim wordt toegepast, kan het moeilijk worden om het afzuigen te onderbreken,
wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

. Controleer altijd of de endoscoop compatibel is met zowel accessoires voor

luchtwegbeheer als endotherapeutische instrumenten. Het niet opvolgen van deze
instructie kan resulteren in letsel bij de patiént.

. Gebruik bij niet-geintubeerde patiénten een mondstuk bij het oraal inbrengen van de

endoscoop om te voorkomen dat de patiént in het inbrengsnoer bijt en mogelijk zijn/
haar tanden beschadigt.

. De vorm en grootte van de neusholte en de geschiktheid voor transnasaal inbrengen

kunnen per patiént verschillen. Voorafgaand aan de procedure moeten individuele
verschillen in de vormen en afmetingen van de neuslumen van de patiént en de
ontvankelijkheid voor transnasaal inbrengen worden overwogen. Oefen tijdens het
transnasaal inbrengen of terugtrekken van de endoscoop nooit kracht uit, omdat dit
letsel bij de patiént kan veroorzaken.

. Controleer heel zorgvuldig of de oriéntatie van het beeld naar verwachting is en of

het beeld op het scherm rechtstreeks of opgenomen is. Als u dit niet doet, wordt de
navigatie bemoeilijkt en kan slijmvlies of weefsel beschadigd raken.

. Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld op het Ambu-weergaveapparaat

of de externe monitor als u de endoscoop inbrengt of terughaalt, of wanneer u het
buigstuk of de afzuiging gebruikt. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot schade aan
slijmvlies of weefsel.

. Controleer voor het afzuigen of de biopsieklep en de bijbehorende dop goed zijn

bevestigd. Zorg er tijdens handmatige afzuiging voor dat de tip van de injectiespuit
voor afzuiging volledig in de ingang van het werkkanaal/de biopsieklep is ingebracht.
Als u dit niet doet, kunnen onbeschermde gebruikers worden blootgesteld aan het
risico op infectie.

. De endoscoopbeelden mogen niet worden gebruikt als onafhankelijk diagnosemiddel

voor klinische bevindingen. Zorgverleners moeten alle resultaten interpreteren en
onderbouwen door andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van
de patiént. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren in een vertraagde,
onvolledige of ontoereikende diagnose.

. Zorg altijd dat het buigstuk recht is bij het inbrengen of terughalen van een

endotherapeutisch instrument in of uit het werkkanaal. Bedien de hendel niet en
gebruik nooit overmatige kracht, omdat hierdoor letsel bij de patiént en/of schade aan
de endoscoop kan ontstaan.

. Beschadig het inbrenggedeelte niet tijdens het gebruik. Dit kan scherpe oppervlakken

blootleggen die het slijmvlies kunnen beschadigen, of er kunnen onderdelen van het
product in de patiént achterblijven. Wees extra voorzichtig om schade aan het in te
brengen deel te vermijden bij het gebruik van de endoscoop met endotherapeutische
instrumenten.

Bronchoscopisten en assistenten moeten vertrouwd zijn met de juiste persoonlijke
beschermingsmiddelen voor broncoscopieprocedures om besmetting van personeel
te voorkomen.

Activeer een endotherapeutisch instrument (met name laser of elektrochirurgische
apparatuur) in de endoscoop pas als het distale uiteinde van het instrument te zien is
op het beeld van het weergaveapparaat, omdat dit letsel bij de patiént of schade aan
de endoscoop kan veroorzaken.

De endoscoop en geactiveerde endotherapeutische instrumenten, zoals HF- en
laserinstrumenten, mogen niet worden gebruikt wanneer er licht ontvlambare gassen,
zoals anesthesieaérosolen, aanwezig zijn in de luchtwegen van de patiént. Hierdoor
zou de patiént letsel kunnen oplopen.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Het distale uiteinde van de endoscoop kan door opwarming van de led-lichtbron warm
worden. Vermijd langdurig contact tussen de distale tip en het slijmvlies, omdat dit
letsel aan het slijmvlies kan veroorzaken.patiéntcategorieén.

Wanneer u de endoscoop inbrengt of terughaalt, moet de distale tip zich in een niet-
gebogen stand bevinden. Bedien de hendel niet, omdat hierdoor letsel bij de patiént
en/of schade aan de endoscoop kan ontstaan.

Voer altijd een visuele controle uit aan de hand van de instructies in deze
gebruiksaanwijzing voordat u de endoscoop in een afvalcontainer plaatst om het risico
op complicaties na de ingreep tot een minimum te beperken.

De gebruiker moet professioneel beoordelen of een bronchoscopieprocedure geschikt
is voor patiénten met een ernstige hartaandoening (bv. levensbedreigende aritmie en
recent myocardinfarct) of acuut ademhalingsfalen met hypercapnie. Ongecorrigeerde
coagulopathie is relevant als een transbronchiale biopsie is gepland. Ernstige
complicaties komen vaker voor in de genoemde patiéntcategorieén.

Het gebruik van endotherapeutische instrumenten, waaronder de Argon Plasma
Coagulation (APC)-sonde en de nd-YAG laser, kan in zeldzame gevallen gasembolie
veroorzaken. Bewaak de patiént op de juiste wijze tijdens en na de behandeling.

De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief bij het gebruik van geactiveerde
endotherapeutische instrumenten. Geactiveerde endotherapeutische instrumenten moe-
ten worden geclassificeerd als 'type CF' of 'type BF' volgens IEC 60601. Het niet opvolgen
van deze instructie kan leiden tot een te hoge lekstroom en letsel bij de patiént.
Geactiveerde endotherapeutische instrumenten moeten altijd worden gebruikt vol-
gens de gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant. Gebruikers moeten altijd
vertrouwd zijn met de veiligheidsmaatregelen en -richtlijnen voor het juiste gebruik
van endotherapeutische instrumenten, waaronder het gebruik van adequate persoon-
lijke beschermingsmiddelen, zoals het dragen van een geschikte filterende bescherm-
bril wanneer u met laserapparatuur werkt in combinatie met de endoscoop. Het niet
opvolgen van deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént of gebruiker.
Gebruik de endoscoop en weergave-eenheid altijd volgens de gebruiksaanwijzing van
elk product. Het niet opvolgen van deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént
of gebruiker.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.
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Zorg dat er een geschikt back-upsysteem beschikbaar is dat meteen kan worden
gebruikt, zodat de ingreep kan worden voortgezet als er een storing optreedt.
Zorg ervoor dat u de endoscoop niet beschadigt in combinatie met scherpe
endotherapeutische instrumenten zoals naalden.
Wees voorzichtig bij het hanteren van de distale tip en zorg dat deze geen andere
voorwerpen raakt, omdat hierdoor schade aan de endoscoop kan ontstaan. Het
lensoppervlak van de distale tip is kwetsbaar; er kan beeldvervorming optreden.
Oefen geen overmatige druk op het buigstuk uit, omdat hierdoor schade aan de
endoscoop kan ontstaan. Voorbeelden van verkeerde hantering van het buigstuk zijn:
- Handmatig draaien.
- Gebruik in een ET-buis of in andere gevallen waarbij weerstand voelbaar is.
- Inbrengen in een voorgevormde buis of een tracheostomiebuis waarbij de
buigrichting niet is uitgelijnd met de curve van de buis.
Houd de hendel van de endoscoop droog tijdens de voorbereidingen, het gebruik en
de opslag.
Gebruik geen mes of ander scherp voorwerp om de zak of de kartonnen doos te openen.
Het gebruik van elektrochirurgische apparatuur in combinatie met de aScope 5 Broncho
HD kan het beeld op het weergaveapparaat en/of de externe monitor verstoren.
Verwijder de afzuigknop om geen enkele reden, omdat dit kan leiden tot schade aan de
endoscoop en verlies van afzuigcapaciteit.
Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

. Gebruik de endoscoop alleen met medische elektrische apparatuur die voldoet aan IEC

60601-1, alle bijbehorende toepasselijke secundaire en specifieke normen of gelijkwaar-
dige veiligheidsnormen. Als u dit niet doet, kan de apparatuur beschadigd raken.



1.6. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met flexibele bronchoscopie (niet uitputtend):
Tachycardie/bradycardie, hypotensie, bloeding, bronchospasme/laryngospasme, hoesten,
dyspneu, keelpijn, apneu, epileptische aanvallen, desaturatie/hypoxemie, epistaxis,
hemoptyse, pneumothorax, aspiratiepneumonie, longoedeem, obstructie van de luchtwegen,
koorts/infectie en ademhalings-/hartstilstand.

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

2. Beschrijving van het systeem

De aScope 5 Broncho HD moet op het Ambu-weergaveapparaat worden aangesloten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de respectieve weergaveapparaten voor informatie
over de Ambu-weergaveapparaten.

2.1. Systeemonderdelen

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Onderdeelnummers:
- Hulpmiddel voor eenmalig gebruik:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

De aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 en HD 5.6/2.8 zijn niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw
lokale verkoopkantoor.

Productnaam Buitendiameter Binnendiameter
[mm]" [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"
ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Productcompatibiliteit
De aScope 5 Broncho HD is bedoeld voor gebruik in combinatie met:

Weergaveapparaten
- Ambu® aBox™ 2

Endoscopische accessoires

- Endotherapie-instrumenten die compatibel zijn met de werkkanaal-ID (zoals biopsietang,
borstels voor cytologie, endoscopische naalden, elektrochirurgische sondes).

- Accessoires met standaard Luer-slip en/of Luer-lock (met behulp van het bijgeleverde
inbrengapparaat).

- Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 60601-2-2.

Smeermiddelen en oplossingen

- Steriel water

- Isotone zoutoplossing

- Gel en oplossingen voor lokale verdoving, bijv.:
. 1 % lidocaineoplossing

. 2 % lidocainegel

. 10 % lidocaine in spuitbus

«  Noradrenaline 0,5 mg

+  Smeermiddelen op waterbasis

Accessoires voor luchtwegbeheer conform EN ISO 5361
- Endotracheale buizen

- Larynxmaskers
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- Tracheostomiebuizen
- Laryngectomiebuizen
- Katheterbevestigingen met dubbele wartel

De aScope 5 Broncho HD is geévalueerd als zijnde compatibel met de volgende afmetingen
van endotracheale buizen (ETT) en endoscopische accessoires (EA):

Minimale binnendiameter Maximale breedte van

van ETT werkkanaal EA
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Tot 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm Tot 2,8 mm

We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op basis
van deze werkkanaalmaat, compatibel zijn in deze combinatie. De compatibiliteit van
geselecteerde instrumenten moet voorafgaand aan de procedure worden getest.

Afzuigapparatuur
- Afzuigbuis met binnendiameter tussen 6,5 mm en 9,0 mm.

Container voor het verzamelen van monsters
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Onderdelen van de aScope 5 Broncho HD

I

=
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Nr. Onderdeel Functie

1 Handgreep Ontworpen voor links- en rechtshandig gebruik.

2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaag in hetzelfde vlak.

3 Ingang van Maakt het instilleren van vloeistoffen en het inbrengen

het werkkanaal van endotherapeutische instrumenten mogelijk.

Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren/aspireren
van vloeistoffen en het inbrengen van
endotherapeutische instrumenten.

4 Biopsieklep Bevestigd aan de ingang van het werkkanaal. Er kunnen
endotherapeutische instrumenten worden ingebracht of
er kan een injectiespuit worden aangesloten.

5 Afzuigconnector Voor aansluiting van de afzuigslang.

6 Afzuigknop Activeert afzuiging door indrukken.

7 Endoscoopknoppen Afhankelijk van de instellingen in het weergaveapparaat

1&2 maken de twee afstandsschakelaars directe activering op
de handgreep van vier verschillende functies mogelijk,
zoals beeld- en video-opname, ARC, zoom.

8 Draairegelring Maakt rotatie van het inbrengsnoer tijdens
de procedure mogelijk.

9 Buisaansluiting Hiermee kunnen tijdens ingrepen buizen met een
standaardconnector worden bevestigd.

10 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer voor luchtwegen.

In te brengen deel Hetzelfde als het inbrengsnoer.

n Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel.

12 Distale tip Bevat de camera, lichtbron (twee leds) en de uitgang van
het werkkanaal.

13 Connector van het Voor aansluiting op de connectorpoort van het

weergaveapparaat Ambu-weergaveapparaat.

14 Kabel Stuurt het beeldsignaal naar het Ambu-weergaveapparaat.

15 Beschermkap Beschermt de hendel tijdens transport

van de hendel en opslag. Moet voor gebruik worden verwijderd.

16 Beschermbuis Beschermt het inbrengsnoer tijdens transport
en opslag. Moet vé6r gebruik worden verwijderd.

17 Inbrengapparaat Om het inbrengen van Luer-lock-injectiespuiten

te vergemakkelijken.
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3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de | Beschrijving Symbolen voor de | Beschrijving
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-apparaten HD-apparaten
Werklengte van het .
. Temperatuurlimiet.
inbrengsnoer.

Maximale breedte

@ Max. van het inbrengdeel

buitendiameter (m-aX|ma‘1Ie
buitendiameter).

>

Waarschuwing.

Minimale breedte
Symbool voor

: van het werkkanaal = R
@ Min. het nominale

. . (minimale B
binnendiameter binnendiameten) uitgangsvermogen.

A
— 1 Gezichtsveld. D}] Symbool voor de
N gebruiksaanwijzing.
Vochtigheidsbereik. GTIN Global Trade
Item Number.
Bereik van de Land van
atmosferische druk. de fabrikant.
Elektrische veiligheid
met de patiént in Medisch
aanraking komend hulpmiddel.
onderdeel van type BF.
reriaio) Zorgt voor FteriIiFeit
op verpakkingsniveau. UL-keurmerk van
Gebruik het product “ erkende componen-
@ niet als de steriele bar- c us ten voor .Canada en
riere of de verpakking de Verenigde Staten.

beschadigd is.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is ook te vinden op ambu.com/symbol-explanation.

4. De aScope 5 Broncho HD gebruiken

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1. Voorbereiding en inspectie van de aScope 5 Broncho HD
Smeer het inbrengsnoer in met een medisch smeermiddel op waterbasis, zodat er zo weinig
mogelijk wrijving optreedt als de endoscoop bij de patiént wordt ingebracht.

Visuele inspectie van de endoscoop 1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is. 1@
2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen worden verwijderd van het handvat en
het inbrengsnoer. 1b

3. Controleer of er geen tekenen van vervuiling of productschade zijn, zoals ruwe
oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént kunnen verwonden. (1¢

4. Schakel het Ambu-weergaveapparaat in. 2a 2b

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor voorbereiding en
inspectie van het Ambu-weergaveapparaat. 2a 2b
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Inspectie van het beeld

1. Steek de connector van het weergaveapparaat in de bijbehorende connector op het
compatibele weergaveapparaat. Zorg ervoor dat de kleuren identiek zijn en zorg ervoor
dat u de pijlen uitlijnt. 3a 3b

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door de distale tip
van de endoscoop naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

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

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens bij de distale tip af met een steriele doek.

Het aScope 5 Broncho HD-systeem bestaat uit de aScope 5 Broncho HD en het Full-HD-
weergaveapparaat van Ambu. Vergeleken met eerdere generaties biedt het aScope 5 Broncho
HD-systeem de gebruiker een hogere resolutie, met als resultaat een duidelijker en beter beeld.

Voorbereiding van de aScope 5 Broncho HD

1. Beweeg de hendel voorzichtig omhoog en omlaag om het buigstuk zo ver mogelijk
te laten buigen. Schuif de hendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand.
Verzeker u ervan dat het buigstuk soepel en correct werkt. 5a

2. Draai de draairegelring voorzichtig naar links en rechts om het inbrengsnoer zo ver
mogelijk te draaien. Draai de draairegelring vervolgens terug naar de neutrale positie.
Controleer of de draairegelring soepel en correct werkt. 5b

3. Druk achtereenvolgens op de endoscoopknoppen. Druk kort op < 1 seconde en houd
> 1 seconde ingedrukt. Zie de gebruiksaanwijzing van de weergave-eenheid voor de
standaardinstelling. (5¢

4, Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water en 2 ml lucht in de ingang van het werkkanaal
(bij gebruik van een Luer-lock-injectiespuit moet het meegeleverde inbrengapparaat
worden gebruikt). Duw de zuiger omlaag om te controleren dat er geen lekkage is en dat
er water uit de distale tip komt. 5d

5. Indien van toepassing, moet u de afzuigapparatuur voorbereiden volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector en
druk de afzuigknop in om te controleren of er afzuiging plaatsvindt. 5e

6. Controleer waar van toepassing of endotherapeutische instrumenten met de juiste
afmetingen zonder weerstand door het werkkanaal kunnen worden gevoerd. Het
bijgesloten inbrengapparaat kan worden gebruikt voor het aansluiten van Luer-lock-
injectiespuiten of om het inbrengen van zeer zachte instrumenten zoals zachte katheters
en beschermde monsterborstels indien nodig te vergemakkelijken. (5f

7. Controleer, indien van toepassing, of de accessoires of endotherapeutische instrumenten
compatibel zijn met de endoscoop voordat u de procedure start.

8. Draag tijdens de procedure altijd persoonlijke beschermingsmiddelen om u te
beschermen tegen mogelijk besmettelijke materialen.

4.2, De aScope 5 Broncho HD bedienen

De aScope 5 Broncho HD vasthouden en de tip bewegen

Het handvat van de endoscoop kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.
Gebruik uw duim om de hendel omhoog en omlaag te brengen en uw wijsvinger om de
afzuigknop te bedienen. De hendel wordt gebruikt om de distale tip van de endoscoop in het
verticale vlak te buigen en uit te schuiven.5a Als u de hendel omlaag beweegt, buigt de tip
naar voren (flexie). Als u hem omhoog beweegt, buigt de distale tip naar achteren (extensie).
Het inbrengsnoer moet altijd zo recht mogelijk worden gehouden, zodat de buighoek van de
distale tip optimaal is. Na het buigen moet de hendel weer in de neutrale stand worden gezet.
Dit verhoogt/vereenvoudigt de wendbaarheid.

Rotatie van het inbrengsnoer 5b

Met de draairegelring kan de gebruiker het inbrengsnoer ten opzichte van de handgreep
draaien en omgekeerd. Dit kan worden gedaan door de draairegelring op zijn plaats te
houden en vervolgens de hendel te draaien, of door de hendel op zijn plaats te houden en
vervolgens de draairegelring te draaien. Controleer in beide gevallen de draai-indicaties op
de draairegelring en op de rode ring erboven. De rotatie staat in de neutrale stand (d.w.z.
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0° gedraaid) wanneer de indicaties zijn uitgelijnd. Dit maakt een maximale rotatie van 120°
naar beide zijden mogelijk. Een voelbare klik geeft aan wanneer de draairegelring weer in de
neutrale positie staat. Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld bij het bedienen van
de draairegelring om letsel bij de patiént te voorkomen.

Endoscoopknoppen (5¢ 6a

De twee endoscoopknoppen kunnen tot vier functies activeren.

De endoscoopknoppen kunnen worden geprogrammeerd via het Ambu-weergaveapparaat
(zie gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat) en de huidige instellingen zijn te
vinden op de gebruikersinterface van het weergaveapparaat.

Tijdens het gebruik van actieve endotherapeutische instrumenten kunnen de
endoscoopknoppen op de handgreep niet worden geactiveerd, maar zijn er nog wel functies
beschikbaar met behulp van het Ambu-weergaveapparaat.

Biopsieklep 6b

De biopsieklep is aangesloten op de ingang van het werkkanaal, zodat endotherapeutische
instrumenten kunnen worden ingebracht of spuiten kunnen worden bevestigd.

De dop van de biopsieklep kan worden losgemaakt om het inbrengen van een endotherapeu-
tisch instrument of accessoire in de poort van het instrumentkanaal te vergemakkelijken.

Als u geen endotherapeutisch instrument of accessoire gebruikt, moet u de dop altijd op de
biopsieklep bevestigen om lekkage en het spuiten van vloeistoffen uit de open biopsieklep te
voorkomen of het afzuigvermogen te verminderen.

Buisaansluiting ¢
De buisaansluiting kan worden gebruikt om tijdens het intuberen een ETT met een
I1SO-connector te bevestigen.

De endoscoop inbrengen 7a

Smeer het inbrengsnoer in met een medisch glijmiddel op waterbasis voordat de endoscoop
bij de patiént wordt ingebracht. Als het beeld van de endoscoop onduidelijk wordt, kan de
distale tip worden gereinigd door deze voorzichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door
de endoscoop terug te trekken en de tip te reinigen. Als de endoscoop oraal wordt ingebracht,
raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om de patiént te beschermen en te voorkomen
dat de endoscoop beschadigd raakt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Vloeistoffen kunnen via het werkkanaal worden geinstilleerd door een injectiespuit aan

de biopsieklep te bevestigen. Als er een Luer Lock-injectiespuit wordt gebruikt, moet het
meegeleverde inbrengapparaat worden gebruikt. Breng de tip van de injectiespuit of het
inbrengapparaat volledig in de biopsieklep in (met of zonder de dop van de klep erop) en
druk op de zuiger om vloeistof te instilleren. Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging
toepast, omdat de ingedruppelde vloeistoffen dan in het afzuigverzamelsysteem komen.
Spoel het kanaal door met 2 ml lucht, zodat alle vloeistof uit het kanaal wordt gespoeld.

Aspiratie 7¢

Als op de afzuigconnector een afzuigsysteem wordt aangesloten, kan afzuiging worden
toegepast door de afzuigknop met uw wijsvinger in te drukken. Als het inbrengapparaat en/of
een endoscopisch accessoire in het werkkanaal wordt geplaatst, neemt de afzuigcapaciteit af.
Voor een optimale afzuigcapaciteit wordt aanbevolen om het inbrengapparaat of de
injectiespuit tijdens het afzuigen volledig te verwijderen.

Endotherapeutische instrumenten of accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopische instrumenten kiest voor de endoscoop

(zie paragraaf 2.2). De maximale compatibele instrumentgrootte wordt aangegeven op de
poort van het werkkanaal. Controleer het endotherapeutische instrument voordat u het
gebruikt. Vervang het als het een afwijkende werking vertoont of er anders uitziet. Steek het
instrument in de biopsieklep en breng het voorzichtig via het werkkanaal naar binnen, totdat
het op het endoscoopbeeld te zien is.
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Houd het endotherapeutische instrument voér het inbrengen dicht bij de opening van de
biopsieklep en breng het met lichte korte stoten recht in de opening in om te voorkomen dat het
endotherapeutische instrument buigt of breekt. Het bijgesloten inbrengapparaat kan worden
gebruikt om het inbrengen van zeer zachte instrumenten, zoals zachte katheters en beschermde
monsterborstels, zo nodig te vergemakkelijken. Het gebruik van overmatige kracht tijdens het
inbrengen kan het endotherapeutische instrument beschadigen. Wanneer het buigstuk van de
endoscoop een grote hoek maakt en het inbrengen van het endotherapeutische instrument
moeilijk wordt, moet het buigstuk zo recht mogelijk worden gemaakt.

Open de tip van het endotherapeutische instrument niet en haal deze niet uit de huls terwijl
het instrument zich in het werkkanaal bevindt, omdat dit zowel het endotherapeutische
instrument als de endoscoop kan beschadigen.

Endotherapeutische instrumenten inbrengen 7d

Actieve endotherapeutische instrumenten moet altijd worden gebruikt volgens de gebruiks-
aanwijzing van de betreffende fabrikant. Gebruikers moeten altijd vertrouwd zijn met de
veiligheidsmaatregelen en -richtlijnen voor het juiste gebruik van actieve endotherapeutische
instrumenten, waaronder het gebruik van adequate persoonlijke beschermingsmiddelen.

Activeer geen actieve endotherapeutische instrumenten (bv. laserapparatuur, elektrochirurgische
apparatuur) in het werkkanaal voordat de distale tip van het instrument op het beeld te zien is.

Er dient te worden erkend dat het gebruik van actieve endotherapeutische instrumenten
het normale endoscopische beeld kan verstoren en dat deze storing niet wijst op een
storing van het endoscopische systeem. Verschillende factoren kunnen de kwaliteit van
het endoscopische beeld beinvloeden tijdens het gebruik van actieve endotherapeutische
instrumenten. Factoren zoals intensiteit, hoge vermogensinstelling, korte afstand van de
instrumentsonde tot de endoscooptip en overmatige weefselverbranding, kunnen de
beeldkwaliteit nadelig beinvioeden.

De endoscoop terugtrekken '8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de endoscoop terughaalt.
Trek de endoscoop langzaam terug terwijl u naar het rechtstreekse beeld kijkt.

4.3. Na gebruik

Visuele controle (9

1. Ontbreken er onderdelen op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer? Zo ja, dan dient u
corrigerende maatregelen te nemen om het/de ontbrekende onderde(e)l(en) te vinden.

2. Zijn er tekenen van beschadiging op het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer? Zo ja,
onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

3. Zijn erinsnijdingen, gaten, doorbuigingen, opzwellingen of andere onregelmatigheden op
het buigstuk, de lens of het inbrengsnoer zichtbaar? Zo ja, onderzoek dan of het product
intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

Als er corrigerende maatregelen nodig zijn (stap 1 tot en met 3), voert u deze uit in

overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures.

Ontkoppelen

De endoscoop ontkoppelen van het weergaveapparaat 10, De aScope 5 Broncho HD is een
apparaat voor eenmalig gebruik. U mag het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het apparaat
veroorzaken. Het ontwerp en de gebruikte materialen zijn niet compatibel met conventionele
reinigings- en sterilisatieprocedures.

Afvalverwerking

Na gebruik wordt de aScope 5 Broncho HD als verontreinigd beschouwd en dient deze te
worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van
verontreinigde medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.
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5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De endoscoop voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

- IEC 60601-1-2 Medische elektrische toestellen - Deel 1-2: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties — Secundaire norm: Elektromagnetische storingen -

Vereisten en beproevingen.

-1S0 10993-1 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 1: Evaluatie en beproeving.
-1S0 8600-1 Endoscopen - Medische endoscopen en endotherapeutische instrumenten -

Deel 1: Algemene eisen.

5.2. Specificaties van de aScope 5 Broncho HD

Inbrengsnoer

Buigstuk'[°]
Diameter van het
inbrengsnoer [mm, (*)]

Maximale diameter van
ingebracht deel [mm, (")]

Diameter van distale tip
[mm, (")]

Endotracheale buis maat
(ID) [mm]

Werklengte [mm, (")]
Draaifunctie
Dieptemarkeringen

Werkkanaal

Instrumentenkanaal
breedte? [mm, (")]
Minimale instrumentkanaal
breedte? [mm, (")]

Opslag

Aanbevolen
opslagtemperatuur®[°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]
Optisch systeem
Gezichtsveld [°]
Velddiepte [mm]

Verlichtingsmethode
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 4\, 195\1'

5,0 (0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
max. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 'f‘, 195¢'

5,6 (0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)
max. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 en HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 en HD 5.6/2.8

120 (£ 15%)
3-100

LED



Afzuigconnector

Binnendiam. van @55-90

verbindingsslang [mm]

Sterilisatie aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 en HD 5.6/2.8
Wijze van sterilisatie ETO

Bedrijfsomgeving aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 en HD 5.6/2.8
Temperatuur [°C, (°F)] 10 - 40 (50 - 104)

Relatieve vochtigheid [%] 30-85

Atmosferische druk [kPa] 80-106

Hoogte [m] <2000

Biocompatibiliteit aScope 5 Broncho HD is biocompatibel

1. Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet

recht wordt gehouden.

2. Eris geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale
werkkanaalbreedte, ook in combinatie compatibel zijn.

3. Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvlioeden.

6. Problemen oplossen

Wanneer zich problemen met het systeem voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids te
raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Probleem Mogelijke oorzaak

De endoscoop is niet op
het weergaveapparaat
aangesloten.

Het weergaveapparaat
en de endoscoop heb-
ben communicatiepro-
blemen.

Geen rechtstreeks
beeld op het scherm,
maar er is wel een
gebruikersinterface
op het scherm
aanwezig, of het

beeld is vastgelopen. | De endoscoop
is beschadigd.

Er wordt een
opgenomen beeld
op het gele tabblad
File Management
weergegeven.

Aanbevolen actie

Sluit een endoscoop aan op de grijze
poort van het weergaveapparaat.

1. Sluit de aScope 5 Broncho HD
opnieuw aan door de endoscoop los
te koppelen en weer aan te sluiten.

2. Schakel het weergaveapparaat uit en
weer in (stroom uit/aan).

Nog steeds geen beeld;

. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van het weergaveapparaat voor
gedetailleerde informatie over
probleemoplossing of gebruik een
nieuwe endoscoop.

w

Vervang de endoscoop door
een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse
beeld door op het blauwe tabblad
Live image te drukken of herstart

het weergaveapparaat door de aan/
uit-knop ten minste 2 seconden in te
drukken. Als het weergaveapparaat

is uitgeschakeld, kunt u het apparaat
opnieuw starten door nog een keer op
de aan/uit-knop te drukken.
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Probleem

Slechte beeldkwaliteit.

Geen of verminderde
afzuigcapaciteit of
endotherapeutisch
instrument lastig via
het werkkanaal in

te brengen.

Biopsieklep.

Endoscoopknoppen.

Afzuigknop.
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Mogelijke oorzaak

Bloed, speeksel enz. op
de lens (distale tip).

Het werkkanaal
is geblokkeerd.

Afzuigen is niet
geactiveerd.

Endotherapeutisch
instrument/inbrengap-
paraat/injectiespuit
ingebracht in de ingang
van het werkkanaal/de
biopsieklep (van toepas-
sing bij geen of vermin-
derde afzuigcapaciteit).

Kap losgeraakt
van biopsieklep.

Moeite met het inbren-
gen van een endothera-
peutisch instrument via
het werkkanaal.

De instelling van

de endoscoopknoppen
verschilt van de
voorkeursinstelling.

Afzuigknop losgekoppeld
van endoscoop.

Aanbevolen actie

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig
tegen het slijm. Als de lens niet op deze
manier kan worden gereinigd, moet u
de endoscoop verwijderen en de lens
schoonvegen met een steriel gaasje.

Reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met een steriele
zoutoplossing met behulp van een
injectiespuit. Gebruik de afzuigknop
niet bij het instilleren van vloeistoffen.

Controleer of de afzuigslang goed

is aangesloten op de endoscoop en
het afzuigsysteem. Controleer of het
afzuigsysteem is ingeschakeld.

Verwijder het endotherapeutische
instrument of het inbrengapparaat/

de injectiespuit uit de ingang van het
werkkanaal/de biopsieklep. Controleer
of het gebruikte instrument compatibel
is met de ID van het werkkanaal.

Zorg ervoor dat de dop op de biopsie-
klep is bevestigd om te voorkomen dat
de afzuigcapaciteit afneemt.

Controleer of het endotherapeutische
instrument compatibel is met de groot-
te van het werkkanaal.

Wanneer de dop van de biopsieklep
wordt losgemaakt, kan het gemakke-
lijker zijn om een endotherapeutisch
instrument in de poort van het instru-
mentkanaal te steken.

Stel de functie van de endoscoopknop
in volgens de gebruiksaanwijzing van
het Ambu-weergaveapparaat.

Plaats de afzuigknop opnieuw en
test de afzuigfunctie volgens voor-
bereidingsstap 5e. Als dat niet werkt,
gebruikt u een nieuwe endoscoop.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les denne bruksanvisningen ngye for du bruker aScope 5 Broncho HD. Bruksanvisningen

kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes ved foresparsel. Veer
oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer.
Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene
som er forbundet med bruken av endoskopet. Fgr endoskopet tas i bruk for farste gang,

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

Endoskopet dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet henviser endoskop til instruksjoner som gjelder kun endoskopet,

og system henviser til informasjon som er relevant for aScope 5 Broncho HD, den kompatible
Ambu-skjermenheten og tilbeher. Hvis ikke annet er spesifisert, henviser endoskop til alle
aScope 5 Broncho HD-varianter.

| dette dokumentet henviser begrepet aScope 5 Broncho HD til Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Bruksomrade

aScope 5 Broncho HD fleksibelt endoskop ment for endoskopiske prosedyrer og undersokelser
i luftveiene og trakeobronkialtreet.

aScope 5 Broncho HD er ment a gi visualisering via en kompatibel Ambu-skjermenhet, og
muliggjere administrering av veaesker og innfering av endoterapiinstrumenter via arbeidskanalen.
aScope 5 Broncho HD er ment for midlertidig bruk i sykehusmilje og medisinske

ambulatoriske miljger.

aScope 5 Broncho HD er designet for a brukes av voksne.

1.2. Bruksomrader

aScope 5 Broncho HD er ment for oral, nasal og perkutan intubering og fleksible
bronkoskopiprosedyrer, i alle kliniske situasjoner der intubering gjelder eller der en kliniker
forventer at bronkoskopi vil ha betydelig diagnostisk eller terapeutisk innvirkning.

1.3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.4. Kliniske fordeler
Engangsbruk begrenser risikoen for krysskontaminering av pasienten.

1.5. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

Apparatet ma bare brukes av kvalifisert helsepersonell med opplaering i kliniske endo-
skopiteknikker og -prosedyrer. Hvis ikke dette falges, kan det fore til pasientskade.

2. Endoskopet er engangsutstyr, og ma handteres i henhold til innarbeidet medisinsk
praksis for 8 unnga kontaminering av endoskopet for innfering.

3. Endoskopet ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasje er skadet.
Ikke prov & rengjere og gjenbruke endoskopet. Det er kun beregnet for engangsbruk.
Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fore til infeksjoner.

5. lkke bruk endoskopet hvis det er skadet pa noen som helst mate, eller hvis noen
del av funksjonskontrollen mislykkes (se avsnitt 4.1. Manglende samsvar kan fore
til pasientskade).

Pasienten ma overvakes til enhver tid under bruk for 3 oppdage eventuell desaturasjon.

7. Om det oppstar funksjonsfeil under endoskopprosedyren, ma prosedyren stoppes
umiddelbart og endoskopet trekkes tilbake for a unnga pasientskade.

8. Utstyret bor ikke brukes hvis tilstrekkelig tilleggsoksygenering ikke kan gis pasienten
under inngrepet. Om dette ikke falges, kan det fore til at pasienten blir desaturert.

9. Serg for at tuber som er tilkoblet sugekontakten pa skopet, alltid er koblet til et
sugeapparat. Fest slangene godt pa sugekontakten for suget startes. Om dette ikke
gjores, kan det fore til pasientskade.

221



20.

2

22.

23.

24.

25.

26.

222

0.

Bruk et maksimalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) under suging. Bruk av for sterkt
vakuum kan gjere det vanskelig & avslutte sugingen, og kan fere til pasientskade.

. Kontroller alltid om skopet er kompatibelt med bade luftveistilbehgr og

endoterapiinstrumenter. Om dette ikke gjeres, kan det fore til pasientskade.

. Det anbefales a bruke et munnstykke nar endoskopet settes inn oralt pé pasienter som

ikke er intubert, for & hindre at pasienten biter i innferingsslangen og skader tennene.

. Formen og starrelsen pa nesehulen og dens egnethet for transnasal innsetting

kan variere fra pasient til pasient. Individuelle forskjeller i formen og sterrelsen pa
pasientens nesehule, samt mottakelighet for transnasal innsetting, ma vurderes for
prosedyren. Bruk aldri makt under innsetting eller uttak av endoskopet transnasalt.
Det kan skade pasienten.

. Kontroller at bildets orientering er som forventet, og veer ngye med & kontrollere

om bildet pa skjermen er et direktebilde eller et opptak. Om det ikke gjeres, er det
vanskeligere & navigere, og skade pa slimhinner eller vev kan oppsta.

. Felg alltid med pa det levende endoskopbildet pa Ambu-skjermenheten eller den

eksterne skjermen nar du forer frem eller trekker tilbake endoskopet, bruker den bgye-
lige delen samt under suging. Om ikke, kan det fore til skade pa slimhinner eller vev.

. Kontroller at biopsiventilen og hetten er riktig festet for suging. Under manuell suging

ma du sikre at sproytespissen er satt helt inn i arbeidskanalporten/biopsiventilen for
suging. Om dette ikke gjeres, kan ubeskyttede brukere bli eksponert for infeksjonsrisiko.

. Endoskopbildene ma ikke brukes som en uavhengig diagnosemetode for noe klinisk

funn. Helsepersonellet ma tolke og understgatte eventuelle funn med andre midler
og i lys av pasientens kliniske bilde. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til forsinket,
ufullstendig eller utilstrekkelig diagnose.

. Serg alltid for at den bgyelige delen er i rett stilling nar du skal fere inn eller trekke ut

et endoterapiinstrument i arbeidskanalen. Ikke bruk betjeningsspaken, og bruk aldri
overdreven makt. Det kan fore til skade pa pasienten og/eller skade pa endoskopet.

. Unnga at innferingsdelen blir skadet under bruk. Dette kan eksponere skarpe

overflater som kan forarsake skade pa slimhinnen, eller det kan fore til at deler av
produktet etterlates inne i pasienten. Vaer spesielt oppmerksom for a unnga a skader
pa innferingsdelen nér endoskopet brukes sammen med endoterapiinstrumenter.
Legen og assistentene som utfgrer bronkoskopi skal veere kjent med egnet personlig
verneutstyr for bronkoskopiprosedyrer for & unnga at personalet kontamineres.

. Ikke aktiver et endoterapiinstrument (spesielt laser eller elektrokirurgisk utstyr) i

endoskopet for instrumentets distale ende kan ses pa bildet pa visningsenheten, da
dette kan fore til pasientskade eller skade pa endoskopet.

Endoskopet og aktive endoterapiinstrumenter, f.eks. HF- og laserinstrumenter,

skal ikke brukes hvis det forekommer brennbare gasser i pasientens luftveier, f.eks.
anestesiaerosoler. Dette kan medfgre skade pa pasienten.

Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom den distale spissen og slimhinnen, da dette
kan fore til skade pa slimhinnen.

Den distale spissen ma vaere i ubgyd posisjon nar endoskopet settes inn eller

trekkes ut. Ikke bruk betjeningsspaken, da dette kan fore til pasientskade og/eller
skade pa endoskopet.

Utfor alltid en visuell kontroll i samsvar med anvisningene i Bruksanvisningen for du
kaster endoskopet i en avfallsbeholder for a minimere risikoen for komplikasjoner
etter prosedyren.

Brukeren ma utvise profesjonell vurdering nar det avgjeres om en
bronkoskopiprosedyre vil vaere egnet for pasienter med alvorlig hjertesykdom

(f.eks. livstruende arytmi og nylig hjerteinfarkt) eller akutt respirasjonssvikt med
hyperkapni. Ukorrigert koagulopati er relevant dersom transbronkial

biopsi er planlagt. Alvorlige komplikasjoner har hgyere frekvens i de nevnte
pasientkategoriene.



27. Bruk av endoterapiinstrumenter, inkludert Argon Plasma Coagulation-probe (APC) og
nd-YAG-laser, kan i sjeldne tilfeller forarsake gassembolisme. Serg for egnet overvaking
av pasienten under og etter behandlingen.

28. Pasientlekkasjestrom kan vaere additiv ved bruk av aktive endoterapiinstrumenter.
Aktive endoterapiinstrumenter ma klassifiseres som "type CF" eller "type BF" i henhold
til IEC 60601. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til for hay pasientlekkasjestrom
og pasientskade.

29. Endoterapiinstrumenter skal alltid brukes i henhold til bruksanvisningen fra den
aktuelle produsenten. Brukere skal alltid veere kjent med sikkerhetsregler og
retningslinjer for riktig bruk av endoterapiinstrumenter, inkludert bruk av egnet
personlig verneutstyr, f.eks. bruk egnede vernebriller med filter ved bruk av laserutstyr
sammen med endoskopet. Om dette ikke gjeres, kan det fore til pasientskade.

30. Bruk alltid endoskopet og visningsenheten i henhold til bruksanvisningen for hvert
produkt. Om dette ikke gjores, kan det fore til pasientskade.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ha et egnet reservesystem klart for gyeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan fortsette
hvis det oppstar en feil.

2. Veer forsiktig for & unnga & skade endoskopet i kombinasjon med
endoterapiinstrumenter, for eksempel néler.

3. Veerforsiktig ndr du hdndterer den distale spissen, og ikke la den state mot andre
gjenstander, da dette kan fore til skade pa endoskopet. Overflaten pé linsen i den distale
spissen er skjor, og det kan oppsta visuell forvrengning.

4. lkke bruk makt pa den bgyelige delen, da dette kan fore til skade pa endoskopet.
Eksempler pé feilaktig handtering av den bgyelige delen omfatter:

- Manuell vridning.

- Betjening inne i en ET-tube eller noe annet sted hvor det kan fales motstand.

- Innfering i en forhdndsbeyd tube eller trakeostomitube med bayeretningen som ikke
er innrettet med kurvaturen pa tuben.

5. Hold endoskophandtaket tert under forberedelse, bruk og oppbevaring.

6. lkke bruk kniv eller andre skarpe instrumenter til & dpne posen eller pappesken.

7. Bruk av elektrokirurgisk utstyr med aScope 5 Broncho HD kan forstyrre bildet pa
visningsenheten og/eller den eksterne skjermen.

8. lkke fjern sugeknappen av noen grunn. Det kan fore til skade p& endoskopet og tap av sug.

9. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges til eller etter henvisning
fra en lege.

10. Endoskopet ma bare brukes med medisinsk elektrisk utstyr som samsvarer med
IEC 60601-1, eventuelle tilherende relevante sikkerhetsstandarder eller tilsvarende
sikkerhetsstandarder. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til skade pa utstyret.

1.6. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse med fleksibel bronkoskopi (ikke utfyllende):
Takykardi/bradykardi, hypotensjon, bladning, bronkospasme/laryngospasme, hoste,

dyspné, sar hals, apné, anfall, desaturasjon/hypoksemi, epistakse, hemoptyse, pneumotoraks,
aspirasjonspneumoni, lungegdem, luftveisobstruksjon, feber/infeksjon og puste-/hjertestans.

1.7. Generelle merknader
Om det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk,
ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Systembeskrivelse

aScope 5 Broncho HD ma kobles til en Ambu-skjermenhet. Se mer informasjon om Ambu
skjermenheter i bruksanvisningen for den aktuelle skjermenheten.
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2.1. Systemdeler

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Artikkelnummer:
- Engangsprodukt:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2

. 622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8
60cm/236" p

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8 er ikke tilgjengelige i alle land. Kontakt din lokale salgsrepresentant.

Produktnavn Utvendig diameter Innvendig diameter
[mm] " [mm]"
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0.09"
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 maks 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
acope 5 Broncho HD 5.6/2.8 maks 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Broncho HD er ment for bruk sammen med:

Skjermenheter
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopitilbehor

- Endoterapiinstrumenter som er kompatible med arbeidskanal-ID-en (som biopsipinsett,
cytologberster, endoskopiske naler, elektrokirurgiske prober).

- Tilbehgr med standard Luer-slip og/eller Luer-lock (ved bruk av den medfelgende
innferingsenheten).

- Hoyfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2.

Smgremidler og lgsninger

- Sterilt vann

- Isoton saltlgsning

- Lokalbedgvende gel og lgsninger, f.eks.:
. 1 % lidokainopplgsning

+  2%]lidokaingel

«  Lidokain 10 % aerosolspray

«  Noradrenalin 0,5 mg

«  Vannbaserte smgremidler

Tilbehor for luftveishandtering i samsvar med EN ISO 5361
- Endotrakealtuber

- Larynksmasker

- Trakeostomislanger

- Laryngektomislanger

- Doble, dreibare kateterfester

aScope 5 Broncho HD er evaluert og funnet kompatibel med storrelsene til felgende
endotrakealtuber (ETT) og endoskopisk tilbehor (EA):

Minimum ETT EA maksimumsbredde
innvendig diameter arbeidskanal

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Opptil 2,2 mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm Opptil 2,8 mm
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Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne stgrrelsen pa
arbeidskanalen vil vaere kompatible i kombinasjon med hverandre. De valgte instrumentenes
kompatibilitet ma testes for inngrepet.

Sugeutstyr
- Sugeslange med diameter mellom 5,5 mm og 9,0 mm.

Beholder for oppsamling av prover
- aScope BronchoSampler™.

2.3. aScope 5 Broncho HD-deler

— 15
14 —
13 —
- i 10
— 16
H
i
n
— 12
Nr. Del Funksjon
1 Handtak Passer til bade hayre og venstre hand.
2 Betjeningsspak Beveger den distale spissen opp eller ned pa et enkelt plan.
3 Arbeids- kanalport Muliggjer innfering av vaeske og innfering av
endoterapiinstrumenter.
Arbeidskanal Kan brukes til instillasjon/aspirasjon av vaeske og
innfering av endoterapiinstrumenter.
4 Biopsiventil Festet til porten pa arbeidskanalen. Endoterapitilbehgr
kan fores inn, eller en sprayte kan festes.
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Del

5 Kobling for sug

6 Sugeknapp

7 Endoskopknapp
Tog2

8 Rotasjonskontrollring

9 Slangetilkobling

10 Innferingsslange
Innferingsdel

n Boyelig del

12 Distal spiss

13 Kontakt til
visningsenhet

14 Kabel

15 Beskyttende
handtaksdeksel

16 Beskyttelsesror

17 Innferingsenhet

3. Symbolforklaring

Symboler for
aScope 5 Broncho
HD-utstyr
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Beskrivelse

Arbeidslengde pa
innforingsslange.

Maksimal bredde pa
innfort del (maksimal
utvendig diameter).

Minimum bredde pa
arbeidskanal (minimum
innvendig diameter).

Synsvinkel.

Fuktighetsbegrensning.

Begrensning i
atmosfaerisk trykk.

Elektrisk sikkerhet.Type
BF anvendt del.

Funksjon
For tilkobling av sugeslangen.

Aktiverer sug nar den trykkes inn.

Avhengig av innstillingene i visningsenheten kan de
to fjernkontrollbryterne brukes til direkte aktivering
av fire ulike funksjoner pa handtaket, som bilde- og

videoopptak, ARC, zoom.

Gjer det mulig a rotere innferingsslangen under prosedyren.

For feste av slanger med standard tilkobling
under prosedyren.

Fleksibel luftveisinnfaringsslange.
Samme som innfgringsslange

Mangvrerbar del.

Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-lamper),
samt utgangen pa arbeidskanalen.

Kobles til kontakten pd Ambu -skjermenheten.

Sender bildesignalet til Ambu-skjermenhetene.

Beskytter betjeningsspaken under transport
og oppbevaring. Fjernes for bruk.

Beskytter innferingsslangen under transport
og oppbevaring. Fjernes for bruk.

For a gjore det enklere a fore inn luerlassprayter.

Symboler for Beskrivelse
aScope 5 Broncho
HD-utstyr
,i' Temperaturgrense.
Advarsel.

Symbol for nominell
utgangseffekt.

IFU-symbol.

Global Trade
Item Number.

Produksjonsland.

A\
oF
BH
(i

Medisinsk utstyr.



Symboler for Beskrivelse Symboler for Beskrivelse
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-utstyr HD-utstyr

Emballasjenivaet

[STERILEEQ) A -
~— sikrer sterilitet.

® UL-anerkjent
Produktet ma ikke GN us komponentmerke
@ brukes hvis den for Canada og USA.
sterile barrieren eller
emballasjen er skadet.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruk av aScope 5 Broncho HD

Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Forberedelse og inspeksjon av aScope 5 Broncho HD
Smer innferingsslangen med et vannbasert medisinsk smgremiddel for a sikre minst mulig
friksjon nar endoskopet feres inn i pasienten.

Visuell inspeksjon av endoskopet 1

1. Kontroller at posens forsegling er intakt. 1@

2. Pass pa at beskyttelsesplasten fjernes fra handtaket og innsettingsslangen. 1b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikk, da disse kan skade pasienten. (1¢

4. SIa pa Ambu-skjermenheten. 2a 2b

Se bruksanvisningen for Ambu-skjermenheten for informasjon om hvordan du klargjer og
inspiserer Ambu-skjermenheten. 2a 2b

Kontroll av bildet

1. Koble skjermkontakten til den tilsvarende kontakten pa den kompatible skjermenheten.
Kontroller at fargene er identiske, og serg for a innrette pilene mot hverandre. 3a 3b

2. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen ved a peke den distale spissen pa
endoskopet mot en gjenstand, f.eks. handflaten din. (4

3. Juster om ngdvendig bildeinnstillingene pa skjermenheten (se bruksanvisningen for
skjermenheten).

4. Huvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av linsen pa den distale spissen med en
steril klut.

aScope 5 Broncho HD-systemet bestdr av aScope 5 Broncho HD og Ambus Full HD-skjerm. aScope
5 Broncho HD-systemet gir brukeren et mer hayopplest, klarere og bedre bilde sammenlignet med
tidligere systemer.

Klargjere aScope 5 Broncho HD

1. Beveg betjeningsspaken forsiktig oppover og nedover for & boye den boyelige delen sa
mye som mulig. For deretter betjeningsspaken langsomt tilbake til utgangsstillingen.
Kontroller at den bgyelige delen fungerer problemfritt og korrekt. 5a

2. Drei rotasjonskontrollringen forsiktig mot venstre og hayre for a rotere innferingsslangen
sa mye som mulig. Drei deretter rotasjonskontrollringen tilbake til ngytral posisjon.
Kontroller at rotasjonskontrollringen fungerer jevnt og riktig. 5b

3. Trykk pa endoskopknappene én etter én. Kort trykk under 1 sekund og langt trykk over
1 sekund. Se standardinnstilling i bruksanvisningen for skjermenheten. (5¢

4. Bruken sprgyte med 2 ml sterilt vann og 2 ml luft i porten pa arbeidskanalen
(bruk den medfglgende innfgringsenheten hvis du bruker en sproyte med luerlds). Trykk
pa stempelet for a kontrollere at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den
distale spissen. 5d
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5. Om ngdvendig, mé sugeutstyret forberedes i samsvar med bruksanvisningen fra
leverandgren. Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk pa sugeknappen for a sjekke at
det er sug. 5e

6. Verifiser om nedvendig at endoterapiinstrumentet med riktig sterrelse kan fgres gjennom
arbeidskanalen uten motstand. Den medfglgende innfgringsenheten kan brukes til & koble
til luerlassproyter eller for & forenkle innfgring av svaert myke instrumenter, som myke
katetre og beskyttede prevebgrster ved behov. (5f

7. Kontroller om ngdvendig at tilbehgret eller endoterapiinstrumentene er kompatible med
endoskopet for prosedyren pabegynnes.

8. Vurder a bruke personlig verneutstyr for a beskytte mot potensielt smittsomme materialer
under prosedyren.

4.2. Bruk av aScope 5 Broncho HD

Holde aScope 5 Broncho HD og manipulere spissen

Héndtaket pé endoskopet kan holdes i hgyre eller venstre hand.

Bruk tommelen til 3 bevege betjeningsspaken opp og ned, og pekefingeren til & bruke
sugeknappen. Betjeningsspaken brukes til 3 baye og strekke den distale spissen pa
endoskopet i det vertikale planet (5a. Om du flytter betjeningsspaken nedover, vil spissen
beyes anteriort (fleksjon). Om du flytter den oppover, vil den distale spissen boyes posteriort
(ekstensjon). Innfgringsslangen ma holdes sa rett som mulig til enhver tid for a sikre optimal
beyevinkel pd den distale spissen. Etter boying skal styrespaken flyttes tilbake til ngytral
posisjon. Dette gker/letter mangvreringsevnen.

Rotasjon av innfgringsslangen 5b

Rotasjonskontrollringen gjer det mulig for brukeren & rotere innfgringsslangen i forhold til
héndtaket og omvendt. Dette kan gjores enten ved a holde rotasjonskontrollringen pa plass
og rotere handtaket, eller ved a holde héndtaket pa plass og rotere rotasjonskontrollringen. |
begge tilfeller ma du kontrollere rotasjonsindikatorene pa rotasjonskontrollringen og pa den
rede ringen over. Rotasjonen er i ngytral posisjon (dvs. dreies 0°) nar indikatorene er innrettet.
Dette gir mulighet for en maksimal rotasjon pa 120° til hver side. Et merkbart klikk indikerer nar
rotasjonskontrollringen returneres til ngytral posisjon. Se alltid pa det levende endoskopbildet
nar du betjener rotasjonskontrollringen, for 3 unnga pasientskade.

Endoskopknapper 5¢ 6a

De to endoskopknappene kan aktivere opptil fire funksjoner.

Endoskopknappene kan programmeres via Ambu-skjermenheten (se bruksanvisningen for
Ambu-skjermenheten), og gjeldende innstillinger finnes i skjermenhetens brukergrensesnitt.

Under bruk av aktive endoterapiinstrumenter kan ikke endoskopknappene aktiveres pa
handtaket, men funksjonene er fortsatt tilgjengelige med Ambu-skjermenheten.

Biopsiventil 6b

Biopsiventilen er festet til porten pa arbeidskanalen, slik at det er mulig a sette inn
endoterapiinstrumenter eller feste sproyter.

Hetten pa biopsiventilen kan lgsnes for a gjore det lettere & sette et endoterapiinstrument
eller tilbehgr inn i instrumentkanalporten.

Om det ikke brukes et endoterapiinstrument eller tilbeher, ma hetten alltid festes til biopsiven-
tilen for 3 unnga lekkasje og vaeskesprut fra den apne biopsiventilen eller redusert sugeevne.

Slangetilkobling ‘€€
Slangetilkoblingen kan brukes til 8 montere ETT med en ISO-kobling under intubering.

Innfaring av endoskopet 7a

Smer innfgringsslangen med et vannbasert medisinsk smgremiddel nar endoskopet fores
inn i pasienten. Om endoskopbildet blir utydelig, kan den distale spissen rengjores pa
slimhinneveggen eller ta endoskopet ut og rengjere den distale spissen. Nar endoskopet
fores inn gjennom munnen, anbefales det & bruke et munnstykke for & beskytte pasienten og
endoskopet mot skade.

Innfering av vaesker 7b
Veesker kan fores inn gjennom arbeidskanalen ved & feste en sprayte til biopsiventilen. Bruk
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den medfglgende innfgringsenheten nér det brukes en luerldssproyte. Sett sproytespissen
eller innfgringen heltinn i biopsiventilen (med eller uten hetten pa ventilen pa), og trykk pa
stempelet for & fore inn vaeske. Serg for at du ikke bruker sug under denne prosessen, ettersom
dette vil fere de innfarte vaeskene inn i sugeoppsamlingssystemet. Blés gjennom kanalen med
2 ml luft for & sikre at all vaeske er ute av kanalen.

Aspirering '7¢

Nar et sugesystem kobles til sugekoblingen, kan suging utferes ved a trykke pa sugeknappen
med pekefingeren. Om innfgringsenheten og/eller endoskopisk tilbeher er plassert inne i
arbeidskanalen, ma du vaere oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert. For optimal
sugeevne anbefales det & fjerne innfgringsenheten eller spreyten helt under suging.

Innfering av endoterapiinstrumenter eller tilbehor 7d

Pass alltid pa at du velger korrekt storrelse pa endoskopitilbeharet for endoskopet

(se avsnitt 2.2). Maksimal kompatibel instrumentsterrelse er angitt pé arbeidskanalporten.

Inspiser endoterapiinstrumentet for det brukes. Om du oppdager uregelmessigheter i bruk
eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. For instrumentet inn i biopsiventilen og far
det forsiktig videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det pa endoskopbildet.

Ved innsetting holdes endoterapiinstrumentet naer dpningen i biopsiventilen og settes rett
inn i apningen med smé, korte bevegelser for & unngé at endoterapiinstrumentet boyer seg
eller brekker. Den medfglgende innfgringsenheten kan brukes til & forenkle innfaring av svaert
myke instrumenter, for eksempel myke katetre og beskyttede proveberster ved behov. Bruk av
overdreven kraft under innsetting kan skade endoterapiinstrumentet. Nar den bgyelige delen
av endoskopet bayer seg betydelig og innsettingen av endoterapiinstrumentet blir vanskelig,
ma den bayelige delen rettes ut sa mye som mulig.

Ikke apne tuppen pa endoterapiinstrumentet eller trekk tuppen av endoterapiinstrumentet ut
av hylsen mens instrumentet er i arbeidskanalen. Det kan skade bade endoterapiinstrumentet
og endoskopet.

Innfering av aktive endoterapiinstrumenter 7d

Aktive endoterapiinstrumenter skal alltid brukes i henhold til bruksanvisningen fra den
aktuelle produsenten. Brukerne skal alltid veere kjent med sikkerhetsregler og retningslinjer
for riktig bruk av aktive endoterapiinstrumenter, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr.

Ikke aktiver et aktivt endoterapiinstrument (f.eks. laserutstyr, elektrokirurgisk utstyr) i
arbeidskanalen fgr instrumentets distale ende kan ses pa bildet.

Det er viktig a veere klar over at bruken av aktive endoterapiinstrumenter kan forstyrre

det normale endoskopbildet, og denne interferensen indikerer ikke en funksjonsfeil i
endoskopsystemet. En rekke faktorer kan pavirke kvaliteten pa endoskopbildet under

bruk av aktive endoterapiinstrumenter. Faktorer som intensitet, hay effektinnstilling, kort
avstand fra instrumentproben til endoskopspissen og overdreven vevsbrenning kan redusere
bildekvaliteten.

Trekke ut endoskopet (8
Kontroller at betjeningsspaken stér i ngytral stilling nar endoskopet trekkes ut. Trekk
endoskopet langsomt tilbake mens du holder sye med det levende endoskopbildet.

4.3. Etter bruk

Visuell kontroll (9

1. Mangler det noen deler pa den bayelige delen, linsen eller innferingsslangen? | sa fall ma
du prgve a finne manglende del(er).

2. Finnes det tegn til skade pa den bayelige delen, linsen eller innferingsslangen? | sa fall ma
du undersgke om apparatet er komplett og fastsla om noen av delene mangler.

3. Erdetrevner, hull, inntrykte deler, buler eller andre uregelmessigheter pé den bayelige
delen, linsen eller innfgringsslangen? | sa fall ma du undersgke produktet og fastsla om
noen av delene mangler.

Om det er nedvendig med korrigerende tiltak (trinn 1 til 3), felger du sykehusets

lokale prosedyrer.
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Koble fra

Koble endoskopet fra skjermenheten 10. aScope 5 Broncho HD er et engangsprodukt.
Apparatet ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa apparatet. Konstruksjonen og materialene som
er brukt, er ikke forenlige med konvensjonelle rengjgrings- og steriliseringsprosedyrer.

Avfallshandtering

aScope 5 Broncho HD anses a vaere kontaminert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse
med lokale forskrifter for innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Endoskopet samsvarer med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet

og viktig ytelse.

- NEK EN 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.

- IEC 60601-1-2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse - beslektet standard. Elektromagnetiske forstyrrelser - krav og tester.

-1S0 10993-1 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr-Del 1: Evaluering og testing.

-1S0 8600-1 Endoskop — Medisinske endoskop og endoterapiapparater — Del 1: Generelle krav.

5.2. Spesifikasjoner for aScope 5 Broncho HD

Innferingsslange

Bayelig seksjon'[°]
Innferingsslangens diameter
[mm, (tommer)]

Maksimal diameter pa
innfort del [mm, (")]

Diameter, distal spiss [mm, (")]

Minimumsstorrelse
endotrakeal tube (ID) [mm]

Arbeidslengde [mm, (")]
Rotasjonsfunksjon
Dybdemerker

Arbeidskanal

Instrumentkanal
bredde? [mm, (")]
Minimum instrumentkanal-
bredde? [mm, (")]

Oppbevaring

Anbefalt lagringstemperatur®
[°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfaerisk trykk [kPa]
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105

5,0 (0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008)
maks. @ 5,7 Fr (0,22 mm)

5,4 (0,21) @ 5,4 £ 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5,6 (0,22) @ 5,6 £ 0,2 (0,008)
maks. @ 6,3 Fr (0,25 mm)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85
50-106



Optisk system

Synsfelt [°]

Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Kobling for sug
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmilje
Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfaerisk trykk [kPa]
M.o.h. [m]

Biokompatibel

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8

120 (£ 15 %)
3-100

LED

@55-9,0

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8

ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 og HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD er biokompatibel

1. Veer oppmerksom pa at beyevinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.

2. Detfinnes ingen garanti for at tilbeharet som velges kun ved bruk av denne
minimumsbredden pa instrumentkanalen vil veere kompatible.

3. Oppbevaring i hgyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.

6. Feilsgking

Om det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til &

finne og utbedre feil.

Problem

Ingen direktebilder
pa skjermen, men
brukergrensesnittet
vises pa skjermen
eller det viste bildet
har frosset.

Mulig arsak

Endoskopet er
ikke koblet til
skjermenheten.

Skjermenheten og
endoskopet har kommu-
nikasjonsproblemer.

Endoskopet er skadet.

Et bildeopptak vises i
den gule kategorien for
filbehandling.

Anbefalt handling

Koble et endoskop til den gra
inngangen pa skjermenheten.

1. Koble til aScope 5 Broncho HD pa
nytt ved a koble fra endoskopet og
koble det til igjen.

2. Sl av visningsenheten og sla den pa
igjen (strem av/pa).

Fortsatt ikke noe bilde;

3. Se bruksanvisningen for
skjermenheten for en detaljert
feilsokingsveiledning, eller bruk
et annet endoskop.

Erstatt endoskopet med et nytt.

Ga tilbake til levende bilde ved a trykke
pa den bla kategorien for levende bilde
eller starte skjermenheten pa nytt ved
& holde pé/av-knappen inne i minst

2 sekunder. Nér skjermenheten er av,
startes den pa nytt ved a trykke en
gang til pa pa-/av-knappen.
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Problem

Darlig bildekvalitet.

Fraveerende eller
redusert sugeevne
eller vanskeligheter
med 3 sette inn
endoskopisk

utstyr gjennom
arbeidskanalen.

Biopsiventil

Endoskopknapper

Sugeknapp.
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Mulig arsak

Blod, spytt osv. pa linsen
(distal spiss).

Arbeidskanalen
er blokkert.

Suget er ikke aktivt.

Endoterapiinstrument/
introduser/sproyte satt
inn i arbeidskanalport/
biopsiventil (gjelder hvis
suging mangler eller

er redusert).

Hetten er lgsnet
fra biopsiventilen.

Vanskeligheter med a

sette inn et endotera-

piinstrument gjennom
arbeidskanalen.

Innstillingen av
endoskopknappene
avviker fra anbefalt
innstilling.

Sugeknappen lgsnet
fra endoskopet.

Anbefalt handling

Gni den distale spissen forsiktig

mot slimhinnen. Hvis linsen ikke

kan rengjores pd denne maten, ma
endoskopet fjernes og linsen rengjores
med sterilt gasbind.

Rengjer arbeidskanalen med

en rengjoringsberste eller skyll
arbeidskanalen med sterilt saltvann
i en sproyte. Sugeknappen ma ikke
brukes mens vaeske innsettes.

Kontroller at sugeslangen er
riktig koblet til endoskopet og
til sugesystemet. Kontroller at
sugesystemet er slatt pa.

Fjern endoterapiinstrumentet eller
innferingen/spreyten fra arbeidska-
nalporten/biopsiventilen. Kontroller at
instrumentet som brukes, er kompati-
belt med arbeidskanalens ID.

Serg for at hetten er festet
til biopsiventilen for a unnga
redusert sugeevne.

Kontroller at endoterapiinstrumentet
er kompatibelt med arbeidskanalens
storrelse.

Nér hetten pé biopsiventilen er

tatt av, kan det veere lettere a sette
et endoterapiinstrument inn i
instrumentets kanalport.

Angi onsket endoskopknappfunksjon
i henhold til bruksanvisningen for
Ambu-skjermenheten.

Monter sugeknappen igjen og

test sugefunksjonen i henhold til
klargjeringstrinn 5e. Hvis dette ikke
fungerer, mé et nytt endoskop brukes.



1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem urzadzenia aScope 5 Broncho HD nalezy uwaznie przeczytac niniejszg
instrukcje obstugi. Instrukcja obstugi moze zosta¢ zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsze
instrukcje nie objasniaja ani nie omawiajg procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe
zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem endoskopu. Przed pierwszym
uzyciem endoskopu operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie technik
endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi wskazania,
ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji.
Endoskop nie jest objety gwarancja.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,endoskop” wystepuje w instrukcjach dotyczacych
samego endoskopu, a okreslenie ,system” w informacjach dotyczacych endoskopu

aScope 5 Broncho HD wraz z kompatybilnym wyswietlaczem Ambu oraz akcesoriami. Jesli

nie okreslono inaczej, okreslenie ,endoskop” odnosi sie do wszystkich wariantéw endoskopu
aScope 5 Broncho HD.

W niniejszym dokumencie okreslenie aScope 5 Broncho HD odnosi sie do urzqdzenia Ambu®
aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Przeznaczenie

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do badan endoskopowych w drogach
oddechowych i uktadzie tchawiczo-oskrzelowym.

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do obrazowania za pomoca kompatybilnego
wyswietlacza Ambu oraz do podawania ptyndw i instrumentéw do endoterapii przez kanat roboczy.
Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do krétkotrwatego uzycia w warunkach
szpitalnych i ambulatoryjnych.

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do uzycia u oséb dorostych.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do intubacji doustnej, donosowej i
przezskdrnej oraz do elastycznej bronchoskopii w kazdej sytuacji klinicznej, w ktérej stosuje
sie intubacje lub lekarz oczekuje, ze bronchoskopia przyniesie znaczne korzysci diagnostyczne
lub terapeutyczne.

1.3. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.4. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko zakazenia pacjenta.

1.5. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Do uzytku tylko przez personel medyczny, przeszkolony w technikach i procedurach
endoskopii klinicznej. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do
wystapienia obrazen u pacjenta.

2. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go obstugiwac zgodnie
z obowigzujacymi praktykami medycznymi, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia
endoskopu przed wprowadzeniem.

3. Aby uniknac zanieczyszczenia, nie uzywac endoskopu, jesli jego sterylna ostona jest
nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

4. Endoskop jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go czyscic ani
uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie produktu
prowadzace do zakazen.

5. Nie uzywac¢ endoskopu ani instrumentu do endoterapii, jesli jest w jakikolwiek
sposob uszkodzony lub jesli nie przejdzie pomysinie ktérejkolwiek czesci testu
dziatania (patrz czes¢ 4.1. poniewaz postepowanie niezgodne z instrukcjag moze
spowodowac urazy pacjenta).
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Aby szybko wykrywac zdarzenia desaturacji, podczas stosowania nalezy zawsze
monitorowac pacjentéw.

W przypadku awarii podczas zabiegu endoskopowego nalezy natychmiast przerwac
zabieg i wycofa¢ endoskop.

Z urzadzenia nie nalezy korzystac, jesli podczas zabiegu nie jest mozliwe podanie
pacjentowi wystarczajacego dodatkowego natlenienia. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze doprowadzi¢ do desaturacji pacjenta.

Rurka podtaczona do ztacza odsysania endoskopu musi by¢ zawsze podtaczona do
urzadzenia odsysajacego. Przed wigczeniem odsysania nalezy doktadnie przymocowac
rurke do zfgcza odsysania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy
pacjenta lub uzytkownika.

. Podczas odsysania zastosowa¢ maksymalne podcisnienie 85 kPa (638 mmHg).

Zastosowanie zbyt duzego podcisnienia moze utrudni¢ odsysanie i spowodowac
urazy pacjenta.

. Zawsze sprawdza¢ kompatybilno$¢ endoskopu z akcesoriami do udrazniania drég

oddechowych i instrumentami do endoterapii. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac urazy pacjenta.

. U pacjentéw niezaintubowanych nalezy stosowac ustnik podczas wprowadzania endo-

skopu przez usta, aby pacjent nie ugryzt wprowadzacza i nie uszkodzit sobie zebdw.

. Ksztatt i wielko$¢ jamy nosowej oraz mozliwo$¢ wprowadzania endoskopu przez nos

moga réznic sie w zaleznosci od pacjenta. Przed zabiegiem nalezy wzigé pod uwage
indywidualne réznice w ksztattach i rozmiarach kanatéw w jamie nosowej pacjenta
oraz ich wrazliwo$¢ na wprowadzanie instrumentéw przez nos. Nigdy nie stosowac
sity podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu przez nos, poniewaz moze to
spowodowac uraz pacjenta.

. Nalezy sprawdzi¢, czy orientacja obrazu jest odpowiednia oraz czy obraz widoczny na

ekranie jest obrazem z kamery, czy obrazem, ktéry zostat wczesniej zarejestrowany. W
przeciwnym razie nawigacja bedzie utrudniona i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
btony sluzowej lub tkanki.

. Podczas przesuwania lub wycofywania endoskopu, manewrowania odcinkiem

gietkim lub odsysania nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy z kamery na
wyswietlaczu Ambu lub na zewnetrznym monitorze. W przeciwnym razie moze dojs¢
do uszkodzenia btony $luzowej lub tkanki.

. Przed rozpoczeciem odsysania upewnic sie, ze zawor do biopsji i jego nasadka

sg prawidtowo zatozone. Podczas odsysania recznego koricéwka strzykawki
powinna by¢ catkowicie wsunieta do portu kanatu roboczego / zaworu do biopsji
przed rozpoczeciem odsysania. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze narazi¢
uzytkownikéw niezabezpieczonych na ryzyko zakazenia.

. Obrazéw uzyskanych za pomoca endoskopu nie wolno traktowac jako niezaleznego

sposobu diagnozowania jakichkolwiek objawow klinicznych. Personel medyczny jest
zobowigzany do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomocg innych srodkéw,
biorac pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw. Niezastosowanie sie do tego
wymogu moze doprowadzi¢ do opéznionej, niepetnej lub nieodpowiedniej diagnozy.

. Podczas wprowadzania lub wycofywania instrumentu do endoterapii w kanale

roboczym nalezy sie zawsze upewnic, ze odcinek gietki jest wyprostowany. Nie wolno
uzywac dzwigni sterowania ani przyktada¢ nadmiernej sity, gdyz moze to doprowadzic¢
do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

. Nie uszkadza¢ czesci wprowadzajacej podczas uzytkowania. Moze to spowodowac

odstoniecie ostrych powierzchni, ktére moga uszkodzi¢ btone sluzowa, lub pozostawie-
nie czesci produktu wewnatrz pacjenta. Nalezy szczegélnie uwaza¢, aby nie uszkodzi¢
czesci wprowadzajacej podczas stosowania endoskopu z instrumentami do endoterapii.
Lekarze wykonujacy bronchoskopie i asystenci powinni zna¢ odpowiednie srodkami
ochrony indywidualnej podczas zabiegéw bronchoskopowych, aby unikna¢
zanieczyszczenia.
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Nie aktywowac instrumentu do endoterapii (np. urzadzenia laserowego lub
elektrochirurgicznego) w endoskopie, dopoki koricéwka dystalna tego instrumentu
nie jest widoczna na obrazie wyswietlacza, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen
pacjenta lub uszkodzenia endoskopu.

Nie wolno stosowac¢ endoskopu ani aktywnych instrumentéw do endoterapii, np.
instrumentéw wysokiej czestotliwosci i laserow, gdy w drogach oddechowych pacjenta
obecne s3 gazy fatwopalne, np. aerozole anestezjologiczne. Moze to spowodowac
urazy u pacjenta.

Koncéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Unika¢ dtugotrwatego kontaktu koricowki dystalnej z btong
sluzowa, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie btony $luzowej.

Podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu koricéwka dystalna musi znajdo-
wac sie w nieodchylonej pozycji. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania, gdyz moze to
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia endoskopu.

Przed wyrzuceniem endoskopu nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa jego stanu
zgodnie z instrukcjq obstugi, aby zmniejszy¢ ryzyko powiktarn pozabiegowych.

Nalezy starannie rozwazy¢ przeprowadzanie bronchoskopii u pacjentéw z powazna
chorobag serca (np. z arytmia zagrazajaca zyciu i niedawno przebytym zawatem miesnia
sercowego) lub z ostra niewydolno$¢ oddechowg z hiperkapnia. W przypadku plano-
wania biopsji przezoskrzelowej nalezy wzia¢ pod uwage nieskorygowana koagulopa-
tie. U wspomnianych kategorii pacjentéw czesciej zdarzaja sie powazne powiktania.

W rzadkich przypadkach stosowanie instrumentéw do endoterapii, w tym sondy APC

i lasera nd-YAG, moze spowodowac zator gazowy. Nalezy odpowiednio monitorowac
pacjenta w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Prady uptywowe pacjenta moga dodawac sie podczas stosowania aktywnych
instrumentéw do endoterapii. Aktywne instrumenty do endoterapii muszg

by¢ sklasyfikowane jako ,typ CF” lub ,typ BF” zgodnie z norma IEC 60601.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do zbyt wysokiego pradu
uptywowego pacjenta i obrazen ciata pacjenta.

Instrumenty do endoterapii powinny by¢ zawsze uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi
dostarczong przez producenta. Uzytkownicy powinni zawsze znac srodki ostroznosci i
wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania instrumentéw do endoterapii, w tym sto-
sowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej, np. uzywajac razem z endo-
skopem urzadzen laserowych, nalezy nosi¢ odpowiednie filtrujace okulary ochronne.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy pacjenta lub uzytkownika.
Endoskop i wyswietlacz nalezy zawsze obstugiwac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi
kazdego produktu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy
pacjenta lub uzytkownika.

SRODKI OSTROZNOSCI
1.

Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego do
natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystapienia awarii mozna byto
kontynuowac zabieg.
Zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ endoskopu za pomoca ostrych instrumentéw
do endoterapii, takich jak igty.
Zachowac ostroznos$¢ podczas obstugi koricéwki dystalnej i nie dopusci¢, aby miata
ona styczno$¢ z innymi przedmiotami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
endoskopu. Powierzchnia soczewki na konncowce dystalnej jest bardzo delikatna, w
zwigzku z czym moga wystepowac znieksztatcenia obrazu.
Nie wolno stosowac nadmiernej sity do odcinka gietkiego, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie endoskopu. Przyktady niewtasciwej obstugi odcinka gietkiego:
- Skrecanie rekoma.
- Obstuga wewnatrz rurki intubacyjnej lub w dowolnej innej obudowie, w ktérej czuc opér.
- Wktadanie do rurki tracheostomijnej lub rurki o wstepnie nadanym ksztatcie,
gdy kierunek wygiecia nie pokrywa sie z krzywizna rurki.
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5. Podczas przygotowania, uzytkowania i przechowywania systemu rekojes¢ endoskopu
musi pozostawac sucha.

6. Do otwierania worka i kartonowych opakowan nie nalezy stosowac¢ nozy ani innych
ostrych narzedzi.

7. Uzywanie sprzetu elektrochirurgicznego z aScope 5 Broncho HD moze zaktécac obraz na
wyswietlaczu i/lub monitorze zewnetrznym.

8. W zadnym wypadku nie usuwac przycisku odsysania, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu i utrate odsysania.

9. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

10. Endoskopu nalezy uzywac wytacznie z elektrycznymi wyrobami medycznymi zgodnymi
znorma IEC 60601-1, powigzanymi, obowigzujgcymi normami lub réwnowaznymi
normami bezpieczenstwa. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do uszkodzenia urzadzen.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwiagzane z elastyczna bronchoskopia (niewyczerpujace):
Tachykardia/bradykardia, hipotensja, krwawienie, skurcz oskrzeli/krtani, kaszel, dusznos¢,

bdl gardta, bezdech, drgawki, desaturacja/hipoksemia, krwawienie z nosa, krwioplucie, odma
optucnowa, zachtystowe zapalenie ptuc, obrzek ptucny, niedroznos¢ drég oddechowych,
goraczka/zakazenie, zatrzymanie oddechu/akgji serca.

1.7. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis systemu
Endoskop aScope 5 Broncho HD musi by¢ podtaczony do wyswietlacza Ambu. Informacje
mozna znalez¢ w instrukeji obstugi odpowiednich wyswietlaczy Ambu.

2.1. Czesci systemu

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Numery czesci:
— do jednorazowego uzytku:

§ 621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 oraz HD 5.6/2.8 nie s3 dostepne we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie
z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Srednica zewnetrzna Srednica wewnetrzna
[mm] " [mm]"
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 maks. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 maks. 6,3 mm/0,25" min 2,65 mm/0,10"

2.2. Kompatybilnos¢ produktu

Endoskop aScope 5 Broncho HD jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z:

Wyswietlaczami
- Ambu® aBox™ 2
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Akcesoria endoskopowe

- Instrumenty do endoterapii zgodne z identyfikatorem kanatu roboczego (np. kleszcze do
biopsji, szczoteczki do cytologii, igty endoskopowe, sondy elektrochirurgiczne).

- Akcesoria ze standardowym tacznikiem Luer Slip i/lub Luer Lock
(przy uzyciu dotagczonego prowadnika).

- Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajacy norme EN 60601-2-2.

Smary i roztwory

- Woda sterylna

- Izotoniczny roztwdr soli fizjologicznej

- Zel i roztwory do znieczulenia miejscowego, np.:
. 1 % roztwor lidokainy

« 2% lidokaina w zelu

. 10 % lidokaina w aerozolu

. Noradrenalina 0,5 mg

«  Lubrykanty na bazie wody

Akcesoria do zabezpieczania droznosci drog oddechowych zgodne z norma EN ISO 5361
- Rurki dotchawicze

- Maski krtaniowe

- Rurki tracheotomijne

- Rurki do laryngektomii

- Mocowania cewnika z dwoma punktami obrotu

Endoskop aScope 5 Broncho HD zostat uznany za kompatybilny z nastepujacymi rozmiarami
rurek intubacyjnych (ETT) i akcesoriéw endoskopowych (EA):

Minimalna Maksymalna szerokos¢
wewnetrzna srednica kanatu roboczego
rurki intubacyjnej wyposazenia dodatkowego
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm do2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm do 2,8 mm

Nie ma gwarancji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie rozmiaru kanatu roboczego beda
kompatybilne. Kompatybilnos¢ wybranych instrumentéw nalezy sprawdzi¢ przed zabiegiem.

Sprzet do odsysania
- Rurka ssaca o $rednicy wewnetrznej od 5,5 mm do 9,0 mm.

Pojemnik do pobierania préobek
- aScope BronchoSampler™.
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2.3. Czesci endoskopu aScope 5 Broncho HD

1i2

- 12
Nr Czesc Funkcja
1 Rekojesc Przystosowana do uzytkowania przez osoby leworeczne
i praworeczne.
2 Dzwignia sterowania Stuzy do poruszania koricowka dystalng w gore i w dét
(w jednej ptaszczyznie).
3 Port kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw i instrumentéw
roboczego do endoterapii.
Kanat roboczy Umozliwia wprowadzanie/odsysanie ptynéw oraz
wprowadzanie instrumentéw do endoterapii.
4 Zawor do biopsji Podtaczany do portu kanatu roboczego.
Mozna wprowadzi¢ instrumenty do endoterapii lub
podtaczyc strzykawke.
5 Ztacze ssania Umozliwia podfaczenie rurki odsysajace;j.
6 Przycisk ssania Stuzy do wtaczania funkgji odsysania.
7 Przyciski endoskopu W zaleznosci od ustawien wyswietlacza, dwa zdalne

przefaczniki umozliwiajg bezposrednia aktywacje
na uchwycie czterech réznych funkgji, takich jak
przechwytywanie obrazu i filméw wideo, ARC, zoom.
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Nr Czesc Funkcja

8 Pierscien regulacji Umozliwia obracanie wprowadzacza podczas zabiegu.
obrotu
9 Ztacze rurki Umozliwia podtaczenie rurek ze standardowym ztgczem
podczas zabiegu.
Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do dr6g oddechowych.
10 Wprowadzany Identyczny jak wprowadzacz.
odcinek
1 Odcinek gietki Cze$¢ ruchoma.
12 Koncoéwka dystalna Miesci kamere, Zrédto Swiatta (dwie diody LED)
oraz wyjscie kanatu roboczego.
13 Ztacze wyswietlacza taczy z portem na wyswietlaczu Ambu.
14 Przewdd Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do wyswietlacza Ambu.
15 Ostona uchwytu Chroni dZzwignie sterowania podczas transportu
ochronnego i przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.
16 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu

i przechowywania. Nalezy zdja¢ przed uzyciem.

17 Prowadnik Utatwia wprowadzanie strzykawek Luer Lock.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace | Opis Symbole dotyczace | Opis
endoskopu aScope endoskopu aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD
Dtugos¢ robocza Zakres
wprowadzacza temperatur
endoskopu. P v
Maksymalna
szerokos¢ odcinka
wprowadzanego & Ostrzezenie.
(maksymalna $rednica
zewnetrzna).
Minimalna szerokos¢
o kanatu roboczego @_—; Symbol mocy
@ Min. sr.wewn. | (minimalna érednica znamionowe;j.
wewnetrzna).
/< . ..
—_D120° Pole widzenia. I:Ii] Symbo! instrukdji
N obstugi.
Ograniczenie Unikatowy
GT!|
wilgotnosci. numer produktu.
Ograniczenie ci$nienia Kraj producenta.
atmosferycznego.
Bezpieczenstwo
elektryczne, cze$c Wyréb medyczny
aplikacyjna typu BF.

239



Symbole dotyczace | Opis Symbole dotyczace | Opis
endoskopu aScope endoskopu aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD
Poziom opakowania
STERILE[EO] zapewniajacy Znak ,UL
sterylnos¢. Recognized
Produktu nie nalezy “ Compone.nt"
uzywag, jedli jego H us w Kanadzie
@ sterylna ostona jest [ Stanach
nieszczelna lub opako- Zjednoczonych.

wanie jest uszkodzone.

Petna lista objasnier symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Uzywanie systemu aScope 5 Broncho HD
Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope 5 Broncho HD
Posmarowac powierzchnie wprowadzacza wodnym lubrykantem medycznym, aby zapewnié
jak najmniejsze tarcie podczas wprowadzania endoskopu do ciata pacjenta.

Kontrola wzrokowa endoskopu 1

1. Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. 1a

2. Usuna¢ elementy ochronne z rekojesci i wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak szorstkie
powierzchnie, ostre krawedzie i nieréwnosci, ktére moga stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta. (1¢

4. Wiaczy¢ wyswietlacz Ambu. 2a 2b

Podczas przygotowywania i ogledzin monitora nalezy skorzystac z instrukcji obstugi
wyswietlaczy Ambu.2a 2b

Kontrola obrazu

1. Podfaczy¢ ztacze wyswietlacza do odpowiadajacego mu ztacza w kompatybilnym
wyswietlaczu. Upewnic sig, ze kolory sg identyczne i ze strzatki s wyréwnane. 3a 3b

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac obraz z kamery — skierowac koricéwke dystalng
endoskopu w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza (wiecej informacji
znajduje sie w instrukgji obstugi wyswietlacza).

4. Jedliobraz jest niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricéwki dystalnej sterylng szmatka.

System aScope 5 Broncho HD sktada sie zendoskopu aScope 5 Broncho HD i wyswietlacza Ambu
Full-HD. W poréwnaniu z poprzednimi generacjami system aScope 5 Broncho HD oferuje wiekszq
rozdzielczos¢, zapewniajqc uzytkownikowi wyrazniejszy i lepszy obraz.

Przygotowanie endoskopu aScope 5 Broncho HD

1. Ostroznie przesuna¢ dzwignie sterowania do géry i w dét celu maksymalnego wygiecia
odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie sterowania w pozycji neutralnej.
Sprawdzi¢, czy odcinek gietki dziata poprawnie i gtadko. 5a

2. Ostroznie obroci¢ pierscien regulacji obrotu w lewo i w prawo, aby maksymalnie obrécic¢
wprowadzacz. Nastepnie obréci¢ pierscien regulacji obrotu z powrotem do pozycji
neutralnej. Upewnic¢ sie, ze pierscien regulacji obrotu dziata prawidtowo i ptynnie. 5b

3. Naciskac kolejno przyciski endoskopu. Krotkie nacisniecie < 1 sekundy, a dtugie nacisniecie
> 1 sekundy. Informacje na temat ustawiern domyslnych znajduja sie w instrukcji obstugi
wyswietlacza. (5¢
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4. Zapomocy strzykawki wprowadzi¢ 2 ml wody sterylnej i 2 ml powietrza do kanatu
roboczego (w przypadku strzykawki Luer Lock uzy¢ dotaczonego prowadnika). Nacisna¢
tlok i upewnic sie, ze nie wystepuje zaden przeciek, a z korncowki dystalnej wydostaje
sie woda.-5d

5. W razie potrzeby przygotowa¢ odpowiedni sprzet do odsysania zgodnie z dostarczona
instrukcja obstugi. Podtaczy¢ rurke odsysajaca do ztacza i nacisnac przycisk odsysania w
celu sprawdzenia, czy odsysanie dziata. (5e

6. W przypadku uzywania instrumentéw do endoterapii sprawdzi¢, czy maja wtasciwy
rozmiar i moga sie swobodnie porusza¢ w kanale roboczym. Dotaczonego prowadnika
mozna uzywac do podtaczania strzykawek Luer Lock lub do tatwego wprowadzania
bardzo miekkich instrumentdw, takich jak miekkie cewniki, a w razie potrzeby réwniez
zabezpieczone szczotki do pobierania probek. (5f

7. Jesli dotyczy, przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy akcesoria lub instrumenty
do endoterapii s3 kompatybilne z endoskopem.

8. Aby zabezpieczyc¢ sie przed potencjalnie zakaznymi materiatami podczas zabiegu, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie srodkéw ochrony indywidualnej.

4.2, Obstuga endoskopu aScope 5 Broncho HD

Trzymanie endoskopu aScope 5 Broncho HD i manewrowanie konicowka

Rekojes¢ endoskopu jest przystosowana do trzymania jedng reka.

Do poruszania dZwignia sterowania w gore i w dot stuzy kciuk, a przycisk odsysania jest
obstugiwany palcem wskazujacym. Za pomoca dZzwigni sterowania mozna zginac i prostowac
koncédwke dystalng endoskopu w ptaszczyznie pionowej.5a Poruszanie dzwignia w dét
powoduje wyginanie korncéwki do przodu (zginanie). Poruszanie dzwignia w gére powoduje
wyginanie koricéwki dystalnej do tytu (prostowanie). Aby zapewnic¢ optymalny kat zginania
koncoéwki dystalnej, wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas trzymany jak najbardziej
prosto. Po zgieciu przesung¢ dzwignie sterowania z powrotem do pozycji neutralnej.

To utatwi manewrowanie.

Obracanie wprowadzacza 5b

Pierscien regulacji obrotu umozliwia obracanie wprowadzacza wzgledem rekojesci i
odwrotnie. Mozna to zrobi¢, przytrzymujac pierscier regulacji obrotu i obracajac rekojes¢

lub odwrotnie: przytrzymujac rekojesc i obracajac pierscien. W obu przypadkach sprawdzi¢
wskazniki obrotu na pierscieniu regulacji obrotu oraz na czerwonym pierscieniu powyzej.
Pozycja neutralna (tj. 0°) oznacza, ze wskazniki s3 wyréwnane. Mozliwy jest maksymalny obrét
0 120° w dowolnym kierunku. Klikniecie wskazuje, ze pierscieni regulacji obrotu obraca sie z
powrotem do pozycji neutralnej. Podczas obstugi pierscienia kontroli obrotéw nalezy zawsze
obserwowac obraz z kamery endoskopu, aby nie spowodowac obrazen pacjenta.

Przyciski endoskopu 5¢ 6a

Dwa przyciski endoskopu moga aktywowac do czterech funkgji.

Przyciski endoskopu mozna zaprogramowac za pomoca wyswietlacza Ambu
(patrz instrukcja obstugi wyswietlacza Ambu), a aktualne ustawienia znajdujg sie
w interfejsie uzytkownika wyswietlacza.

Podczas uzywania aktywnych instrumentéw do endoterapii przyciski umieszczone na
rekojesci endoskopu sg nieaktywne, ale ich funkcje sa nadal dostepne z wyswietlacza Ambu.

Zawér do biopsji 6b

Zawor do biopsji jest podtaczony do portu kanatu roboczego, umozliwiajac wprowadzenie
instrumentéw do endoterapii lub podtaczenie strzykawek.

Nasadke zaworu do biopsji mozna zdja¢, aby utatwi¢ wsuniecie do portu instrumentu do
endoterapii lub dodatkowego wyposazenia.

Jesli instrument do endoterapii lub wyposazenie dodatkowe nie sa uzywane, nalezy zawsze
zatozy¢ nasadke na zawér do biopsji, aby uniknaé wycieku i rozprysku ptynéw z otwartego
zaworu do biopsji lub zmniejszenia wydajnosci odsysania.
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Ztacze rurki 6€
Ztacze rurki umozliwia zamontowanie rurki intubacyjnej za pomoca tacznika I1SO w celu
wykorzystania podczas zabiegu intubacji.

Wprowadzanie endoskopu 7a

Posmarowac powierzchnie wprowadzacza wodnym lubrykantem medycznym w przypadku
wprowadzania endoskopu do ciata pacjenta. Jesli obraz endoskopowy stanie sie niewyrazny,
mozna wyczysci¢ kornicéwke dystalng, pocierajac nig delikatnie o btone $luzowa. Mozna
réwniez wyja¢ endoskop i wyczysci¢ koricowke. Przy wprowadzaniu endoskopu przez usta
zaleca sig zatozenie ustnika chroniagcego pacjenta oraz endoskop przed zniszczeniem.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Ptyny mozna wprowadzac przez kanat roboczy, podtaczajac strzykawke do zaworu do biopsji.
W przypadku uzywania strzykawki Luer Lock nalezy uzy¢ dotaczonego prowadnika. Wprowa-
dzi¢ koncédwke strzykawki lub prowadnik catkowicie do zaworu do biopsji (z nasadka zaworu
lub bez niej) i nacisna¢ ttoczek, aby wprowadzi¢ ptyn. Podczas wykonywania tej czynnosci nie
wiaczac funkcji odsysania, poniewaz wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiornika na
wydzieliny. Aby zapewni¢ podanie ptynu w catosci, nalezy przedmuchac¢ kanat 2 ml powietrza.

Wsysanie 7¢

Gdy do ztacza odsysania jest podtaczony uktad odsysajacy, mozna zastosowac odsysanie,
naciskajac przycisk odsysania palcem wskazujacym. Jesli w kanale roboczym znajduje sie
prowadnik i/lub wyposazenie dodatkowe, dziatanie funkcji odsysania jest ograniczone.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania funkcji odsysania zaleca sie catkowite usuniecie
prowadnika lub strzykawki na czas odsysania.

Wprowadzanie instrumentéw do endoterapii i wyposazenia dodatkowego7d

Do pracy z endoskopem nalezy zawsze wybierac instrumenty do endoterapii o odpowiednim
rozmiarze (zob. rozdziat 2.2). Maksymalny kompatybilny rozmiar instrumentu jest podany na
porcie kanatu roboczego. Sprawdzi¢ instrument do endoterapii przed uzyciem. W przypadku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie wyposazenia dodatkowego nalezy
je wymieni¢. Wprowadzi¢ instrument do portu kanatu roboczego i ostroznie wsuwa¢ do
momentu pojawienia si¢ odpowiedniego obrazu na monitorze.

Podczas wprowadzania trzymac instrument do endoterapii blisko otworu zaworu do biopsji i
wprowadzac go prosto do otworu, delikatnymi i krétkimi ruchami posuwistymi, aby unikna¢
wygiecia lub pekniecia instrumentu. Dotaczonego prowadnika mozna uzywac¢ do fatwego
wprowadzania bardzo migkkich instrumentoéw, takich jak migkkie cewniki, a w razie potrzeby
réwniez zabezpieczone szczotki do pobierania préobek. Uzycie nadmiernej sity podczas
wprowadzania moze uszkodzi¢ instrument do endoterapii. Gdy odcinek gietki endoskopu
ulegnie znacznemu zagieciu, a wprowadzenie instrumentu do endoterapii stanie sie trudne,
nalezy maksymalnie wyprostowac odcinek gietki.

Nie otwiera¢ korcowki instrumentu do endoterapii ani nie wysuwac koricdwki instrumentu do
endoterapii z jego ostonki, gdy narzedzie znajduje sie w kanale roboczym, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie zaréwno instrumentu do endoterapii, jak i endoskopu.

Wprowadzanie aktywnych instrumentéw do endoterapii 7d

Aktywne instrumenty do endoterapii powinny by¢ zawsze uzywane zgodnie z instrukcja
obstugi dostarczong przez producenta. Uzytkownicy powinni zawsze zna¢ srodki ostroznosci
i wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania aktywnych narzedzi do endoterapii, w tym
stosowania odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej.

Nie aktywowac aktywnego instrumentu do endoterapii (np. urzadzen laserowych albo
elektrochirurgicznych) w kanale roboczym, dopoki dystalna koricdwka instrumentu nie jest
widoczna na obrazie.

Uzywanie aktywnych instrumentéw do endoterapii moze zaktéca¢ normalna jako$¢ obrazu
endoskopowego, a zakt6cenia te nie s3 oznaka wadliwego dziatania systemu endoskopowego.
Rézne czynniki moga wptywac na jakos$¢ obrazu endoskopowego podczas uzywania
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aktywnych instrumentéw do endoterapii. Czynniki takie jak intensywnos$¢, wysoka moc
dziatania, mata odlegtos¢ sondy instrumentu od korncéwki endoskopu i nadmierne spalanie
tkanki moga mie¢ niekorzystny wptyw na jakos¢ obrazu.

Wycofywanie endoskopu (8
Podczas wycofywania endoskopu dzwignia sterowania musi by¢ w pozycji neutralnej.
Endoskop nalezy wyjmowac¢ powoli, obserwujac obraz endoskopowy z kamery.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

1. Czy brakuje ktérejkolwiek czesci odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza? Jesli tak,
nalezy znalez¢ brakujace elementy.

2. Czy odcinek gietki, soczewka lub wprowadzacz nosza jakiekolwiek $lady uszkodzen? Jesli
tak, nalezy sprawdzic¢ integralnos¢ produktu i ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

3. Czy na powierzchni odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza s dziury, rozciecia,
nieréwnosci, specznienia badz inne nieprawidtowosci? Jesli tak, nalezy sprawdzi¢ produkt i
ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

Jesli konieczne sg dziatania naprawcze (kroki od 1 do 3), nalezy postepowac zgodnie z

procedurami obowigzujacymi w szpitalu.

Rozlaczenie

Odtaczy¢ endoskop od wyswietlacza 10. Endoskop aScope 5 Broncho HD jest urzadzeniem
jednorazowego uzytku. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego urzadzenia,
poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia. Konstrukgja i uzyte materiaty nie sg zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizacji.

Utylizacja

Po uzyciu endoskop aScope 5 Broncho HD jest uznawany za skazony i musi zosta¢ poddany
utylizacji zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania
odpaddw medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Endoskop jest zgodny z normami:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Czg$¢ 1: Wymagania ogélne w
zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma EN 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Czesci 2-18: Wymagania
szczego6towe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen endoskopowych.

- Norma IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej - Czesci 1-2: Wymagania
ogdlne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania - Norma uzupetniajaca: Zaktécenia
elektromagnetyczne - wymagania i badania.

- 150 10993-1 dotyczaca biologicznej oceny wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Ocena i badanie.

-1S0 8600-1 Endoskopy — endoskopy medyczne i urzadzenia do endoterapii - Czes¢ 1:
Wymagania ogélne.
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5.2. Dane techniczne endoskopu aScope 5 Broncho HD

Wprowadzacz

Odcinek gietki' [°]
Srednica wprowadzacza
[mm, (")]

Maksymalna $rednica wpro-
wadzanego odcinka [mm, (")]

Srednica korcéwki dystalnej
[mm, ()]

Minimalny rozmiar rurek intu-
bacyjnych (Sred. wew.) [mm]

Dtugos¢ robocza [mm, ()]
Funkcja obrotowa
Oznaczenia gtebokosci

Kanat roboczy

Kanat instrumentu
instrumentu? [mm, (")]
Minimalna szerokos¢ kanatu
instrumentu? [mm, (")]

Przechowywanie

Zalecana temperatura
przechowywania® [°C, (°F)]

Wilgotno$¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]
System optyczny

Kat pola widzenia [°]

Gtebia ostrosci [mm]

Metoda o$wietlenia

Zlacze ssania

Srednica wewnetrzna rurki
faczacej [mm]

Sterylizacja

Metoda sterylizacji
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 105V

5,0 (0,20) @ 5,0 + 0,2 (0,008)
maks. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)
6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 105V

5,6 (0,22) @ 5,6 + 0,2 (0,008)
maks. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)
7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2i HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 i HD 5.6/2.8

120 (£ 15%)
3-100

Dioda LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2i HD 5.6/2.8

Tlenek etylenu



Srodowisko pracy

Temperatura [°C, (°F)]

Wilgotno$¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

Wysoko$¢ n.p.m. [m]

Biokompatybilnosc

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2i HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)

30-85

80 - 106

<2000

aScope 5 Broncho HD jest kompatybilny biologicznie

1. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest

trzymany prosto.

2. Nie ma zadnej gwarancji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnej
szerokosci kanatu dla narzedzi beda zgodne z endoskopem.

3. Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skréci¢ okres przechowywania.

6. Rozwigzywanie probleméw
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Problem

Brak obrazu na zywo
na ekranie, ale jest
widoczny interfejs
uzytkownika, lub
widoczny obraz nie
zmienia sie.

Niska jako$¢ obrazu.

Mozliwa przyczyna

Endoskop nie jest
podtaczony do
wyswietlacza.

Wystepuja problemy
z komunikacja miedzy
wyswietlaczem a
endoskopem.

Endoskop
jest uszkodzony.

Wyswietlany jest wcze-
$niej zarejestrowany
obraz na zéttej karcie
zarzadzania plikami.

Krew, slina itp.
na soczewce
(koncdwee dystalnej).

Zalecane dzialanie

Podtaczy¢ endoskop do szarego zlacza
na wyswietlaczu.

1. Zrestartowac endoskop
aScope 5 Broncho HD, wyjmujac
i ponownie wktadajac wtyczke
endoskopu do gniazda.

2. Wytaczy¢ wyswietlacz i wiaczyé
go ponownie (zasilanie wytaczone/
wiaczone).

Nadal brak obrazu;

3. Zapoznac sie z instrukcja obstugi
wyswietlacza, aby uzyskac
szczego6towe informacje na temat
rozwigzywania problemoéw lub
alternatywnie wzig¢ nowy endoskop.

Wymieni¢ endoskop na
nowy egzemplarz.

Powréci¢ do obrazu na zywo, naciska-
jac niebieska karte Obraz na zywo, lub
uruchomi¢ ponownie wyswietlacz,
naciskajac i przytrzymujac przez co
najmniej 2 sekundy przycisk zasilania.
Gdy wyswietlacz sie wylaczy, ponownie
nacisngc¢ jeden raz przycisk zasilania.

Potrze¢ delikatnie korncdwke dystalnag
o btone sluzowa. Jesli nie uda sie
wyczysci¢ soczewki w ten sposéb,
wyjac endoskop i wytrze¢ soczewke
przy uzyciu sterylnej gazy.
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Problem

Brak lub ograniczone
dziatanie funkgji
odsysania lub trud-
nosci z wprowadze-
niem instrumentu
do endoterapii do
kanatu roboczego.

Zawor do biops;ji.

Przyciski endoskopu.

Przycisk ssania.
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Mozliwa przyczyna

Kanat roboczy jest
zablokowany.

Ssanie nie jest aktywne.

Instrument do endo-
terapii/prowadnik/
strzykawka wtozone do
portu kanatu robocze-
go/zaworu do biopsji
(dotyczy sytuacji, gdy
nie ma ssania lub jest
ono ograniczone).

Brak nasadki na zaworze
do biopsji.

Trudnosci z wprowadze-
niem instrumentu

do endoterapii przez
kanat roboczy.

Ustawienia przyciskow
endoskopu réznig sie
od preferowanych
ustawien.

Przycisk odsysania
odtaczony od endoskopu.

Zalecane dzialanie

Wyczysci¢ kanat roboczy za pomoca
szczoteczki do czyszczenia lub
przeptukac go przy uzyciu strzykawki
wypetnionej sterylng solg fizjologiczna.
Podczas wprowadzania ptynéw nie
uzywac przycisku odsysania.

Sprawdzi¢, czy rurka ssaca jest
prawidtowo podtaczona do endoskopu
i uktadu ssacego. Sprawdzi¢, czy
system ssacy jest wtaczony.

Wyja¢ instrument do endoterapii lub
prowadnik/strzykawke z portu kanatu
roboczego/zaworu do biopsji. Spraw-
dzi¢, czy uzyty instrument jest zgodny
z identyfikatorem kanatu roboczego.

Sprawdzi¢, czy nasadka jest przymoco-
wana do zaworu do biopsji, aby unik-
na¢ zmniejszenia wydajnosci ssania.

Zapewni¢ kompatybilno$¢ instrumentu
do endoterapii z rozmiarem kanatu
roboczego.

Po zdjeciu nasadki z zaworu do biopsji
fatwiejsze moze by¢ wprowadzenie
instrumentu do endoterapii do portu
kanatu instrumentu.

Ustawic funkcje przycisku endoskopu
zgodnie z preferencjami, korzystajac
z instrukcji obstugi wyswietlacza Ambu.

Zamontowac ponownie przycisk ssania
i przetestowac funkcje ssania zgodnie
z pkt 5e przygotowywania. Jesli to nie
pomoze, uzy¢ nowego endoskopu.



1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de utilizacdo antes de utilizar o aScope 5 Broncho HD.

As instrugdes de utilizagdo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaugdes relacionados com a operagao do endoscépio. Antes da utilizagdo inicial do
endoscopio, é essencial que os operadores recebam formagao suficiente em técnicas
endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido, indicag¢des, avisos,
precaugdes e contraindicagdes mencionadas nestas instrugdes.

Nao existe garantia para o endoscépio.

Neste documento, o endoscdpio refere-se a instru¢oes que se aplicam apenas ao endoscépio
e sistema refere-se a informacgdes relevantes para o aScope 5 Broncho HD e a unidade de
visualizagdo e acessérios Ambu compativeis. Salvo especificagao em contrario, endoscépio
refere-se a todas as variantes do aScope 5 Broncho HD.

Neste documento, o termo aScope 5 Broncho HD refere-se ao Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Fim a que se destina

O aScope 5 Broncho HD destina-se a procedimentos endoscopicos e exames nas vias
respiratdrias e na arvore traqueobrénquica.

O aScope 5 Broncho HD destina-se a fornecer visualizagdo através de uma unidade de
visualizagdo Ambu compativel e a permitir a administracao de fluidos e a passagem de
instrumentos de endoterapia através do seu canal de trabalho.

O aScope 5 Broncho HD destina-se a utilizagdo temporaria em ambientes hospitalares e
ambulatério médicos.

0 aScope 5 Broncho HD foi concebido para utilizagao em adultos.

1.2. Indicacbes de utilizacdao

O aScope 5 Broncho HD destina-se a procedimentos de intubacao oral, nasal e percutanea
e de broncoscopia flexivel, em qualquer situagéo clinica em que a intubagao se aplique ou
em que um médico espere que a broncoscopia venha a ter um impacto terapéutico ou de
diagnéstico substancial.

1.3. Contraindicag¢des
Nao conhecidas.

1.4. Beneficios clinicos
A aplicagdo Unica minimiza o risco de contaminagéo cruzada do paciente.

1.5. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS A

1. Apenas destinado a utilizagao por profissionais de cuidados de saude habilitados
e com experiéncia em técnicas e procedimentos endoscépicos clinicos. O
incumprimento desta instru¢ao pode resultar em ferimentos dos pacientes.

2. O endoscépio é um dispositivo de utilizacdo Unica e deve ser manuseado em
conformidade com a prética médica aceite para dispositivos deste tipo, por forma a
evitar a contaminacdo do endoscépio antes da insergao.

3. Para evitar a contaminagao, nao utilize o endoscépio se a respetiva barreira de
esterilizacdo ou embalagem se encontrarem danificadas

4. Nao tente limpar e reutilizar o endoscépio, pois o dispositivo é de utilizagao Unica.

A reutilizagdo do produto pode causar contaminacdo, levando a infegdes.

5. Nao utilize o endoscépio ou um instrumento de endoterapia se este estiver danificado
de alguma forma ou se alguma parte da verificacao funcional falhar (ver a secgéo 4.1.,
uma vez que uma falha pode resultar em ferimentos no paciente).

6. Para detetar imediatamente eventos de dessaturacgao, os pacientes devem ser sempre
monitorizados durante a utilizagao.
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21.

248

Caso ocorra uma avaria durante o procedimento endoscépico, interrompa imediata-
mente o procedimento, para evitar ferimentos no paciente, e retire o endoscépio.

O dispositivo ndo deve ser utilizado se ndo for possivel fornecer oxigenagao
suplementar adequada ao paciente durante o procedimento. O incumprimento desta
instrucdo pode resultar na dessaturacdo do paciente.

Certifique-se sempre de que qualquer tubo ligado ao conector de aspiracao na sonda
estd ligado a um dispositivo de aspiragédo. Fixe corretamente o tubo no conector de
aspiracdo antes de aplicar aspiragao. O incumprimento desta instrugcao pode resultar
em ferimentos no paciente ou no utilizador.

Aplique um véacuo maximo de 85 kPa (638 mmHg) durante a aspiracao. A aplicacdo de
demasiado vacuo pode tornar dificil interromper a aspiragao e pode causar ferimentos
ao paciente.

. Verifique sempre a compatibilidade da sonda com os acessérios de gestao das vias

aéreas e os instrumentos de endoterapia. O incumprimento desta instrucdo pode
resultar em ferimentos no paciente.

. Para os pacientes ndo entubados, recomenda-se a utilizacdo de uma boquilha ao

introduzir o endoscoépio por via oral, para evitar que o paciente morda o cabo de
insercao e possa causar danos nos dentes.

. A forma e o tamanho da cavidade nasal e a sua adequacao para a insercao transnasal

podem variar de paciente para paciente. Antes do procedimento, devem ser tidas em
conta diferencas individuais nas formas e tamanhos dos limens nasais do paciente,
bem como na sua recetividade a insercao transnasal. Nunca utilize for¢a durante
ainsercao ou retirada do endoscépio de forma transnasal, pois podem ocorrer
ferimentos no paciente.

. Certifique-se de que a orientacdo da imagem é a prevista e tenha o cuidado de

verificar se aimagem no ecrd é uma imagem em direto ou uma imagem gravada.
Se ndo o fizer, aumentara a dificuldade de navegacao e pode resultar em danos na
mucosa ou no tecido.

. Observe sempre a imagem endoscépica em direto na unidade de visualizacdo Ambu

ou no monitor externo ao avangar ou retirar o endoscépio, ao operar a secgao de
flexdo ou ao aspirar. O incumprimento desta instrucao pode resultar em danos na
mucosa ou no tecido.

. Certifique-se de que a vélvula de bidpsia e a respetiva tampa estdo devidamente

colocadas antes de aspirar. Durante a aspiragao manual, certifique-se de que a ponta
da seringa esta completamente inserida na entrada do canal de trabalho/vélvula de
bidpsia antes da aspiracao. O incumprimento desta instru¢do pode expor utilizadores
desprotegidos ao risco de infecdo.

. As imagens do endoscépio ndo devem ser utilizadas como meio independente de

diagnéstico para qualquer manifestacéo clinica. Os profissionais de cuidados de
saude devem interpretar e justificar qualquer conclusao por outros meios e a luz das
caracteristicas clinicas do paciente. O incumprimento desta instrucédo pode resultar
num diagndstico tardio, incompleto ou inadequado.

. Certifique-se sempre de que a seccao de flexdo estd numa posicao reta ao inserir ou

retirar um instrumento de endoterapia do/no canal de trabalho. Ndo opere a alavanca
de controlo e nunca exerca forca excessiva, pois tal pode resultar em ferimentos no
paciente e/ou danos no endoscépio.

. Ndo danifique o elemento de insercdo durante a utilizagao. Isto pode expor superficies

afiadas que podem causar danos a mucosa ou isto pode resultar em partes do produto
deixadas dentro do paciente. Deve ter-se cuidado para evitar danificar o elemento de
inser¢ao quando estiver a utilizar o endoscopio com instrumentos de endoterapia.

Os técnicos de broncoscopia e os assistentes devem estar familiarizados com

os equipamentos de protecao individual adequados para os procedimentos de
broncoscopia, para evitar a contaminagao dos colaboradores.

Nao ative um instrumento de endoterapia (especialmente equipamento a laser ou
eletrocirirgico) no endoscépio antes de a extremidade distal do instrumento se ver

na imagem na unidade de visualizacdo, ja que isto pode causar lesdes ao paciente ou
danos no endoscopio.



22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

O endoscépio e os instrumentos de endoterapia ativos (por ex., os instrumentos

AF e laser) nao devem ser utilizados quando estiverem presentes gases altamente
inflamaveis (por ex., 0s aerosséis anestésicos) nas vias aéreas do paciente.

Tal procedimento podera provocar lesées ao paciente.

A extremidade distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta distal e a membrana
mucosa, pois isto pode causar lesdes na mucosa.

Durante a insercdo ou remog¢éao do endoscdpio, a ponta distal devera encontrar-se
numa posi¢do nao inclinada. Nao opere a alavanca de controlo, pois isso pode resultar
em ferimentos no paciente e/ou danos no endoscopio.

Realize sempre uma verificagao visual de acordo com as instrugées contidas nestas
Instrugées de utilizagdo antes de colocar o endoscépio num recipiente para residuos,
para minimizar o risco de complicagdes p6s-procedimento.

O utilizador deve usar o seu juizo profissional ao decidir se um procedimento de
broncoscopia é adequado para pacientes com doenca cardiaca grave (por ex., arritmia
potencialmente fatal e enfarte do miocardio recente) ou insuficiéncia respiratéria
aguda com hipercapnia. A coagulopatia ndo corrigida é relevante se estiver planeada
a biopsia transbronquial. As complicagdes graves tém uma taxa mais elevada nas
categorias de pacientes mencionadas.

A utilizagdo de instrumentos de endoterapia, incluindo a sonda de Coagulacéo do
Plasma Argon (APC) e laser nd-YAG, pode, em casos raros, causar embolia gasosa.
Monitorize o paciente adequadamente durante e apés o tratamento

As correntes de fuga do paciente podem ser aditivas ao utilizar instrumentos de
endoterapia ativos. Os instrumentos de endoterapia ativos devem ser classificados
como "tipo CF" ou "tipo BF" de acordo com a norma IEC 60601. O incumprimento desta
instrucdo pode resultar numa fuga de corrente do paciente demasiado elevada e em
lesées no paciente.

Os instrumentos de endoterapia devem ser sempre utilizados de acordo com as
respetivas instrugoes de utilizacao do fabricante. Os utilizadores devem estar sempre
familiarizados com as precaucdes de seguranca e com as diretrizes sobre a utilizacdo
adequada dos instrumentos de endoterapia, incluindo a utilizagcdo de equipamento
de protecdo individual adequado (por ex., a utilizacdo de éculos de protecao com
filtro adequado quando for utilizado equipamento laser em conjunto com o
endoscépio). O incumprimento desta instrugcao pode resultar em ferimentos no
paciente ou no utilizador.

Utilize sempre o endoscépio e a unidade de visualizagdo de acordo com as instrugdes
de utilizagdo de cada produto. O incumprimento desta instru¢ao pode resultar em
ferimentos no paciente ou no utilizador.

PRECAUCOES

1.

Possuir um sistema de reserva adequado e prontamente disponivel para utilizagao
imediata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de mau
funcionamento.
Tenha cuidado para nao danificar o endoscépio em combinagao com instrumentos de
endoterapia afiados, tais como agulhas.
Tenha cuidado ao manusear a ponta distal e ndo permita que toque noutros objetos,
pois tal pode provocar danos no endoscépio. A superficie da lente da ponta distal é fragil
e podera ocorrer distorcdo visual.
Nao exerca forga excessiva na sec¢ao de flexao, pois tal podera provocar danos no
endoscépio. Exemplos de manuseamento inadequado da seccao de flexdo incluem:
- Tor¢do manual.
- Operar no interior de um tubo endotraqueal ou em qualquer outro caso em que se
sinta resisténcia.
- Inserir num tubo pré-moldado ou num tubo de traqueostomia com a diregao de
flexdo nao alinhada com a curva do tubo.
Mantenha a pega do endoscépio seca durante a preparacao, utilizacdo e armazenamento.
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6. Nao utilize uma faca nem qualquer outro instrumento afiado para abrir a bolsa ou a caixa
de cartéo.

7. A utilizacdo de equipamento eletrocirirgico com o aScope 5 Broncho HD pode afetar a
imagem na unidade de visualizagdo e/ou monitor externo.

8. Nunca retire o botédo de aspiracao, pois tal pode resultar em danos no endoscépio e na
perda de aspiragao.

9. Alegislagao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou mediante
prescricdo deste.

10. Utilize o endoscépio apenas com equipamento médico elétrico que esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1, quaisquer normas colaterais e particulares
aplicaveis associadas ou normas de seguranga equivalentes. O incumprimento desta
instrucdo pode resultar em danos no equipamento.

1.6. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com broncoscopia flexivel (ndo exaustiva):
Taquicardia/bradicardia, hipotensdo, hemorragia, broncoespasmo/laringospasmo, tosse,
dispneia, dor de garganta, apneia, crise, dessaturacado/hipoxemia, epistaxismo, hemodialise,
pneumotdrax, pneumonia de aspira¢do, edema pulmonar, obstrugdo das vias aéreas, febre/
infecdo e paragem cardiorrespiratoria.

1.7. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descricao do sistema

O aScope 5 Broncho HD deve ser ligado a uma unidade de visualizagao Ambu. Para obter mais
informacgdes sobre as unidades de visualizacdo Ambu, consulte as Instru¢des de utilizagao das
respetivas unidades de visualizagéo.

2.1. Pecas do sistema
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Numeros de peca:

- Dispositivo de utilizagdo unica:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

Os aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8 néo estdo disponiveis em todos os paises. Contacte o seu
representante de vendas local.

Nome do produto Diametro exterior Diametro interior
[mm]" [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"
ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"
ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Compatibilidade do produto

O aScope 5 Broncho HD foi concebido para utilizagdo em conjunto com:

Unidades de visualizacao
- Ambu® aBox™ 2
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Acessorios endoscopicos

- Instrumentos para endoterapia compativeis com o ID do canal de trabalho (tais como pingas
de bidpsia, escovas para citologia, agulhas endoscopicas, sondas de eletrocirurgia).

- Acessorios com Luer slip padréo e/ou Luer Lock (utilizando o introdutor incluido).

- Equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia que cumpre a EN 60601-2-2.

Lubrificantes e solu¢des

- Agua esterilizada

- Solugéo salina isoténica

- Gel anestésico local e solugdes, por exemplo:
+  Solugédo de lidocainaa 1%

«  Geldelidocainaa2 %

«  Spray de aerossol Lidocaina 10 %

«  Noradrenalina 0,5 mg

+  Lubrificantes de base aquosa

Acessorios de gestao das vias aéreas em conformidade com a norma EN 1SO 5361
- Tubos endotraqueais

- Mascaras laringeas

- Tubos de traqueostomia

- Tubos para laringectomia

- Suportes de cateter de articulagdo dupla

O aScope 5 Broncho HD foi avaliado como compativel com os seguintes tamanhos de tubos
endotraqueais (TE) e acessdrios endoscdpicos (AE):

Diametro interno Largura maxima do
minimo do TE canal do EA

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Até 2,2 mm

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm Até 2,8 mm

Nao hé garantia de que os instrumentos selecionados, a utilizarem apenas este tamanho
de canal de trabalho, sejam compativeis em combinacdo. Antes do procedimento, deve ser
testada a compatibilidade dos instrumentos selecionados.

Equipamento de aspiracao
- Tubo de aspiracdo de diametros interiores entre 5,5 mm e 9,0 mm.

Recipiente para recolha de amostras
- aScope BronchoSampler™.
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2.3. Pecas do aScope 5 Broncho HD

=

ol 12

N.c Peca Funcao

1 Pega Concebida para a médo esquerda e direita.

2 Alavanca de controlo Move a ponta distal para cima ou para baixo num
unico plano.

3 Entrada do canal Permite a instilacao de fluidos e a inser¢ao de

de trabalho instrumentos de endoterapia.
Canal de trabalho Pode ser usado para instilagdo/aspiracao de fluidos e
insercdo de instrumentos de endoterapia.

4 Valvula de bidpsia Ligado a entrada do canal de trabalho. Os instrumentos
de endoterapia podem ser inseridos ou uma seringa
pode ser colocada.

5 Conector de Permite a ligagao do tubo de aspiragéo.

aspiracao
6 Botao de aspiracao Ativa a aspiragao quando premido.
7 Botdes do Dependendo das defini¢des na unidade de visualizagao,
endoscépio 1e2 os dois interruptores remotos permitem a ativagao direta
na pega de quatro funcionalidades diferentes, como
captacgao de imagens e videos, ARC, zoom.
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N.c Peca Funcao
8 Anel de controlo Permite a rotacdo do cabo de inser¢ao durante
da rotagdo o procedimento.
9 Ligacdo do tubo Permite a fixacdo de tubos com conector padrao durante
o procedimento.
Cabo de insercéo Cabo flexivel de inser¢do nas vias aéreas.
10
Parte inserida Igual ao cabo de insergao.
1 Seccao de flexdo Peca manejavel.
12 Ponta distal Contém a camara, a fonte de iluminacdo (dois LEDs),
bem como a saida do canal de trabalho.
13 Conector da unidade Liga a entrada do conector na unidade
de visualizagao de visualizacdo Ambu.
14 Cabo Transmite o sinal de imagem para a unidade de
visualizacdo Ambu.
15 Cobertura da Protege a alavanca de controlo durante o transporte
pega de protegdo e o armazenamento. Remover antes da utilizagdo.
16 Tubo de protecdo Protege o cabo de insercdo durante o transporte
e 0 armazenamento. Remover antes da utilizacao.
17 Introdutor Para facilitar a introdugao de seringas Luer Lock.

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos para os Descricao Simbolos para os Descricao
dispositivos aScope dispositivos aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD
Comprimento util do Limite de
cabo de insergéo. temperatura.
Largura maxima da
parte inserida (didametro Aviso.

externo maximo).

Largura minima do canal

9 " Simbolo de saida de

de trabalho (didmetro - )
poténcia nominal.

interno minimo).

Campo de visao. I:Ii:l Simbolo das IU.
Numero de

Limite de humidade. identificagao de

comércio global.

Limite de pressao

. Pais do fabricante.
atmosférica.

Peca Aplicada do
Tipo BF de Seguranca
Elétrica.

Dispositivo médico.
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Simbolos para os Descricao Simbolos para os Descricao

dispositivos aScope dispositivos aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD
Nivel de embalagem
[STERILE[EO] que garante a
esterilidade. Marca de compo-
Nao utilize o produto “ nente reconhecido
se a respetiva barreira c us UL para o Canadd e

@ de esterilizagdo Estados Unidos.
ou embalagem se

encontrar danificada.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizacao do aScope 5 Broncho HD

Os nuimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Preparacao e inspecao do aScope 5 Broncho HD
Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico de base aquosa,
para assegurar o menor atrito possivel quando o endoscépio for inserido no paciente.

Inspecéao visual do endoscépio 1

1. Certifique-se de que o selo da bolsa esta intacto. ‘1a

2. Certifique-se de que retira os elementos de protecdo da pega e do cabo de insercao. 1b

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies dsperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

4, Ligue a unidade de visualizagao Ambu. 2a 2b

Consulte as Instrugées de utilizagdo da unidade de visualizagao Ambu para a preparagao e
inspecdo da unidade de visualizagdgo Ambu. 2a 2b

Inspecdo daimagem

1. Ligue o conector da unidade de visualizagao ao conector correspondente na unidade de
visualizacdo compativel. Certifique-se de que as cores sdo idénticas e tenha o cuidado de
alinhar as setas. 3a 3b

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecrd apontando a ponta distal
do endoscopio para um objeto, por exemplo, a palma da sua mao. (4

3. Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem na unidade de visualizagdo (consulte as
Instrucdes de utilizacdo da unidade de visualizacdo).

4. Se nao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a lente na ponta distal com um
pano esterilizado.

O sistema aScope 5 Broncho HD é composto pelo aScope 5 Broncho HD e pela unidade

de visualizagédo Full-HD da Ambu. Comparativamente as geragoes anteriores, o sistema
aScope 5 Broncho HD fornece ao utilizador uma maior resolugdo, que resulta numa imagem
otimizada e mais nitida.

Preparacao do aScope 5 Broncho HD

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo para cima e para baixo, para dobrar a seccao
de flexao o mais possivel. Em sequida, faca deslizar lentamente a alavanca de controlo até a
posicdo neutra. Confirme que a seccao de flexdo funciona suave e corretamente. 5a

2. Rode cuidadosamente o anel de controlo da rotacao para a esquerda e para a direita para
rodar o cabo de inser¢do o mais possivel. Em seguida, volte a rodar o anel de controlo da
rotagdo para a posicao neutra. Confirme que o anel de controlo da rotagao funciona de
forma suave e correta. 5b
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3. Pressione os botdes do endoscopio, um ap6s o outro. Pressao curta < 1 segundo e pressao
longa > 1 segundo. Para obter as predefini¢oes, consulte as Instrugdes de utilizagdo da
unidade de visualizagao. (5¢

4. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de dgua esterilizada e 2 ml de ar no canal de trabalho
(se aplicar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo para
garantir que néao existem fugas e de que sai agua pela ponta distal. 5d

5. Se aplicével, prepare o equipamento de succao de acordo com as Instrugdes de utilizagao
do fornecedor. Ligue o tubo de sucgao ao conector de sucgéo, e prima o botao de sucgao
para verificar se a succdo é aplicada. 5e

6. Se for o caso, verifique se os instrumentos de endoterapia de tamanho apropriado
conseguem passar através do canal de trabalho sem resisténcia. O introdutor incluido
pode ser utilizado para a ligagdo de seringas Luer Lock ou para facilitar a inser¢ao de
instrumentos muito macios, tais como cateteres maledveis e escovas de espécimes
protegidas, se necessario. (5f

7. Se aplicavel, verifique se os acessorios ou os instrumentos de endoterapia sdo compativeis
com o endoscopio antes de iniciar o procedimento.

8. Para proteger contra materiais potencialmente infecciosos durante o procedimento,
considere a utilizacdo de equipamento de protecéo individual.

4.2, Operacao do aScope 5 Broncho HD

Segurar o aScope 5 Broncho HD e manipular a ponta

A pega do endoscépio pode ser manuseada com qualquer uma das maos.

Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo para cima e para baixo e o dedo indicador
para operar o botao de aspiracao. A alavanca de controlo é utilizada para dobrar e prolongar
a ponta distal do endoscépio no plano vertical (5a . Mover a alavanca de controlo para baixo
fara com que a ponta dobre anteriormente (flexao). Mové-la para cima fard com que a ponta
distal dobre posteriormente (extenséo). O cabo de insercdo deve ser sempre mantido o mais
reto possivel, para garantir um angulo ideal de flexao na ponta distal. Apos a flexao, a alavanca
de controlo deve ser colocada novamente na posi¢do neutra. Isto ird aumentar/facilitar a
manobrabilidade.

Rotac¢ao do cabo de insercao 5b

O anel de controlo da rotacdo permite que o utilizador rode o cabo de insercado em relacéo

a pega e vice-versa. Isto pode ser feito mantendo o anel de controlo da rotagdo no lugar e
rodando a pega, ou mantendo a pega no lugar e rodando o anel de controlo da rotagéo. Em
qualquer um dos casos, certifique-se de que verifica os indicadores de rotacdo no anel de
controlo de rotacéo e no anel vermelho em cima. A rotacdo esta na posicao neutra (ou seja,
rodada 0 °) quando os indicadores estao alinhados, o que permitird uma rotagao maxima

de 120 ° para ambos os lados. Existe um clique tétil que indica quando o anel de controlo da
rotacao é reposto na posi¢ao neutra. Observe sempre a imagem endoscépica em tempo real
ao operar o anel de controlo de rotagao, para evitar lesdes no paciente.

Botdes do endoscépio 5¢ 6a

Os dois botbées do endoscépio podem ativar até quatro fungoes.

Os botdes do endoscopio podem ser programados através da unidade de visualizacdo Ambu
(consulte as Instrugdes de utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu) e as defini¢des atuais
podem ser encontradas na interface do utilizador da unidade de visualizagao.

Durante a utilizagdo de instrumentos de endoterapia ativos, os botdes do endoscépio ndo
podem ser ativados na pega, mas as fungdes continuam disponiveis utilizando a unidade de
visualizagdo Ambu.

Vaélvula de biépsia 6b

A valvula de bidpsia esta ligada a entrada do canal de trabalho, permitindo a insercdo de
instrumentos de endoterapia ou a colocagéo de seringas.

A tampa da valvula de bidpsia pode ser retirada para facilitar a inser¢ao de um instrumento ou
acessorio de endoterapia na entrada do canal do instrumento.

Se nao estiver a utilizar um instrumento ou acessério de endoterapia, coloque sempre a tampa
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na valvula de bidpsia para evitar a fuga e pulverizacao de fluidos da vélvula de bidpsia aberta
ou a redugdo da capacidade de aspiragao.

Ligacio do tubo ©€
A ligacao do tubo pode ser usada para montar TE com um conector ISO durante a entubacdo.

Insercao do endoscopio 7a

Lubrifique o cabo de inser¢cao com um lubrificante de grau médico de base aquosa quando
o endoscopio for inserido no paciente. Se aimagem endoscépica se tornar pouco nitida, a
ponta distal pode ser limpa, friccionando-a suavemente na parede mucosa ou removendo
o endoscopio e limpando a ponta. Ao introduzir o endoscopio por via oral, é aconselhavel
utilizar uma boquilha para proteger o paciente e o endoscépio contra eventuais danos.

Instilagao de fluidos 7b

E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, ligando uma seringa a valvula de
bidpsia. Ao utilizar uma seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido. Insira a ponta da
seringa ou o introdutor completamente na vélvula de bidpsia (com ou sem a tampa da vélvula
colocada) e prima o émbolo para instilar o fluido. Certifique-se de que ndo utiliza aspiragao
durante este processo, pois isso ira direcionar os fluidos instilados para o sistema de recolha de
aspiragao. Para se certificar de que todo o fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar no canal.

Aspiragao 7¢

Quando um sistema de aspiragao esta ligado ao conector de aspiragéo, a aspiracao pode

ser aplicada, premindo o botdo de aspiragcdo com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou

um acessorio endoscépico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente

que a capacidade de aspiragao serd reduzida. Para uma capacidade de aspiragdo 6tima, é
recomendado que o introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a aspiragéo.

Insercéao de instrumentos ou acessérios de endoterapia 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do instrumento de endoterapia para
o endoscopio (ver a secgao 2.2). O tamanho méximo do instrumento compativel estd indicado
na entrada do canal de trabalho. Inspecione o instrumento de endoterapia antes de o utilizar.
Se houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o.
Insira o instrumento na valvula de bidpsia e faga-o avancar cuidadosamente através do canal
de trabalho até que possa ser visto naimagem endoscépica.

Para a insercdo, segure o instrumento de endoterapia perto da abertura da valvula de bidpsia
e introduza-o diretamente na abertura com recurso a movimentos suaves e curtos para evitar
que o instrumento de endoterapia dobre ou parta. O introdutor incluido pode ser utilizado
para facilitar a insercao de instrumentos muito macios, tais como cateteres maledveis e escovas
de espécimes protegidas, se necessario. O uso de for¢a excessiva durante a inser¢ao pode
danificar o instrumento de endoterapia. Quando a seccdo de flexdo do endoscépio inclinar
significativamente e a inser¢ao do instrumento de endoterapia se tornar dificil, endireite a
seccao de flexdo o mais possivel.

Né&o abra a ponta do instrumento de endoterapia nem estenda a ponta do instrumento de
endoterapia da respetiva bainha enquanto este se encontra no canal de trabalho, uma vez que
tal pode danificar o instrumento de endoterapia e o endoscépio.

Insercédo de instrumentos de endoterapia ativos 7d

A utilizacdo de instrumentos de endoterapia ativos deve ser sempre realizada de acordo

com as respetivas instru¢des de utilizacdo do fabricante. Os utilizadores devem estar sempre
familiarizados com as precaugées de seguranga e com as diretrizes sobre a utilizagao
adequada dos instrumentos de endoterapia ativos, incluindo a utilizacdo de equipamento de
protecéo individual adequado.

Nao ative um instrumento de endoterapia ativo (por exemplo, equipamento laser,
equipamento eletrocirurgico) no canal de trabalho antes de ser possivel ver a extremidade
distal do instrumento na imagem.
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Deve ser reconhecido que a utilizacdo de instrumentos de endoterapia ativos pode interferir
com a imagem endoscopica normal e esta interferéncia néo é indicativa de uma avaria

no sistema endoscoépico. Sao vérios os fatores que pode afetar a qualidade da imagem
endoscépica durante a utilizagdo de instrumentos de endoterapia ativos. Fatores como a
intensidade, a definicdo alta da poténcia, a grande proximidade da sonda do instrumento

a ponta do endoscdpio e a queima excessiva do tecido podem afetar negativamente a
qualidade da imagem.

Remocao do endoscépio (8
Ao retirar o endoscopio, certifique-se de que a alavanca de controlo estd na posicao neutra.
Retire lentamente o endoscépio enquanto observa a imagem endoscépica em direto.

4.3. Apos utilizacao

Verificacao visual (9

1. Encontra-se ausente qualquer pega na seccao de flexao, na lente ou no cabo de inser¢ao?
Em caso afirmativo, adote uma agao corretiva destinada a encontrar a(s) peca(s) ausente(s).

2. Existe qualquer evidéncia de danos na seccao de flexao, na lente ou no cabo de insergao?
Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e conclua se falta alguma peca.

3. Existem cortes, orificios, depressoes, inchagos ou outras irregularidades na secgao de
flexdo, na lente ou no cabo de inser¢do? Em caso afirmativo, examine o produto e conclua
se falta alguma peca.

Caso seja necessario proceder a agdes corretivas (passos 1 a 3), siga os procedimentos

hospitalares locais.

Desligar

Desligue o endoscopio da unidade de visualizagdo 10. O aScope 5 Broncho HD é um
dispositivo para utilizagao Unica. Ndo embeba ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes
procedimentos poderdo deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do
dispositivo e os materiais utilizados ndo sao compativeis com os procedimentos convencionais
de limpeza e esteriliza¢do.

Eliminacao

Considera-se que o aScope 5 Broncho HD esta contaminado apds a utilizacdo, pelo que
deverd ser eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos médicos
infetados com componentes eletrénicos.

5. Especificagdes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O endoscépio esta em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1: Requisitos gerais de seguranga
de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.

- CEI 60601-1-2 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial - Norma colateral: Perturbacdes eletromagnéticas -
requisitos e testes.

-1S0 10993-1 Avaliacao bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e testes.

-1S0 8600-1 Endoscépios — Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia —

Parte 1: Requisitos gerais.

5.2. Especifica¢oes do aScope 5 Broncho HD

Cabo de insercao aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
Seccdo de flexao'['] 195 195V 195 195V

Diametro do cabo de insercdo | 5,0(0,20) @ 5,0 £ 0,2 (0,008) | 5,6 (0,22) @ 5,6 +0,2 (0,008)
[mm, ()]
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Didmetro maximo da
parte inserida [mm, (")]

Diametro da ponta distal
[mm, (")]

Tamanho minimo do
tubo endotraqueal (DI) [mm]

Comprimento atil [mm, (")]
Funcao de rotagao
Marcas de profundidade

Canal de trabalho

Largura do canal do
instrumento? [mm, (")]
Largura minima do canal do
instrumento? [mm, (")]

Armazenamento

Temperatura de armazena-
mento recomendada?[°C, (°F)]

Humidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]
Sistema 6tico

Campo de viséo [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminagao
Conector de aspiracao

Didmetro interno do tubo
de ligagao [mm]

Esterilizacao

Método de esterilizagao
Ambiente de funcionamento
Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Altitude [m]

Biocompatibilidade

max. @ 5,7 (0,22)

5,4 (0,21) @ 5,4 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2 (0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

max. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) + 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

120 (£ 15 %)
3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

Oxido de etileno

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 e HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

0O aScope 5 Broncho HD é biocompativel

1. Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢édo ndo

estiver direito.

2. Naéo ha garantia de que os acessorios selecionados, utilizando apenas esta largura minima
de canal para o instrumento, sejam compativeis em combinagéo.

3. Oarmazenamento em condi¢des de temperatura mais elevada pode ter impacto na vida

util do produto.
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6. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o sistema, utilize este guia de resolucdo de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Nenhuma imagem
em direto no ecra,
mas a Interface
de utilizador esta

presente no monitor

ou aimagem

apresentada parou.

Possivel causa

O endoscépio nao

estd ligado a unidade

de visualizacdo.

A unidade de
visualizacdo e o
endoscopio tém
problemas de
comunicacao.

O endoscopio
esta danificado.

Acao recomendada

Ligue um endoscopio a entrada
cinzenta na unidade de visualizagdo.

1. Volte a ligar o aScope 5 Broncho HD,
desligando e voltando a ligar
o endoscépio.

2. Desligue a unidade de visualizacdo e
ligue-a novamente (Desligar/Ligar).

Ainda sem imagem;

3. Consulte as Instrugdes de utilizacdo
da unidade de visualizacdo para
obter instru¢des detalhadas sobre a
resolucdo de problemas ou, em alter-
nativa, utilize um endoscépio novo.

Substitua o endoscopio por um novo.

Uma imagem gravada
é apresentada no
separador amarelo de
gestao de ficheiros.

Volte aimagem em tempo real
premindo o separador azul de imagem
em direto ou reinicie a unidade

de visualizacdo premindo o botao

Fraca qualidade
de imagem.

Sangue, saliva, etc. na

lente (ponta distal).

ligar/desligar durante, pelo menos,

2 segundos. Quando a unidade

de visualizagdo estiver desligada,
reinicie-a premindo o botéo de ligar/
desligar mais uma vez.

Friccionar suavemente a ponta distal na
mucosa. Se a lente nao puder ser limpa
dessa forma, remova o endoscépio e
limpe a lente com gaze esterilizada.
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Problema

Capacidade de
aspiracao ausente

ou reduzida ou
dificuldade em inserir
o instrumento de
endoterapia através
do canal de trabalho.

Valvula de bidpsia.

Botdes do
endoscopio.

Botdo de aspiragéo.
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Possivel causa

Canal de trabalho
bloqueado.

A aspiragao nao
estad ativa.

Instrumento de
endoscopia/introdutor/
seringa inserido na
entrada do canal de
trabalho/vélvula de
bidpsia (aplicavel se

a aspiragao estiver
ausente ou reduzida).

Tampa retirada
da vélvula de bidpsia.

Dificuldade em inserir
um instrumento de
endoterapia através do
canal de trabalho.

A definicdo dos botdes
do endoscoépio é dife-
rente da configuragao
pretendida.

Botéo de aspiracao

separado do endoscépio.

Acao recomendada

Limpar o canal de trabalho, utilizando
uma escova de limpeza, ou lavar o
canal de trabalho com solugao salina
estéril, usando uma seringa. Ndo opere
o botédo de aspiragao ao instilar fluidos.

Certifique-se de que o tubo de
aspiragao esta corretamente ligado ao
endoscépio e ao sistema de aspiracéo.
Certifique-se de que o sistema de
aspiracgao estd ligado.

Retire o instrumento de endoterapia
ou introdutor/seringa da entrada do

canal de trabalho/vélvula de biépsia.
Verifique se o instrumento utilizado

é compativel com a identificacdo do
canal de trabalho.

Assegure-se de que a tampa esta
presa a valvula de bidpsia para evitar a
reducdo da capacidade de aspiragéo.

Certifique-se da compatibilidade do
instrumento de endoterapia com o
tamanho do canal de trabalho.
Quando a tampa da valvula de bidpsia
estiver retirada, podera ser mais facil
inserir um instrumento de endoterapia
na entrada de canal do instrumento.

Defina o funcionamento do botdo do
endoscdpio conforme pretendido,
utilizando as Instrugées de utilizagdo
da unidade de visualizagdao Ambu.

Volte a montar o botdo de aspiracdo

e teste a fungdo de aspiracao de acordo
com o passo de preparagao 5e.

Se isso ndo funcionar, utilize um
endoscopio novo.



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte de a utiliza aScope 5 Broncho HD.
Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune
la dispozitie copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul cd aceste instructiuni
nu explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile
de precautie legate de operarea endoscopului. Inainte de prima utilizare a endoscopului,
este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile endoscopice
clinice si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare, indicatiile, avertismentele, precautiile si
contraindicatiile din aceste instructiuni.

Nu exista garantie pentru endoscop.

Tn acest document endoscop face trimitere la instructiunile care se aplica doar pentru
endoscop, iar sistem face trimitere la informatiile relevante pentru aScope 5 Broncho HD,
pentru monitorul Ambu si accesoriile compatibile. Cu exceptia cazului in care se specifica
altfel, endoscop se refera la toate versiunile aScope 5 Broncho HD.

In acest document, termenul aScope 5 Broncho HD se referd la Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Domeniul de utilizare

aScope 5 Broncho HD se utilizeaza pentru procedurile si examinarile endoscopice la nivelul
cailor respiratorii si al arborelui traheobronsic.

aScope 5 Broncho HD are rolul de a asigura vizualizarea printr-un monitor Ambu compatibil si de
a permite administrarea fluidelor si trecerea instrumentelor de endoterapie prin canalul de lucru.
aScope 5 Broncho HD este destinat utilizarii temporare in spitale si in medii medicale ambulatorii.
aScope 5 Broncho HD a fost proiectat pentru a fi utilizat la adulti.

1.2. Indicatii de utilizare

aScope 5 Broncho HD este destinat intubadrii orale, nazale si percutanate si procedurilor de
bronhoscopie flexibila, in orice situatie clinica in care se aplicd intubarea sau in care medicul
asteapta ca bronhoscopia sd aiba un diagnostic substantial sau un impact terapeutic.

1.3. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.4. Beneficii clinice
Utilizarea o singura datd minimizeaza riscul de contaminare incrucisata intre pacienti.

1.5. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE &

1. A se utiliza doar de catre medici instruiti in proceduri si tehnici endoscopice clinice.
Nerespectarea acestei cerinte poate cauza ranirea pacientului.

2. Endoscopul este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie manevrat in conformitate
cu practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive, pentru a se evita
contaminarea sa inaintea introducerii.

3. Pentru a evita contaminarea, nu utilizati endoscopul dacé ecranul de sterilizare al
produsului sau ambalajul acestuia este deteriorat.

4. Nuincercati sa curatati si sa reutilizati endoscopul, deoarece acesta este un dispozitiv de
unica folosintd. Refolosirea produsului poate produce contaminare si, in consecintd, infectii.

5. Nu utilizati endoscopul sau instrumentul de endoterapie dacd este deteriorat in vreun
fel sau daca oricare dintre etapele verificarii functionale esueaza (consultati sectiunea
4.1., deoarece nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea pacientului).

6. Pentru a detecta cu promptitudine evenimentele de desaturare, pacientii trebuie
monitorizati in permanenta pe durata utilizarii.

7. Daca apare vreo disfunctionalitate in timpul procedurii endoscopice, opriti imediat
procedura si retrageti endoscopul pentru a evita rdnirea pacientului.

8. Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat dacd, pe durata procedurii, pacientului nu i se
poate asigura oxigenarea suplimentara adecvatd. Nerespectarea acestei instructiuni
poate cauza desaturarea pacientului.
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Asigurati-va ca orice tub conectat la conectorul de aspiratie de pe instrument este
conectat la un dispozitiv de aspiratie. Fixati tubulatura in mod adecvat pe conectorul
de aspiratie inainte de a aspira. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea
pacientului sau a utilizatorului.

. Aplicati un o presiune negativa maxima de 85 kPa (638 mmHg) in timpul aspiratiei.

Aplicarea unei presiuni negative prea mari poate ingreuna intreruperea aspiratiei si
poate cauza ranirea pacientului.

. Verificati compatibilitatea instrumentului cu accesoriile de gestionare a cdilor

respiratorii si cu instrumentele de endoterapie. Nerespectarea acestei instructiuni
poate cauza ranirea pacientului.

. In cazul pacientilor neintubati, utilizarea unui mustiuc este recomandata la

introducerea endoscopului pe cale bucald pentru ca pacientul sa nu muste cablul de
insertie, deteriorandu-si astfel dintii.

. Forma si dimensiunea cavitatii nazale si adecvarea acesteia pentru introducerea trans-

nazald pot varia de la un pacient la altul. Inainte de proceduré trebuie luate in conside-
rare diferentele intre formele si dimensiunile foselor nazale ale pacientilor, precum si
receptivitatea acestora la introducerea transnazala. Nu fortati introducerea endoscopu-
lui si nu-I retrageti transnazal, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului.

. Verificati daca orientarea imaginii este adecvata si aveti grija sa verificati daca imaginea de

pe ecran este o imagine in direct sau o imagine inregistrata. Nerespectarea acestei instruc-
tiuni va creste dificultatea navigarii si poate duce la lezarea mucoasei sau a tesutului.

. Urmariti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitorul Ambu sau pe un

monitor extern atunci cadnd avansati sau retrageti endoscopul, manevrati sectiunea de
indoire sau aspirati. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la lezarea mucoasei
sau a tesutului.

. Inainte de aspiratie, asigurati-va ci valva de biopsie si capacul acesteia sunt fixate

corespunzator. Inainte de aspiratia manuald, asigurati-va ca varful seringii este
introdus complet in portul canalului de lucru/valva de biopsie. Nerespectarea acestei
instructiuni poate expune utilizatorii neprotejati la riscul de infectie.

. Imaginile endoscopice nu trebuie utilizate ca mijloc independent de diagnosticare pen-

tru nicio constatare clinicd. Medicii trebuie sd interpreteze si sa sustina orice constatare
prin alte mijloace si prin prisma caracteristicilor clinice ale pacientului. Nerespectarea
acestei instructiuni poate duce la un diagnostic intarziat, incomplet sau neadecvat.

. Asigurati-va ca sectiunea de indoire este in pozitie dreaptd atunci cand introduceti sau

retrageti un instrument de endoterapie din canalul de lucru. Nu actionati maneta de
comanda si nu utilizati niciodata forta excesiva, deoarece acest lucru ar putea cauza
rénirea pacientului si/sau deteriorarea endoscopului.

. Nu deteriorati portiunea de inserare in timpul utilizarii. Acest lucru poate expune

suprafete ascutite care pot cauza leziuni ale mucoasei, ceea ce poate duce la lasarea
unor parti ale produsului in corpul pacientului. Manevrati cu atentie endoscopul impre-
und cu instrumentele de endoterapie pentru a evita deteriorarea portiunii de inserare.
Specialistii in bronhoscopie si asistentii trebuie sa fie familiarizati cu echipamentul
individual de protectie adecvat pentru procedurile de bronhoscopie pentru a evita
contaminarea personalului.

Nu activati un instrument de endoterapie (mai ales aparate cu laser sau aparate
electrochirurgicale) in endoscop inainte de a vedea capatul distal al instrumentului in
imaginea de pe monitor, deoarece acest lucru poate duce la vdtamarea pacientului sau
la deteriorarea endoscopului.

Endoscopul si instrumentele de endoterapie active, de ex., instrumentele cu frecventa
nalta si cu laser nu trebuie utilizate atunci cand gazele extrem de inflamabile, precum
aerosolii anestezici, sunt prezenti in caile respiratorii ale pacientului. Aceasta ar putea
provoca ranirea pacientului.

Capatul distal al endoscopului se poate incélzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful distal si
membrana mucoasa, deoarece acest lucru poate cauza leziuni ale mucoasei.
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26.

27.

28.

29.

30.

In timpul introducerii sau retragerii endoscopului, varful distal nu trebuie sa fie

indoit. Nu actionati maneta de comandd, deoarece acest lucru ar putea cauza ranirea
pacientului si/sau deteriorarea endoscopului.

Pentru a reduce riscul de complicatii dupa incheierea procedurii, efectuati intotdeauna
o verificare vizuala, in conformitate cu indicatiile din Instructiunile de utilizare, inainte de
a aseza endoscopul intr-un container de deseuri.

Utilizatorul trebuie sa-si exercite discernamantul profesional atunci cand decide daca o
procedurd de bronhoscopie va fi adecvata pentru pacientii cu boli cardiace severe

(de ex. aritmie care pune viata in pericol si infarct miocardic recent) sau insuficienta
respiratorie acuta cu hipercapnie. Coagulopatia necorectatd este relevanta daca

se planificd biopsia transbronhiald. Complicatiile grave au o incidentd mai mare la
categoriile de pacienti mentionate.

In cazuri rare, instrumentele de endoterapie, inclusiv sonda de coagulare a plasmei
Argon (APC) si laserul nd-YAG pot cauza embolie gazoasd. Monitorizati pacientul in
mod corespunzator pe durata tratamentului si dupa terminarea acestuia.

Cand utilizati instrumente de endoterapie active, pot apdrea in plus curenti de scurgere
prin pacient. Instrumentele de endoterapie activa trebuie clasificate ca ,tip CF” sau ,tip
BF”, conform IEC 60601. Nerespectarea instructiunilor poate duce la aparitia curentilor
de scurgere prin pacient si la vatdmarea pacientului.

Instrumentele de endoterapie se vor folosi in conformitate cu instructiunile de utilizare
furnizate de producatorul respectiv. Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu masurile
de siguranta si cu instructiunile privind utilizarea adecvatd a instrumentelor de
endoterapie, inclusiv cu utilizarea echipamentelor individuale de protectie adecvate,
precum ochelarii cu filtrare de protectie atunci cand folosesc aparatul cu laser odaté cu
endoscopul. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea pacientului sau

a utilizatorului.

Folositi intotdeauna endoscopul si monitorul conform instructiunilor de utilizare
pentru fiecare produs. Nerespectarea acestei instructiuni poate cauza ranirea
pacientului sau a utilizatorului.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

Pregatiti un sistem adecvat de recuperare a datelor pentru utilizarea imediata,
astfel incat procedura sa poata fi continuatd, daca survine vreo defectiune.
Aveti grija sa nu deteriorati endoscopul folosit in combinatie cu instrumente de
endoterapie ascutite, precum acele.
Manevrati cu atentie varful distal si nu-I [asati sa loveasca alte obiecte, deoarece in acest
fel endoscopul se poate deteriora. Suprafata lentilei varfului distal este fragila si pot
aparea distorsiuni vizuale.
Nu exercitati fortd excesivad asupra sectiunii de indoire, deoarece in acest fel endoscopul
se poate deteriora. Exemplele de manevrare inadecvata a sectiunii de indoire includ:
- Indoirea manuals;
- Operarea sa in interiorul unui tub endotraheal sau in orice alta situatie caz in care
simtiti rezistentd;
- Introducerea sa intr-un tub premodelat sau intr-un tub de traheostomie a carui
directie de indoire nu urmeaza curba tubului.
Mentineti manerul endoscopului uscat in timpul pregatirii, utilizarii si depozitarii.
Nu utilizati cutite sau alte instrumente ascutite pentru a deschide punga sau cutia
din carton.
Utilizarea echipamentului electrochirurgical cu aScope 5 Broncho HD poate perturba
imaginea de pe monitor si/sau de pe monitorul extern.
Nu scoateti niciodata butonul de aspiratie, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea endoscopului si la pierderea functiei de aspiratie.
Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua numai de
catre un medic sau la comanda unui medic.

. Folositi endoscopul numai cu echipamente electrice medicale conforme cu IEC 60601-1, cu

orice standarde colaterale si speciale aplicabile sau cu standarde de siguranta echivalente.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deteriorarea echipamentului.
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1.6. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu bronhoscopia flexibila (nu sunt exhaustive):
tahicardie/bradicardie, hipotensiune, hemoragie, bronhospasm/laringospasm, tuse, dispnee,
durere in gat, apnee, convulsii, desaturare/hipoxemie, epistaxis, hemoptizie, pneumotorax,
pneumonie de aspiratie, edem pulmonar, obstructia cailor respiratorii, febra/infectie si stop
respirator/cardiac.

1.7. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2, Descrierea sistemului
aScope 5 Broncho HD trebuie conectat la un monitor Ambu. Pentru informatii privind monitoarele
Ambu, va rugdm sa consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele respective.

2.1. Componentele sistemului

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD
- dispozitiv de unica folosinta:

Coduri piese:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

_cocmae |

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 si HD 5.6/2.8 nu sunt disponibile in toate tarile. Va rugam sa contactati biroul
de véanzari local.

Denumire produs

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2

aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

Diametru exterior
[mm]"

5,0 mm/0,20"
max 5,7 mm/0,22"

5,6 mm/0,22"
max. 6,3 mm/0,25"

Diametru interior
[mm]"

2,2 mm/0,09"
min 2,05 mm/0,08"

2,8 mm/0,11"
min 2,65 mm/0,10"

2.2. Compatibilitatea produsului
aScope 5 Broncho HD a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu:

Monitoarele
- Ambu® aBox™ 2

Accesorii endoscopice
- Instrumente de endoterapie compatibile cu diametrul intern al canalului de lucru

(cum ar fi pense de biopsie, perii citologice, ace endoscopice, sonde electrochirurgicale).
- Accesorii cu conector Luer Slip standard si/sau Luer Lock (folosind introductorul inclus).
- Echipamente electrochirurgicale de inalta frecventa care sunt conforme cu EN 60601-2-2.

Lubrifianti si solutii

- Apa sterila

- Solutie de ser fiziologic izotonica

- Gel anestezic local si solutii, de ex.:

«  Solutie cu lidocaind 1 %

«  Gelculidocaina 2 %

«  Spray cu aerosoli cu lidocaina 10 %
«  Noradrenalind 0,5 mg

«  Lubrifianti pe baza de apa

Accesorii de gestionare a cailor respiratorii in conformitate cu EN 1ISO 5361
- Tuburi endotraheale

- Masti laringiene
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- Tuburi de traheostomie
- Tuburi de laringectomie

- Suporturi pentru cateterul cu obturator dublu

aScope 5 Broncho HD a fost evaluat pentru a se stabili compatibilitatea cu urmatoarele
dimensiuni ale tuburilor endotraheale (ETT) si ale accesoriilor endoscopice (EA):

Diametru interior

Latimea maxima a

tub endotraheal canalului de lucru EA
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm panala2,2mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm pandla2,8mm

Nu exista nicio garantie cd instrumentele selectate doar pe baza acestei dimensiuni a
canalului de lucru vor fi compatibile in combinatie. inainte de procedurs, trebuie sa testati
compatibilitatea instrumentelor selectate.

Aparate de aspiratie

- Tub de aspiratie cu diametre interioare cuprinse intre 5,5 mm si 9,0 mm.

Recipient pentru colectarea de specimene

- aScope BronchoSampler™.

2.3. Componentele aScope 5 Broncho HD
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17

Piesa

Maner

Maneta de comanda

Port canal de lucru

Canal de lucru

Valva de biopsie

Conector de aspiratie

Buton de aspiratie

Butoanele 15i 2
de pe endoscop

Inel de comanda
a rotirii

Racord tub

Cablu de insertie
Portiune de inserare

Sectiune de indoire

Varf distal
Conector monitor
Cablu

Capac de protectie
pentru maner

Tub de protectie

Introductor

Functie

Proiectat pentru utilizarea atat cu mana dreapta, cat si cu
mana stangd.

Muta varful distal in sus sau in jos, intr-un singur plan.

Permite instilarea fluidelor si introducerea instrumentelor
de endoterapie.

Poate fi folosit pentru instilarea/aspiratia fluidelor si
introducerea instrumentelor de endoterapie.

Fixatd la portul canalului de lucru. Instrumentele de
endoterapie pot fi introduse sau se poate atasa o seringa.

Permite conectarea tubului de aspiratie.

Activeaza aspiratia atunci cand este apasat.

In functie de setarile de pe monitor, cele doud
comutatoare la distanta permit activarea directd de
pe maner a patru functii diferite, cum ar fi captarea de
imagini, realizarea de videoclipuri, ARC si zoom.

Permite rotirea cablului de insertie in timpul procedurii.

Permite fixarea tuburilor cu conector standard
in timpul procedurii.

Cablu flexibil pentru insertia pe caile respiratorii.
La fel ca la cablul de insertie.

Componenta manevrabila.

Contine camera, o sursa de lumind (doud LED-uri)
si o iesire pentru canalul de lucru.

Se conecteaza la portul de conectare de pe
monitorul Ambu.

Transmite semnalul de imagine catre monitorul Ambu.

Protejeaza maneta de comanda in timpul transportului
si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.

Protejeaza cablul de insertie in timpul transportului
si depozitarii. A se indeparta inainte de utilizare.

Pentru a usura trecerea seringilor Luer Lock.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru
dispozitivele aScope
5 Broncho HD
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Descriere

Lungimea utila a
cablului de insertie.

Latimea maxima a porti-
unii de inserare (diame-
tru exterior maxim).

Latimea minima a cana-
lului de lucru (diametru
interior minim).

Simboluri pentru Descriere
dispozitivele aScope
5 Broncho HD
Limita de
temperatura.

Avertisment.

AN\
Gf).

Simbol pentru
puterea nominala
de iesire.



Simboluri pentru
dispozitivele aScope
5 Broncho HD

—
N

Descriere

Camp de vizualizare.

Limitarea umiditatii.

Limitarea
presiunii atmosferice.

Componenta aplicata
tip BF pentru siguranta
electrica.

Nivel de ambalaj care

asigura caracterul steril.

Nu utilizati daca
ecranul de sterilizare
al produsului sau
ambalajul acestuia
este deteriorat.

Simboluri pentru
dispozitivele aScope
5 Broncho HD

ERCREENS

(1]
g
[—
(7]

Descriere

Simbol pentru IDU.

Numarul global de
articol comercial.

Tara
producatorului.

Dispozitiv medical.

Marcaj UL pentru
componentele
recunoscute pentru
Canada si Statele
Unite ale Americii.

Lista completd cu explicatiile simbolurilor poate fi accesata si pe ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea aScope 5 Broncho HD
Numerele in cercuri gri de mai jos fac trimitere la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea aScope 5 Broncho HD
Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical pe baza de apapentru a asigura o frecare
cat mai redusa atunci cdnd endoscopul se introduce in pacient.

Verificarea vizuala a endoscopului

1

1. Verificati dacé sigiliul pungii este intact. 1a
2. Aveti grija sa indepartati elementele de protectie de pe maner si de pe cablul de insertie. 1b

3. Verificati daca exista impuritati sau defectiuni ale produsului, precum suprafete aspre,
muchii ascutite sau protruziuni care pot vatama pacientul. (1¢

4. Porniti monitorul Ambu. 2a 2b

Consultati Instructiunile de utilizare pentru monitoarele Ambu privind pregatirea si verificarea

acestora. 2a 2b

Verificarea imaginii

1. Introduceti conectorul pentru monitor in conectorul corespunzator de pe monitorul
compatibil. Procedati cu atentie, astfel incat culorile sa fie identice, iar sagetile sa fie

aliniate. 3a 3b

2. Verificati daca pe ecran apare o imagine video in direct, indreptand varful distal al
endoscopului catre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

3. Daca este necesar, ajustati preferintele de imagine pe monitor (consultati Instructiunile
de utilizare pentru monitor).
4. Dacd obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti lentila varfului distal cu o

carpa sterila.

Sistemul aScope 5 Broncho HD este alcdtuit din aScope 5 Broncho HD si monitorul Ambu Full-HD.
Comparativ cu generatiile anterioare, sistemul aScope 5 Broncho HD oferd utilizatorului o rezolutie
mai mare, ceea ce inseamnd o imagine mai clard si imbundtatita.
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Pregatirea aScope 5 Broncho HD

1. Glisati cu atentie maneta de comandd in sus si in jos pentru a indoi sectiunea de indoire cat
mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de comanda in pozitia neutrd. Confirmati faptul
ca sectiunea de indoire functioneaza bine si corect. 5a

2. Rotiti cu grija inelul de comanda a rotatiei spre stanga si spre dreapta pentru a roti cablul
de insertie cat mai mult posibil. Apoi, rotiti inelul de comanda a rotatiei inapoi in pozitie
neutra. Verificati ca inelul de comanda a rotatiei functioneaza corect si fara probleme. 5b

3. Apasati butoanele endoscopului pe rand, unul dupa altul. Apésati scurt < 1 secunda
si apasati lung > 1 secunda. Pentru configurarea implicita, consultati Instructiunile de
utilizare pentru monitor. (5¢

4. Cu ajutorul unei seringi, introduceti 2 ml de apa sterila si 2 ml de aer in portul canalului
de lucru (daca utilizati o seringd Luer Lock, folositi introductorul inclus). Apasati pistonul,
asigurati-va ca nu existd scurgeri si ca apa este emisa de la varful distal. 5d

5. Daca este cazul, pregatiti un aparat de aspiratie in conformitate cu Instructiunile de
utilizare de la producdtor. Conectati tubul de aspiratie la un conector de aspiratie si apdsati
pe butonul de aspiratie pentru a verifica daca se produce aspiratia. 5e

6. Daca este cazul, verificati daca instrumentele de endoscopie de dimensiuni
corespunzatoare poate fi trecute prin canalul de lucru fara a intampina rezistenta.
Introductorul inclus poate fi utilizat pentru conectarea seringilor Luer Lock sau pentru
facilitarea introducerii instrumentelor foarte moi, cum ar fi cateterele moi si periile pentru
specimene protejate, daca este necesar. (5f

7. Daca este cazul, verificati compatibilitatea accesoriilor sau a instrumentelor de endoterapie
cu endoscopul inainte de inceperea procedurii.

8. Pentru a proteja impotriva materialelor potential infectioase in timpul procedurii,
va recomandam sa purtati echipament individual de protectie.

4.2, Utilizarea aScope 5 Broncho HD

Manevrarea aScope 5 Broncho HD si manevrarea varfului

Manerul endoscopului poate fi tinut atat cu mana stanga, cat si cu mana dreapta.

Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda in sus si in jos si degetul ardtdtor
pentru a actiona butonul de aspiratie. Maneta de comanda se utilizeazd pentru a indoi sau a
intinde varful distal al endoscopului in plan vertical 5a. Deplasarea manetei de comanda in jos
va cauza indoirea varfului cétre inainte (flexare). Prin deplasarea sa in sus varful distal se va indoi
catre inapoi (intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept posibil
pentru a se asigura un unghi optim de indoire a varfului distal. Dupa indoire, maneta de coman-
da trebuie mutata inapoi in pozitie neutra. In acest fel va creste capacitatea de manevrare.

Rotirea cablului de insertie 5b

Inelul de comandad a rotatiei permite utilizatorului sa roteasca cablul de insertie in raport

cu manerul si invers. Acest lucru se poate face fie prin mentinerea pe pozitie a inelului de
comanda a rotatiei, apoi prin rotirea manerului, fie prin mentinerea manerului in pozitie si apoi
prin rotirea inelului de comands a rotatiei. In orice caz, verificati indicatoarele de rotatie de

pe inelul de comanda a rotirii si de pe inelul rosu de deasupra. Rotatia este in pozitia neutra
(adica, 0°) atunci cand indicatoarele sunt aliniate; se va permite o rotatie maxima de 120° pe
ambele parti. Se simte un clic tactil care indicd momentul in care inelul de comandd a rotatiei
este readus in pozitia neutra. Pentru a evita ranirea pacientului, urmariti intotdeauna imaginile
endoscopice in direct atunci cand utilizati inelul de comanda a rotatiei.

Butoanele endoscopului (5¢ 6a

Cele douéd butoane ale endoscopului pot activa pana la patru functii.

Butoanele endoscopului pot fi programate prin intermediul monitorului Ambu (consultati
Instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu); setdrile curente pot fi gdsite in interfata de
utilizare a monitorului.

In timpul utilizdrii instrumentelor de endoterapie active, butoanele endoscopului nu pot fi
activate de pe maner, dar functiile sunt in continuare disponibile utilizand monitorul Ambu.
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Valva de biopsie 6b

Valva de biopsie este atasatd la portul canalului de lucru, permitand introducerea
instrumentelor de endoterapie sau atasarea seringilor.

Capacul valvei de biopsie poate fi demontat pentru a facilita introducerea unui instrument de
endoterapie sau a unui accesoriu in portul canalului instrumentului.

Dacd nu utilizati un instrument de endoterapie sau un accesoriu, montati capacul pe valva

de biopsie pentru a evita scurgerea si pulverizarea lichidelor din valva de biopsie deschisa sau
reducerea capacitatii de aspiratie.

Racord tub ¢
Racordul de tub poate fi utilizat pentru a imbina tubul endotraheal cu un conector ISO in
timpul intubarii.

Introducerea endoscopului 7a

Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical pe baza de apd atunci cand se introduce
endoscopul in pacient. Daca imaginea endoscopica devine neclara, varful distal poate fi
curdtat prin frecarea usoara de peretele mucoasei sau puteti sd scoateti endoscopul si sa
curatati varful. Cand introduceti endoscopul in cavitatea bucala, se recomanda utilizarea unui
mustiuc pentru a proteja pacientului si a evita deteriorarea endoscopului.

Instilarea fluidelor 7b

Fluidele pot fi instilate prin canalul de lucru prin atasarea unei seringi la valva de biopsie.
Daca utilizati o seringd Luer Lock, folositi introductorul inclus. Introduceti varful seringii sau
introductorul complet in valva de biopsie (cu sau fara capac atasat) si apasati pistonul pentru
a instila fluidul. Asigurati-va cé nu aspirati in timpul acestui proces, deoarece acest lucru va
directiona fluidele instilate in sistemul de colectare prin aspiratie. Pentru a va asigura ca toate
fluidele au iesit din canal, curatati canalul cu 2 ml de aer.

Aspirare 7¢

Atunci cand un sistem de aspiratie este conectat la conectorul de aspiratie, aspiratia se
poate efectua prin apasarea butonului de aspiratie cu degetul aratator. Daca se plaseazd un
introductor si/sau un accesoriu endoscopic in canalul de lucru, capacitatea de aspiratie se va
reduce. Pentru o aspiratie optima se recomandd sa indepartati complet introductorul sau
seringa in timpul aspiratiei.

Introducerea instrumentelor de endoterapie sau a accesoriilor 7d

Asigurati-va ca selectati dimensiunea corectd a instrumentului de endoterapie pentru
endoscop (consultati sectiunea 2.2). Dimensiunea maxima compatibild a instrumentului
este indicatd pe portul canalului de lucru. Verificati instrumentul de endoterapie inainte de
a-1 utiliza. Dacé exista abateri legate de functionare sau de aspectul sau extern, inlocuiti-I.
Introduceti instrumentul in valva de biopsie si impingeti-I cu grija prin canalul de lucru pana
cand devine vizibil pe imaginea endoscopica.

Pentru introducere, tineti instrumentul de endoterapie aproape de orificiul valvei de

biopsie si introduceti-I direct in orificiu, cu miscari usoare si scurte, pentru a evita indoirea

sau ruperea instrumentului de endoterapie. Introductorul inclus poate fi utilizat pentru a
facilita introducerea instrumentelor foarte moi, cum ar fi cateterele moi si periile pentru
specimene protejate, dacd este necesar. Utilizarea fortei excesive in timpul introducerii poate
deteriora instrumentul de endoterapie. Daca sectiunea de indoire a endoscopului se indoaie
semnificativ si introducerea instrumentului de endoterapie devine dificila, indreptati sectiunea
de indoire cat mai mult posibil.

Nu deschideti varful instrumentului de endoterapie si nu extindeti varful instrumentului de
endoterapie din teaca in timp ce instrumentul se afla in canalul de lucru, deoarece acest lucru
poate deteriora atat instrumentul de endoterapie, cat si endoscopul.

Introducerea instrumentelor de endoterapie active 7d

Instrumentele de endoterapie active trebuie sa se utilizeze in conformitate cu instructiunile de
utilizare furnizate de producatorul respectiv. Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu masurile
de siguranta si cu instructiunile privind utilizarea adecvata a instrumentelor de endoterapie
active, inclusiv utilizarea echipamentelor individuale de protectie adecvate.
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Nu activati un instrument de endoterapie activ (de ex., aparat cu laser, aparat electrochirurgical)
n canalul de lucru inainte ca in imagine sa se poata vedea capatul distal al instrumentului.

Este recunoscut faptul cd utilizarea instrumentelor de endoterapie active poate interfera cu
imaginea endoscopicd normald, iar aceasta interferenta nu indica functionarea defectuoasa

a sistemului endoscopic. Numerosi factori variati pot afecta calitatea imaginii endoscopice in
timpul utilizarii instrumentelor de endoterapie active. Factorii precum intensitatea, setarea de
putere mare, distanta apropiata a sondei instrumentului fata de varful endoscopului si arderea
excesivd a tesutului pot influenta in mod negativ calitatea imaginii.

Retragerea endoscopului (8
Atunci cand retrageti endoscopul, asigurati-va ca maneta de comanda este in pozitia neutra.
Retrageti usor endoscopul in timp ce urmariti imaginea in direct.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (9

1. Existd elemente lipsa pe sectiunea de indoire, pe lentild sau pe cablul de insertie? Daca da,
luati masuri pentru a localiza elementele lipsa.

2. Existda semne de degradare pe sectiunea de indoire, pe lentild sau pe cablul de insertie?
Daca da, verificati integritatea produsului si constatati daca lipsesc piese.

3. Exista taieturi, orificii, deformari, umflaturi sau alte neregularitati pe sectiunea de indoire,
pe lentila sau pe cablul de insertie? Daca da, examinati produsul si constatati daca
lipsesc piese.

Tn cazul in care sunt necesare masuri corective (pasii de la 1 la 3), aplicati-le in conformitate cu

procedurile spitalicesti locale.

Deconectare

Deconectati endoscopul de la monitor 10.. aScope 5 Broncho HD este un dispozitiv de unica
folosinta. Nu clatiti sau sterilizati acest instrument, deoarece aceste proceduri pot ldsa urme
periculoase sau pot cauza defectarea dispozitivului. Modelul si materialele utilizate nu sunt
compatibile cu procedurile conventionale de curatare si sterilizare.

Eliminarea

aScope 5 Broncho HD este considerat infectat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale privind colectarea echipamentelor medicale infectate care contin
componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate

Endoscopul este conform cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiald.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind
siguranta de baza si functionarea esentiald a echipamentelor endoscopice.

- [EC 60601-1-2 Echipamente electrice medicale — Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de
baza si operarea esentiald — Standard colateral: Perturbatii electromagnetice - Cerinte si teste.

-1S0O 10993-1 Evaluarea biologica a echipamentelor medicale - Partea 1: Evaluare si testare.

-1S0 8600-1 Endoscoape - Endoscoape medicale si dispozitive de endoterapie - Partea 1:
Cerinte generale.

5.2. Specificatii pentru aScope 5 Broncho HD

Cablu de insertie aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
Sectiune de indoire! [ 195N 105V 195N 105V

Diametrul cablului de insertie | 5,0 (0,20) @ 5,0 +0,2 (0,008) | 5,6 (0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)
[mm, ()]
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Diametrul maxim al
portiunii de inserare [mm, (")]

Diametrul varfului distal
mm, ()]

Dimensiunea minima a
tubului endotraheal (DI) [mm)]

Lungime utila [mm, (")]
Functie rotativa
Marcaje de adancime

Canal de lucru

Latime canal

instrument? [mm, ()]
Latime minima canal
instrument? [mm, (")]

Depozitare

Temperatura recomandata
pentru depozitare® [°C, (°F)]

Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Adancimea campului [mm]
Metodad de iluminare
Conector de aspiratie

Diametru interior tub de
conectare [mm]

Sterilizarea

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Altitudine [m]

Biocompatibilitate

max. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) £10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2(0,09)

min. @ 2,05 (0,08)

max. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) +10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 si HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 si HD 5.6/2.8

120 (x£15%)
3-100

LED

@55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 si HD 5.6/2.8

ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5i HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2.000

aScope 5 Broncho HD este biocompatibil

Retineti ca unghiul de indoire poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este

mentinut drept.

Nu existd nicio garantie ca accesoriile selectate doar pe baza acestei ldtimi minime a
canalului instrumentului vor fi compatibile in combinatie cu acesta.

Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.
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6. Depanarea

Dacad apar probleme la sistem, va rugam sd utilizati acest ghid de identificare si remediere

pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Nicio imagine in
direct pe ecran,

insa interfata

de utilizare este
prezenta pe afisaj sau
imaginea prezentatd
este inghetata.

Calitate slaba
a imaginii.
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Cauza posibila

Endoscopul nu este
conectat la monitor.

Monitorul si
endoscopul au proble-
me de comunicare.

Endoscopul

este deteriorat.

O imagine inregistratd
apare in fila galbena

pentru gestionare fisiere.

Sange, saliva etc. pe
lentila (varf distal).

Actiune recomandata

Conectati un endoscop la portul gri de
pe monitor.

1. Reconectati aScope 5 Broncho HD
deconectand si reconectand
endoscopul.

2. Opriti monitorul si reporniti-|
(oprire/pornire).

Incé nu apare nicio imagine.

3. Consultati Instructiunile de utilizare
pentru monitor pentru a obtine
indicatii detaliate de depanare sau
utilizati un endoscop nou.

Inlocuiti endoscopul cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct apasand
pe fila albastra pentru imagine in direct
sau reporniti monitorul apdsand pe
butonul de pornire timp de cel putin

2 secunde. Daca monitorul este oprit,
reporniti-l apasand inca o data pe
butonul de pornire.

Frecati usor varful distal de mucoasa.
Dacé lentila nu poate fi curdtata astfel,
scoateti endoscopul si stergeti lentila
cu tifon steril.



Problema

Capacitate de
aspiratie absentd sau
redusa sau dificultate
de introducere a
instrumentului de
endoterapie prin
canalul de lucru.

Valva de biopsie.

Butoanele
endoscopului.

Butonul de aspiratie.

Cauza posibila

Canalul de
lucru este blocat.

Functia de aspiratia
nu este activa.

Instrument de
endoterapie/
introductor/seringa
introdusa in portul
canalului de lucru/valva
de biopsie (aplicabila
daca aspiratia este
absentd sau redusa).

Capac scos
de pe valva de biopsie.

Dificultati la introduce-
rea unui instrument de
endoterapie prin canalul
de lucru.

Butoanele endoscopului
sunt configurate diferit
fatd de valorile preferate.

Butonul de aspiratie
este deconectat
de la endoscop.

Actiune recomandata

Curatati canalul de lucru folosind o
perie de curatat sau clatiti canalul de
lucru cu ser fiziologic steril folosind
o seringd. Nu actionati butonul de
aspiratie atunci cand instilati fluide.

Asigurati-va ca tubul de aspiratie
este conectat corect la endoscop si la
sistemul de aspiratie. Asigurati-va ca
sistemul de aspiratie este pornit.

Scoateti instrumentul de endoterapie
sau introductorul/seringa din portul
canalului de lucru/valva de biopsie.
Verificati daca instrumentul utilizat este
compatibil cu diametrul interior

al canalului de lucru.

Asigurati-vd ca este fixat capacul la
valva de biopsie pentru a se evita
reducerea capacitatii de aspiratie.

Asigurati-va cd instrumentul de
endoterapie este compatibil cu
dimensiunea canalului de lucru.

Cand capacul valvei de biopsie este
scos, poate fi mai usor sd introduceti
un instrument de endoterapie in portul
canalului instrumentului.

Configurati functiile butoanelor
endoscopului dupa preferinte,
folosind Instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu.

Montati la loc butonul de aspiratie

si testati functia de aspiratie in
conformitate cu etapa de pregatire
5e. Dacad acest lucru nu functioneaza,
utilizati un endoscop nou.
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1. BaxxHaa nHdpopmaumsa - Npoutute nepep ncnosnbsoBaHnem

MNepep ncnonb3oBaHmem ycTpoiicTea aScope 5 Broncho HD BHMMaTenbHO 03HakombTeCh C
AaHHOI?I I/IHCprKLlI/IeI7I no NpMeHeHuto. MHcmpyKuug No nNpuMeHeHUIo MOXeT 6bITb 06HOBNEHA
6e3 0MNONHNUTENbHOTO YBeAoMeHNA. Konum Tekylleil Bepcum NpeoCTaBAAI0OTCA MO 3anpocy.
O6paT|/|Te BHMMaHWe Ha TO, UTO B HaCTOﬂLLleI7I NHCTPYKUUN He 06BACHATCA 1 HEe OMMUCbIBAKOTCA
KNMHUYecKre npoueaypbl. B MHCTPYKLMM OnncaHbl TONbKO OCHOBHbIE MAaHUMYAALUN 1 MePbl
NpeoCTOPOXKHOCTY, CBA3aHHbIE C NCMONb30BaHNeM 3HAoCKoNa. Nepes NnepBbiM MCNOMb30BaHNEM
3HAO0CKOMa OMepaTopbl AOMKHbI MPOWTU COOTBETCTBYIOLLEE 0OyUeHe KNMHNYECKAM METOANKAM
SHAOCKOMNUN U O3HAKOMUTBCA C Ha3HaYeHVEeM, NoKa3aHUAMU, NpeaynpexaeHnamu, mepamn
nNpefoCTOPOXKHOCTU U MPOTUBOMOKa3aHWAMU, NePEUNCIIEHHbIMN B HACTOALLEN UHCTPYKLNN.
lapaHTWA Ha 3HAOCKON He NpelyCMOTPEHa.

B 3TOM JOKYMeHTE TePMUH «9HOOCKON» NCMONb3YeTCsA B UHCTPYKLUUAX, MPUMEHUMbIX TONIbKO K
SHAOCKOMY; TEPMUH «cucmema» NCnosnb3yeTcAa B ONNCaHUAX, OTHOCALNXCA K aScope 5 Broncho HD,
COBMeCTMMOMY YCTPOICTBY Br3yanu3aumm Ambu 1 BcnomoraTtenbHbIM ycTpoincTam. Ecnv He
yKa3aHo NHOe, TEPMUH «3H[0CKOM» OTHOCUTCA KO BCeM BapuaHTam aScope 5 Broncho HD.

B HacmosAwem 0okymeHme mepmuH «aScope 5 Broncho HD» omHocumcs k ycmpoticmay Ambu®
aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. HasHauyeHue

SHpockon aScope 5 Broncho HD npeaHa3HaueH Ans 3HLOCKONMYECKUX Npoueayp u
obcnefoBaHNA AblXaTeNbHbIX NyTel 1 TpaxeobpoHXManbHOro Aepesa.

SHpockon aScope 5 Broncho HD npeaHa3HaueH Ans Br3yanv3aumm C NoMoLLbio COBMECTUMOIO
yCTpoWcTBa BM3yanmsauuv Ambu 1 no3BonseT BBOAUTb XUAKOCTU U SHAOTepaneBTuYecKne
MNHCTPYMEHTbI Mo CBoeMy pabouemy KaHany.

SHpockon aScope 5 Broncho HD npefHa3sHayeH ana BpEMEHHOMO UCMONIb30BaHUA B
60nbHMLAX 1 aMOYNATOPHbIX MEAVNLMHCKNX YUPEXAEHNAX.

SHpockon aScope 5 Broncho HD npeaHa3HayeH ANA MCNONb30BaHNA y B3POC/bIX MaLMEHTOB.

1.2. MNoka3aHNA K NpuMeHeHnIo

3SHpockon aScope 5 Broncho HD npefHasHaueH ana npoueAyp nepopanbHoii, Ha3anbHOMN 1
UYPECKOKHOW MHTY6ALMN 1 FTMOKON BPOHXOCKOMMM B NOOBIX KNMHUYECKUX CUTYaLMAX, KOraa
npumMmeHnma I/IHTy6aLU/Iﬂ WNn Korga KNMHNUNCT OXKUAAET, YToO 6p0HXOCKOI'IVIFI 6y,qu nmMmeTb
CYLECTBEHHYIO0 ANArHOCTUYECKYIO NN TepaneBTUYECKYI0 3HaYNMOCTb.

1.3. MpoTnBonokasaHuna
HewnssecTHbl.

1.4. KnuHnyeckne npenmyujecrsa
I'Ipm OAHOKPAaTHOM NMPUMEHEHUN PUCK NepeKpPecTHOro 3arpA3HeHna y naymeHToB
ABNAETCA MUHUMAJTbHbIM.

1.5. MpeaynpexaeHna n mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTN

NPEAYNPEXAEHUA A

1. CucTemy paspeLleHo NCMob30BaTb TONbKO KBaNMGULVPOBAaHHBIM MEANLIMHCKUM
cneyranncTam, NpoLweaLwrm o6yyeHre KIMHNYECKUM SHAOCKOMMYECKUM METOAMKAM
1 MPOBEAEHUNI0 COOTBETCTBYIOWMX NpoLeayp. HecobniofeHre aaHHoro Tpe6oBaHuA
MOXeT noBsieyb 3a coboi TPaBMUPOBAHME NaLMeHTa.

2. DHAOCKOM NpeAHa3HayeH f/1A OfHOKPATHOrO MPUMEHEHNA 1 JOMKEH UCMONb30BaTbCA
B COOTBETCTBUM C NPUHATON MEANLIMHCKON NPAKTUKOMN ANA YCTPONCTB TaKoro Tvna BO
n3bexaHue 3arpAsHEHNA SHAOCKOMNa Nepes BBefjeHneM.

3. Bo u3bexaHue 3arpA3HeHNA He UCMONb3YTe IHAOCKOM, €CIN CTEPUIN3ALMOHHbI
6apbep UV YNakoBKa U3LEeNns MOBPeXAeHb.

4. He nbiTaTecb BbIMbITb SHAOCKOMN 1 KCMONb30BaTb €r0 MOBTOPHO, MOCKOMbBKY OH
npeAHa3HayeH 418 OLHOKPATHOrO NpuMeHeHus. [NOBTOpHOE NCMoMb30BaHme usgenus
MOXET NPUBECTY K 3arpA3HEHNIO 1 Pa3BUTHIO MHOEKLUIA.
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He ncnonb3yiiTe SHAOCKOM MAN SHAOTEPANEBTNUECKNIA MHCTPYMEHT NPV HAaNUYnK
KaKnx-n16o NMOBPEXAEHNI NI eC/ BO BPEMS KaKOM-NNG0 4acTu GyHKLMOHANbHON
npoBsepKM (cM. pasgen 4.1) 6bin NonyyeHbl oTpuLaTeNbHble pe3ynbTaTbl. Hecobnioge-
HVe AaHHOTO TPeboBaHUA MOXET NoBIeYb 3a CO60I TPaBMUPOBaHME NaLMeHTa.

YT06bI 6bICTPO 06HAPYKUTH CllyYamn AecaTypauum, He06Xo[MMO NOCTOAHHO HabnoaaTb
3a MauMeHTamy B NPOLIECCE NCMOMb30BaHMSA SHAOCKOMNA.

B cnyyae oTKasa n3fenua Bo BpeMs SHAOCKOMNMYECKOW NPoLeaypbl HEMeLIeHHO
OCTaHOBUWTE NPOLEAYPY U N3BEKMTE SHAOCKOMN. HecobniogeHre gaHHOro Tpe6osaHus
MO>eT noBJieyb 3a coboi TPaBMUPOBAHME NaLMeHTa.

YCTPOWCTBO He cefyeT NPUMEHATDb, EC/IN B XO4€e NpoLefypbl NaLMeHTy HeBO3MOXHO
obecneunTb Haanexallyto JOMNONHUTENbHYIO OKCUreHaumio. HecobnoaeHmne faHHoro
TpeboBaHNA MOXET NoBieyb 3a coboi fecaTypauuio nauneHTa.

Bcerpa npoBepAiiTe, uTo TPY6Ka, NOAKNIOYEHHAA K aCMUPALIMOHHOMY KOHHEKTOPY Ha
3HAOCKOMNeE, MOAKITIOUEHA K aCMMPaLMOHHOMY yCTpoiicTay. Nepes Hauanom acnvpauum
Hapnexalum obpa3om 3akpenuTe TPy6KU Ha acnMpaLMoHHOM KOHHEKTOope.
HecobniofeHne gaHHoro Tpe6oBaHMA MOXET NoBieyb 3a coboii TpaBMUpOBaHMe
nauueHTa unm nonb3osaTens.

[na acnupauum ncnonb3yiTe Bakyym He 6onee 85 kIMa (638 mm pr. cT.). Ucnonb3o-
BaHMWe CNMLLKOM BbICOKOTO Bakyyma 3aTpyAHAET 3aBepLUeHMe acnMpaLuyn 1 MoXeT
nossneyb 3a co60M TPaBMUPOBAHME NaLMeHTa.

. Bcerpa I'IpOBEpﬂVITe COBMEeCTUMOCTb 3HAOCKOMa C MPUHAANEXHOCTAMN ANA

noaaepKaHA MPOXOAMMOCTM AbIXaTebHbIX NyTEN U SHAOTepaneBTUYECKUMMN
MHCTpyMeHTamu. HecobniopgeHne gaHHOro TpeboBaHMs MOXET MoBJieyb 3a coboin
TpaBMMpPOBaHMe NaLuyeHTa.

o I'Ipm BBe[eHNN SHOOCKOMa Yepe3 poTOBYHO MOJIOCTb HeI/IHTy6I/IpOBaHHbIM naymeHTam

cnepyeT NCronb3oBaTh MyHALWTYK, MHAYe MaLMeHT MOXeT NPUKYCUTb pabouyio YacTb 1
noBpeauTb cebe 3y6bl.

. (DopMa 1 pasmep HOCOBOW MOMIOCTU 1 ee NPUroAHOCTb ANA TPAHCHA3aNbHOro

BBEAEHWA Y pa3HbiX NaLMEHTOB MOryT oTinyaTbes. [epen npoBeaeHnem npoueaypbl
Heob6XOAMMO yuecTb UHAMBYAYaNbHbIE Pa3nnuna B Gopmax 1 pasMepax HOCOBbIX
XO[J0B NaL{MEeHTOB, a TaK»Ke X BOCMPUMMUMBOCTb K TPaHCHa3albHOMY BBEAEHMIO.
Huvkorpa He npyMeHsANTe cuny Npu TPaHCHa3abHOM BBeJIEHWN UV U3BNIeUEHUN
3HAOCKOMA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPMBECTU K TPaBMUPOBAHWIO NaLMeHTa.

. Y6eanTecb B TOM, YTO OpMEHTaLMsA N306paXKEHNA COOTBETCTBYET OXKMAAEMOIA, 1

cnepuTe 3a TeM, Kakoe n3obpaxkeHne oTobpaxaeTca Ha IKpaHe, — M306paxeHne

B peasibHOM BpeMeHM 1u 3anncaHHoe nsobpaxkeHne. HecobnioaeHne faHHOro
Tpe6oBaHWA MOBLILAET COKHOCTb HABUTALMN N MOXKET MPVBECTMN K MOBPEXAEHMNIO
CNU3NCTO 06ONOYUKM NN TKAHW.

. MocToAHHO cneguTe 3a M306pakeHeM, MONyYaemMbIM C MOMOLLbIO SHLOCKONA,

Ha ycTponcTae Br3yanusauum Ambu nny Ha BHEWWHEM MOHUTOPE B MpoLecce
NPOABUXEHUA UV U3BNIEUYEHNA SHAOCKONA, PaboTbl Cru6aemon YacTu UAK BO Bpems
acnupaumu. HecobniogeHne AaHHOro TpeboBaHUA MOXKET NMPUBECTYN K MOBPEXAEHIO
CAU3NCTON 060NOYUKI U TKAHN.

. Mepep acnupauuein ybeanTech B TOM, YTO GMOMNCUIAHBIA KNanaH 1 ero Konnayok

HajexHo npucoefmHeHbl. Mlepen NnpoBeaeHMeM acnvpayny B py4HOM pexrme
ybefuTech B TOM, YTO HAKOHEYHUK LIMPKL MONHOCTbIO BCTABJIEH B MOPT pabouero
KaHana / 6uoncuiHbln KnanaH. HecobnioaeHvie faHHOro TpeboBaHuA MOXeT
NnofBEPrHyTb He3aLMLIEHHbIX NONb30BaTENEN PUCKY MHbEKLMUN.

. DHpJoCKonuyeckne MSOGpa)KeHVIH HeNb3A NCNOJIb30BaTb B KayecTBe €AUHCTBEHHOIO

He3aBMCYMOrO CPefiCTBa AMArHOCTUKM B JIO6OM KIVHUYECKOM UCCeA0BaHNN.
MeavuVHCKIe CneumnanncTbl AOMKHbI UHTEPNPeTUPOBaTh 1 060CHOBbLIBATL
pe3ynbTaTthbl, NOyYeHHbIE APYTMMMU CMOCO6aMK, C YUETOM KITMHUYECKUX XapaKTePUCTUK
nauveHTa. HecobntogeHune 31oro Tpe6oBaHMA MOXKET NPUBECTU K 3a4€PXKKE,
HEeMoHOMY U/ HEeMpPaBUIIbHOMY AUArHO3Y.

275



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

276

. Kaxpabin pas Heobxoanmo NpPOBEPATDb, YTO crnbaemasn 4acTb HaXoAUTCA B

BbINPAMIIEHHOM MOJSIOXEHNU NPV BBEAEHUN SHAOTEPANEBTUHYECKOTO UHCTPYMEHTA
uepes pabounit KaHan unw ero n3BnedeHnn. He ncnonb3yiiTe ynpasnsoLWwyin poluar
1 He npunaranTe n3bbITOYHOE YCUINe, Tak KaK 3TO MOXeT TPaBMMPOBaTb NaLlyeHTa v
(unn) noBpeanTb SHAOCKON.

. He nospeavTe BBOAMMYIO YaCTb BO BPEMA NCMOJSIb30BaHUA. 3T0 MOXeT npuBecTn K

06HaXeHI0 OCTPbIX MOBEPXHOCTEN, KOTOPbIE MOTYT NOBPEANTb CIM3NCTYI0 060NOUKY,
WK K TOMY, 4TO YacTu U3[eNnna OCTaHyTCA B opraHu3me nauvieHta. Cobnopaite
0Cobyto OCTOPOXKHOCTL NP UCMONb30BaHNMN SHAOCKOMNA C SHAOTEPaNeBTUYECKUMM
MHCTPYMEHTamu, YToObl He MOBPEANTb BBOAUMYIO YaCTb.

BpOHXOCKOMMUCTbI U UX MOMOLLHWKM JOMXHbI 6bITb 3HaKOMbI C HaANEXaLLUMU
CcpencTBaMu MHAUBMAYaNbHOI 3aWUTbl NPY NPOBeeHNN 6POHXOCKOMMUYECKNX
npoueayp Bo n3bexaHue 3arpAsHeHNA NepcoHana.

He akTuBuMpYyiiTe 3HAOTEPaNEBTUYECKMNIA MHCTPYMEHT (B 0CO6EHHOCTY NasepHoe nnu
3M1eKTPOXMpYpruyeckoe obopynoBaHue) Ao TeX NOpP, NOKa €ro ANCTaNbHbIN KOHeL| He
MOABUTCA Ha SKPaHe YCTPOIACTBa BU3yann3aLm, MOCKOSbKY 3TO MOXeT NpUBeCTy K
TPaBMMPOBaHMIO NaLMEHTa UV NMOBPEXAEHNIO SHAOCKONA.

SHAOCKON 1 aKTMBHble SHAOTEpaneBTNYeCKNe MHCTPYMEHTbI, Hanprumep BY- 1 nasepHble
VNHCTPYMEHTbI, HE CriefyeT MPUMEHATb NpK paboTe ¢ BbICOKOBOCMIAMEHAOLNMUCA
rasamu, HanpuMep, Korga B fibIxaTeslbHbIX MyTAX NaLyeHTa NPpUCy TCTBYIOT
aHecTe3MpyioLLVe a3P030/U. TO MOXKET NPUBECTU K TPAaBMNPOBaHUIO MaLvieHTa.
JMcTanbHbIN KOHeL, SHAOCKOMNa MOXET HarpeBaTbCA BCIEACTBIE HarpeBa
cBeTOM3NyYaloLen YacTu. M3beraiiTe NPOAOMIHKUTENBHOIO KOHTaKTa ANCTAIbHOMO KOHLA
CO CIM3MCTON 0600UYKON, MOCKOMNbKY 3TO MOXKET NMPUBECTU K NOBPEXAEHUIO CIN3NCTON.
Bo BpemA ycTaHOBKM 1nvi U3BNEYEHUA SHAOCKONA ANCTaNbHbIN KOHeL, JOSIKeH
HaxoAWTbCA B NoNoxeHWUM 6e3 n3rnba. He ncnonb3yinTe ynpasnaiowmii polyar, Tak Kak
3TO MOXeET TPaBMMPOBaTb NaLMeHTa 1 (UnK) NOBPeAUTb SHAOCKOM.

Mpexpae YeM NOMeCTUTb SHAOCKOMN B KOHTEHEP A1 OTXOA0B, OCMOTPUTE ero B
COOTBETCTBUM C yKa3aHVNAMM, NPEACTaBEHHbIMU B HACTOALL UHCMPYKYUU NO
NpuMeHeHUo, YTOObl CBECTU K MUHUMYMY PVUCK OCNIOXKHEHWI NoC/e npoLeaypbl.

Mpu NPUHATAM peLLeHnA O TOM, MOAXOANT M npoLeaypa 6poHxocKonNnmn Ana
NaLVEeHTOB C TAXeNbIMK 3aboneBaHnAMK cepaua (HanpumMep, onacHon Ana

XKM3HV apUTMKUEN U HelaBHIM NHGAPKTOM MUOKapAa) UM OCTPOIA AbIXaTeNlbHO
Hel0CTaTOYHOCTbIO C FNepKanHuen, NoNb3oBaTenb JOMKEH PYKOBOACTBOBATLCA
npodeccroHanbHol oLieHKon. HeckoppeKTnpoBaHHas KoarynonaTua yMecTHa, ecim
nnaHnpyeTca TpaHcOpoHxmanbHaa 6uoncua. CepbesHble OCNOKHEHNA Y YKa3aHHbIX
KaTeropui naumMeHToB BCTPeYaloTCA valle.

Mcnonb3oBaHue 3HAOTepaneBTUYECKUX NHCTPYMEHTOB, BK/lOUasA 30HA ANA
aproHonnasmeHHoi koarynauuu (APC) n nd-YAG-nasep, B peAkux ciydasax Moxert
npuBecTy K ra3oBoi am6onuun. Bo Bpems n nocne neyenus obecneuste Hagnexatljee
HabnoaeHne 3a NaUneHToOM.

Mpwn ncnonb3oBaHNWM aKTVBHbBIX SHAOTEPANEBTUYECKUX NHCTPYMEHTOB TOKU

yTeuku Yepes naLmeHTa MOryT CyMMUPOBaTbCA. AKTVBHbIE SHAOTEpaneBTUYeCK e
MNHCTPYMEHTbI OMKHbI OTHOCUTbCA K Tuny CF nunn BF cornacHo ctanpapty IEC 60601.
HecobniogeHne 31oro Tpe6oBaHNA MOXeT MPUBECTMN K CIIVLLKOM BbICOKOMY TOKY
yTeUKM Yepes naumeHTa u TpaBMUPOBAHMIO MaLleHTa.

PaboTy ¢ akTUBHbIMW SHAOTEPaNeBTUYECKUMUN MHCTPYMEHTaMU Bceraa Heobxonumo
OCYLIeCTBNIATb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLME MO MPUMEHEHWIO OT U3rOTOBUTENA.
Monb3oBaTten AOMKHbI ObITb 3HAKOMbI C MEPaMK NPeAOCTOPOXKHOCTU 1 PeKOMeHAaLN-
AMM MO HafAnexallemy NCNonb30BaHNI0 SHAOTEPANeBTUYECKNX MHCTPYMEHTOB, B TOM
ymncne C UCnosb3oBaHNeM HaaneXallnx CPeAcTs HANBMAYaNbHO 3alLUTbI, Hanprmep,
HOLLEHVEeM NOAXOAALMX 3aLUTHBIX OYKOB C GpUIbTPamMu NPU NCMONIb30BaHUN Na3epHO-
ro obopyznoBaHuA BMecTe ¢ S3HAOCKonoM. HecobnioaeHve faHHOro TpeboBaHnsa MOXeT
noeneyb 3a Co60l TpaBMUPOBaHMe NaLyeHTa UM Nonb3oBaTena.

Bcerpa ncnonb3yinte 3HAOCKON 1 YCTPONCTBO BU3yanun3auum B COOTBETCTBUAN

C MHCTPYKLMEN No NPYMEHEHMI0 Kaxaoro nsgenusa. HecobniogeHue faHHoro
TpeboBaHVA MOXeT NnosJieyb 3a c060i TPaBMUPOBaHKeE NaLeHTa UK Nosib3oBaTens.



OCTOPOXHO!

1. Heobxoaumo npeaycMoTpeTb COOTBETCTBYIOLLYIO PE3EPBHYIO CUCTEMY, KOTOPasA AOIKHA
6bITb JOCTYMNHa ANA HEMeJIEHHOTrO UCMO/b30BaHMA, YTOObI NPOJOMKNTL NPOLEAYPY B
cnyyae oTKasa cMcTeMmbl.

2. BypbTe 0CTOPOXHbI, 4TOGbI HE NOBPEAUTb SHAOCKON MPK €ro UCMONb30BaHNMN C OCTPLIMI
SHAOTEPaneBTNYECKUMUN UHCTPYMEHTaMU, TaKUMI Kak UMbl

3. CobniopaiiTe 0OCTOPOXHOCTb NPU paboTe € AUCTaNbHLIM KOHLIOM 1 He lonycKaiiTe
€ro yaapoB 0 Apyrue npeimeTbl, TaK Kak 3TO MOXKeT MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO
3HA0CKoNa. MOBEPXHOCTb IMH3bI ANCTaNIbHOMO KOHLLA OYeHb XPYKas, U MOTyT BO3HMKATb
onTUYecKne NcKakeHms.

4. He npunaraite n3bbiToUHOE ycunue K crubaeMon 4acTu, NOCKOSbKY 3TO MOXKeT NpUBeCTu
K noBpexaeHuio sHpockona. Mprmepbl HeHafnexallero NCnonb3oBaHNA crnbaemorn
4acTu BKAOYaIOT:

- CKpyurBaHmne BpyUHyIo;

- Wicnonb3oBaHve BHYTpY SHAOTPaxeasibHOW TPYOKM 1nun B N1l060M Apyrom cnyyae,
Korfja oLlyL|aeTCcA CONPOTUBIIEHNE;

- BeepeHwe B Tpy6Ky NnpeaBapuTeNibHO 3alaHHO GOPMbl UMK B TPaXeOCTOMUYECKYIO
TPY6KyY, B KOTOPOI HampasfieHne U3rnba He COBNAAAET C U3rMbom TPY6OKM.

5. Bo BpemsA NOAroTOBKMW, NCNONb30BaHNA 1 XPaHEHUA PYKOATKA SHAOCKONA AOMKHA ObITb CyXON.

6. He ncnonb3yiiTe HOXW 1 APYryie OCTPble MHCTPYMEHTbI 1A BCKPbITUA NakeTa unm
KapTOHHOW KOPOOKMU.

7. Vicnonb3oBaHuie 3neKTpoXnpypruyeckoro 060pyaoBaHu1A C SHAOCKONOM
aScope 5 Broncho HD MoXeT NpMBOANTD K MCKaXKeHUIO N306paxeHns Ha yCTponcTee
BM3yanusauum v (Mnum) BHELWHEM MOHUTOpE.

8. He n3BnekaiTe KHOMKY acnupaLuy No Kakon-nnbo NpuumHe, NOCKONbKY 3TO MOXeET
NPUBECTY K NOBPeX/JeHMI0 SHAOCKOMNa 1 NPeKpaLieHIo acnnpaLuu.

9. ®epepanbHbini 3akoH CLLIA pa3spelaeT npofaxy 3TX yCTPOWCTB TONbKO Bpayy nam no
3aKasy Bpauya.

10. Wcnonb3yiTe SHAOCKOM TONBKO C MeAULIMHCKUM 3N1eKTPoobopy0oBaHNEM, COOTBETCTBY-
towum ctaHaapTy IEC 60601-1, a Takxe BCeM CBA3aHHbIM NPVMEHVIMbIM NapanienbHbIM U
KOHKPETHbIM CTaHAapTaM MW SKBUBANEHTHbIM CTaHfapTam 6e3onacHocTun. Hecobnioge-
Hyie 3TOro TpeboBaHNA MOXeT NPUBECTY K NOBPeXAeHNio 060pyaoBaHUA.

1.6. nOTeHI.II/IaJ'IbeIe HeXenaTeJibHble ABJieHnA

MoTeHyManbHble HexenaTtesbHble ABNEHNA, CBA3aHHble C r’MHKOo 6POHXOCKONMeN (CMCOK He
ncuepnblBaoLwnii):

TaxnKapava/6paanKapansa, MMNoTeH3us, KpOBOTeUeHMe, 6POHXOCMAa3M/NapUHIocnasm,
Kaluerb, oAplliKa, 60Mb B rope, anHos, CyAoporu, fecaTypaumns/rmnokcemms, HoCoBoe
KPOBOTEUEHMEe, KPOBOXapKaHMe, MHEBMOTOPAKC, aCMMPALMOHHAN MHEBMOHUS, OTEK JIErKUX,
06CTPYKLMA AbIXaTeNbHbIX NyTel, NUXopaaKa/MHdEKLMs 1 OCTaHOBKa fbixaHusA/cepaua.

1.7. O6wWwme npuMmeyaHus

Ecnun Bo BpemA Unu B pesynbrate NCNosib3oBaHNA AAaHHOToO yCTp0I7ICTBa I'IpOI/I30I7Ip,eT
cepbe3Hoe npounclwecTene, COOﬁLu,I/ITe 06 3TOM M3rOTOBUTENIO U B COOoTBETCTBYOWMNE
HauWOHaJibHble OpraHbl.
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2. OnuncaHune cncremol

SHpockon aScope 5 Broncho HD MoxHO nopaksiouaTh K yCTPOMNCTBY BU3yanusauum Ambu.
NHpopmaumio 06 ycTpoicTBax Bu3yanusauum Ambu cm. B COOTBETCTBYIOLLEN UHCMPYKUYUU NO
npumeHeHUIo K yCTPOWCTBaM BM3yanusauuv Ambu.

2.1. KOMNOHEeHTbI CUCTEeMbI

Ambu® aScope™ 5 BronchoHD = Homepa KOMNOHeHTOB:
- YCTPOMCTBO ANA
OAHOKPATHOro NnpuMeHeHunA:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

SHpockonbl aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8 focTynHbl He BO BCex cTpaHax. O6paTutech B MECTHbIN
oTaen npoaax.

H nsp BHelwwHuit gnamerp BHyTpeHHMIA anameTp
[mm]/[atonimbi] [mm]/[atonimbi]
5,0 mm/0,20 pronma 2,2 mm/0,09 gronma

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 Makc. 5,7 Mm/0,22 gioiima | MuH. 2,05 mm/0,08 girorima

5,6 Mm/0,22 pronma 2,8 Mm/0,11 proima

ho HD 5.6/2.
ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 Makc. 6,3 mm/0,25 gronma MuH. 2,65 mm/0,10 gronma

2.2. CoBMecTMMOCTb usgenus
3Hpockon aScope 5 Broncho HD npeaHa3HaueH Ans NCNonb30oBaHNA CO Ceayowmm
obopynoBaHvem 1 MaTepuanamu:

YcTpoiicTBa BU3yanmsauum:
- Ambu® aBox™ 2.

DHAOCKONUYECKNEe MPUHAANEKHOCTN

- DHAOTepaneBTUYECKMNE MHCTPYMEHTbI, COBMECTUMbIE C MAeHTUdUKaTopom paboyero
KaHana (Hanpumep, 6MONCHIHbIE WML, LUTONOrMYeCcKe epLuy, SHAOCKONMYEeCK1e UMb,
3N1eKTPOXMPYpPruyeckmne 30Habl);

- MNpuHagnexHocTn co cTaHAaPTHbIM JTloepOBCKUM KOHYCOM 1 (nwn) JIloepoBCKUM
HaKOHeUYHVKOM (Npun NCMoNb30BaHNM NepexoAHMKa 3aKpbITOro T1na).

- BblcokoUacTOTHOE 3M1eKTPOXMPYprivyeckoe 06opyaoBaHMe, COOTBETCTBYIOLLee TPebOBaHNAM
ctanpapta EN 60601-2-2.

CmasouHble maTepuanbl U pacTBOpPbI

- CTepvnbHas Boja;

- M30TOHMYeCKnii G13noNornyeckunin pactTsop;

- MecTHble aHecTe3vpyoLre renun 1 pacTBopbl, Hanpumep:
. 1 % pacTBOp NMAOKaNHa;

. 2 % renb NMAOKaunHa;

. A3p030nbHbI cnpeit nngokanHa 10 %;

. HopaapeHanuH 0,5 mr;

- Cma3sblBalolye cpeAcTBa Ha BOAHON OCHOBe.

Akceccyapbl Ana noaaepKaHuA NPOXOANMOCTU AbIXaTeNIbHbIX NyTel B COOTBETCTBAN CO
craHpaptom EN ISO 5361

- DHpj0TpaxeanbHble TPYOKM;

- JlapuHreanbHble MacKu;

- TpaxeocTomunueckme Tpy6Ku;

- Tpy6KuM ANA napuHraKTOMUK;

- [1BOliHblE NOBOPOTHbIE lepKaTenu AnA KaTeTepoB.
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3Hpockon aScope 5 Broncho HD npowen ncnbiTaHMs Ha COBMECTUMOCTb C SHAOTPaxeanbHbIMU
Tpybkamu (ETT) 1 aHAOCKONMYECKMMM NpuHagnexxHocTamm (EA) cnepyiowwnx pasmepos:

MuHUManbHbIN MakcumanbHas WwWypuHa
BHYTPEeHHMiA pabouero KaHana sHAOCKONN-
Anametp ITT YecKuX NpuUHagnexxHocTen
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 MM [o 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 MM Lo 2,8 Mm

Henb3a rapaHTpoBaTh, UTO MHCTPYMEHTbI, BbIOpaHHble TONbKO Mo pa3mepy pabouero
KaHana, 6yflyT COBMeCTVMbl ApYT € Apyrom. [Nepea npoueaypoi Heo6Xxo[MMO NPOBEPUTL
COBMECTVIMOCTb BblIOPaHHbIX UHCTPYMEHTOB.

AcnupaunoHHoe o6opynoBaHMne
- AcnnpauuoHHas Tpy6ka arameTpom 5,5 — 9,0 Mm.

KoHTeliHep ansa c6opa o6pa3uoB
- aScope BronchoSampler™.

2.3. KomnoHeHTbl aScope 5 Broncho HD
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KomnoHeHT

PykoaTka

Pbluar ynpasnenusa

MopT paboyero
KaHana

Pabounit kaHan

BroncnitHbin kKnanaH

AcnvpaynoHHbIN
KOHHeKTOp

KHonkKa acnupauuu

KHonkun sHpockona
Tn2

Konbuo ynpasneHua
BpalleHnem

KoHHeKkTOp ana
Tpy6oK

Pabouas yacTb
Beogumas yacTtb

Crnbaemas 4acTb

[OncTtanbHbIn KOHel,

KoHHekTOp ana
ycTpoWcTsa
BU3yanusauunu

Kabenb
3aluTHbIN Yexon
PyKOATKM

3awmTHan TpybKa

MNepexoaHuK

QyHKUMNA
MopxoanT ANA NCNOIb30BaHUA NIEBOIN U NPaBON pyKamu.

Mo3BonsaeT nepemelyatb ANCTaNbHbI KOHeL, BBEPX U
BHW3 B OZIHOW NMNOCKOCTW.

ObecneuriBaeT BBEAEHNE XUJKOCTEN 1
3H[OTEPANeBTUYECKNX MHCTPYMEHTOB.

MoxeT ncnonb3oBaTtbCA A1 BBeAeHUA/acnmpaunm
XKUAKOCTEN 1 YCTaHOBKM SHA0TepaneBTUYeCKNX
MNHCTPYMEHTOB.

MoaknioueH K nopTy pabouero KaHana. Mo3sonser
BBOAMTDb SHAOTEpaneBTUYECKME MHCTPYMEHTbI UK
NOACOEANHATL WNPUL.

Vicnonb3yeTcs fn1a NpUCOeAMHEHUA acNPaLYOHHOI TPYOKM.

AKTuBauus acnupaynn npu HaxkaTtunun.

B 3aBMCMMOCTU OT HAaCTPOEK YCTPOMCTBA BM3yanunsauum
f1Ba AVCTAHLMOHHbIX NepeKtoyaTens Ha PyKoATKe
No3BONAT HEMOCPEACTBEHHO aKTUBMPOBATb YeTbipe
pasnunyHble GYHKLMK, TaKMe KaK 3aXBaT M306paxeHunsa n
Buaeo, ARC, macwtabupoBaHue.

Mo3BonseT noBopaunBaTb pabouyto 4acTb BO

BpemsA npoLeaypbl.

Mo3BonseT 3adpnKcpoBaTh TPy6KM CO CTaHAAPTHBIM
KOHHEKTOPOM BO BPems npoueaypbl.

[MbKas YacTb, BBOANMAA B AblXaTeNbHble NyTH.

To e, uTo 1 paboyas yacTb.

MoaBuXHana yacTb.

CopepXuUT Kamepy, NCTOUHMK CBeTa (ABa CBETOAMOAA),
a Take BbIxof paboyero KaHana.

MopKnouaeTca K MopTy KOHHEKTOPaA Ha YCTPOICTBE
Bu3yanusauuu Ambu.

MepepaeT curHan n3o6pakeHns Ha yCTPOWNCTBO
BU3yanmsauuu Ambu.

3awaeT polyar ynpasieHnsa Bo BpemMa TpaHCnopTy-
POBKM 1 XpaHeHWA. CHUMUTe nepep NCNOMb30BaHNEM.

3awmaeT pabouyto YacTb BO Bpems TPaHCNOPTNPOBKM
1 xpaHeHua. CHUMWTE nepe NCNONb3oBaHNEM.

Obnervaet BBefieHNe wnpuues ¢ JlloepoBcKnm
HAaKOHEYHUKOM.



3. CumBonbl

CUMBOIbI, NCMOJNb3Y-
emble B YCTpPoMncTBax
aScope 5 Broncho HD

@ Makc.

BHELHWUA frnameTp

@ MuH.

BHYTPEHHUI AUameTp

A
0120°
X

®

TMoMHBI CIMCOK NOACHEHNIA A CUMBOIOB MOXHO HaliTU Ha caiiTe ambu.com/symbol-explanation.

OnucaHne

Pabouas gnuHa
BBOJAMMOM YacTu.

MakcumanbHas Wwupu-
Ha BBOAMMOW YacTun
(MakcMManbHbIn
BHELUHWIA AnameTp).

MwuHnManbHasa Wwnpwu-
Ha pabouero KaHana
(MMHUManbHbBIN BHY-
TPEeHHUI fnameTp).

MNone 3peHns.

OrpaHunyeHus
o BAAXXHOCTH.

OrpaHunyeHus no
aTMochepHOMy faB-
neHuto.

MpumeHsatoTcA
npaBwna 3neKTpo-
6e3onacHoCTV Ana
pabouux yacten
Tuna BF.

KauecTtBo YynakoBKu,
obecneuynBatolee
CTepUIbHOCTb.

He ncnonbsywite
nsgenue, ecv ero
CTePUNN3aLNOHHbBIN
6apbep UM ynakos-
Ka NoBpexaeHbl.

CUMBOJIbI, NCMOJb3Y-
emble B YCTPOMNCTBax
aScope 5 Broncho HD

B ¥ B

T us

OnucaHne

OrpaHuyeHue no
Temneparype.

Mpepynpexpae-
Hue.

Cumson
HOMUWHanbHOM
BbIXOHOM
MOLLYHOCTW.

Cnmson
WNHCTPYKLUMM No
NprYIMeHeHMo.

no6anbHblii
HOMep ToBap-
HOW eANHULbI.

CrpaHa
M3roToBUTENA.

MepgununHckoe
nspenue.

3HaK Komno-
HeHTa, CooT-
BETCTBYlOLLErO
CTaHfjapTam
UL gna KaHagbl
n CLIA.
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4. Ucnonb3oBaHue s3HAOCKONa aScope 5 Broncho HD
Homepa, yKasaHHble B cepblX Kpyrax Huxe, OTHOCATCA K UANIOCTPaLMAM Ha CTp. 2.

4.1.NMogroToBKa n npoBepKa aScope 5 Broncho HD

CmaxbTe pabouyio YacTb MeANLIMHCKM CMa3blBaloLLIM CPEACTBOM Ha BOAHOWN OCHOBE, 4TO6bI

CBECTU K MUHVIMYMY BO3MOXHO€ TPeHMe Npu BBEAEHUV SHAOCKOMa B OPraH13m naLueHTa.

OcmoTp S3HAOCKONA 1

1. TMpoBepbTe LENOCTHOCTb U FePMETUYHOCTb NakeTa. [1a

2. Y6eauTech B TOM, UTO C PYKOATKM 1 pabouen YacTh CHATbI 3aliMTHble 3nemeHTbl. 1b

3. lpoBepbTe, UTO6LI Ha U3LENUN He ObIO 3arPA3HEHMNIA 1 NOBPEXAEHWIA, TaKNX KaK
LapanmHbl, OCTPble Kpas UK BbICTYMbl, KOTOPble MOTYT TPaBMIUpPOBaTb NaLueHTa. (1¢

4. BknounTe yCTPONCTBO BU3yanusauum Ambu. 2a 2b

MHdopmauuio no noarotoske k paGoTe v npoBepke ycmpoticmea susyanuzayuu Ambu cm. B
VHCTPYKLWM NO NPYMEHEHNI0 yCTpoiicTBa Busyanusauuu Ambu. 2a 2b

Mposepka nso6paxeHns

1. BcTaBbTe KOHHEKTOP Kabena ycTporcTBa BU3yanm3aLmmn B COOTBETCTBYIOLNI I KOHHEKTOP
Ha COBMEeCTMMOM YCTPONCTBE BM3yanu3saumu. Yoenmtecb B TOM, UTO LiBeTa MAEHTUYHDI,
1 coBmecTute cTpenku. 3a 3b

2. Y6epuTech B TOM, UTO Ha SKpaH BbIBOAWTCA BUAEOM306PaXKeHNe B peaibHOM BPeMEHM.
[lnA 3TOro HanpaBbTe ANCTaNbHbBIN KOHEL SHAOCKONA Ha Kakon-nmbo o6beKkT (Hanpumep,
Ha CBOIO NafioHb). (4

3. Tpu Heo6XOAMMOCTN OTKOPPEKTUPYINTE HACTPONKN BbIBOAA U306paXKeHW Ha yCTpoicTe
BM3yanusaumm (CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUI0 YCTPOCTBA BU3yanun3saumm).

4. Ecnu He ypaeTca YeTKO yBUAETb 06beKT, NPOTPUTE NNH3Y Ha ANCTaNbHOM KOHLe
YCTPONCTBA CTEPUNBHON CandeTKon.

Cucmema aScope 5 Broncho HD skntouaem ycmpoticmeo aScope 5 Broncho HD u ycmpoticmso
susyanusayuu Full-HD npousgodocmea komnaHuu Ambu. Cucmema aScope 5 Broncho HD daem
nosib3osamernio 6os1ee Yemkoe U KayecmeaeHHoe U306paxeHuUe ¢ 8bICOKUM pa3peuieHuemM no
cpasHeHuto ¢ ycmpolcmeamu npedbidywux NoKoeHud.

MoaroroBka aScope 5 Broncho HD

1. OCTOpPOXHO NepemMellanTe pblyar yrpasaeHUs BBEPX U BHU3, YTOObI Kak MOXXHO CuSibHee
M30rHYTb crnbaemyto YacTb. [lanee MeAneHHO NepemecTuTe yNpasaioWmnii pblyar B
HeliTpanbHOe NosoxeHune. YoeanTech B TOM, YTO Crmbalowmincsa cermeHT paboTaeT nnaBHoO
1 TO4HO. 5a

2. OCTOPOXHO NOBEPHUTE KOJbLIO YrpaBneHUsA BpalleHeM BIeBO 1 BNPaBO, YTOObI Kak
MOXHO Jla/iblie NOBEPHYTb Pabouyto YacTb. 3aTeM NOBEPHUTE KONbLIO yrpaBneHuns
BpalleHnem 06paTHO B HeTpasnbHOe NonoXeHune. YoeamTech B TOM, YTO KOJbLIO
ynpaBeneHvA BpalieHuem paboTtaeT nnaBHO 1 TouHo. 5b

3. HaxmuTe KHOMKM SHAOCKONA OAHY 3a ApYroi. Haxnmante KpaTKOBPeMEHHO, T.e. < 1
CeKyH/AbI, I TPOAOCIXUTENBHO, T. €. yAepXKnBaa HaxaTon > 1 ceKyHAbl. HacTpoiikn no
YMOJTYaHMIO CM. B MIHCTPYKLIMN MO NPUMEHEHWIO YCTPOICTBa BU3yanusauuu. (5¢

4. Cnomolbto Wnpula BBeAUTE B paboumnii KaHan 2 Mi CTEPUNbHON BOAbI 11 2 M BO3AyXa
(ecnv npumeHsaeTca WnpuL, ¢ JI0epOBCKUM HAKOHEUHUKOM, NCMOMb3yNTe NepexoaHNK
3aKpbIToro TUna). HagaBnueas Ha NAyHxXep, ybeAnTech B OTCYTCTBIUM NOATEKAHUIA U B TOM,
4TO BOAA BbIXOAWT U3 AUCTaNbHOTO KoHLa. 5d

5. ToproToBbTe acnupaUnoHHOe 060pyAOBaHME B COOTBETCTBMN C MHCTPYKLVEN MO
NPUMEHeHUIo OT M3roToBUTena (ecn NpuMeHMMo). NMoaKYNTe acNUPaLIMOHHYI0 TPY6KY
K acnMpaunoHHOMY KOHHEKTOPY 1 HaXXMMTe Ha KHOMKY acnvpaunmn Ans npoBepKn
paboTocnocobHocTy. 5e
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6. Yb6eauTecb B TOM, UTO SHAOTEpaneBTNYECKIE UHCTPYMEHTbI COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa
(ecnu ncnonb3yloTcs) MoryT 6ecnpenaTCTBEHHO NPOXOAUTL No paboyemy KaHany. ina
npucoeyHeHVA WNpKLEeB ¢ JTI0ePOBCKM HAKOHEUHVKOM VNN ANA obnieryeHrs BBeAeHNA
OUeHb MATKNUX MHCTPYMEHTOB, TaKNX KaK MATKe KaTeTepbl 1 3alimieHHble LWeTKn 451 3abopa
matepwarna, npu Heo6XoANMOCTY MOXHO MPUMEHATb NePEXO[HUK 3aKpbiToro Tuna. (5

7. Ecnv nprmeHnMo, nepep Hauanom npoueaypbl yoeanTech B TOM, UTO MPYHAANEXHOCTU
VAW SHAOTEpaneBTUYeCKNe UHCTPYMEHTbl COBMECTUMbI C SHAOCKOMOM.

8. [InA 3aWwnTbl OT NOTEHLUMANbHO MHEKLIMOHHBIX MaTepranoB BO Bpema NpoLeaypbl
U3yunTe BO3MOXHOCTb 1CMOMb30BaHNA CPEACTB MHANBUAYaNbHOW 3aLLUTbI.

4.2, Pa6ota c aScope 5 Broncho HD

YnepxaHue aScope 5 Broncho HD n maHunynup: ine gucra u

PyKOATKY SHAOCKOMA MOXHO Aep»KaTb Kak NpaBou, Tak U NeBON PYKON.

[inA nepemelleHna pblyara ynpassieHVA BBEPX U BHW3 NCMOJb3yinTe 6onbLion nanew,

PYKM, a ANA akT1BaLMU KHOMKM acnnpaumny — yKasaTesbHbll nanel. Pbiuar ynpasneHus
ncnonb3yerca ANA CrnbaHna n NPOABMKEHNA UCTaNIbHOTO KOHLIA SH0CKONa B BePTUKaNbHOM
nnockocty (5a. Mpn nepemeLyeHnK pbiyara ynpasieHNsa BHA3 AUCTaNbHbIN KOHeL crubaeTtca
knepeaw (crmbanue). Npu nepemellieHnn pblyara BBEPX ANCTaNbHbIA KOHeL crnbaeTtca K3aam
(BbINPAMAEHME). HacKoNbKO 3TO BO3MOXHO, paboyas 4acTb JOMKHa BCE BPEMA COXPAHATb
npsAMoe NnosioxeHue, YTobbl obecneunTb ONTUMaNbHbIN YroN CrnbaHnA ANCTanbHOrO KOHLa.
Mocne crnbaHua pbiyar ynpaeneHus He06X04MMO BEPHYTb B HeTpasibHOe NonoxeHune. 3To
YBENNUUT/O6NErynT MaHeBPEHHOCTb.

BpauweHue pa6oueit yactn 5b

Konbuo ynpasneHus BpalleHemM No3BossieT nonb3oBaTesio BpawaTb pabouyto yacTb
OTHOCUTENIbHO PYKOATKM N HA060POT. YTOObI CAleNaTh 3TO, yAepKMBaiTe KONbLO YNpaBieHns
BPaLLEHMEM Ha MECTE 1 BPALLANTE PYKOATKY UM YAEPXKUBANTE PYKOATKY Ha MeCTe 1 Bpallante
KOMbLO YNpaBfieHns BpaleHmem. B io6om ciyyae NnposepbTe MHAMKATOPbI BpaLeHns

Ha KOMbLE YNPaBNeHns BPALLeHNEM 1 Ha PAcroNIOKEHHOM Bbllle KpacHOM KosbLe. Korga
VNHANKATOPbI COBMELLEHbI, AVCTaNbHbI KOHEL, HAXOAUTCA B HENTPANbHOM MONOXeHUN

(T. e. yron BpatyeHums coctasuT 0°) 1 ero MOXXHO NOBOPAYMBaTh Ha yron o 120° B nobyio
CTOpOHY. Mpw Bo3BpaTe Ko/bLia yNPaBieHNA BPALLEHNEM B HENTPAIbHOE NMONTOXKEHVE
pa3faeTcs TaKTUAbHbIN WenyoK. Bo n3bexaHvie TpaBMMpPOBaHMsA naumeHTa npu paborte

C KOMbLIOM YNPaB/eHNs BPaLeHeM BCErAa ClefjuTe 3a M306paxxeHneMm, NonyyYaembim C
MOMOLYbIO SHAOCKOMA.

KHonku 3HgocKkona (5¢ 6a

C nomoLLbio ABYX KHOMOK SHAOCKOMa MOXKHO aKTUBMPOBATb A0 YeTbipex GyHKUUN.

KHOMKYM 3HJOCKONA MOXHO 3anporpamMmpoBaTh Yepes yCTPOMCTBO Br3yanu3auum Ambu
(CM. HCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWI0 YCTPONCTBa BM3yanusauuu Ambu), a TekyLmne HacTpOnKn
MOXHO HalTW B MONb30BaTENbCKOM MHTEPdelice yCTPOCTBa BU3yanusauum.

Mpu NCnonb3oBaHNM aKTBHbIX SHAOTEPANEBTUYECKNX UHCTPYMEHTOB KHOMKM SHAOCKOMa
Ha PYKOATKe He aKTUBUPYIOTCA, HO GYHKLIMM OCTaloTCA AOCTYMHBIMU Yepes yCTPONCTBO
BU3yanu3auuu Ambu.

BuoncuiiHbiii Knanax 6b

BrioncuniiHbIf KnanaH NprcoeAMHAETCA K NOpTY paboyero KaHana v No3BonseT BBOAWUTb
SHAOTEPaNeBTUUYECKME UHCTPYMEHTbI UV MPUCOEAMHATD WNPULLbI.

Konnauok 61oncninHoro KnamnaHa MoXHO OTCOEANHUTD ANA 06neryeHns BBefeHNs
SHAOTEPaneBTNYECKOrO UHCTPYMEHTA UM BCMOMOTaTeIbHOro YCTPOMCTBA B MOPT

KaHana MHCTPYMeHTa.

Korga sHOOTepaneBTUYeCKnin MHCTPYMEHT U/ BCMOMOTaTeSIbHOE YCTPOMCTBO He
MCMNONb3yI0TCA, BCErfa NPUCOEANHANTE KONMAUYOK K GUONCMIAHOMY KnanaHy, YTobbl He
LONYCTUTb YTEUKM 1 Pa36PbI3rMBaHA XUAKOCTEN N3 OTKPLITOro GMOMNCMITHOTO KnanaHa uim
CHUXKEHWA acMMPaLMOHHO CMOCOBHOCTH.
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KoHHeKTOp ANnA Tpy6oK 6¢
KoHHeKTop Ans Tpy60K MOXKHO MCMOMb30BaTh BO BPEMs MHTY6aLuUn s yCTaHOBKY
3HAOTPaxeanbHOMN TPYOKM C MOMOLLbIO KOHHEKTOPa No cTaHaapTy ISO.

BBepeHne sHpgockona 7a

MNpwv BBefeHUN 3HAOCKOMNA B OPraH13M NauMeHTa CMaxkbTe pabouyio YacTb MeJULMHCKUM
CMa3blBaloLnM CpefiCTBOM Ha BOAHOI ocHoBe. Ecnn aHaockonmnyeckoe nsobpaxeHue ctaHeT
HeYeTKNM, HEOBXOANMO OUNCTUTb JUCTaNbHbIV KOHel. [1na 3Toro cnefyer 0CTOPOXHO
noTepeTb ANCTaNbHbIN KOHEL, O CIM3UCTYIO CTEHKY WSIN U3BeYb SHAOCKOM U O4UCTUTb
LVCTanbHbli KoHew. Mpu BBeJEHNM S3HAOCKOMA Yepe3 POTOBYIO NONOCTb PEKOMEHAYeTCs
MNCNONb30BaTb MyHALWTYK ANA 3alWMTbl NaLMeHTa OT TPaBMbl M SHAOCKOMA OT NOBPEXAEHUA.

BeepeHue xuakocrein 7b

Yepes pabounii KaHan MOXHO BBOAUTb XKMUAKOCTU, MOACOEAVHMB WNPUL K GoNcuitHomy
Knanary. Mpwv ncnonb3oBaHuy Wnpuua c JIloepoBCKUM HaKOHEYHUKOM UCMONb3yiiTe BXOAALLMNI
B KOMM/IEKT NepexoaHuK. [oNHOCTbIo BCTaBbTe HAKOHEUYHMK WNPULA WU NEePEeXOAHUK B
6MONCUINHBIN KNanaH (C yCTaHOBIEHHbIM KONMAYKOM KnanaHa unu 6e3 Hero) n Haxmurte

Ha NnyHXep, YTOObl BBECTM XXULKOCTb. YoeanTech B TOM, 4TO BO BPEMSA 3TOrO NpoLecca He
NPVYIMEHAETCA acnupaymna, NOCKONbKY B MPOTVBHOM CJlyyae BBOAMMAA XUAKOCTb MOXKeT
nonacTtb HeNocpefCTBEHHO B cucTeMy cbopa acnupata. Ytobbl yb6eauTbCcs B TOM, UTO XKUAKOCTb
npoluna Yepes KaHan, NPonycTuTe Yepes Hero 2 Mn BO3ayxa.

Acnupauunsa 7¢

Korpa acnmpaynoHHas cucTema nogKIyeHa K acnpauyioHHOMY KOHHEKTOPY, acnnpaumio
MOXHO aKTVBUPOBATb, HaXaB yKa3aTesIbHbIM NanbLem Ha KHOMKY acnupaumu. O6patute
BHUMaHVIE: KOrAa NepexoaHuK 1 (Mm) 3HA0CKONMYECKMe NPUHAASIEXHOCTI HAXOAATCA B
pabouem KaHarne, acnmpaymoHHas cnocobHOCTb CHUXKAETCA. [Ins AOCTUKEHNA ONTUMANBbHON
3G PEKTUBHOCTI acnmpaymn PEeKOMEHIYETCA NOMHOCTbIO U3B/eYb NEPEXOAHIK UM WNPUL BO
Bpems acnupaumu.

BBepeHue sHAOTEepaneBTUYECKUX MHCTPYMEHTOB UNKN NpuHaanexHocrein 7d

Bcerpa npoBepaiite cooTBETCTBME pa3Mepa SHAOTePaneBTNYECKOro MHCTPYMeHTa SHAO0CKOMY
(cm. pa3gen 2.2). MakcMmanbHbIi COBMECTUMbIN pa3Mep MHCTPYMeHTa yKasaH Ha nopTe
paboyero KaHana. lepef ncnonb3oBaHnem NPoBepbTe SHAOTEPANEBTUYECKUIA UHCTPYMEHT.

B cnyyae Kakux-nnbo HapyLeHN paboTbl UM BHELHUX MOBPEXAEHNI YyCTPONCTBO
Heob6X0AMMO 3aMeHUTb. BBearTe MHCTPYMEHT B 6UONCUIHDINA KNanaH 1 0CTOPOXHO
npoasuranTe ero no paboyemy KaHany o Tex Nop, Noka Ha MOHUTOpPE He MOABNTCA
3HAOCKOMNMYeCKoe n3obpaxeHue.

[inAa BBefeHNA nofHecHTe SHAOTepaneBTUYECKNIA MHCTPYMEHT K OTBEPCTMIO 6UONCUIHOTO
KnarnaHa v BBOAUTE ero npAMo B OTBEPCTME NErkrMU KOPOTKUMM TOTYKaMU, 4TOObI
3HAOTEPaNeBTUYECKNIA MHCTPYMEHT HE MOTHYNICA U He comanca. YTobbl obnerunts
BBefleHNe OYeHb MATKNX MHCTPYMEHTOB, TaKMX KaK MArKMe KaTeTepbl 1 3alMLLeHHbIe WeTKN
ans 3abopa matepuana, NPy HEO6XOAUMOCTN MOXHO NPUMEHATb NEPEXOAHVK 3aKPbITOro
Tuna. MpunoxeHune YpemepHbIX yCUNUIA NPV BBEAEHUN MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMNI0
3HAOTEPaNneBTNUYECKOrO UHCTPYMeHTa. Ecnu crnbaemasn yacTb SHAOCKONA 3HAYNTENBHO
M30rHyTa 1 BBE[ieHVEe SHA0TEPaneBTMYECKOro MHCTPYMeHTa 3aTpyAHEHO, pacnpsamuTe
crnbaemyio 4acTb, HAaCKOIbKO 3TO BO3MOXHO.

He OTKprBaVITe OUNCTaNbHbIV KOHeL|, SHAOTEpPaNneBTNYECKOrO MHCTPYMEHTA U He BblABUranTe
ANCTanbHbIA KOHeL SHAOoTepaneBTUYeCckoro NHCTPYMEHTa 13 060nouKm, Korga NHCTPYMEHT
HaxoguTcAa B pa6oqu KaHasne, Tak Kak 3TO MOXKeT MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KaK
SHAOTEPANneBTNYECKOro UHCTPYMEHTA, Tak N SHAOCKONa.
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BBeAeHNe aKTUBHBIX SHAOTEpaneBTUYECKUX MHCTPYMeHTOB 7d

MpuMeHeHe aKTVBHbIX SHAOTEPANEBTUYECKNX UHCTPYMEHTOB BCeraa Heo6xofMmo
OCYLLEeCTBAATb B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHUIO OT U3roTOBUTENA.
Monb3oBaTenu AOMXKHbI 6bITb 3HAKOMbI C MEPaMN NMPEA0CTOPOXKHOCTN 1 peKOMeHaLAMY No
Haanexallemy UCNosib30BaHUI0 aKTVBHbIX SHAOTePaneBTUYECKX UHCTPYMEHTOB, B TOM Ynciie
MO MCMOJNb30BaHMIO HaJIeXalunX CPeICTB MHANBUAYaNbHON 3aLnTbl.

He BKntoyaliTe akTUBHBIN SHAOTEPANEBTUYECKUI MHCTPYMEHT (Hanpumep, na3epHoe
obopynoBaHue, aNeKTPOXMPypruyeckoe o6opyaoBaHmne) B pabouem KaHane, Noka ANCTanbHbIi
KOHeLl| MHCTPYMeHTa He OyfeT BufieH Ha U306pakeHUN.

CnepyeT NOHMMATb, YTO UCMO/b30BaHKE aKTUBHbIX SHAOTePaneBTNYECKNX MHCTPYMEHTOB
MOXET BAIATb Ha HOPMarbHOe SHAOCKOMNMYeckoe 1306pakeHrie, 1 B TaKoM Cllyyae UCKaKeHre
He ABNAETCA NPU3HAKOM HEMCNPaBHOCTM SHAOCKONMUYECKoN cuctembl. Ha kauectso
3HAOCKOMUYECKOrO 1306paXKeHNA MPW UCMOMb30BaHUM aKTVBHbIX SHAOTEPaneBTNYEeCKNX
MNHCTPYMEHTOB MOXeET BANATb pAf GakTopoB. Takne $pakTopbl, Kak UHTEHCUBHOCTb, BblCOKas
MOLLHOCTb, Majioe PacCTOAHNE MeXAY 30HOM VHCTPYMEHTa U ANCTabHbIM KOHLIOM
3HAOCKONA, a TaKXe Upe3MepHOe CXKMUraHue TKaHel, MoryT oTpuLaTesbHO NOBANATb Ha
KauyecTBO U306paxeHUs.

N3BneueHne sngockona '8

Mpu n3BneyeHUn sHROCKONA yOANTECH B TOM, YTO pblyar ynpaBieHna HaXoANTCA B
HeWlTpanbHOM NOoXeHUU. MefieHHO U3BNEeKNTE SHAOCKOM, KOHTPONMPYS SHAOCKOMMYECKoe
n306paxeHne Ha MOHNTOpE.

4.3.Mocne ncnonbsosaHnsA

OcmoTtp (9

1. Ecnu Ha crnbaemoit yacTu, IMH3e Ui paboyen yacTn OTCYTCTBYIOT Kakne-nmbo
KOMMOHEHTbI, HEO6XOAMMO HaW TV OTCYTCTBYIOLME KOMMOHEHTbI.

2. Tpu HanMumMn NPU3HaKoOB NOBPEXAEHNA CrMbaemMoro cermeHTa, MH3bl NI BBOAVMOIA
4acTn Heob6XO0AMMO NPOBEPUTL LIENIOCTHOCTL M3AENVA U ONPeAeNuTb, OTCYTCTBYIOT N
KaKve-nm6o KOMMOHEHTbI.

3. Tpu Hannumm nopesos, OTBEPCTUIA, CKNALIOK, B3AYTUA UIIN NHbIX OTKNOHEHWIA Ha
crnbaemoii YacTu, IMH3e unm paboyen yacTm Heo6xXoaMMO NPOBEPUTL U3Aenne, YTobbI
BbIACHNTb, OTCYTCTBYIOT NI KaKne-1n6o KOMMOHEHTbI.

Mpy HEOBXOAMMOCTI NPOBEAEHUA KOPPEKTUPYIOLUX [ENCTBIUIA (3Tanbl 1-3) cnepyiite

npoueaypam, NPYHATBIM B KOHKPETHOM 6onbHuULe.

OTcoepaunHeHne

OTcoeanHMTE 3HROCKON OT yCTpoiicTBa Busyanusauum 10. Sngockon aScope 5 Broncho HD
npeaHasHayeH AN OAHOKPATHOro NpumeHeHuns. He 3amaunBainTe, He MONTE N He
CTepunn3yinTe faHHOE YCTPOWCTBO, MOCKOMbKY B pe3y/bTaTe 3TUX Npoueayp Ha HeM MoryT
0CTaBaTbCA OCTATKM ONACHbIX BELECTB U 3TO MOXKET NPUBECTY K HapyLWeHNo paboTbl
ycTpoicTBa. KOHCTPYKLMA YCTPOWCTBA 1 NCMONb3yeMble B HEM MaTepuasnbl HECOBMECTUMbI CO
CTaHAAPTHbIMY NPOLeAYPaMN OUUCTKM N CTepUnn3aLnm.

Yrununsauymsa

Mocne ncnonb3oBaHuna s3HRocKon aScope 5 Broncho HD cuntaeTcs 3arpA3HEHHbIM 1 NOANEXNT
yTUAM3auuy B COOTBETCTBMM C MECTHBIMM CTaHAAPTaMM No c6opy MHOULUPOBAHHBIX
MEeANLNHCKNX YCTPOMCTB C 9N1eKTPOHHBIMW KOMMOHEHTaMK.
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5. TexHnueckune XapaKTepucTtukn nsgenna

5.1. MMpuMmeHMMbIe CTaHAAPTbI

SHAOCKON COOTBETCTBYET ClleAytoWmnM CTaHAapTaM:

- EN 60601-1. U3gennsa meanumnHckme anekTpuyeckne. Yactb 1. O6wme TpeboBaHna 6a3oBoii
6e30MacHOCTY N OCHOBHbIE XapaKTEPUCTUKM;

- EN 60601-2-18. V3genns meguumnHckme sanekTpudeckmne. Yactb 2-18. KoHKpeTHble TpeboBaHuA K
6a30B01 6€30MaCHOCTMN 11 OCHOBHbIE XapaKTEPUCTUKIN SHAOCKOMUYECKOTO 060PYA0BaHNS;

- IEC 60601-1-2 MeanumHcKoe anekTpuuyeckoe obopygosaHume. Yactb 1-2. O6wme TpeboBaHus
no 6e30MacHOCTM N OCHOBHbIM GYHKLMOHabHbIM XapakTepncTukam. COBMECTHbIN CTaHAapT:
3N1eKTPOMarHUTHble nomexu. TpeboBaHuMs 1 TECTUPOBaHNE;

-1SO 10993-1 Bruonornyeckasn oLeHKa MeULMHCKNX yCTPONCTB. YacTb 1. OLeHKa 1 TecTpoBaHue;

- 150 8600-1 SHpoCKOMbI. MeanumnHCKe SHAOCKOMbI U SHAOTepaneBTUYECKNe YCTPONCTBaA.

YacTb 1. O6wume TpeboBaHuA.

5.2. TexHn4YecKkue xapakrtepuctukm aScope 5 Broncho HD

Pa6ouas yactb

Crnbaemas vactb'[°]

[nameTp paboyen yactu
[MmMm, (atonmbi)]

MakcrmanbHbI fuameTp
BBOAMMON YacTi [Mm,
(aronmbi)]

[OuameTp ANCTanbHOro KoHUa
[Mm, (atorimbl)]

MuHUManbHbIN pasmep
SHAOTpaxeanbHoOn
TPy6KM (BHYTP. Anam.) [Mm]

Pabouasa anuHa [Mm, (aronmbl)]
DyHKUMA BpaLLeHnn
MeTKn rny6uHbI

Pa6ouuii KaHan

WnpwnHa KaHana
VNHCTPYMeHTa? [MM, (AoNMbl)]
MwHMManbHas WrprHa KaHana
VNHCTPYMeHTa? [MMm, (alonmbil)]

XpaHeHune

PekomeHayeman TemnepaTypa
xpaHenus?®[°C, (°F)]

OTHOCUTENbHAsA BNAXXHOCTb [%]

AtmocdepHoe pasneHme [KMa]
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aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

195 M 105 W

5,0(0,20) @ 5,0 = 0,2 (0,008)

Makc. @ 5,7 (0,22)

5,4(0,21) @ 5,4 + 0,08 (0,003)

6,0

600 (23,6) £ 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2

2,2 (0,09)

MwH. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

195 M 195 ¥

5,6(0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)

Makc. @ 6,3 (0,25)

6,0 (0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

7,0

600 (23,6) = 10 (0,39)
120°
5cm

aScope 5 Broncho HD
5.6/2.8

2,8(0,11)

MwH. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106



OnTuyeckas cuctema

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 u HD 5.6/2.8

Mone 3peHus [°]

120 (£ 15 %)

Tny6uHa peskoctu [Mm] 3-100
Cnocob ocselleHuns CeeTopuog
AcnnpauvnoHHbIN

KOHHEKTOp

BHyTp. Anam. @55-90

COeAMHNTENBHON TPY6KM [MM]

Crepunusauymsa

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8

Cnocob ctepunusauum

STuUneHoKcng,

Pa6ouas cpena

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 n HD 5.6/2.8

Temneparypa [°C, (°F)]

10 - 40 (50 - 104)

OTHOCKTeNbHaA BNaxxHoCTb [%] | 30 -85

AtmocdepHoe pasneHue [kMa] | 80 - 106

BbicoTa [M] <2000

Buonoruyeckasa aScope 5 Broncho HD saBnseTca 6mocoBMecTUMbIM
COBMeCTMMOCTb

O6paTnTe BHUMaHVE Ha TO, YTO YroN CrbaHnsa MOXeT USMEHATLCA, eCV He MOAAEPKMBaTb
pabouylo YacTb B NPAMOM MONOXEHUN.

Henb3A rapaHTMpPOBaTh, YTO NPUHAANEXHOCTY, BbIGPaHHbIE C y4ETOM TONTbKO
MVHVIMasbHON WNPUHbI UIHCTPYMEHTaNIbHOTO KaHasa, 6ylyT COBMeCTVMbI APYT C APYroMm.

Bonee Bbicokas TeMnepartypa XpaHeHUA MOXeT BINATb Ha CPOK XpaHeHUA.
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6. Monck n ycTtpaHeHne HencnpaBHOCTEN

Ecnu npu paboTe ¢ cucteMoit BO3HMKaOT NPOo6nembl, BOCNONb3yATECh STON UHCTPYKLMEN MO BbisB-

JNIeHUI0 N YCTPaHeHUIo HeVICI'IpaBHOCTeIZ ANA yCTaHOBNEHNA NPUYNHBI N UCNpaBneHnAa OWMn6OK.

Mpo6nema

Ha sKkpaHe HeT n30-
6paxkeHnA B peanb-
HOM BpeMeHM, HO Ha
fucnnee otobpaxa-
eTcA nosb3oBaTeb-
CKUI nHTepdeiic, nnn
BblBefleHHOE n306pa-
XKeHMne «3aBnCIo».

Huskoe KauectBo
n306paxeHuns.
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Bo3morxkHaa npnunHa

JHAOCKON He noja-
KINIOYeH K YCTPONCTBY
BW3yanusauuu.

Mpo6nembl co cA3blo
MeXAy YCTPONCTBOM
BU3yanu3auum u
3HAOCKOMOM.

SHAOCKON MOBPEXAEH.

3anucaHHoe n3obpaxe-
Hue oTobpaxaeTca Ha
XKenTomn BKNaaKke ynpas-
nexua Gannamu.

Kposb, cnitoHa n
np. Ha NH3e
(ancTanbHbIN KOHew).

P ayemoe p

MoakniounTe 3HAOCKON K cCepomy
NopTy Ha YCTPOWCTBE BU3yanu3aLum.

1. TTOBTOPHO NOAKOUUTE SHAOCKOM
aScope 5 Broncho HD, oTcoeanHmus n
NOACOeAVHNB SHAOCKOM.

2. BbiknioynTe yCTpPONCTBO
BM3yann3auuv 1 CHOBa BKJlOUMTE
ero (BbIK/loUMTE U BKNIOUNTE
nuTaHue).

Ecnn nsobpaxenue Bce ewwe
OTCYTCTBYET:
3. CM. nofipo6Hble NHCTPYKLMK
N0 NOUCKY U YCTPaHEHWIO
HencrnpaBHOCTEN B UHCTPYKLMK
Mo NPMMEHeHMIo YyCTPONCTBA
BU3Yyanu3aLuum, Unu xe UCNonb3yiite
HOBbI 3HAOCKON.

3ameHunTe SHAOCKOM Ha HOBbIW.

BepHuTECh K U306paxeHuio B
peanbHOM BpeMeHu, nepenasn Ha
CYHI0I0 BKNaAKY U306paxeHuns

B peasibHOM BpeMeHH, 1nmn
nepesanycTuTe yCTPOWCTBO
BU3yanu3aLnm, Haxas 1 yaepnBas
KHOMKY NWTaHUA NO MeHbLUEen

mMepe 2 cekyHabl. Ecnm yctpoiictBo
BU3yanu3aLnm BbIKNOYEHO,
nepesarpysKa ocyL|ecTBAAeTCA elle
O[JHNM HaXKaTueMm KHOMKMN NUTaHuA.

OCTOPOXHO NOTPUTE ANCTANbHbBIN
KoHel, o cnnsucTyto. Ecnm He ypaeTca
OUNCTUTb JINH3Y TakM 06pa3om,
Heo6X0ANMO U3BEeUb SHAOCKOMN U
npoTepeTb NNH3Y CTePUNbHOW Mapnen.



Mpo6nema

OTcyTcTByeT unn
CHWXKeHa acnupauu-
OHHasA CrNocobHOCTb
1y npo6nemsl
BBEJEHNEM SHAO-
TepaneBTUYECKOro
MHCTpyMeHTa Yepes
pabounii KaHan.

BuoncuitHbin KnanaH.

KHonku aHpockona.

KHonka acnupauun.

P

BosmoxkHas np

Pabouuii kKaHan 3acopeH.

He pa6oTaet acnupauus.

SHAoTepaneBTUYeCKnin
NHCTPYMeHT/nepexoa-
HWK/WNpWL BCTaBNeH B
nopt pabouero KaHana/
6MONCUINHBIN KNnanaH
(NpyMeHnMO, ecnn
acnvpauma oTcyTcTByeT
WAV CHUXKEHa).

Konnauok otcoegnHeH
oT 6MoNCMnHOro
Knanawa.

TpyAHOCTY C BBefieHeM
SHAOTEPaneBTNYECKOro
MHCTpyMeHTa Yepes
pabounii KaHan.

Hactpoiika KHonok
3HAOCKONa OTNnYaeTcA
OT MPeAnoYTUTENbHOW
HaCTPOMNKM.

KHonka acnupauuu
oTcoefjMHeHa
OT 3HAOCKOMa.

peweHune

Y

OuncTnTe pabounii KaHan C NOMOLLbIO
YNCTALLEN WEeTKN UK NpOMonTe
pabounii KaHan CTepUNbHbIM
dv3nonornyeckm pacTBopom,
ucnonb3ya wnpuy. He Bkniovaiite
KHOMKY acnvpauum Bo Bpema
BBEAEHNA XNAKOCTEN.

Y6eamTechb B TOM, YTO acNMPaLMOHHbIN
WNAHT HaAgnexalm o6pa3om nogcoe-
AVHEH K 3HAOCKOMY 1 acnupauyioHHON
cucteme. Yo6eanTech B TOM, UTO CUCTe-

Ma acnupauum BKIOUYEHa.

MN3BneknTe sHaoTepaneBTUYECKUI
WHCTPYMEHT Unn NHTpoablocep/
Wwnpuy 13 nopTa pabouero KaHana/
6uoncuinHoro Knanaxa. NposepbTe,
COOTBETCTBYET N NCMOSb3yeMblii
WHCTPYMEHT naeHTudukaTopy
pabouero kaHana.

Y6epautechb B TOM, 4TO KONIMA4oK
npucoefnHeH K 61ONCUINHOMY KNnanaHy
BO U36eXaHWe CHMKEeHUA MOLHOCTH
acnupaumu.

MpoBepbTe COBMECTUMOCTb
3HOTEpaneBTUYECKOro NHCTPYMEHTA C
pa3mepom pabouero KaHana.
OTcoeaviHeHVe Koninayuka 61MoncuinHoro
KflanaHa MoXeT ynpoCTuTb BBEAEHWE
3HAOTEpaneBTUYECKOro NHCTPYMEHTA B
NoPT KaHana MHCTPyMeHTa.

HacTpoiite GpyHKLMIO KHOMKM
9HJ0CKOMNa B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHNIO
ycTpoicTtBa Bu3yanusauuv Ambu.

MOBTOPHO yCTaHOBUTE KHOMKY
acnupaummn n nposepbTe GYHKLMIO
acnmpaummn B COOTBETCTBUM C STanom
NOAroToBKM 5e. Ecnn 310 He nomoxerT,
NCMONb3yNTe HOBbIN SHAOCKOM.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim vyrobku aScope 5 Broncho HD si dokladne precitajte tento navod. Ndvod

na pouzitie moze byt aktualizovany bez oznamenia. Jeho aktuélna verzia je k dispozicii na
vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zakladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou endoskopu. Pred prvym pouzitim
endoskopu je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena v oblasti
klinickych endoskopickych technik a oboznamila sa s pouzitim, indikéciami, vystrahami,
upozorneniami a kontraindikaciami uvedenymi v tomto navode.

K endoskopu sa neposkytuje ziadna zaruka.

V tomto dokumente sa vyraz endoskop vztahuje na pokyny pouzivané vyhradne v stvislosti

so samotnym endoskopom a vyraz systém sa tyka informacii vztahujucich sa na endoskop
aScope 5 Broncho HD, kompatibilnt zobrazovaciu jednotku Ambu a prislusenstvo. Ak nie je
uvedené inak, vyraz endoskop sa vztahuje na vsetky varianty endoskopu aScope 5 Broncho HD.

Pojem aScope 5 Broncho HD v tomto dokumente oznacuje endoskop Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Urcené pouzitie

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na endoskopické zékroky a vysetrenia v dychacich
cestach a tracheobronchidlnom strome.

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na poskytovanie vizualizacie prostrednictvom
kompatibilnej zobrazovacej jednotky Ambu a na umoznenie podavania tekutin a posuvanie
endoterapeutickych nastrojov cez pracovny kanal.

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na prechodné pouzitie v nemocniciach

a ambulantnych zdravotnickych zariadeniach.

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na pouzitie u dospelych pacientov.

1.2. Indikacie na pouzitie

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na orélnu, nazalnu a perkutannu intubéaciu a
flexibilné bronchoskopické zakroky pri akychkolvek klinickych situaciach, kde sa indikuje
intubacia, alebo pri ktorych lekér o¢akava, Zze bronchoskopia bude mat vyznamny diagnosticky
alebo terapeuticky vplyv.

1.3. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.4. Klinické vyhody

Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminacie pacienta.

1.5. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Pomocku smie pouzivat iba zdravotnicky personal vyskoleny v technikach a postupoch
klinickej endoskopie. V opa¢nom pripade méze dojst k poraneniu pacienta.

2. Endoskop je vyrobok uréeny na jedno pouzitie a musi sa s nim manipulovat spésobom,
ktory zodpoveda prijatym lekarskym postupom pre takyto vyrobok, aby pred
zavedenim endoskopu nedoslo k jeho kontamindcii.

3. Aby nedoslo ku kontaminacii, endoskop nepouzivajte, ak su ochranny obal sterilného
vyrobku alebo jeho balenie poskodené.

4. Nepokusajte sa cistit a opakovane pouzivat endoskop, pretoze je ur¢eny len na jedno
poutzitie. Opakované poutzitie vyrobku méze spdsobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

5. Nepouzivajte endoskop alebo endoterapeuticky nastroj, ak je akymkolvek spésobom
poskodeny alebo ak je ktorakolvek z kontrol funkénosti netspesna (pozrite si ¢ast 4.1.,
pretoze v opacnom pripade by mohlo déjst k poraneniu pacienta).

6. Aby sa rychlo zistili udalosti desaturacie, pacienti musia byt pocas pouzivania
neustéle monitorovani.

7. Ak déjde pocas endoskopie k poruche, okamzite ukoncite dany postup, aby nedoslo
k poraneniu pacienta, a vytiahnite endoskop.
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20.

21.

22.

23.

24,

Pomadcka sa nesmie pouzivat, ak pocas postupu nie je mozné poskytnut pacientovi
dostato¢né dodatocné okyslicovanie. V opa¢nom pripade moéze dojst k desaturacii pacienta.
Vzdy skontrolujte, ¢i hadicka pripojena ku konektoru na odsédvanie na endoskope

je pripojena k odsavaciemu zariadeniu. Pred spustenim odséavania dokladne zaistite
hadicku na konektore na odsévanie. V opacnom pripade moéze dojst k poraneniu
pacienta alebo pouzivatela.

. Pri odsavani pouzite vakuum maximalne na urovni 85 kPa (638 mmHg). Ak pouZzijete

vakuum prilis vysokej hodnoty, m6ze byt tazké prerusit odsavanie a moze dojst
k poraneniu pacienta.

. Vzdy skontrolujte kompatibilitu endoskopu s prislusenstvom na starostlivost

o dychacie cesty aj s endoterapeutickymi nastrojmi. V opa¢nom pripade méze dojst
k poraneniu pacienta.

. U neintubovanych pacientov by sa pri oralnom zavadzani endoskopu mal pouzit

naustok, aby pacient nemohol zahryznut do zavéadzacej hadicky a poskodit si zuby.

. Tvar a velkost nosovej dutiny a jej vhodnost na transnazalne zavedenie sa moze

u jednotlivych pacientov lisit. Pred zakrokom je potrebné zvazit individuaine

rozdiely v tvaroch a velkostiach nosnych limenov pacienta, ako aj ich receptivitu na
transnazélne zavedenie. Pocas transnazélneho zavéddzania alebo vyberania endoskopu
nikdy nepouzivajte silu, mohlo by dojst k poraneniu pacienta.

. Overte, ¢i orientécia obrazu zodpoveda predpokladu, a désledne skontrolujte, ¢i je

obraz na obrazovke zZivy obraz alebo obraz zo zaznamu. V opa¢nom pripade sa zvysuje
narocnost navigacie a moéze dojst k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

. Prizasuvani a vyberani endoskopu, manipulécii s ohybatelnou ¢astou alebo odséavani

vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na zobrazovacej jednotke Ambu alebo na
externom monitore. V opa¢nom pripade moze doéjst k poskodeniu sliznice alebo tkaniva.

. Pred odsavanim sa uistite, ze biopticky ventil a jeho uzéver su spravne pripevnené.

V pripade manualneho odsévania sa pred odsavanim uistite, Ze injek¢ny hrot je Uplne
zasunuty do portu pracovného kanala/bioptického ventilu. V opa¢nom pripade mézu
byt nechraneni pouzivatelia vystaveni riziku infekcie.

. Endoskopické obrazy sa nesmu pouzivat ako samostatné prostriedky diagnostiky

ziadneho klinického nélezu. Zdravotnicky persondl musi interpretovat a podlozit kazdy
nalez inymi prostriedkami a v stlade s klinickym stavom daného pacienta. V opacnom
pripade mo6ze dojst k oneskorenej, netplnej alebo nedostatoc¢nej diagndze.

. Pri zavadzani alebo vyberani endoterapeutického nastroja do alebo z pracovného

kandla vzdy skontrolujte, ¢i je ohybatelna cast vyrovnana. Nepouzivajte ovladaciu
packu a nikdy nepouzivajte nadmernd silu, mohlo by dojst k poraneniu pacienta a/
alebo poskodeniu endoskopu.

. Pocas pouzivania neposkodte zavadzaciu ¢ast. Mohlo by dojst k odkrytiu ostrych

povrchov, ktoré by mohli sposobit poskodenie sliznice, alebo by to mohlo viest k tomu,
Ze Casti vyrobku zostanu v tele pacienta. Obzvlast davajte pozor, aby sa neposkodila
zavadzacia cast, ak endoskop pouzivate s endoterapeutickymi nastrojmi.
Bronchoskopisti a asistenti musia byt oboznameni s primeranymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami pre postupy bronchoskopie, aby sa zabrénilo kontaminécii personalu.
Neaktivujte endoterapeuticky nastroj (najma laserové alebo elektrochirurgické pri-
stroje) v endoskope, kym distalny koniec néstroja nie je vidiet na obraze zobrazovacej
jednotky, inak méze dojst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu.
Endoskop a aktivne endoterapeutické nastroje, napr. vysokofrekvenéné a laserové
nastroje, sa nesmu pouzivat, ak sa vysoko horlavé plyny, napr. anestetické aerosoly,
nachadzaju v dychacich cestach pacienta. Mohlo by dojst k poraneniu pacienta.
Distalny koniec endoskopu sa méze v dosledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrante dlhodobému kontaktu distalneho konca so sliznicou, mohlo by déjst

k jej poraneniu.

Pri zavadzani alebo vyberani endoskopu sa musi distalny koniec nachadzat v polohe
bez vychylenia. Nepouzivajte ovladaciu packu, mohlo by déjst k poraneniu pacienta
alebo poskodeniu endoskopu.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Pred odhodenim endoskopu do odpadovej nddoby endoskop vzdy vizudlne
skontrolujte podla pokynov uvedenych v tomto ndvode na pouZitie, aby sa
minimalizovalo riziko komplikacii po zakroku.

Pouzivatel sa musi riadit odbornym tsudkom pri rozhodovani o tom, ¢i je broncho-
skopicky zékrok vhodny pre pacientov so zavaznym ochorenim srdca (napr. zivot
ohrozujuca arytmia a nedavny infarkt myokardu) alebo aktitnym zlyhanim dychania

s hyperkapniou. Nekorigovana koagulopatia je relevantnd, ak sa planuje transbronchi-
alna biopsia. Zavazné komplikacie su ¢astejsie u spomenutych kategorii pacientov.
Pouzitie endoterapeutickych nastrojov vratane sondy na argénovu plazmovu
koagulaciu (APC) a lasera nd-YAG méze v zriedkavych pripadoch spésobit plynovu
emboliu. Pocas lie¢by a po nej pacienta primerane monitorujte.

Pri pouzivani aktivnych endoterapeutickych nastrojov sa mézu s¢itavat zvodové prudy
pacienta. Aktivne endoterapeutické nastroje musia byt klasifikované ako ,typ CF” alebo
,typ BF” podla normy IEC 60601. V opa¢nom pripade to moze viest k prili§ vysokému
zvodovému prudu pacienta a poraneniu pacienta.

Endoterapeutické nastroje sa vzdy musia pouzivat v silade s navodom na pouzitie

od prislusného vyrobcu. Pouzivatelia musia byt vzdy obozndmeni s bezpe¢nostnymi
opatreniami a pokynmi na spravne pouzitie endoterapeutickych nastrojov vratane
pouzitia vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov, napr. pouzitia vhodnych
ochrannych filtra¢nych okuliarov pri pouziti laserovych zariadeni spolu s endoskopom.
V opa¢nom pripade moéze dojst k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

Endoskop a zobrazovaciu jednotku vzdy pouzivajte v silade s ndvodom na pouzitie
kazdého vyrobku. V opacnom pripade méze dojst k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

UPOZORNENIA

1.

Majte pripraveny vhodny zadlozny systém na okamzité pouZzitie, aby nedoslo k preruseniu
postupu v pripade poruchy.
Davajte pozor, aby ste neposkodili endoskop v kombinacii s ostrymi endoterapeutickymi
nastrojmi, napr. ihlami.
Pri manipuldcii s distalnym koncom bud'te opatrni a nedovolte, aby narazil do inych
predmetov, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu endoskopu. Povrch objektivu
distalneho konca je krehky a jeho poskodenie méze viest k skresleniu snimaného obrazu.
Nevyvijajte nadmernu silu na ohybatelnu ¢ast, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu
endoskopu. Nespravnou manipuldciou s ohybatelnou ¢astou st napriklad:
- Manuélne otocenie,
- Pouzivanie vo vnutri ET kanyly alebo v akomkolvek inom pripade, pri ktorom
pocitite odpor,
- Zasunutie do tvarovanej alebo tracheostomickej kanyly, pricom smer ohnutia nie je
zarovnany s ohybom kanyly.
Pocas pripravy, pouzitia a uskladnenia udrziavajte rukovat endoskopu suchu.
Na otvéranie obalu alebo kartonovej skatule nepouzivajte n6z ani iné ostré nastroje.
Pri pouzivani elektrochirurgickych pristrojov s endoskopom aScope 5 Broncho HD méze
dochédzat k ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke a/alebo externom monitore.
V ziadnom pripade neodstrariujte tlacidlo na odsavanie, mohlo by dojst k poskodeniu
endoskopu a strate odsavania.
Federalny zakon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekarom alebo na lekarsky predpis.

. Endoskop pouZivajte iba so zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi, ktoré su v silade

s normou IEC 60601-1, so vSetkymi suvisiacimi platnymi sibeznymi a konkrétnymi
normami alebo ekvivalentnymi bezpe¢nostnymi normami. V opa¢nom pripade méze
dojst k poskodeniu zariadenia.

1.6. Potencialne nepriaznivé udalosti

Potencialne nepriaznivé udalosti v suvislosti s flexibilnou bronchoskopiou (netplné):
Tachykardia/bradykardia, hypotenzia, krvacanie, bronchospazmus/laryngospazmus, kasel,
dyspnoe, bolest v krku, apnoe, zachvaty, desaturacia/hypoxémia, epistaxa, hemoptyza,
pneumotorax, aspira¢na pneumonia, plticny edém, obstrukcia dychacich ciest, horucka/
infekcia a zastava dychania/srdca.
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1.7. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

2. Popis systému

Endoskop aScope 5 Broncho HD musi byt pripojeny k zobrazovacej jednotke Ambu. Informécie
o zobrazovacich jednotkdch Ambu néjdete v ndvodoch na pouZitie prislusnych zobrazovacich

jednotiek Ambu.

2.1. Casti systému

Endoskop Ambu® aScope™ 5 Cisla dielov:
Broncho HD- pomadcka uréena
na jedno pouzitie:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

0cm23s |

Endoskopy aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8 nie su k dispozicii vo vietkych krajinach. Obratte sa na

miestneho predajcu.

Nazov vyrobku Vonkajsi priemer [mm]" | Vnitorny priemer [mm]
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max. 5,7 mm/0,22" min. 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0,11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max. 6,3 mm/0,25" min. 2,65 mm/0,10"

2.2. Kompatibilita vyrobku

Endoskop aScope 5 Broncho HD je uréeny na pouzitie s nasledujicimi zariadeniami:

Zobrazovacie jednotky
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopické prislusenstvo

- Endoterapeutické nastroje kompatibilné s ID pracovného kanala (napr. bioptické klieste,
cytologické kefy, endoskopické ihly, elektrochirurgické sondy).

- Prislusenstvo so $tandardnym konektorom typu Luer Slip a/alebo Luer Lock
(pomocou dodaného zavadzaca).

- Vysokofrekven¢né elektrochirurgické vybavenie spliiajtice normu EN 60601-2-2.

Lubrikanty a roztoky

- Sterilna voda

- Izotonicky fyziologicky roztok

- Gél a roztoky na lokalnu anestéziu, napr.:
. 1 % lidokainovy roztok

« 2% lidokainovy gél

. 10 % lidokainovy aerosélovy sprej

. Noradrenalin 0,5 mg

«  Lubrikanty na vodnej baze

Prislu$enstvo na starostlivost o dychacie cesty v sulade s normou EN I1SO 5361
- Endotrachealne kanyly

- Laryngealne masky

- Tracheostomické kanyly

- Laryngektomické kanyly

- Dvojité oto¢né drziaky katétra
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Endoskop aScope 5 Broncho HD bol vyhodnoteny ako kompatibilny s nasledujicimi
velkostami endotrachealnych kanyl (ETK) a endoskopického prislusenstva (EP):

Minimalny vnitorny Maximalna Sirka
priemer ETK pracovného kanala EP
aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Azdo 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 70 mm Azdo 2,8 mm

Nie je zarucené, Ze nastroje zvolené iba na zaklade tejto velkosti pracovného kanala budu
v danej kombindcii kompatibilné. Kompatibilita zvolenych nastrojov by sa mala pred
zakrokom otestovat.

Odsavacie zariadenie
- Odsavacie hadicky s vnitornym priemerom 5,5 mm az 9,0 mm.

Nadoba na zber vzoriek
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Casti endoskopu aScope 5 Broncho HD
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C. Diel Funkcia
1 Rukovat Vhodna do lavej aj pravej ruky.
2 Ovlddacia packa Pohyb distadlneho konca nahor a nadol v jednej rovine.
3 Port pracovného Umoznuje podéavanie tekutin a zavadzanie
kanéla endoterapeutickych nastrojov.
Pracovny kanal Moze sa pouzivat na podavanie/odsavanie tekutin
a zavadzanie endoterapeutickych néstrojov.
4 Biopticky ventil Pripojeny k portu pracovného kanala. Je mozné vlozit
endoterapeutické nastroje alebo pripojit injeként striekacku.
5 Konektor na odsévanie | Umoznuje pripojenie odsavacej hadicky.
6 Tlacidlo na odsavanie Po stlaceni spusti odsavanie.
7 Tlacidla endoskopu V zévislosti od nastaveni zobrazovacej jednotky tieto dva
1a2 dialkové spina¢e umoznuju priamo na rukovati aktivaciu
Styroch roznych funkcii, napr. snimanie obrazkov a videa,
ARC a priblizenie.
8 Regulac¢ny kruzok Umoznuje otacanie zavadzacej hadicky pocas zakroku.
otacania
9 Pripojka kanyly Umoznuje prichytenie hadiciek pocas postupu pomocou
standardného konektora.
10 Zavadzacia hadicka Flexibilnd hadi¢ka na zavedenie do dychacich ciest.
Zavéadzacia cast Rovnaka ako zavadzacia hadicka.
n Ohybatelna cast Ovladatelna cast.
12 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve LED diédy),
ako aj vystup z pracovného kanala.
13 Konektor Pripdja sa k portu konektora zobrazovacej
zobrazovacej jednotky | jednotky Ambu.
14 Kabel Prenésa obrazovy signal do zobrazovacej jednotky Ambu.
15 Ochranny kryt rukovati | Chréni ovladaciu packu pocas prepravy
a skladovania. Pred pouzitim zlozte.
16 Ochranna rurka Chréni zavadzaciu hadicku pocas prepravy
a skladovania. Pred pouzitim zlozte.
17 Zavadzac Pomaécka pri zavadzani striekaciek typu Luer Lock.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre Opis Symboly pre Opis
endoskopy aScope endoskopy aScope
5 Broncho HD 5 Broncho HD
Pracovna dlzka Teplotny limit
zavadzacej hadi¢ky. plotny ’
Maximalna $irka zava-
dzacej Casti (maximalny A Vystraha.

vonkajsi priemer).

Minimalna sirka pracov-
ného kanéla (minimalny
vnutorny priemer).

Symbol menovitého
vystupného vykonu.
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Symboly pre
endoskopy aScope
5 Broncho HD

—
N

Opis

Zorné pole.

Obmedzenie vihkosti.

Obmedzenie
atmosférického tlaku.

Aplikovana ¢ast,

Symboly pre
endoskopy aScope
5 Broncho HD

Opis

Symbol ndvodu
na pouzitie.

Globalne obchodné
identifikacné ¢islo.

Krajina vyrobcu.

Zdravotnicka

elektrickd bezpec¢nost
typu BF.

Bl B [ =

pomécka.

Uroven obalu
zaistujuca sterilitu.
UL Uzndvand zna¢-
us ka dielu pre Kanadu
a Spojené Staty.

Vyrobok nepouZzivajte,

ak st ochranny obal c
sterilného vyrobku

alebo jeho balenie

poskodené.

2

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete aj na webovej lokalite ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzitie endoskopu aScope 5 Broncho HD
Cisla uvedené v sivych krazkoch nizie sa vztahujd na obrézky na strane 2.

4.1. Priprava a kontrola endoskopu aScope 5 Broncho HD
Namazte zavadzaciu hadicku zdravotnickym lubrikantom na vodnej baze, aby ste dosiahli ¢o
najmensie trenie pri zavadzani endoskopu do tela pacienta.

Vizualna kontrola endoskopu "1

1. Skontrolujte, &i nie je poskodeny uzaver balenia. 1a

2. Nezabudnite odobrat ochranné prvky z rukovati a zavadzacej hadicky. 1b

3. Skontrolujte, ¢i nie su viditelné Ziadne necistoty ani stopy po poskodeni vyrobku, napr.
drsné povrchy, ostré okraje alebo vycnelky, ktoré by mohli poranit pacienta. (1¢

4, Zapnite zobrazovaciu jednotku Ambu. 2a 2b

Informacie o priprave a kontrole zobrazovacej jednotky Ambu najdete v ndvode na pouZzitie
zobrazovacej jednotky Ambu. 2a 2b

Kontrola obrazu
1. Zapojte konektor zobrazovacej jednotky do prislusného konektora na
kompatibilnej zobrazovacej jednotke. Davajte pozor, aby farby boli identické
a nezabudnite zarovnat Sipky. 3a 3b
2. Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu na nejaky predmet, napr. na dlar ruky,
si overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi Zivy obraz videa. (4
3. Podla potreby upravte nastavenia obrazu na zobrazovacej jednotke (blizsie informacie
najdete v ndvode na pouzitie zobrazovacej jednotky).
4. Ak objekt nie je zretelne viditelny, ocistite objektiv na distdlnom konci sterilnou utierkou.

Systém aScope 5 Broncho HD sa skladd z endoskopu aScope 5 Broncho HD a Full-HD zobrazovacej

jednotky od spolocnosti Ambu. V porovnani s predchddzajticimi generdciami poskytuje systém
aScope 5 Broncho HD pouZivatelovi vyssie rozliSenie a jasnejsi a vylepseny obraz.
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Priprava endoskopu aScope 5 Broncho HD

1. Opatrne posuvajte ovladaciu packu nahor a nadol, aby ste ohybatelnu ¢ast ohli
v maximalnom moznom rozsahu. Potom ovladaciu packu pomaly posurite do neutralnej
polohy. Skontrolujte, ¢i ohybatelna ¢ast funguje plynulo a spravne. 5a

2. Opatrne otacajte regulacny kruzok otacania dolava a doprava, aby ste zavadzaciu hadicku
otodili v maximalnom moznom rozsahu. Potom regula¢ny krizok otacania otocte spat do
neutralnej polohy. Skontrolujte, ¢i regula¢ny krazok otacania funguje spravne a plynulo. 5b

3. Postupne zaradom stlacte tlacidla endoskopu. Kratke stlacenie < 1 sekunda, dlhé stlacenie >
1 sekunda. Predvolené nastavenie najdete v ndvode na pouZzitie zobrazovacej jednotky. (5¢

4. Do pracovného kanala striekackou vstreknite 2 ml sterilnej vody a 2 ml vzduchu (v pripade
striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavadzac). Stlacte piest a uistite sa, ze
nedochadza k ziadnym unikom a voda je vytla¢ana z distdlneho konca. 5d

5. V pripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v sulade s navodom na pouzitie od
vyrobcu. Pripojte odsavaciu hadi¢ku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlacidlo na
odsdvanie, aby ste skontrolovali fungovanie odséavania. 5e

6. Pripadne skontrolujte, ¢i je mozné do pracovného kanala bez odporu zasunut
endoterapeutické nastroje primeranej velkosti. Dodany zavadzac je mozné pouzit na
pripojenie striekaciek typu Luer Lock alebo na ulahcenie zavadzania velmi makkych
nastrojov, napr. makkych katétrov, a v pripade potreby chranenych kefiek na vzorky. (5f

7.V pripade potreby pred zacatim pracovného postupu overte, ¢i su prislusenstvo alebo
endoterapeutické nastroje kompatibilné s endoskopom.

8. Vzaujme ochrany pred potencialne infekénymi materidlmi pocas zakroku zvazte pouzitie
osobnych ochrannych prostriedkov.

4.2, Prevadzka endoskopu aScope 5 Broncho HD

Drzanie endoskopu aScope 5 Broncho HD a manipulacia s koncom

Rukovat endoskopu mozno drzat v lavej aj v pravej ruke.

Pomocou palca pohybujte ovladacou packou nahor a nadol a pomocou ukazovaka
ovladajte tlacidlo na odsavanie. Distalny koniec endoskopu mézete ohybat a vyrovnavat vo
vertikalnej rovine pomocou ovladacej packy 5a. Posunutim ovlddacej packy nadol ohnete
koniec dopredu (ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete distélny koniec smerom dozadu
(vyrovnanie). Zavadzaciu hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnand, aby ste
zabezpecili optimalny uhol ohnutia na distdlnom konci. Po ohnuti posurite ovlddaciu packu
spat do neutralnej polohy. Zvysi/ulah¢i sa tym manévrovatelnost.

Otacanie zavadzacej hadicky 5b

Regula¢ny kruzok otacania umoznuje pouzivatelovi otacat zavadzaciu hadi¢ku vzhladom na
rukovét a naopak. Je to mozné vykonat podrzanim regula¢ného kruzka otacania na mieste

a naslednym otacanim rukovati, alebo podrzanim rukovati na mieste a naslednym otacanim
regula¢ného krizka otacania. V oboch pripadoch skontrolujte indikatory otacania na
regula¢nom kruzku otdcania a na cervenom krudzku nad nim. Otacanie je v neutralnej polohe
(t. j. otocené o 0°), ked'su indikatory zarovnané, umozni to maximalne otocenie o0 120° na
kazdu stranu. Citelné kliknutie signalizuje, Ze sa regulacny krizok otacania vratil do neutrélnej
polohy. Pri obsluhe regula¢ného kruzka otacania vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz, aby
ste zabranili poraneniu pacienta.

Tlacidla endoskopu (5¢ 6a

Dve tlacidlad endoskopu moézu aktivovat az styri funkcie.

Tlacidla endoskopu mozno naprogramovat prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu
(pozrite si ndvod na pouzitie zobrazovacej jednotky Ambu) a aktudlne nastavenia najdete
v pouzivatelskom rozhrani zobrazovacej jednotky.

Pocas pouzivania aktivnych endoterapeutickych nastrojov nie je mozné aktivovat tlacidla na
rukovéti endoskopu, ale funkcie su stéle k dispozicii prostrednictvom zobrazovacej jednotky Ambu.

Biopticky ventil 6b

Biopticky ventil je pripojeny k portu pracovného kanéla a umoziiuje zavedenie
endoterapeutickych nastrojov alebo pripojenie striekaciek.
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Uzéver bioptického ventilu mozno oddelit, ¢im sa ulah¢i zavedenie endoterapeutického
nastroja alebo prislusenstva do portu kanéla néstroja.

Ak nepouzivate endoterapeuticky nastroj alebo prislusenstvo, vzdy pripojte uzaver

k bioptickému ventilu, aby nedoslo k Uniku a striekaniu kvapalin z otvoreného bioptického
ventilu alebo zniZeniu kapacity odsavania.

Pripojka kanyly 6¢
Pripojku kanyly mozno pouzit na pripojenie ETK s konektorom I1SO pocas intubécie.

Zavedenie endoskopu 7a

Pri zavadzani endoskopu do tela pacienta namazte zavadzaciu hadi¢ku zdravotnickym
lubrikantom na vodnej baze. Ak sa endoskopicky obraz stane nejasnym, distalny koniec
mozno ocistit jemnym otieranim distalneho konca o stenu sliznice alebo vybratim endoskopu
a ocistenim konca. Pri ordlnom zavadzani endoskopu odpori¢ame pouzit naustok na ochranu
pacienta a endoskopu pred poskodenim.

Podanie tekutin 7b

Tekutiny mozno podavat cez pracovny kandl pripojenim striekacky k bioptickému ventilu. Ak
pouzivate striekacku s koncovkou typu Luer Lock, pouzite dodavany zavadzac. Injekény hrot
alebo zavadzac zasurite Uplne do bioptického ventila (s pripojenym uzéverom ventila alebo
bez neho) a stlacenim piesta podajte tekutinu. Dajte pozor, aby ste pocas tohto postupu
nepouzili odsavanie, ktoré by vtiahlo podanu tekutinu do odsavacieho systému. Ak sa chcete
uistit, Ze kandlom presla vietka tekutina, prefuknite ho 2 ml vzduchu.

Aspiracia 7¢

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsdvanie mozno pouzit odsavanie tak,
Ze ukazovékom stlacite tlacidlo na odsavanie. Po zasunuti zavadzaca a/alebo endoskopického
prislusenstva do pracovného kanéla doéjde k zniZeniu kapacity odsavania. V zaujme
dosiahnutia optimalnej kapacity odsavania odporic¢ame pocas odsavania uplne vytiahnut
zavéadzac alebo striekacku.

Zavadzanie endoterapeutickych nastrojov alebo prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste pre endoskop vybrali spravnu velkost endoterapeutického
nastroja (pozrite si ¢ast 2.2). Maximalna velkost kompatibilného nastroja je uvedena na
porte pracovného kanala. Endoterapeuticky nastroj pred pouzitim skontrolujte. Ak jeho
¢innost alebo vonkajsi vzhlad vykazuju znamky poskodenia, vymente ho. Zasurite nastroj
do bioptického ventila a pomaly ho posuvajte cez pracovny kanal, kym ho neuvidite na
endoskopickom monitore.

Pri zavadzani drzte endoterapeuticky néstroj v blizkosti otvoru bioptického ventilu a zasuvajte
ho priamo do otvoru jemnymi malymi krokmi, aby sa zabranilo ohnutiu alebo zlomeniu
endoterapeutického nastroja. Dodany zavadzac je mozné pouzit na ulahéenie zavadzania
velmi makkych néstrojov, napr. mékkych katétrov, a v pripade potreby chranenych kefiek na
vzorky. Pouzitie nadmernej sily pocas zavadzania méze poskodit endoterapeuticky nastroj.
Ked'sa ohybatelna ¢ast endoskopu vyrazne ohne a zavadzanie endoterapeutického nastroja sa
stava naro¢né, ohybatelnu ¢ast ¢o najviac vyrovnajte.

Neotvdrajte ani nevysuvajte hrot endoterapeutického nastroja z jeho puzdra, kym sa nastroj
nachadza v pracovnom kanali, pretoze by mohlo ddjst k poskodeniu endoterapeutického
nastroja aj endoskopu.

Zavadzanie aktivnych endoterapeutickych nastrojov 7d

Aktivne endoterapeutické nastroje sa vzdy musia pouzivat v stulade s navodom na pouzitie od
prislusného vyrobcu. Pouzivatelia musia byt vzdy oboznameni s bezpe¢nostnymi opatreniami
a pokynmi na spravne pouzitie aktivnych endoterapeutickych nastrojov vratane pouzitia
vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov.
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Neaktivujte aktivny endoterapeuticky nastroj (napr. laserové pristroje, elektrochirurgické pristroje)
v pracovnom kandli, kym distalny koniec néstroja nie je vidiet na obraze.

Je potrebné poznamenat, Ze pouZzitie aktivnych endoterapeutickych nastrojov moze
spdsobovat rusenie normalneho endoskopického obrazu, ale toto rusenie nepredstavuje
poruchu endoskopického systému. Na kvalitu endoskopického obrazu pocas pouzivania
aktivnych endoterapeutickych néastrojov mézu vplyvat rézne faktory. Kvalitu obrazu mézu
nepriaznivo ovplyvnit faktory, ako napriklad intenzita, vysoké nastavenie vykonu, kratka
vzdialenost sondy nastroja od 3picky endoskopu a nadmerné pélenie tkaniva.

Vybratie endoskopu '8

Pri vyberani endoskopu skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutrdinej polohe.

Pomaly vyberajte endoskop, pri¢com sledujte zivy endoskopicky obraz.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola (9

1. Chybaju na ohybatelnej ¢asti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké casti? Ak ano,
podniknite ndpravné kroky zamerané na najdenie chybajucich casti.

2. Su ohybatelna cast, objektiv alebo zavadzacia hadicka viditelne poskodené? Ak éno,
skontrolujte integritu vyrobku a zistite, ¢i nechybaju nejaké casti.

3. Su na ohybatelnej casti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké zarezy, otvory,
vypukliny, priehlbiny alebo iné nepravidelnosti? Ak ano, vyrobok skontrolujte,
¢i nechybaju nejaké casti.

Ak su potrebné napravné opatrenia (krok 1 az 3), postupujte podla miestnych

nemocni¢nych postupov.

Odpojenie

Odpojte endoskop od zobrazovacej jednotky 10. Endoskop aScope 5 Broncho HD je pomdcka
urcend na jedno pouzitie. Endoskop nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze

pri tychto postupoch moézu na hom zostat $kodlivé zvysky alebo moze dojst k jeho poruche.
Pouzité konstrukéné riesenia a materidly nie s kompatibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni

a sterilizacii.

Likvidacia

Endoskop aScope 5 Broncho HD sa po pouziti povazuje za kontaminovany a musi sa
zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomécok
obsahujucich elektronické sucasti.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Endoskop je v stulade s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Veobecné poziadavky na zékladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladna
bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.

- IEC 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2: Vieobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Pridruzena norma: Elektromagnetické
rusenie - poziadavky a testy.

- 1SO 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a skusanie.

- 150 8600-1 Endoskopy - Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu - Cast 1:
Vieobecné poziadavky.
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5.2. Technické udaje endoskopu aScope 5 Broncho HD

Zavadzacia hadicka

Ohybatelna ¢ast' [°]

Priemer zavédzacej hadicky

[mm, ("]

Maximalny priemer
zavadzacej ¢asti [mm, (")]

Priemer distalneho konca
mm, (")]

Minimélna velkost
endotracheadlnej kanyly
(vnut. priem.) [mm]

Pracovna dizka [mm, (")]
Funkcia otacania
Hlbkové znacky

Pracovny kanal

Sirka kanala

nastroja? [mm, (")]
Minimélna Sirka kanala
nastroja? [mm, (")]

Skladovanie

Odporucana skladovacia
teplota® [°C, (°F)]

Relativna vihkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole [°]

Hlbka pola [mm]
Sposob osvetlenia
Konektor na odsavanie

Vnutorny priemer
spojovacej hadice ID [mm]

Sterilizacia

Sterilizacna metéda
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aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

195 M 195V 195 M1os ¥

5,0 (0,20) @ 5,0 +0,2 (0,008) 5,6 (0,22) @ 5,6 +0,2 (0,008)

max. @ 5,7 (0,22) max. @ 6,3 (0,25)
5,4(0,21) @ 5,4 +0,08 (0,003)

6,0 7,0

600 (23,6) = 10 (0,39) 600 (23,6) = 10 (0,39)

120° 120°

5cm 5cm

aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

2,2 (0,09) 2,8(0,11)

min. @ 2,05 (0,08) min. @ 2,65 (0,10)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50 - 106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8
120 (+15 %)

3-100

Svetelna diéda (LED)

?5,5-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8

ETO

6,0 (0,24) @ 6,0 +0,08 (0,003)



Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vihkost [%)]
Atmosféricky tlak [kPa]
Nadmorska vyska [m]

Kompatibilita

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 a HD 5.6/2.8

10 - 40 (50 - 104)
30-85
80 - 106

<2000

Endoskop aScope 5 Broncho HD je biologicky kompatibilny

1. Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.
2. Nie je zarucené, ze prislusenstvo vybraté iba na zéklade minimalnej sirky kandla tohto

nastroja bude v kombindcii s nim kompatibilné.

3. Skladovanie pri vyssich teplotadch méze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.

6. Riesenie problémov
Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzZite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pric¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Na displeji sa
nezobrazuje
Ziadny Zivy obraz,
iba pouzivatelské
rozhranie, alebo
zobrazeny obraz
je zamrznuty.

Nizka kvalita obrazu.

Mozna pric¢ina
Endoskop nie je pri-

pojeny k zobrazovacej
jednotke.

Vyskytli sa problémy
s komunikaciou medzi
zobrazovacou jednot-
kou a endoskopom.

Endoskop je poskodeny.

Zaznamenany obraz sa
zobrazuje na Zltej karte
na spravu suborov.

Krv, sliny atd. na objekti-
ve (distdlnom konci).

Odportcané riesenie

Pripojte endoskop k sivému portu na
zobrazovacej jednotke.

1. Odpojte a znova pripojte endoskop
aScope 5 Broncho HD.

2. Vlypnite a znova zapnite
zobrazovaciu jednotku
(vypnutie/zapnutie napajania).

Stale ziadny obraz;

3. Podrobny navod na rieenie
problémov néjdete v ndvode na
pouzitie zobrazovacej jednotky,
pripadne pouzite novy endoskop.

Vymerite ho za novy endoskop.

Do Zivého obrazu sa vratte stlacenim
modrej karty Zivého obrazu alebo
restartuje zobrazovaciu jednotku
stlacenim tlacidla napajania najmenej na
2 sekundy. Ked'je zobrazovacia jednotka
vypnuta, restartujte ju opatovnym
stlacenim tlacidla napajania.

Jemne otrite distalny koniec o sliznicu.
Ak nie je mozné ocistit objektiv tymto
spdsobom, vyberte endoskop a utrite
objektiv sterilnou gazou.
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Problém

Upln4 strata alebo
znizenie kapacity
odsavania alebo
problémy pri zasu-
vani endoterapeu-
tického nastroja cez
pracovny kandl.

Biopticky ventil.

Tlacidla endoskopu.

Tlacidlo na odsévanie.
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Mozna pric¢ina
Pracovny
kandl je upchaty.

Odsavanie nie je aktivne.

Endoterapeuticky
nastroj/zavadzac/
striekacka zasunutd
do portu pracovného
kanala/bioptického
ventilu (plati, ak dojde
k strate alebo znizeniu
kapacity odsavania).

Uzaver odpojeny
od bioptického ventilu.

Problémy pri zastvani
endoterapeutického
nastroja cez pracovny
kanal.

Nastavenie tlacidiel
endoskopu sa lisi od pre-
ferovaného nastavenia.

Tlacidlo na odséavanie

odpojené od endoskopu.

Odportcané riesenie

Pracovny kanal ocistite pomocou
Cistiacej kefky alebo ho pomocou
striekacky preplachnite sterilnym
fyziologickym roztokom. Pri podavani
tekutin nepouzivajte tlacidlo

na odsévanie.

Uistite sa, Ze odséavacia hadicka je
spravne pripojena k endoskopu

a odsdavaciemu systému. Uistite sa,
Ze odsavaci systém je zapnuty.

Vyberte endoterapeuticky nastroj
alebo zavadza¢/striekacku z portu
pracovného kanala/bioptického
ventilu. Skontrolujte, ¢i je pouzity
nastroj kompatibilny s vnitornym
priemerom pracovného kandla.

Uistite sa, Ze je uzaver pripevneny
k bioptickému ventilu, aby nedoslo
k znizeniu kapacity odsavania.

Zabezpecte kompatibilitu
endoterapeutického néstroja

s velkostou pracovného kanala.
Odpojenie uzaveru bioptického
ventila mo6ze ulahcit zastvanie
endoterapeutického nastroja do
portu kanala nastroja.

Preferované nastavenie funkcie tlacidla
endoskopu vykonajte podla ndvodu na
pouzitie zobrazovacej jednotky Ambu.

Tlac¢idlo na odsavanie znova pripojte
a funkciu odsavania otestujte podla
kroku pripravy 5e. Ak nefunguje,
pouzite novy endoskop.



1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka aScope 5 Broncho HD natancno preberite ta navodila. Pridrzujemo
si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne
razlicice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih
postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem
endoskopa. Pred prvo uporabo endoskopa mora biti upravljavec ustrezno usposobljen

na podro¢ju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z namenom uporabe, indikacije,
opozorili, previdnostnimi ukrepi in kontraindikacijami, omenjenimi v teh navodilih za uporabo.
Za endoskop ne obstaja nobena garancija.

V tem dokumentu se izraz endoskop navezuje na navodila, ki veljajo samo za endoskop,

izraz sistem pa na informacije, ki veljajo za pripomocek aScope 5 Broncho HD ter zdruzljiv
monitor Ambu in dodatno opremo. Ce ni drugace navedeno, se izraz endoskop navezuje na
vse razlic¢ice pripomocka aScope 5 Broncho HD.

V tem dokumentu se izraz »aScope 5 Broncho HD« nanasa na pripomocek Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek aScope 5 Broncho HD je namenjen endoskopskim postopkom ter pregledu
znotraj dihalnih poti in traheobronhialnega drevesa.

Pripomocek aScope 5 Broncho HD je namenjen zagotovitvi vizualizacije prek zdruzljivega
monitorja Ambu, prek svojega delovnega kanala pa omogoca dovajanje tekocin in prehod
instrumentov za endoterapijo.

Pripomocek aScope 5 Broncho HD je namenjen za prehodno uporabo v bolni$nicah in
ambulantnih okoljih.

Pripomocek aScope 5 Broncho HD je zasnovan za uporabo pri odraslih.

1.2. Indikacije za uporabo

aScope 5 Broncho HD je namenjen za oralno, nazalno in perkutano indubacijo ter fleksibilne
bronhoskopske postopke v vseh klini¢nih okolis¢inah, v katerih je intubacija potrebna ali

v katerih zdravnik pricakuje, da bo imela bronhoskopija znaten vpliv na diagnostiko ali
zdravljenje.

1.3. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.4. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsuje tveganje za navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.5. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A

Uporaba je dovoljena samo zdravstvenim delavcem, ki so usposobljeni za izvajanje
klini¢nih endoskopskih tehnik in postopkov. V nasprotnem primeru lahko pride do
poskodb bolnika.

2. Endoskop je pripomocek za enkratno uporabo; ¢e Zelite pred vstavitvijo prepreciti
njegovo kontaminacijo, ravnajte v skladu s sprejeto medicinsko prakso, ki se uporablja
za take pripomocke.

3. Endoskopa ne uporabljajte, ¢e je poskodovana sterilna zas¢ita ali embalaza izdelka,
da preprecite okuzbo.

4. Endoskopa ne poskusajte odistiti in znova uporabiti, saj je namenjen enkratni uporabi.
Vnovi¢na uporaba lahko povzroci kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

5. Endoskopa ali instrumenta za endoterapijo ne uporabljajte, ¢e je kakor koli poskodovan
ali ¢e je kateri koli segment preizkusa delovanja neuspesen (glejte razdelek 4.1,
saj lahko v nasprotnem primeru pride do poskodbe bolnika).

6. Bolnike je treba med uporabo ves ¢as nadzorovati, da lahko hitro odkrijete
primere desaturacije.

7.V primeru okvare med endoskopskim postopkom takoj prekinite postopek in izvlecite
endoskop, da preprecite poskodbo bolnika.
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Pripomocka ne uporabljajte, ¢e bolniku med postopkom ni mogoce zagotoviti ustrezne
koli¢ine dodatnega kisika. V nasprotnem primeru lahko pride do desaturacije bolnika.
Pazite, da je cevka, ki je priklju¢ena v sesalni priklju¢ek na endoskopu, povezana s
sesalno napravo. Preden za¢nete postopek sesanja, ustrezno pritrdite tubus na sesalni
priklju¢ek. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika.

. Pri sesanju uporabljajte najvedji vakuum tlaka 85 kPa (638 mmHg). Previsok tlak lahko

otezi ustavitev sesanja in povzroci poskodbo bolnika.

. Vedno preverite zdrzljivost endoskopa tako s pripomocki za uravnavanje dihalnih

poti kot tudi z instrumenti za endoterapijo. Ce tega ne storite, lahko pride do
poskodbe bolnika.

. Ce zelite preprediti, da bi neintubirani bolniki ugriznili v cevko za vstavljanje in si

poskodovali zobe, je priporoceno, da v bolnikova usta vstavite ustnik, preden vstavite
endoskop skozi usta.

. Oblika in velikost nosne votline ter njena primernost za vstavljanje cevke skozi nos je

odvisna od bolnika. Pred postopkom preverite posamezne razlike v obliki in velikosti
nosnih svetlin bolnikov kot tudi njihovo dovzetnost za vstavljanje cevke skozi nos.
Endoskopa nikoli ne vstavljanje v nos ali ga odstranjuje iz njega s silo, saj lahko
poskodujete bolnika.

. Prepricajte se, da je slika pravilno obrnjena in preverite, ali je slika na zaslonu v Zivo ali

posnetek. V nasprotnem primeru bo navigacija otezena in lahko pride do poskodbe
sluznice ali tkiva.

. Med vstavljanjem ali odstranjevanjem endoskopa in med upravljanjem upogljivega

dela ali izsesavanjem vedno spremljajte endoskopsko sliko v Zivo na monitorju Ambu.
V nasprotnem primeru lahko pride do poskodbe sluznice ali tkiva.

. Pred sesanjem se prepricajte, da sta biopsijski ventil in njegov pokrovéek ustrezno

pritrjena. Pred zacetkom ro¢nega sesanja se prepricajte, da je konica injekcijske brizge
v celoti vstavljena v vhod delovnega kanala/biopsijski ventil. V nasprotnem primeru
lahko pride do okuzbe bolnika.

. Endoskopskih slik ni dovoljeno uporabljati kot samostojno diagnostiko katere koli

klini¢ne ugotovitve. Zdravstveni delavci morajo vse ugotovitve interpretirati in
utemeljiti na druge nacine ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika. Ce tega
ne storite, je lahko diagnoza zakasnjena, nepopolna ali pomanjkljiva.

. Ko vstavljate ali odstranjujete instrument za endoterapijo v ali iz delovnega kanala,

pazite, da je upogljivi del vedno v zravhanem polozaju. Ne upravljajte krmilnega vzvoda
in ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskodujete bolnika in/ali endoskop.

. Pazite, da med uporabo ne poskodujete vstavljenega dela. Poskodbe bi lahko

izpostavile ostre povrsine, ki lahko poskodujejo sluznico, ali pa bi del¢ki izdelka ostali v
bolniku. Pri uporabi endoskopa z instrumenti za endoterapijo Se posebej pazite, da ne
poskodujete vstavljenega dela.

Uporabniki bronhoskopa in asistenti morajo biti seznanjeni z ustrezno osebno zas¢itno
opremo za bronhoskopske postopke, da se izognejo tveganju kontaminacije osebja.
Ne aktivirajte instrumenta za endoterapijo (zlasti laserske opreme ali elektrokirurske
opreme) v endoskopu, dokler distalni konec instrumenta ni viden na sliki na monitorju,
saj lahko poskodujete bolnika ali endoskop.

Edoskopa in aktivnih instrumentov za endoterapijo, npr. visokofrekven¢nih ali laserskih
instrumentoy, se ne sme uporabljati, kadar so v bolnikovih dihalnih poteh prisotni visoko
vnetljivi plini, npr. aerosolni anestetiki. Tako lahko povzrocite telesne poskodbe bolnika.
Distalni konec endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride

do dolgotrajnejsega stika med distalno konico in sluznico, saj lahko pride do

poskodb sluznice.

Pri vstavljanju ali odstranjevanju endoskopa mora biti distalna konica v polozaju

brez naklona. Ne upravljajte krmilnega vzvoda, sicer lahko poskodujete bolnika

in/ali endoskop.

Preden endoskop odlozite v vsebnik za odpadke, ga vedno preglejte v skladu z navodili v
teh navodilih za uporabo, da zmanjsajte moznost tveganja za komplikacije po postopku.



26.

27.

28.

29.

30.

Pri odlocanju o bronhoskopiji je potrebna strokovna presoja uporabnika, ali je
bronhoskopija primerna za bolnike z resno boleznijo srca (npr. Zivljenje ogrozajoca
aritmija in nedavni sr¢ni infarkt) ali akutna dihalna odpoved s hiperkapnijo.
Nepopravljiv koagulopatija je pomembna, ko je nacrtovana transbronhialna biopsija.
Resni zapleti so pogostejsi pri omenjenih kategorijah bolnikov.

Uporaba instrumentov za endoterapijo, vklju¢no s sondo za argonsko plazemsko
koagulacijo (APC) in laserjem nd-YAG, lahko v redkih primerih povzroci plinsko
embolijo. Med in po terapiji bolnika primerno spremljajte.

Odvodni tokovi bolnika se lahko povecajo pri uporabi aktivnih instrumentov za
endoterapijo. Aktivni instrumenti za endoteropijo morajo biti klasificirani kot »tip C«
ali »tip B« v skladu s standardom IEC 60601. V nasprotnem primeru lahko pride do
previsokih odvodnih tokov bolnika in poskodbe bolnika.

Instrumente za endoterapijo vedno uporabljajte v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo proizvajalca. Uporabnik mora poznati previdnostne ukrepe in smernice za
ustrezno uporabo instrumentov za endoterapijo, vklju¢no z uporabo ustrezne osebne
zascitne opreme, kot je na primer nosenje primernih zascitnih ocal s filtrom pri hkratne
uporabe laserske opreme in endoskopa. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe
bolnika ali uporabnika.

Endoskop in zaslon vedno uporabljajte v skladu z navodili za uporabo posameznega
izdelka. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.

Vedno imejte pripravljen ustrezen rezervni sistem, ki ga lahko takoj uporabite in
nadaljujete postopek, ¢e pride do okvare sistema.
Ko uporabljate ostre instrumente za endoskopijo, kot so igle, pazite, da ne
poskodujete endoskopa.
Ne dotikajte se distalne konice in preprecite, da bi prisla v stik z drugimi predmeti,
sicer lahko poskodujete endoskop. Povrsina le¢ distalne konice je krhka, zato lahko
pride do motenj slike.
Ne izvajajte prevelike sile na upogljivi del, sicer lahko poskodujete endoskop.
Primeri napac¢nega upravljanja upogljivega dela:
- Ro¢no upogibanje;
- Upravljanje v endotrahealni cevki ali v katerem koli drugem primeru prisotnosti upora;
- Vstavljanje v predhodno oblikovano cevko ali traheostomsko cevko, pri ¢emer smer
upogiba ni poravnana s krivuljo cevke.
Med pripravo, uporabo in shranjevanjem mora biti ro¢aj endoskopa suh.
Za odpiranje vrecke ali kartonske Skatle ne uporabljajte noza ali drugih ostrih predmetov.
Uporaba elektrokirurske opreme s pripomockom aScope 5 Broncho HD lahko moti sliko
na monitorju in/ali zunanjem monitorju.
Gumba za sesanje nikoli ne odstranjuje, sicer lahko poskodujete endoskop in izgubite sesanje.
V skladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te naprave prodajajo samo
zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

. Endoskope uporabljajte samo z medicinsko elektri¢cno opremo, ki je skladna s

standardom IEC 60601-1 ter drugimi povezanimi ustreznimi stranskimi in specifi¢nimi
standardi ali enakovrednimi varnostnimi standardi. V nasprotnem primeru lahko pride
do okvare opreme.

1.6. Mozni nezeleni dogodki

Mozni nezeleni dogodki, povezani s prilagodljivo bronhoskopijo (seznam ni popoln):
Tahikardija/bradikardija, hipotenzija, krvavitev, bronhospazem/laringospazem, kaselj,
dispneja, vnetje grla, apneja, napad, desaturacija/hipoksemija, epistaksa, hemoptiza,
pnevmotoraks, aspiracijska pljucnica, plju¢ni edem, ovirane dihalne poti, vroc¢ina/okuzba
in respiratorni/sréni zastoj.
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1.7. Splosne opombe
Ce pride med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis sistema
Pripomocek aScope 5 Broncho HD mora biti priklju¢en na monitor Ambu. Informacije o
monitorjih Ambu so na voljo v navodilih za uporabo zadevnega monitorja.

2.1. Deli sistema

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD- Stevilke delov:
pripomocek za enkratno uporabo:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 in HD 5.6/2.8 niso na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Zunanji premer [mm] Notranji premer [mm]

5,0 mm/0,20 palca najv. 2,2 mm/0,09 palca min.
ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 5,7 mm/0,22 palca 2,05 mm/0,08 palca
5,6 mm/0,22 palca 2,8 mm/0,11 palca min.
ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 najv. 6,3 mm/0,25 palca | 2,65 mm/0,10 palca
2.2, Zdruzljivost izdelka

Pripomocek aScope 5 Broncho HD je bil zasnovan za uporabo skupaj z naslednjimi pripomocki:

Monitorji
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopski pripomocki

- Instrumenti za endoterapijo, ki so zdruzljivi z ID-jem delovnega kanala (kot so biopsijske
klesce, citoloske Scetke, endoskopske igle, elektrokirurske sonde).

- Pripomocki s standardnim Luerjevim nastavkom in/ali nastavkom Luer Lock (z uporabo
priloZzene uvodne igle).

- Visokofrekven¢na elektrokirurska oprema, skladna s standardom EN 60601-2-2.

Maziva in raztopine

- Sterilna voda,

- Fiziolo$ka raztopina,

- Lokalni anesteti¢ni gel in raztopine, npr.:
. Raztopina lidokaina, 1 %,

+  Gellikodaina, 2 %,

. Aerosolno razprsilo likodaina, 10 %,

+  Noradrenalin 0,5 mg,

. Maziva na vodni osnovi.

Pripomocki za upravljanje dihalnih poti v skladu z EN 1ISO 5361
- Endotrahealne cevke,

- Laringealne maske,

- Traheostomske cevke,

- Laringektomske cevke,

- Dvojni vrtljivi nastavki za kateter.

Pripomocek aScope 5 Broncho HD je bil ovrednoten kot zdruZzljiv z endotrahealnimi cevkami
(ETT) in endoskopskimi pripomocki (EA) naslednjih velikosti:
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Najmanjsi
notranji premer
endotrahealne cevke

Najvedja Sirina
kanala endoskopskih
pripomockov

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

6,0 mm
7,0 mm

Do 2,2 mm
Do 2,8 mm

Uporaba instrumentov, izbranih samo na podlagi velikosti delovnega kanala, ne zagotavlja
nujno zdruzljivosti v kombinaciji. Zdruzljivost izbranih instrumentov je treba preizkusiti

pred posegom.

Oprema za sesanje

- Sesalna cevka z notranjim premerom od 5,5 mm do 9,0 mm.

Vsebnik za zbiranje vzorcev
- aScope BronchoSampler™.

2.3. Deli pripomocka aScope 5 Broncho HD
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n

12

13

14

15

16

17

Del
Rocaj
Krmilni vzvod

Vhod delovnega
kanala

Delovni kanal

Biopsijski ventil

Sesalni prikljucek

Gumb za sesanje

Gumba za endoskop
1in2

Rotacijski
krmilni obro¢ek

Prikljucek cevke

Cevka za vstavljanje
Vstavljeni del
Upogljivi del

Distalna konica

Priklju¢ek za monitor
Kabel

Zascitni pokrov rocaja

Zascitna cevka

Uvodnaigla

Funkcija

Primeren je za levicarje in desnicarje.

Pomika distalno konico navzgor ali navzdol v eni ravnini.

Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje instrumentov
za endoterapijo.

Omogoca vkapanje/aspiracijo tekocin in vstavljanje
instrumentov za endoterapijo.

Pritrjen na vhod delovnega kanala. Vstavite lahko

instrumente za endoterapijo ali pritrdite injekcijsko brizgo.

Omogoca priklop sesalnih cevk.

Ob pritisku se vklopi funkcija sesanja.

Glede na nastavitve monitorja dve oddaljeni stikali
omogocata neposreden vklop stirih razli¢nih funkcij
na rocaju, te funkcije so na primer zajem slike in videa,
ARC, povecava.

Omogoca rotacijo cevke za vstavljanje med postopkom.

Omogoca pritrditev cevk s standardnim priklju¢kom
med postopkom.

Upogljiva cevka za vstavljanje v dihalne poti.
Enako kot cevka za vstavljanje.

Vodljivi del.

Vklju€uje kamero, vir svetlobe (dve lucki LED)
in izhod delovnega kanala.

Prikljuci se na vhod za priklju¢ke na monitorju Ambu.
Prenese slikovni signal v monitor Ambu.

S¢iti krmilni vzvod med prevozom
in skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.

S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom
in skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.

Olajsa vstavljanje brizgalk Luer Lock.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za pripo-
mocke aScope 5
Broncho HD
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Opis

Delovna dolzina cevke
za vstavljanje.

Najvedja Sirina vstav-
lienega dela (najvedji
zunanji premer).

Najmanjsa Sirina delov-
nega kanala (najmanjsi
notranji premer).

Simboli za pripo- | Opis
mocke aScope 5
Broncho HD
Omejitev
temperature.
& Opozorilo.

= Simbol nazivne
izhodne moci.



Simboli za pripo-
mocke aScope 5
Broncho HD

—
N

Opis

Vidno polje.

Omejitev vlaznosti

Omejitev
atmosferskega tlaka.

Del z uporabljeno elek-

tri¢no zascito tipa BF.

Stopnja sterilnosti
embalaze.

Izdelka ne uporabljajte,

Ce je sterilna zascita
ali embalaza izdelka
poskodovana.

Simboli za pripo-
mocke aScope 5

Opis

Simbol IFU.

Globalna trgovinska
stevilka izdelka.

Drzava proizvajalca.

Medicinski
pripomocek.

Priznana oznaka
sestavnega dela UL
za Kanado in Zdru-
Zene drzave Amerike.

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo tudi na ambu.com/symbol-explanation.

4. Uporaba pripomocka aScope5 Broncho HD

Stevilke v sivih krogih se navezujejo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled pripomocka aScope 5 Broncho HD
Cevko za vstavljanje premazite z medicinskim mazivom na vodni osnovi, da zagotovite ¢im

manjse trenje ob vstavljanju endoskopa v bolnika.

Vizualni pregled endoskopa 1

1.
2.
3.

4.

Preverite, ali je tesnilo vre¢ke neposkodovano. (1a

Pazite, da odstranite zasc¢itne elemente z rocaja in s kabla za vstavljanje. 1b

Preverite, da izdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine,

ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. (1¢

Vklopite monitor Ambu. 2a 2b

Za pripravo in pregled monitorja Ambu glejte navodila za uporabo monitorja. 2a 2b

Pregled slike

1.

Priklju¢ek za monitor priklopite v ustrezni priklju¢ek na zdruzljivem monitorju. Prepricajte

se, da se barvne oznake ujemajo in da so puscice poravnane. 3a 3b

Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo, tako da distalno konico endoskopa usmerite
proti predmetu, npr. svoji dlani. (4

Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju (glejte navodila za uporabo monitorja).
Ce predmeta ne vidite jasno, s sterilno krpo obrisite distalno konico le¢.

Sistem aScope 5 Broncho HD sestavljata pripomocek aScope 5 Broncho HD in Full-HD monitor
podjetia Ambu. V primerjavi s prejsnjimi generacijami sistem aScope 5 Broncho HD ponuja vecjo

locljivost in s tem uporabniku zagotavlja bolj ¢isto ter izboljSano sliko.

Priprava pripomocka aScope 5 Broncho HD
1.

Krmilni vzvod previdno potiskajte gor in dol, da se upogljivi del upogne, kolikor je to
mogoce. Nato krmilni vzvod pocasi potisnite v nevtralni polozaj. Preverite, ali se upogljivi
del premika gladko in pravilno. 5a
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2. Rotacijski krmilni obrocek previdno obrnite v levo in desno, da cevko za vstavljanje zavrtite,
kolikor je to mogoce. Nato rotacijski krmilni obrocek ponovno zavrtite v njegov nevtralni
polozaj. Preverite, ali rotacijski krmilni obrocek deluje gladko in pravilno. 5b

3. Pritisnite gumbe za endoskop enega za drugim. Kratek pritisk < 1 sekunda in dolgi pritisk >
1 sekunda. Za privzete nastavitve glejte navodila za uporabo monitorja. (5¢

4. Zinjekcijsko brizgo vnesite 2 ml sterilne vode in 2 ml zraka v odprtino delovnega kanala
(z brizgalko Luer Lock uporabite tudi prilozeno uvodno iglo). Pritisnite bat ter se
prepricajte, da nikjer ne pusca in da z distalne konice izstopa voda. 5d

5. Po potrebi pripravite sesalno opremo v skladu z navodili za uporabo dobavitelja. Sesalno
cevko priklopite v sesalni priklju¢ek in pritisnite gumb za sesanje, da preverite, ali funkcija
izsesavanja deluje. 5e

6. Po potrebi preverite, ali je delovni kanal brez tezav prehoden z instrumenti za endoterapijo
ustrezne velikosti. Prilozeno uvodno iglo lahko uporabite za prikljucitev brizgalke Luer
Lock ali po potrebi za lazje vstavljanje zelo mehkih instrumentov, kot so mehki katetri in
zaslitene krtacke za vzorce. (5f

7. Pred zacetkom postopka po potrebi preverite zdruzljivost pripomockov in instrumentov za
endoterapijo z endoskopom.

8. Zazascito pred potencialno nalezljivimi snovmi med postopkom uporabljajte osebno
zascitno opremo.

4.2, Upravljanje pripomocka aScope 5 Broncho HD

Drzanje pripomocka aScope 5 Broncho HD in upravljanje njegove konice

Rocaj endoskopa lahko drzite z levo ali desno roko.

Krmilni vzvod premikajte gor in dol s palcem, gumb za sesanje pa s kazalcem. Distalno
konico endoskopa lahko v navpic¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim vzvodom (5a
. Ce krmilni vzvod pomaknete navzdol, se konica upogne naprej (fleksija). Ce ga pomaknete
navzgor, se distalna konica upogne nazaj (iztegovanje). Cevko za vstavljanje vedno drzite
¢im bolj naravnost, da zagotovite optimalen kot upogiba distalne konice. Ko krmilni vzvod
upognete, ga ponovno vrnite v nevtralni poloZaj. Tako boste povecali/olajsali vodljivost.

Rotacija cevke za vstavljanje 5b

Rotacijski krmilni obro¢ek uporabniku omogoca, da cevko za vstavljanje obraca glede na

rocaj in obratno. To lahko naredite tako, da rotacijski krmilni obrocek drzite na mestu in
zavrtite rocaj ali pa roc¢aj drzite na mestu in zavrtite rotacijski krmilni obrocek. V obeh primerih
preverite indikatorje vrtenja na rotacijskem krmilnem obrocku in na rde¢em obroc¢ku zgoraj.
Rotacija je v nevtralnem poloZaju (tj. obrnjeno za 0°), ko sta indikatorja poravnana, kar
omogoca najvecjo rotacijo 120° v katero koli stran. Tipni klik oznacuje, da je rotacijski krmilni
obroc¢ek ponovno v nevtralnem polozaju. Med upravljanjem rotacijskega krmilnega obrocka
neprestano spremljajte zivo endoskopsko sliko, da preprecite poskodbe bolnika.

Gumba za endoskop (5¢ 6a

Dva gumba za endoskop lahko aktivirata do stiri funkcije.

Gumba za endoskop lahko programirate prek monitorja Ambu (glejte navodila za uporabo
monitorja Ambu), trenutne nastavitve pa najdete v uporabniskem vmesniku monitorja.

Med uporabo aktivnih instrumentov za endoterapijo gumbov za endoskop ni mogoce
aktivirati na roc¢aju, medtem ko so funkcije Se vedno na voljo prek monitorja Ambu.

Biopsijski ventil 6b

Biopsijski ventil je pritrjen na vhod delovnega kanala in omogoca vstavljanje instrumentov za
endoterapijo ali pritrditev injekcijskih brizg.

Pokrovcek biopsijskega ventila lahko odstranite in tako olajsate vstavljanje instrumenta za
endoterapijo ali pripomocka v vhod kanala za instrument.

Ce ne uporabljate instrumenta ali pripomo¢ka za endoterapijo, biopsijski ventil vedno pokrijte
s pokrovckom, da preprecite puscanje ali Skropljenje tekocin iz odprtega biopsijskega ventila
in slabo izsesavanje.
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Prikljuéek cevke @€
Prikljucek cevke lahko uporabite za namestitev ETT s priklju¢kom ISO med intubacijo.

Vstavljanje endoskopa 7a

Cevko za vstavljanje premazite z medicinskim mazivom na vodni osnovi, preden endoskop
vstavite v bolnika. Ce postane endoskopska slika nejasna, lahko distalno konico o¢istite z
neznim drgnjenjem ob mukozno steno ali pa endoskop odstranite in o¢istite konico. Ce
endoskop vstavljate skozi usta, priporo¢amo uporabo ustnika, da bolnika in endoskop zas(¢itite
pred poskodbami.

Vkapanje teko¢in 7b

Tekocine lahko vkapate prek delovnega kanala, tako da pritrdite injekcijsko brizgo na biopsijski
ventil. Skupaj z brizgalko Luer Lock uporabite priloZzeno uvodno iglo. Konico injekcijske brizge
ali uvodne igle do konca vstavite v biopsijski ventil in pritisnite bat, da vkapate tekocino.
Pazite, da med tem postopkom ne uporabite funkcije sesanja, saj na ta nacin usmerite vkapane
tekocine v zbiralni sistem. Da zagotovite, da v kanalu ni vec tekocine, ga sperite z 2 ml zraka.

Aspiracija 7¢

Ko je sesalni sistem priklopljen v sesalni prikljucek, lahko uporabite funkcijo sesanja, tako da s
kazalcem pritisnete gumb za sesanje. Ce sta uvodna igla in/ali endoskopska dodatna oprema
namesceni v delovnem kanalu, je zmogljivost sesanja manjsa. Za najboljso zmogljivost sesanja
je priporocljivo, da med sesanjem v celoti odstranite uvodno iglo ali injekcijsko brizgo.

Vstavljanje instrumentov ali pripomoé¢kov za endoterapijo 7d

Prepricajte se, da za endoskop izberete instrument za endoterapijo ustrezne velikosti (glejte
razdelek 2.2). Najvecja zdruzljiva velikost instrumenta je oznacena na vhodu delovnega kanala.
Instrument za endoterapijo pred uporabo preglejte. Ce opazite kakrino koli nepravilnost glede
delovanja ali zunanjega videza, opremo zamenjajte. Instrument vstavite v biopsijski ventil in jo
previdno pomikajte naprej po delovnem kanalu, dokler je ne zagledate na endoskopski sliki.

Instrument za endoterapijo drzite blizu odprtine biopsijskega ventila in ga z neznimi kratkimi
sunki potiskajte naravnost v odprtino, da se ne upogne ali zlomi. PriloZzeno uvodno iglo lahko
po potrebi uporabite za lazje vstavljanje zelo mehkih instrumentov, kot so mehki katetri in
zascitene krtacke za vzorce. Vstavljanje s prekomerno silo lahko poskoduje instrument za
endoterapijo. Ko se upogljivi del endoskopa znatno spremeni in oteZi vstavljanje instrumenta
za endoterapijo, ¢im bolj zravnajte upogljivi del.

Ko je instrument v delovnem kanalu, konice instrumenta za endoterapijo ne odpirajte ali je
raztegujte od ovojnice, saj lahko poskodujete instrument za endoterapijo in endoskop.

Vstavljanje aktivnih instrumentov za endoterapijo 7d

Instrumente za endoterapijo vedno uporabljajte v skladu z ustreznimi navodili za uporabo
proizvajalca. Uporabnik mora poznati previdnostne ukrepe in smernice za ustrezno uporabo
aktivnih instrumentov za endoterapijo, vklju¢no z uporabo ustrezne osebne zascitne opreme.

Ne aktivirajte aktivnega instrumenta za endoterapijo (npr. laserska oprema, elektrokirurska
oprema) v delovnem kanalu, dokler distalni konec instrumenta ni viden na sliki.

Upostevajte, da lahko uporaba aktivnih instrumentov za endoterapijo moti normalno
endoskopsko sliko, ta motnja pa ne pomeni okvare endoskopskega sistema. Med uporabo
aktivnih instrumentov za endoterapijo lahko na kakovost endoskopske slike vplivajo $tevilni
dejavniki. Dejavniki, kot so intenzivnost, nastavitev visoke moci, majhna razdalja sonde
instrumenta do konice endoskopa in prekomerno ozgano tkivo, lahko negativno vplivajo na
kakovost slike.

Odstranjevanje endoskopa '8

Pri odstranjevanju endoskopa pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem poloZaju. Endoskop
pocasi odstranite in pri tem spremljajte Zivo endoskopsko sliko.
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4.3. Po uporabi

Vizualni pregled (9

1. Alina upogljivem delu, le¢ah ali cevki za vstavljanje manjka kateri od delov?
Ce manjka, ga poiscite.

2. Alije upogljivi del, le¢a ali cevka za vstavljanje poskodovan(-a)? Ce je, preverite
neoporecnost izdelka in ali manjka kateri od delov.

3. Aliso naupogljivem delu, lecah ali cevki za vstavljanje zareze, luknje, ostri robovi,
ukrivljenosti, izbokline ali druge nepravilnosti? Ce so, preglejte izdelek, da ugotovite,
ali manjka kaksen del.

Ce je treba kaj popraviti (koraki od 1 do 3), ukrepajte skladno z lokalnimi bolnigni¢nimi postopki.

Odklop

Odklopite endoskop z monitorja 10. Pripomocek aScope 5 Broncho HD je namenjen za
enkratno uporabo. Pripomocka ne namakajte, drgnite ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki
pustijo $kodljive ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Oblika in uporabljeni materiali niso
zdruzljivi z obi¢ajnimi postopki za ¢iscenje in sterilizacijo.

Odlaganje

Uporabljeni pripomocek aScope 5 Broncho HD se po uporabi obravnava kot okuzen, zato ga je
treba zavredi v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z
elektronskimi komponentami.

5. Tehnic¢ne specifikacije izdelka

5.1. Uporabljeni standardi

Endoskop je v skladu z naslednjimi standardi:

- Standardom EN 60601-1 Medicinska elektri¢cna oprema - 1. Del: Splosne zahteve za osnovno
varnost in bistvene zmogljivosti.

- Standardom EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema - 2-18. Del: Posebne zahteve za
osnovno varnost in bistvene lastnosti endoskopske opreme.

- Standardom IEC 60601-1-2 Elektri¢na medicinska oprema - 2 -1. Del: Splosne zahteve za
osnovno varnost in bistvene zmogljivosti — Spremljevalni standard: Elektromagnetne motnje
- zahteve in preizkusanje.

- Standardom ISO 10993-11EC Bioloska ustreznost medicinskih pripomockov - 1. Del:
Ocenjevanje in testiranje.

- Standardom ISO 8600-1 Endoskopi — Medicinski endoskopi in pripomocki za endoterapijo —
1. Del: Splosne zahteve.

5.2. Specifikacije pripomocka aScope 5 Broncho HD

Cevka za vstavljanje aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
fivi 170
Upogljivi del'[] 195 195V 195 195V

Premer cevke za vstavljanje 5,0(0,20) @ 5,0+0,2(0,008) | 5,6(0,22)@5,6+0,2(0,008)
(mm, ("]

Najvecji premer najv. @ 5,7 (0,22) najv. @ 6,3 (0,25)
vstavljenega dela [mm, (")]

Premer distalne konice [mm, (")] | 5,4(0,21) @ 5,4+ 0,08 (0,003) | 6,0(0,24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

Najmanjsa velikost 6,0 7,0
endotrahealne cevke (ID) [mm]
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Delovna dolzina [mm, (")]
Rotacijska funkcija
Globinske oznake

Delovni kanal

Sirina kanala
instrumenta? [mm, (")]
Najmanjsa Sirina kanala
instrumenta? [mm, (")]

Shranjevanje

Priporo¢ena temperatura
shranjevanja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]
Opticni sistem

Vidno polje [°]
Globina polja [mm]
Nacin osvetlitve
Sesalni prikljucek

ID priklju¢ne cevke [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

600 (23,6) = 10 (0,39)

120° 120°
5cm 5cm
aScope 5 Broncho HD

5.0/2.2 5.6/2.8

2,2 mm (0,09 palca)

min. @ 2,05 (0,08)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 in HD 5.6/2.8

10-25(50-77)

10-85

50-106

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 in HD 5.6/2.8
120 (+ 15 %)

3-100

LED

?55-90

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 in HD 5.6/2.8
ETO

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 in HD 5.6/2.8
10 - 40 (50 - 104)

30-85

80-106

<2000

600 (23,6) + 10 (0,39)

aScope 5 Broncho HD

2,8 mm (0,11 palca)

min. @ 2,65 (0,10)

Bioloska zdruzljivost Pripomocek aScope 5 Broncho HD je biozdruzljiv

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna.

2. Nijamstva, da bo dodatna oprema, izbrana samo z uporabo minimalne 3irine kanala
instrumenta, zdruzljiva.

3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na zivljenjsko dobo izdelka.



6. Odpravljanje tezav
V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Na zaslonu ni Zive
slike, vendar je na
zaslonu prikazan upo-
rabniski vmesnik ali
pa se slika ne odziva.

Slaba kakovost slike.
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Mozen vzrok

Endoskop ni povezan
z monitorjem.

V komunikaciji med
monitorjem in endosko-
pom je prislo do tezav.

Endoskop je poskodovan.

Posneta slika je prikaza-
na na rumenem zavihku
za upravljanje datotek.

Na lecah (distalna
konica) je kri, slina ipd.

Priporocen ukrep

Endoskop prikljucite v sivi vhod
na monitorju.

1. Odklopite in znova priklopite
endoskop ter tako ponovno
prikljucite aScope 5 Broncho HD.

2. Izklopite monitor in ga ponovno
vklopite (izklop/vklop).

Se vedno ni slike;

3. Za podrobni vodnik za odpravljanje
tezav glejte navodila za uporabo
monitorja ali pa uporabite
nov endoskop.

Zamenjajte endoskop z novim.

Na sliko v Zivo se vrnete tako, da
pritisnete modri zavihek za sliko v zivo
ali znova zazenete monitor, tako da
najmanj 2 sekundi pridrzite gumb za
vklop/izklop. Ko je monitor izklopljen,
ga zazenite s ponovnim pritiskom
gumba za vklop/izklop.

Nezno podrgnite distalno konico po
sluznici. Ce le¢ na ta nacin ni mogoce
ocistiti, odstranite endoskop in lece
obrisite s sterilno gazo.



Tezava

Onemogoceno ali
slabo izsesavanje ali
tezave pri vstavljanju
instrumenta za
endoterapijo skozi
delovni kanal.

Biopsijski ventil.

Gumbi za endoskop.

Gumb za sesanje.

Mozen vzrok

Delovni kanal je oviran.

Sesanje ni aktivno.

Instrument za
endoterapijo/uvodna
igla/injekcijska brizga
je namescena v delovni
kanal/biopsijski ventil (v
primeru, da je sesanje

onemogoceno ali slabo).

Pokrovcek je odstranjen
z biopsijskega ventila.

Tezave pri vstavljanju
instrumenta za
endoterapijo skozi
delovni kanal.

Nastavitev gumbov za
endoskop se razlikuje
od Zelene nastavitve.

Gumb za sesanje ni
pritrjen na endoskop.

Priporocen ukrep

Ocistite delovni kanal s krtacko za
ciscenje ali ga izplaknite s sterilno
fiziolosko raztopino, tako da uporabite
brizgalko. Med vkapavanjem tekoc¢in

ne upravljajte gumba za sesanje.

Prepricajte se, da je sesalna cevka
pravilno priklju¢ena na endoskop in
na sesalni sistem. Prepricajte se, da je
sesalni sistem vklopljen.

Instrument za endoterapijo ali uvodno
iglo/injekcijsko brizgo odstranite iz
delovnega kanala/biopsijskega ventila.
Preverite, ali je uporabljeni instrument
zdruzljiv z ID-jem delovnega kanala.

Prepricajte se, da je pokrovcek pritrjen
na biopsijski ventil, da ne pride do
slabega izsesavanja.

Prepricajte se, da je instrument za
endoterapijo zdruZzljiv z velikostjo
delovnega kanala.

Ko je pokrovcek biopsijskega ventila
odstranjen, bo morda lazje vstaviti
instrument za endoterapijo v vhod
delovnega kanala.

S pomocjo navodil za uporabo moni-
torja Ambu lahko po zelji nastavite
funkcije gumbov za endoskop.

Ponovno pritrdite gumb za sesanje in
preskusite funkcijo sesanja v skladu s
korakom 5e. Ce to ne deluje, uporabite
nov endoskop.
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1. Viktig information - Lds fére anvdndning

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvénder aScope 5 Broncho HD.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av

den aktuella versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte
forklarar eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldaggande
funktionen och de forsiktighetsatgarder som galler vid anvéandning av endoskopet. Innan
endoskopet anvands for forsta gangen ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig
utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska endoskopiférfaranden och att de har last
igenom informationen om avsedd anvandning, indikationer, varningar, uppmaningar om
forsiktighet och kontraindikationer i denna bruksanvisning.

Endoskopet omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avses endast sjdlva endoskopet nar endoskop omnamns. N&r systemet ndmns
avser informationen aScope 5 Broncho HD samt kompatibla Ambu-skdarmenheter och tillbehor.
Om inget annat anges anvands termen endoskop for alla varianter av aScope 5 Broncho HD.

Termen aScope 5 Broncho HD i detta dokument avser Ambu® aScope™ 5 Broncho HD.

1.1. Avsedd anvdndning

aScope 5 Broncho HD ér avsett for endoskopiska procedurer och undersékning av luftvdagarna
och den trakeobronkeala regionen.

aScope 5 Broncho HD ér avsett for att aterge en bild pa en kompatibel Ambu-skdarmenhet,

for administrering av vétskor och inférande av endoterapiinstrument via dess arbetskanal.
aScope 5 Broncho HD ér avsett for kortvarig anvéandning pa sjukhus och i 6ppenvarden.
aScope 5 Broncho HD &r avsett for vuxna patienter.

1.2. Indikationer for anvdndning

aScope 5 Broncho HD é&r avsedd for oral, nasal och perkutan intubation samt procedurer for
flexibel bronkoskopi under kliniska situationer dar intubation kravs eller da en ldkare forvantar
att bronkoskopi har en signifikant betydelse for diagnostik eller behandling.

1.3. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.4. Kliniska fordelar

Utrustning for engangsbruk minimerar korskontamineringsrisken for patienten.

1.5. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Fér endast anvandas av vardpersonal med utbildning i kliniska tekniker och
forfaranden i endoskopi. Om detta inte efterlevs kan det leda till skada pa patienten.

2. Endoskopet ar en enhet fér engangsbruk och maste hanteras i enlighet med vederta-
gen medicinsk praxis for att undvika kontamination av endoskopet fére anvandning.

3. Foratt undvika smittspridning, anvand inte endoskopet om sterilbarridren eller
forpackningen ar skadad.

4. Forsok inte att rengora och dteranvanda endoskopet. Det &r avsett for engangsbruk. Om
produkten ateranvéands kan det orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.

5. Anvénd inte endoskopet eller ett endoterapiinstrument om det &r skadat eller om
det inte kan godkannas pa en eller flera punkter i funktionskontrollen (se avsnitt 4.1
eftersom underlatenhet att f6lja dessa instruktioner kan leda till patientskada).

6. Patienter ska dvervakas konstant under anvandning for att desaturation snabbt ska
kunna upptackas.

7. Om ett funktionsfel skulle intréffa under den endoskopiska proceduren, avbryt da
proceduren omedelbart och dra langsamt ut endoskopet for att undvika patientskada.

8. Enheten ska inte anvandas om tillracklig kompletterande syreséttning inte kan
erbjudas patienten under proceduren. Underlatenhet att folja instruktionerna kan
medféra desaturation hos patienten.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Om en slang har kopplats till suganslutningen pa endoskopet ska du alltid
kontrollera att den ocksa ar ansluten till en sugenhet. Fast slangen ordentligt vid
suganslutningen innan sugen anvands. Om detta forsummas kan féljden bli patient-
eller anvandarskada.

. Anvénd ett maximalt vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) vid sugning. Om alltfor kraftigt

vakuum anvénds kan det bli svért att avbryta sugningen vilket kan medfora patientskada.

. Kontrollera alltid att endoskopet &r kompatibelt med bade tillbehor for luftvagshantering

och endoterapiinstrument. Om detta forsummas kan féljden bli patientskada.

. Ett munstycke bor anvandas for ej intuberade patienter nér endoskopet fors in via

munnen for att forhindra att patienten biter i inféringsdelen vilket kan leda till tandskador.

. Nashalans form och storlek och férutsattningarna for transnasal inféring varierar

beroende pa patient. Variationen i form och storlek hos olika patienters nasborrar
samt lampligheten for transnasalt inféorande maste bedémas infoér proceduren. Anvand
aldrig 6verdriven kraft for att fora in eller dra ut endoskopet transnasalt eftersom detta
kan leda till patientskada.

. Kontrollera att bilden &r rattvand och var noga med att hélla ordning pa om den bild

som visas pa skarmen &r direktsand eller inspelad. Om du inte gor detta forsvaras
navigeringen vilket kan leda till slemhinne- eller vavnadsskador.

. Studera alltid den direktsénda endoskopivideobilden pa Ambu-skarmenheten eller en

extern skarm da endoskopet fors framét eller bakat eller nér bojningssektionen eller
sugen anvands. Om du inte gor detta kan det leda till slemhinne- eller vavnadsskador.

. Kontrollera att biopsiventilen och dess lock &@r korrekt monterade fére sugning.

Vid manuell sugning, se till att sprutspetsen ar helt inford i arbetskanalens port/
biopsiventilen innan sugning utférs. Om detta férsummas kan det utsatta oskyddade
anvéandare for smittorisk.

. Endoskopbilderna far inte anvandas som enda underlag vid diagnos av kliniska fynd.

Sjukvardspersonal maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillimpning av
andra metoder och dven ta hénsyn till patientens kliniska profil. Om detta férsummas
kan foljden bli en férsenad, ofullstandig eller bristfallig diagnos.

. Kontrollera alltid att b&jningssektionen &r i utratat lage innan ett endoterapiinstrument

fors in i eller tas ut ur arbetskanalen. Anvéand inte styrspaken och anvand aldrig
overdriven kraft eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

. Skada inte inféringsdelen under anvdandning. Detta kan leda till att delar lamnas

kvar inne i patienten eller att vassa ytor uppstar som kan skada slemhinnorna. Var i
synnerhet forsiktig nar endoskopet anvéands tillsammans med endoerapiinstrument sa
att inforingsdelen inte skadas.

Bronkoskopister och assistenter ska kanna till vilken personlig skyddsutrustning som
bor anvandas vid bronkoskopiprocedurer for att undvika att personalen kontamineras.
Aktivera inte endoterapiinstrument (i synnerhet laserutrustning och diatermiutrustning) i
endoskopet forran instrumentets distala ande syns pa skarmenheten eftersom detta kan
leda till skador pa bade patient och endoskopet.

Endoskopet och aktiva endoterapiinstrument, t.ex. hégfrekvens- och laserinstrument,
far inte anvandas nar mycket brandfarliga gaser frdn exempelvis narkos férekommer i
patientens luftvagar. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

Endoskopets distala ande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte den distala spetsen ha kontakt med slemhinnan under en langre period eftersom
detta kan orsaka skador pa slemhinnan.

Nar endoskopet fors in eller dras ut far den distala spetsen inte vara bojd. Anvand inte
styrspaken eftersom detta kan skada patienten och/eller endoskopet.

Genomfor alltid en visuell inspektion i enlighet med anvisningarna i denna
bruksanvisning innan du placerar endoskopet i en avfallsbehallare, detta for att
minimera risken for komplikationer efter proceduren.
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26. Anvandaren maste gora en professionell bedémning av huruvida ett bronkoskopiforfa-
rande &r lampligt for patienter med féljande allvarlig hjartsjukdom
(t.ex. livshotande arytmi eller nyligen genomgangen myokardisk infarkt) eller akut
andningssvikt med hyperkapni. Obehandlad koagulopati ar relevant om man har for
avsikt att genomfora en transbronkiell biopsi. Ndmnda patientkategorier har en hogre
frekvens av allvarliga komplikationer.

27. Anvandning av endoterapiinstrument som APC-sonder och nd-YAG-laser kan i sallsynta
fall orsaka gasemboli. Overvaka patienten pa lampligt satt under och efter behandlingen.

28. Patientlackstrom kan vara additiv vid anvédndning av aktiva endoskopiinstrument.
Aktiva endoterapiinstrument maste vara klassificerade "typ CF” eller "typ BF”
enligt IEC 60601. Om anvisningarna inte efterfoljs kan det medféra en alltfor hog
patientlackstrom och darmed innebaéra risk for patientskada.

29. Endoterapiinstrument ska alltid anvandas i enlighet med respektive tillverkares
bruksanvisning. Anvandarna maste kanna till de sakerhetsforeskrifter och riktlinjer
som galler for korrekt anvandning av endoterapiinstrument, inklusive anvandning av
lamplig personlig skyddsutrustning. Ett exempel &r bruk av filtrerande skyddsglaségon
nar laserutrustning anvands tillsammans med endoskopet. Om detta forsummas kan
foljden bli patient- eller anvandarskada.

30. Anvénd alltid endoskopet och skarmenheten i enlighet med bruksanvisningen for
respektive produkt. Om detta forsummas kan féljden bli patient- eller anvandarskada.

FORSIKTIGHET

1. Ha alltid ett reservsystem tillgéngligt och klart fér omedelbar anvdndning sa att
proceduren kan fortga dven om ett fel skulle intraffa.

2. Var forsiktig s att endoskopet inte skadas da det kombineras med vassa
endoterapiinstrument som exempelvis nalar.

3. Var forsiktig nar du hanterar den distala spetsen och Iat den inte stéta emot nagonting
eftersom detta kan skada endoskopet. Ytan pa den distala spetsens lins dr 6mtalig och
bilden kan férvanskas om linsen skadas.

4. Tainteifor hart nar du hanterar bojningssektionen eftersom detta kan skada
endoskopet. Felaktig hantering av bojningssektionen dr exempelvis:

- Manuell vridning.

- Anvandning inuti en ETT-tub eller annan plats som bjuder motstand.

- Inféring i en forhandsformad tub eller trakeostomitub nar bojningsriktningen inte
stdammer éverens med tubens bodjning.

5. Handtaget pa endoskopet maste hallas torrt under férberedning, anvandning
och férvaring.

6. Anvand inte kniv eller annat vasst foremal fér att 6ppna pasen eller kartongen.

7. Anvandning av diatermiutrustning med aScope 5 Broncho HD kan st6ra bilden pa
skdrmenheten och/eller den externa monitorn.

8. Avlagsna aldrig sugknappen eftersom detta kan leda till skador pa endoskopet och
forlust av sugeffekt.

9. Enligti USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast forséljas till 1akare eller pa
bestallning av lakare.

10. Anvand endast endoskopet tillsammans med elektrisk utrustning for medicinskt bruk
som uppfyller kraven i IEC 60601-1 och andra relevanta standarder eller motsvarande
sdkerhetsstandarder. Om detta férsummas kan det leda till skada pa utrustningen.

1.6. Potentiellt negativa hdandelser

Méjliga negativa héndelser i samband med flexibel bronkoskopi (ingen fullstéandig lista):
Takykardi/bradykardi, hypotension, blédning, bronkospasm/laryngospasm, hosta, dyspné,

Om strupe, apné, kramp, desaturation/syrebrist, epistaxis, blodupphostning, pneumotorax,
aspirationspneumoni, lungédem, luftvégshinder, feber/infektion och andningsstopp/hjartstopp.
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1.7. Allméanna observanda

Om allvarliga negativa héndelser eller tilloud har intréffat vid anvéandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och
till Likemedelsverket.

2. Systembeskrivning
aScope 5 Broncho HD maste anslutas till en Ambu-skdarmenhet. Mer information om Ambu-
skdarmenheterna finns i tillhdrande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Artikelnummer:
- Enhet for engangsbruk:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 och HD 5.6/2.8 dr inte tillgéngliga i alla lander. Kontakta ditt lokala férséljningskontor.

Produktnamn Ytterdiameter [mm] " Innerdiameter [mm] "
5,0 mm/0,20" 2,2 mm/0,09"

ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 max 5,7 mm/0,22" min 2,05 mm/0,08"
5,6 mm/0,22" 2,8 mm/0.11"

ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 max 6,3 mm/0,25" min 2,65 mm/0,10"

2.2. Produktkompatibilitet

aScope 5 Broncho HD é&r avsett fér anvandning tillsammans med:

Skdrmenheter:
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopiinstrument

- Endoterapiinstrument som passar arbetskanalens innerdiameter (t.ex. biopsitéanger,
cytologiborstar, endoskopinalar, diatermisonder).

- Tillbeh6r med LuerSlip och/eller LuerLock av standardtyp (med medféljande introducerenhet).

- Kirurgiska diatermiapparater och tillbeh6r som uppfyller kraven i SS-EN 60601-2-2.

Smérjmedel och I6sningar

- Sterilt vatten

- Isoton koksaltlosning

- Gel och I6sningar for lokalanestesi, t.ex.:
. 1 % lidokainl6sning

«  2%]lidokaingel

«  Lidokain 10 %, aerosolspray

«  Noradrenalin 0,5 mg

+  Vattenbaserade smérjmedel

Tillbehor for luftvagshantering i enlighet med SS-EN 1SO 5361
- Endotrakealtuber

- Larynxmasker

- Trakeostomituber

- Laryngektomituber

- Kateterfasten med dubbel svivel

aScope 5 Broncho HD-serien har utvérderats och bedomts vara kompatibel med
endotrakealtuber (ETT) och endoskopiska instrument (EA) av féljande storlekar:
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Minsta inner- Storsta arbetskanalbredd for
diameter ETT endoskopiska instrument (EA)

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 6,0 mm Upp till 2,2 mm
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8 7,0 mm Upp till 2,8 mm

Det finns inga garantier for att instrument som valjs enbart med utgangspunkt fran denna
arbetskanalstorlek kommer att kunna anvéandas tillsammans. Lampligheten for valda
instrument bor testas fére proceduren.

Sugutrustning
- Sugslangar med 5,5 - 9,0 mm innerdiameter.

Behallare for provtagning
- aScope BronchoSampler™.

2.3. aScope 5 Bronchos HD delar
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Nr Del Funktion
1 Handtag Passar bade vanster- och hégerhanta.
2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i ett plan.
3 Arbetskanalport Medger instillering av vétska och inférande av
endoterapiinstrument.
Arbetskanal Kan anvandas for instillering/aspirering av vétska och
inférande av endoterapiinstrument.
4 Biopsiventil Ansluts till arbetskanalporten. Anvénds for att féra in
endoterapiinstrumenteller ansluta en spruta.
5 Suganslutning Gor det mojligt att ansluta en sugslang.
6 Sugknapp Aktiverar sugning vid nedtryckning.
7 Endoskopknapp Baserat pa installningarna i skarmenheten kan de tva
1och2 fjarromkopplarna anvandas for att direkt frdn handtaget
aktivera fyra olika funktioner som exempel bildtagning,
videoinspelning, ARC, zoom.

8 Rotationsring GOr det majligt att rotera inféringsdelen under ingreppet.
9 Slangkoppling For anslutning av tuber med standardkoppling under
pagaende procedur.

0 Inféringsdel Bojlig luftvagsinforingsdel.
1
Inforingsdel Samma som inféringsstrang.

1 Bojningssektion Manovrerbar del.

12 Distal spets Har finns kameran, ljuskallan (tva lysdioder)
samt utloppet fran arbetskanalen.

13 Kontakt for skarmenhet | Ansluts till anslutningsporten pa Ambu-skdrmenheten

14 Kabel Overfér bildsignalen till Ambu-skidrmenheten.

15 Handtagsskydd Skyddar manéverspaken under transport
och férvaring. Tas bort fére anvandning.

16 Skyddsror Skyddar inféringsdelen under transport
och férvaring. Tas bort fére anvandning.

17 Introducerenhet Underlattar inférandet av LuerLock-sprutor.

3. Forklaring av anvdanda symboler

Symboler for Beskrivning Symboler for Beskrivning
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-enheterna HD-enheterna
.Arl?'e.tslang('j' pa % Temperaturgrans.
inforingsstrangen.
Maximal bredd
. Max. fér inféringsdel & Varning.
ytterdiameter (max. ytterdiameter).
Min l\{llmm|bredd — Symbol for
) _ . for arbetskanalen mirkuteffekt
innerdiameter (minsta innerdiameter). ’
A
:01(20“ Betraktningsfalt. IFU-symbol.
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Symboler for Beskrivning Symboler for Beskrivning
aScope 5 Broncho aScope 5 Broncho
HD-enheterna HD-enheterna

Artikelnummer -
Luftfuktighetsgrans. TI Global Trade
~—
.

Q
2

Tillverkningsland.

Item Number.
@ Atmosfarisk
tryckbegréansning.
Elsakerhet: typ BF,
applicerad del.

Medicinteknisk

El &

produkt.
e Emballage som
garanterar sterilitet.
® UL-godkand
Far inte anvéndas N ("UL Recognized”)
om produktens c us 5
@ p for Kanada och USA.
steriliseringsbarridr eller

forpackning ar skadad.
En komplett lista med symbolférklaringar finns ocksé pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvanda aScope 5 Broncho HD
Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forbereda och inspektera aScope 5 Broncho HD
Smorj inforingsstrangen med ett vattenbaserat smorjmedel fér medicinskt bruk for att
minimera friktionen da endoskopet fors in i patienten.

Visuell inspektion av endoskopet 1

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel. 1@

2. Kom ihag att ta bort skydden fran handtaget och inféringsstréangen. 1b

3. Kontrollera att det inte finns ndgra tecken pa fororeningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. (1¢

4. Sla pa Ambu-skdarmenheten. 2a 2b

Information om hur du férbereder och inspekterar Ambu-skdarmenheten finns i tillhérande
bruksanvisning.2a. 2b

Inspektera bilden

1. Anslut videoupptagningsenhetens kontakt till motsvarande uttag pa den kompatibla
skarmenheten. Férgerna ska vara desamma, och var noga med att rikta in pilarna mot
varandra. 3a 3b

2. Kontrollera att en direktsénd videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala
spetsen pa endoskopet mot ett féremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera vid behov bildinstéliningarna pa skarmenheten (information om detta finns i
tillhérande bruksanvisning).

4. Om duinte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala spetsen med en
steril torkduk.

aScope 5 Broncho HD-systemet bestdr av aScope 5 Broncho HD och Ambus skdrmenhet med
full HD. Jdmfort med dldre versioner erbjuder det hégupplésta aScope 5 Broncho HD-systemet en
tydligare och bdittre bild.

Forbereda aScope 5 Broncho HD

1. Skjut varsamt styrspaken uppat och nedat for att boja bdjningssektionen maximalt. For
sedan langsamt tillbaka styrspaken till neutrallaget. Kontrollera att béjningssektionen
fungerar jamnt och korrekt. 5a
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2. Vrid varsamt rotationsringen &t vanster och hoger for att rotera inféringsdelen maximalt.
Vrid sedan tillbaka rotationsringen till sitt neutralldge. Kontrollera att rotationsringen
fungerar jamnt och korrekt. 5b

3. Tryck pé en endoskopknapp i taget. Kort tryckning mindre &n en sekund, lang tryckning 6ver
en sekund. Information om standardinstallningar finns i skirmenhetens bruksanvisning. (5¢

4, Instillera 2 ml sterilt vatten och 2 ml luft i arbetskanalen med en spruta (om du anvander
en LuerLock-spruta, anvand medféljande introducerenhet). Tryck pa kolven och kontrollera
att inga lackor férekommer och att vatten kommer ut fran den distala spetsen. 5d

5. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Anslut
sugslangen till sugkopplingen och tryck pa sugknappen for att kontrollera att sugning sker. 5e

6. Om endoterapiinstrument ska anvédndas, kontrollera att tillbehdret &r av Idmplig storlek
och gar att féra genom arbetskanalen utan motstand. Medféljande introducerenhet kan
anvandas for att ansluta LuerLock-sprutor eller underlatta inforandet av mycket mjuka
instrument, till exempel mjuka katetrar eller skyddade provtagningsborstar. (5f

7. Verifiera om tillampligt att tillbehoren eller endoterapiinstrumenten &r kompatibla med
endoskopet innan du paborjar proceduren.

8. Overvig att anvanda personlig skyddsutrustning under proceduren som skydd mot
potentiellt smittsamt material.

4.2. Anvanda aScope 5 Broncho HD

Halla aScope 5 Broncho HD och styra dess spets

Endoskopet kan hanteras med bade vénster och héger hand.

Anvand tummen for att skota styrspaken och pekfingret for att hantera sugknappen.
Styrspaken anvénds for att boja och stracka endoskopets distala spets i vertikalplan 5a .
Ror styrspaken nedat for att boja spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att boja den
distala spetsen bakat (extension). Inféringsdelen ska hela tiden héllas sa rak som mojligt for
att sakerstalla en optimal bdjningsvinkel vid den distala spetsen. For tillbaka styrspaken till
neutralldge efter utférd béjning. Detta 6kar/underldttar mandvrerbarheten.

Rotera inféringsdelen 5b

Rotationsringen gor det mojligt for anvandaren att rotera inféringsdelens position i
forhallande till handtaget (och omvant). Detta gérs genom att hélla rotationsringen pa plats
och sedan vrida pé handtaget, alternativt genom att hélla handtaget pé plats och sedan vrida
pa rotationsringen. Oavsett hur du valjer att gora, kontrollera markeringarna pa rotationsringen
och pa den réda ringen ovanfér. Rotationsringen star i neutralldge (dvs. vriden 0°) nar
markeringarna ér i linje med varandra. Detta medger en maximal rotation pa 120° at bada
hallen. Ett klick bekraftar nar rotationsringen stélls i neutralldge. Studera alltid den direktsanda
endoskopibilden vid anvandning av rotationsringen for att férhindra patientskada.

Endoskopknappar 5¢ 6a

De tva endoskopknapparna kan anvandas for att aktivera upp till fyra funktioner.
Endoskopknapparna kan programmeras via Ambu-skarmenheten (se bruksanvisningen till
Ambu-skarmenheten). Aktuella installningar kan visas pa skdarmenhetens anvandargranssnitt.

Vid anvdndning av aktiva endoterapiinstrument gar det inte att aktivera endoskopknapparna
frdn handtaget, men funktionerna kan fortfarande anvandas via Ambu-skdrmenheten.

Biopsiventil 6b

Biopsiventilen &r ansluten till arbetskanalens port sa att endoterapiinstrument kan inféras eller
sprutor anslutas.

Det gér att ta bort locket till biopsiventilen for att géra det enklare att féra in ett
endoterapiinstrument eller tillbehor i instrumentkanalens port.

Locket ska alltid placeras pa biopsiventilen nar endoterapiinstrument eller tilloehor inte
anvands for att forhindra ldckage och att vétskor sprutar ut fran den 6ppna biopsiventilen eller
att sugformagan férsamras.

Slangkoppling €€
Slangkopplingen kan anvandas for att ansluta ETT med ISO-koppling under intubation.
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Fora in endoskopet 7a

Smorj inforingsdelen med ett vattenbaserat smorjmedel for medicinskt bruk innan
endoskopet fors in i patienten. Om endoskopibilden blir otydlig kan spetsen reng6ras genom
att du forsiktigt gnuggar den mot slemhinnevéaggen, eller genom att du tar ut endoskopet
och rengor spetsen. Om endoskopet ska féras in genom munnen rekommenderar vi att ett
munstycke anvédnds for att undvika att patienten och endoskopet skadas.

Instillera vitskor 7b

Vatskor kan instilleras via arbetskanalen genom att ansluta en spruta till biopsiventilen.

Vid anvdndning av LuerLock-spruta ska medféljande introducerenhet anvandas. For in
sprutspetsen eller introducerenheten helt i biopsiventilen (med eller utan ventillocket
pasatt) och tryck pa kolven for att instillera vétska. Tank pa att inte anvanda sugen under
instillationsforfarandet eftersom vétskan da i stallet hamnar i sugflaskan. Se till att kanalen ar
tomd pa vatska genom att spola den med 2 ml luft.

Aspiration (7¢

Om sugen har kopplats till suganslutningen kan du utféra sugning genom att trycka pa
sugknappen med pekfingret. Om introducerenheten och/eller ett endoskopiskt instrument finns
i arbetskanalen maste du tdnka pé att sugkapaciteten blir begrénsad. For optimal sugkapacitet
rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller sprutan helt under sugningen.

Fora in endoterapiinstrument eller tillbehor 7d

Vilj alltid ratt storlek for de endoterapiinstrument som ska anvandas med endoskopet

(se avsnitt 2.2). Maximal kompatibel instrumentstorlek finns angiven vid arbetskanalens port.
Inspektera endoterapiinstrumentet fére anvandning. Om minsta avvikelse i funktion eller
utseende upptécks ska det bytas ut. For in instrumentet i biopsiventilen och for det forsiktigt
framat i arbetskanalen dnda tills du kan se det i endoskopibilden.

Innan du for in endoterapiinstrumentet, hall det nara biopsiventilens 6ppning och

for instrumentet rakt in i ppningen med varsamma korta rérelser for att undvika att
instrumentet bojs eller gar sonder. Medféljande introducerenhet kan vid behov anvéndas
for att underlatta inférandet av mycket mjuka instrument, till exempel mjuka katetrar eller
skyddade provtagningsborstar. Om 6verdriven kraft anvands under inférandet kan det skada
endoterapiinstrumentet. Om endoskopets bdjningssektion vinklas kraftigt och det blir svart
att fora in endoterapiinstrumentet ska bojningssektionen ratas ut sa mycket som majligt.

Oppna inte endoterapiinstrumentets spets och fér inte ut spetsen fran hylsan nir instrumentet
befinner sig i arbetskanalen eftersom detta kan skada bade endoterapiinstrumentet
och endoskopet.

Fora in aktiva endoterapiinstrument 7d

Anvéndning av aktiva endoterapiinstrument ska alltid ske i enlighet med respektive tillverkares
bruksanvisning. Anvandarna maste kdnna till de sakerhetsforeskrifter och riktlinjer som galler
for korrekt anvandning av aktiva endoterapiinstrument, inklusive anvéandning av lamplig
personlig skyddsutrustning.

Starta inte ett aktivt endoterapiinstrument (t.ex. laserutrustning, diatermiutrustning)
i arbetskanalen forran instrumentets distala &nde syns pa bilden.

Observera att anvandning av aktiva endoterapiinstrument kan stéra endoskopibilden, och
storningar av detta slag innebdr inte att det &r fel pa endoskopisystemet. Mdnga faktorer kan
paverka endoskopibildens kvalitet vid anvandning av aktiva endoterapiinstrument. Faktorer
som intensitet, hog effekt, kort avstand mellan instrumentprob och endoskopspets och
Overdriven vavnadsbranning kan samtliga paverka bildkvaliteten negativt.

324



Dra ut endoskopet (8
Nar du drar ut endoskopet ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldge. Dra langsamt ut
endoskopet samtidigt som du tittar pa den direktsanda endoskopibilden.

4.3. Efter anvandning

Visuell kontroll '9

1. Saknas ndgra delar pd bojningssektionen, linsen eller inféringsdelen? Om nagot saknas
vidtar du atgarder for att hitta den saknade delen.

2. Finns det nagra tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller inféringsdelen?
Om det finns tecken pa skador undersoker du om produkten ar hel och faststéller om
nagra delar saknas.

3. Finns det hack, hdl, intryckta eller utbuktande delar eller andra oregelbundenheter
pa bojningssektionen, linsen eller inféringsdelen? Om du upptécker nagot av detta
undersdker du om produkten ar hel och faststéller om nagra delar saknas.

Om det behdvs korrigerande &tgarder (steg 1 till 3) utfor du dem i enlighet med sjukhusets

vedertagna rutiner.

Koppla fran

Koppla bort endoskopet fran skarmenheten 10. aScope 5 Broncho HD &r avsett for
engangsbruk. Enheten far inte bltldggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa procedurer
kan lamna kvar skadliga rester eller gora att enheten inte fungerar. Produktens utformning och
material tal inte vanliga rengérings- och steriliseringsprocesser.

Avfallshantering

Ett anvant aScope 5 Broncho HD anses kontaminerat efter anvandning och ska avfallshanteras
i enlighet med lokala riktlinjer for insamling av infekterade medicintekniska produkter med
elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder

Endoskopet 6verensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sérskilda fordringar pa
sdkerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi.

- IEC 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allménna krav betraffande
sdkerhet och vésentliga prestanda - tillaggsstandard: Elektromagnetiska stérningar - krav
och provning.

-1S0 10993-1 Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvérdering och provning.

-1S0O 8600-1 Endoscopes — Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:

General requirements.

5.2. Specifikationer for aScope 5 Broncho HD

Inféringsdel aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
Bojningssektion' [’ 195 195V 195 195V

Inféringsdel, diameter [mm, (")] | 5,0 (0,20) @ 5,0 £0,2 (0,008) | 5,6 (0,22) @ 5,6 0,2 (0,008)

Max. diameter for max. @ 5,7 (0,22) max. @ 6,3 (0,25)
inforingsdel [mm, (")]

Distal spets, diameter [mm, (")] | 5,4(0,21) @ 5,4 +£0,08 (0,003) | 6,0 (0,24) @ 6,0 +0,08 (0,003)
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Min. storlek for 6,0 7,0
endotrakealtub (ID) [mm]

Brukslangd [mm, ()] 600 (23,6) £10 (0,39) 600 (23,6) 10 (0,39)

Rotationsfunktion 120° 120°

Djupmarkeringar 5cm 5cm

Arbetskanal aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

Instrumentkanal 2,2 (0,09) 2,8(0,11)

bredd? [mm, (")]

Minsta instrumentkanal- min. @ 2,05 (0,08) min. @ 2,65 (0,10)

bredd? [mm, (")]

Forvaring aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 och HD 5.6/2.8

Rekommenderad 10-25(50-77)

forvaringstemperatur® [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%] 10-85

Atmosfarstryck [kPa] 50 - 106

Optiskt system aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 och HD 5.6/2.8

Betraktningsfalt [°] 120 (£15 %)

Skarpedjup [mm] 3-100

Belysningsteknik LED

Suganslutning

Innerdiameter anslutande @55-90

slang [mm]

Sterilisering aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 och HD 5.6/2.8
Steriliseringsmetod ETO

Driftsmiljo aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 och HD 5.6/2.8
Temperatur [°C, (°F)] 10 -40 (50 - 104)

Relativ luftfuktighet [%] 30-85

Atmosfarstryck [kPa] 80-106

Hajd [m] <2000

Biokompatibilitet aScope 5 Broncho HD &r biokompatibelt

Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte halls rak.

Det finns inga garantier for att tillbeh6r som valjs enbart med utgangspunkt fran denna
minimibredd pa instrumentkanalen kommer att kunna anvéandas tillsammans.

Forvaring i hogre temperaturer kan paverka livslangden.
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6. Felsokning

Om problem uppstar med systemet, anvand felsokningsguiden for att ta reda pa orsaken och

atgdrda problemet.

Problem

Inga rorliga

bilder visas pa
skarmen men
anvandargranssnittet
syns pa skdrmen,
alternativt kan den
bild som visas

vara en stillbild.

Dalig bildkvalitet.

Mojlig orsak

Endoskopet &ar
inte anslutet till
skarmenheten.

Det ar problem med
kommunikationen
mellan skarmenheten
och endoskopet.

Endoskopet &r skadat.

En inspelad bild

visas pa den gula fliken
for filhantering -

File Management.

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Rekommenderad atgard

Anslut ett endoskop till det gra uttaget
pa skarmenheten.

1. Ateranslut aScope 5 Broncho HD
genom att koppla ur och
ateransluta endoskopet.

2. Sténg av skarmenheten och satt pa
den igen (stang av/sla pa strommen).

Fortfarande ingen bild;

3. Las den detaljerade
felsokningsguiden i skarmenhetens
bruksanvisning eller anvénd ett
nytt endoskop.

Byt ut endoskopet mot ett nytt.

Aterga till den rérliga bilden genom

att trycka pa den bla fliken Live Image
eller starta om skdrmenheten genom
att halla in strombrytaren i minst tva
sekunder. Nar skarmenheten har stangts
av, tryck pa strombrytaren igen.

Gnugga varsamt den distala spetsen mot
slemhinnan. Om det inte gar att fa linsen
ren pd detta sétt, avldgsna endoskopet
och torka linsen med steril gasvav.
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Problem

Ingen eller begrén-
sad sugkapacitet
eller svérigheter att
fora in ett endotera-
piinstrument genom
arbetskanalen.

Biopsiventil.

Endoskopknappar.

Sugknapp.
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Mojlig orsak

Arbetskanalen
ar blockerad.

Sugning &r inte aktiv.

Endoterapiinstrument/
introducerenhet/spruta
inford i arbetskanalport/
biopsiventil (tillampligt
om sugning inte funge-
rar eller fungerar daligt).

Locket har lossnat fran
biopsiventilen.

Svarigheter att fora in ett
endoterapiinstrument
genom arbetskanalen.

Endoskopknapparnas
installningar ar inte
de 6nskvarda.

Sugknappen har tagits
bort frdn endoskopet.

Rekommenderad atgard

Rengor arbetskanalen med en rensborste
eller spola den med steril koksaltlésning
med hjalp av en spruta. Aktivera aldrig
sugknappen nédr vatska instilleras.

Kontrollera att sugslangen ar
korrekt ansluten till endoskopet
och till sugsystemet. Kontrollera att
sugsystemet ar pa.

Avlagsna endoterapiinstrumentet
eller introducerenheten/sprutan fran
arbetskanalporten/biopsiventilen.
Kontrollera att instrumentet ar
kompatibelt med arbetskanalens
innerdiameter.

Se till att locket sitter pé plats pa
biopsiventilen for att undvika att
sugkapaciteten férsamras.

Kontrollera att endoterapiinstrumentet
ar kompatibelt med arbetskanalens
storlek.

Det kan vara enklare att fora in ett
endoterapiinstrument i instrument-
kanalens port om locket tas bort fran
biopsiventilen.

Stall in endoskopknapparnas

funktion enligt anvisningarna
i bruksanvisningen fér Ambu-
skarmenheten.

Satt tillbaka sugknappen och testa
sugfunktionen enligt steg 5e i avsnittet
om forberedelser. Om detta inte
fungerar, anvénd ett nytt endoskop.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

aScope 5 Broncho HD cihazini kullanmadan 6nce bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Kullanim talimatlan ayrica bildirimde bulunulmadan guincellenebilir. Glincel versiyonun
kopyalari talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri aciklamadigini

veya ele almadigini unutmayin. Burada sadece endoskopun calismasina iliskin temel islem ve
onlemler agiklanmaktadir. Endoskopun ilk kullanimindan 6nce, operatdrlerin klinik endoskopi
teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim amacini,
endikasyonlar, uyarilari, ikazlar ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

Endoskop garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, endoskop sadece endoskop icin gecerli olan talimatlan belirtirken, sistem ise
aScope 5 Broncho HD ve uygun Ambu goriintileme Unitesi ve aksesuarlari ile ilgili bilgileri
belirtir. Aksi belirtilmedigi stirece endoskop tiim aScope 5 Broncho HD cesitlerine atifta bulunur.

Bu belgede, aScope 5 Broncho HD terimi, Ambu® aScope™ 5 Broncho HD'yi ifade etmektedir.

1.1. Kullanim amaci

aScope 5 Broncho HD'nun, hava yolu ve trakeobronsiyal yap! icinde endoskopik prosediirler ve
muayenede kullanilmasi amaglanmistir.

aScope 5 Broncho HD, uyumlu bir Ambu gériintiileme Unitesi araciligiyla goériintileme
saglamak ve sivilarin verilisi ile calisma kanali araciligiyla endoterapi aletlerinin gegisini
saglamak icin tasarlanmustir.

aScope 5 Broncho HD, hastane ve tibbi ayakta tedavi ortamlarinda gecici kullanim icin tasarlanmistir.
aScope 5 Broncho HD yetiskinler icin tasarlanmistir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari

aScope 5 Broncho HD, entiibasyonun mimkiin oldugu herhangi bir klinik durumda veya
klinisyenin; bronkoskopinin dnemli bir tanisal veya terapétik etkiye sahip olmasini bekledigi
durumlarda oral, nazal ve perkiitan entiibasyon ve esnek bronkoskopi prosedurlerinde kullanilir.

1.3. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.4. Klinik faydalar

Tek kullanimlik uygulama, hastada ¢apraz bulasma riskini en aza indirir.

1.5. Uyarilar ve ikazlar

UYARILAR A

Yalnizca klinik endoskopi teknikleri ve prosedurleri konusunda egitimli saghk
uzmanlar tarafindan kullaniimalidir. Bu kurala uyulmamasi hastanin yaralanmasiyla
sonuglanabilir.

2. Endoskop tek kullanimlik bir aygittir ve yerlestirme dncesinde endoskopun kontamine
olmasini 6nlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara goére kullanilmahidir.

3. Kontaminasyondan kaginmak igin tirlin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarlysa
endoskopu kullanmayin.

4. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan, endoskopu temizleyip yeniden kullanmaya ¢alismayin.
Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan kontaminasyona yol acabilir.

5. Herhangi bir sekilde hasar gérmiisse veya fonksiyon kontroltiniin bir bolim basarisiz
olursa endoskopu veya endoterapi cihazini kullanmayin (bkz. 4.1. uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir).

6. Desatilrasyon olaylarini hizli bir sekilde tespit etmek icin hastalar, kullanim sirasinda her
zaman izlenmelidir.

7. Endoskopi prosediirii sirasinda bir ariza meydana gelirse hastanin yaralanmasini
onlemek icin prosediiri hemen durdurun ve endoskopu geri cekin.

8. Cihaz, prosediir sirasinda hastaya yeterli oksijen desteginin saglanamayacagi durumlarda
kullanilmamalidir. Bunlara uyulmamasi hastanin desattirasyonuna neden olabilir.
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2

22.

23.

24.
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Endoskoptaki vakum konnektoriine baglanan tiim tiiplerin bir vakum cihazina baglan-
digindan mutlaka emin olun. Vakum uygulanmadan énce, hortumu vakum konnektori-
niin Gzerine uygun sekilde sabitleyin. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

. Vakumlama sirasinda maksimum 85 kPa (638 mmHg) veya daha duisiik vakum

uygulayin. Cok biytik bir vakum uygulamak, vakumlamayi kesmeyi zorlastirabilir ve
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

. Endoskopun hem hava yolu yénetim aksesuarlari hem de endoterapi aletleri ile

uyumlulugunu daima kontrol edin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir, kanama ve/veya
delinme olabilir.

. Entlibe olmamis hastalarda endoskopu oral yoldan yerlestirirken hastanin yerlestirme

kordonunu isirmasini ve dislerine zarar verme olasilhigini 6nlemek icin agizhk
kullanilmasi gereklidir.

. Burun boslugunun sekli ve boyutu ve transnazal yerlestirmeye uygunlugu, hastadan

hastaya degisiklik gosterebilir. Prosediirden 6nce, hastalarin nazal limenlerinin
sekillerindeki ve boyutlarindaki bireysel farkhliklar ve transnazal yerlestirmeye

olan hassasiyetleri g6z 6niinde bulundurulmalidir. Hasta yaralanmasi meydana
gelebileceginden endoskopun transnazal olarak yerlestirilmesi veya cekilmesi sirasinda
asla gu¢ kullanmayin.

. Ekrandaki goériintiiniin canli bir gértiinti mu yoksa kaydedilmis bir gortintt

mi oldugunu kontrol ederken dikkatli olun ve gériintiiniin beklenen sekilde
konumlandigini dogrulayin. Aksi takdirde, navigasyon zorlugu artar ve bu mukoza veya
dokuda hasara neden olabilir.

. Endoskopu ilerletirken veya ¢ekerken, bikulen kismi kullanirken veya vakumlama

yaparken, mutlaka Ambu gdériintiileme tnitesi tizerindeki canli endoskopik gorintuy
izleyin. Aksi takdirde mukoza veya dokuda hasara neden olabilir.

. Vakum isleminden 6nce biyopsi valfi ve kapaginin dogru sekilde takildigindan emin

olun. Manuel vakum sirasinda, siringa ucunun vakum isleminden 6nce ¢alisma
kanali yuvasina/biyopsi valfine tamamen takildigindan emin olun. Bunu yapmamak,
korumasiz kullanicilari enfeksiyon riskine maruz birakabilir.

. Endoskop gériintiileri herhangi bir klinik bulgu icin bagimsiz bir tani yolu olarak

kullanilmamalidir. Saglik profesyonelleri, diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri
1siginda tespit edilen tiim bulgulari yorumlamali ve dogrulamalidir. Bunu yapmamak,
gecikmis, eksik veya yetersiz teshisle sonuclanabilir.

. Calisma kanalinin igine veya kanalindan disari bir endoterapi aleti yerlestirirken veya

bu aksesuarlari geri cekerken, bikilen kismin diiz konumda oldugundan mutlaka
emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya endoskopun zarar gérmesine neden
olabileceginden kontrol kolunu calistirmayin ve hicbir zaman asiri gli¢ kullanmayin.

. Kullanim sirasinda yerlestirme bolimiine zarar vermeyin. Bu durum mukozaya zarar

verebilecek keskin ylzeyleri aciga ¢ikarabilir veya bu durum triintin parcalarinin
hastanin icinde kalmasina neden olabilir. Endoskopu, endoskopik terapi aletleriyle
kullanirken yerlestirme kismina zarar vermekten kaginmak icin 6zen gosterilmelidir.
Bronkoskopik prosediirlerde personelin kontaminasyonunu 6nlemek igin, Bronkoskopi
proseddrleri icin uygun kisisel koruyucu ekipmanlar bilinmelidir.

. Alet distal ucu goruntuleme unitesindeki gortintiide goérilmeden 6nce, endoskopide

bir endoterapi aletini (6r. lazer veya elektrocerrahi ekipman) etkinlestirmeyin, ¢ctinki bu
hastanin yaralanmasina ve endoskopun zarar gérmesine yol agabilir.

HF ve lazer ekipmanlari gibi endoskop ve aktif endoterapi aletleri, anestetik
aerosoller gibi yiiksek oranda yanici gazlar hastalarin hava yollarinda bulunurken
kullanilmamalidir. Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.
Endoskopun distal ucu isik emisyon parcasindaki isidan dolayi isinabilir. Distal ug ile
mukoza membrani arasinda uzun sireli temastan kaginin ¢tinkii bu durum mukozada
yaralanmaya neden olabilir.

Endoskop sokulurken veya geri gekilirken distal ucun nétr ve egilmemis bir konumda
olmasi gerekir. Kontrol kolunu kullanmayin, ¢tinki bu hastanin yaralanmasina ve/veya
endoskopun zarar gérmesine neden olabilir.
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Endoskopu bir atik kabina atmadan 6nce, islem sonrasi komplikasyon riskini en aza
indirmek icin mutlaka bu Kullanim talimatlarinda verilen talimatlara gére bir gorsel
kontrol yapin.

Siddetli kalp hastaligi olan hastalar i¢in bronkoskopi prosedurinin uygun olup
olmadigina karar verirken kullanici profesyonel yargisini uygulamalidir (6rn. yasami tehdit
eden aritmi ve yakin zamanda miyokard enfarktisu) veya hiperkapnili akut solunum
yetmezligi. Transbronsiyal biyopsi planlaniyorsa diizeltiimemis koagiilopati uygundur.
Ciddi komplikasyonlar, belirtilen hasta kategorilerinde daha yuksek bir orandadir.

Argon Plazma Koagtilasyon (APC) probu ve nd-YAG lazeri dahil olmak lizere endotermik
aletlerin kullanimi nadir vakalarda gaz embolisine neden olabilir. Tedavi sirasinda ve
sonrasinda hastayi uygun sekilde izleyin.

Aktif endoterapi aletleri kullanilirken hasta kacak akimlari birbirine eklenebilir. Aktif
endoterapi aletleri, IEC 60601 uyarinca "CF tipi" veya "BF tipi" olarak siniflandiriimalidir.
Aksi takdirde, cok yiiksek hasta kagak akimina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi daima ureticinin ilgili kullanim talimatlarina gére
gerceklestirilmelidir. Kullanicilar, endoskopla birlikte lazer ekipmani kullanirken uygun
koruyucu filtreli gozliikler takmak gibi yeterli kisisel koruyucu ekipman kullanimi da dahil
olmak tizere aktif endoterapi aletlerinin dogru kullanimi ile ilgili gtivenlik 6nlemleri ve
yonergelerine daima asina olmalidir. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.
Endoskop ve goriintiileme Unitesini her zaman her bir Griintin kullanim talimatlarina
gore calistirin. Aksi takdirde hasta veya kullanici yaralanabilir.

iKAZLAR

1.

Acil kullanima hazir, uygun bir yedek sistem bulundurun; béylece bir arizanin olusmasi
durumunda isleme devam edilebilir.
Endoskobu igne gibi keskin endoterapi aletleri ile birlikte kullanirken endoskoba hasar
vermemeye dikkat edin.
Yerlestirme kordonunun distal ucunu kullanirken dikkatli olun ve diger cisimlere
carpmasina izin vermeyin, ¢linkt bu durum endoskopun zarar gérmesine neden olabilir.
Distal ucun lens yizeyi kirilgandir ve gérsel bozulmaya neden olabilir.
Bukiilen kisim Gzerine asiri kuvvet uygulamayin, ¢tinki bu durum endoskopun zarar
goérmesine neden olabilir. Biikiilen kismin uygun olmayan kullanim érnekleri sunlardir:
- Elle biikme.
- Bir ET iginde veya direncin hissedildigi diger bir durumda kullanma.
- Buikme yon tiipln kivrimiyla hizal degilken, 6nceden sekillendirilmis bir tipln veya
bir trakeostomi tlipliniin igine yerlestirme.
Hazirlik, kullanim ve saklama sirasinda endoskop kolunu kuru tutun.
Torbayi ya da karton kutuyu agmak icin bicak veya benzeri keskin bir cisim kullanmayin.
aScope 5 Broncho HD ile birlikte elektrocerrahi ekipmaninin kullanilmasi gériintileme
Uinitesindeki ve/veya harici monitérdeki goriintiiyl bozabilir.
Endoskopun hasar gérmesine ve emme kaybina neden olabileceginden, herhangi bir
nedenle vakum digmesini ¢ikarmayin.
ABD federal yasalari, bu cihazlarin sadece bir hekime ya da bir hekimin siparisi Gzerine
satilmasini zorunlu tutar.

. Endoskopu yalnizca IEC 60601-1, ilgili tlim yan ve 6zel standartlar veya esdeger

gtivenlik standartlari ile uyumlu tibbi elektrikli ekipmanla kullanin. Aksi takdirde
ekipmanda hasar olusabilir.

1.6. Potansiyel yan etkiler

Esnek bronkoskopiye bagli potansiyel yan etkiler (hepsini kapsamaz):

Tasikardi/bradikardi, hipotansiyon, kanama, bronkospazm/laringospazm, 6ksiirme,

nefes darligi, bogaz agrisi, apne, nébet, desatiirasyon/hipoksemi, epistaksi, hemoptiz,
pnémotoraks, aspirasyon pnémonisi, pulmoner 6dem, hava yolu tikanikligi, ates/enfeksiyon
ve solunum/kalp durmasi.
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1.7. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lutfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Sistem agiklamasi

aScope 5 Broncho HD bir Ambu gériintiileme lnitesine baglanmalidir. Ambu gorintiileme
Uniteleri hakkinda daha fazla bilgi icin litfen Ambu gértintiileme Unitelerinin Kullanim
talimatlarina bakin.

2.1. Sistem parcalar

- Ambu® aScope™ 5 Broncho HD Parca numaralari:
- Tek kullanimlik cihaz:

621001000 aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2
622001000 aScope 5 Broncho HD 5,6/2,8

aScope 5 Broncho 5,0/2,2 ve 5,6/2,8 tiim llkelerde mevcut degildir. Liitfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.

Uriin ad Dis capi [mm] " i¢ capt [mm] "

5,0 mm/0,20 in¢ 2,2 mm/0,09 ing
ascope 5 Broncho HD 5.0/2.2 maks. 5,7 mm/0,22in¢ | min 2,05 mm/0,08 ing
5,6 mm/0,22 ing 2,8 mm/0,11 ing
ascope 5 Broncho HD 5.6/2.8 maks 6,3 mm/0,25 in¢ min 2,65 mm/0,10 ing
2.2. Uriin uyumlulugu

aScope 5 Broncho HD sunlarla birlikte kullanilmak (izere tasarlanmistir:

Gorintiileme iiniteleri:
- Ambu® aBox™ 2

Endoskopik aksesuarlar

- Calisma kanali kimligiyle uyumlu endoterapi aletleri (biyopsi forsepsleri, sitoloji fircalari,
endoskopik igneler, elektrocerrahi problari gibi).

- Standart Luer kaymali ve/veya Luer Kilitli aksesuarlar (birlikte verilen introdiiser kullanilarak).

- EN 60601-2-2'ye uygun yliksek frekansli elektro-cerrahi ekipman.

Yaglayicilar ve soliisyonlar

- Steril su

- Izotonik salin soliisyonu

- Lokal anestezik jel ve sollisyonlar, 6rnegin:
+ %1 lidokain ¢ozeltisi

+ % 2lidokain jel

«  Lidokain % 10 aerosol spreyi

«  Noradrenaline 0,5 mg

«  Subazlyaglayicilar

EN ISO 5361 ile uyumlu hava yolu yonetim aksesuarlari
- Endotrakeal tip

- Laringeal maskeler

- Trakeostomi tlipleri

- Laringatomi tupleri

- Cift doner kateter yuvalar
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aScope 5 Broncho HD'nun, asagidaki endotrakeal tip (ETT) ve endoskopik aksesuar (EA)
boyutlari ile uyumlu oldugu degerlendirilmistir:

Minimum ETT i¢ capi

EA minimum calisma
kanali genisligi

aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2
aScope 5 Broncho HD 5.6/2.8

6,0 mm
7,0 mm

2,2 mm'ye kadar
2,8 mm'ye kadar

Yalnizca bu boyuttaki ¢calisma kanallari kullanilarak segilen aletlerin birlikte uyumlu calisacagi-
nin garantisi yoktur. Secilen aletlerin uyumlulugu bu prosediirden 6nce test edilmelidir.

Emme ekipmani

-5,5mmiila 9,0 mm arasi ¢capta vakum tiipa.

Numune toplanmasi i¢in konteyner

- aScope BronchoSampler™.

2.3. aScope 5 Broncho HD parcalari
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No.

17

Parca
Kol
Kontrol kolu

Calisma kanali yuvasi

Calisma kanali

Biyopsi Valfi

Vakum konektori

Vakum digmesi

Endoskop dugmeleri
Tve2

Donus kontrol halkasi

Tup baglantisi

Yerlestirme kordonu
Yerlestirme kismi

Bukilen kisim
Distal ug

Gorlntlleme Unitesi
konektori

Kablo

Koruyucu sap kapagi

Koruma borusu

introdiser

Ozellik
Sol ve sag ele uygundur.
Distal ucu tek bir diizlemde yukari veya asagi hareket ettirir.

Sivilarin akitilmasini ve endoterapi aletlerinin
yerlestirilmesini saglar.

Swvilarin instilasyonu/aspirasyonu ve endoterapi
aletlerinin yerlestirilmesi icin kullanilabilir.

Calisma kanali yuvasina baglanir. Endoterapi aletleri
yerlestirilebilir veya bir siringa takilabilir.

Vakum hortumunun baglanmasini saglar.

Basildiginda emmeyi etkinlestirir.

Goriintlleme Unitesindeki ayarlara bagli olarak, iki
uzaktan kumanda diigmesi gortintii ve video yakalama,
ARC, yakinlastirma gibi dort farkl islevin kullaniimasiyla
dogrudan etkinlestirmeyi saglar.

Proseddr sirasinda yerlestirme kordonunun dénmesini saglar.

Prosediir sirasinda standart konnektorli tiplerin
sabitlenmesini saglar.

Esnek hava yolu yerlestirme kordonu.
Yerlestirme kordonu ile ayni.

Hareketli parcalar.
Kamera, 1sik kaynag (iki LED) ile calisma kanali gikisini igerir.

Ambu goriintiileme tnitesine baglanir.

Gorintd sinyalini Ambu goruntileme Unitesine iletir.

Tasima ve saklama sirasinda kumanda kolunu korur.
Kullanimdan 6nce ¢ikarin.

Tasima ve saklama sirasinda yerlestirme kordonunu korur.
Kullanimdan 6nce ¢ikarin.

Luer Kilitli sirngalarin uygulanmasini kolaylastirir.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

aScope 5 Broncho | Aciklama
HD cihazlarina
ait semboller
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Yerlestirme kordonunun
¢alisma uzunlugu.

Maksimum yerlestirme
kismi genisligi
(Maksimum dis cap).

Minimum ¢alisma
kanali genisligi
(Minimum i¢ ¢ap).

GOrus agisl.

aScope 5 Broncho
HD cihazlarina
ait semboller

l’ Sicaklik siniri.

Uyari.

Aciklama

>

= Nominal gti¢
cikisi sembolii.

IFU sembolii.

=



aScope 5 Broncho | Aciklama aScope 5 Broncho | Aciklama
HD cihazlarina HD cihazlarina
ait semboller ait semboller

Kuresel Ticaret
- 1
Nemlilik siniri. Madde Numarasi.
@ Atmosferik
basing siniri.
Elektrik Guivenlik Tipi BF - .
Uygulanan Parga. m Tibbi Cihaz.

Sterillik saglayan
paketleme seviyesi. Kanada ve Amerika

®
Uriin sterilizasyon cm us ig'in uL Qnayl{
@ bariyeri veya ambalaji Bilesen Isareti.
hasarliysa kullanmayin.

Uretildigi tilke.

Sembol agiklamalarinin tam listesini ambu.com/symbol-explanation adresinde bulabilirsiniz.

4, aScope 5 Broncho HD'nun kullanimi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere atifta bulunur.

4.1. aScope 5 Broncho HD'nun hazirlanmasi ve incelenmesi
Endoskop hastaya yerlestirildiginde mimkiin olan en dustk stirtinmeyi saglamak igin
yerlestirme kordonunu su bazli tibbi sinif bir yaglayici madde ile yaglayin.

Endoskopun gozle kontrolii 1

1. Torba miihriiniin zarar gérmediginden emin olun. 1a
2. Kol ve yerlestirme kordonundaki koruyucu elemanlari ¢ikardiginizdan emin olun. (1b

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olmadigindan emin olun. (1¢

4. Ambu gériintiileme (nitesini acin. 2a 2b

Ambu goriintiileme (nitelerinin hazirlanmasi ve incelenmesi icin Ambu goériintiileme Unitesi
Kullanim talimatlarina bakin.2a 2b

Goriintiiniin incelenmesi

1. Gorilintiileme Unitesi konektdriini uyumlu gériintlileme Unitesindeki ilgili konektdre
takin. Renklerin ayni oldugundan latfen emin olun ve oklarin ayni hizada olmasina3a
dikkat edin. 3b

2. Endoskopun distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza) dogrulttugunuzda canh bir
video goriintusiiniin ekranda goriinttlendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse goriintileme Unitesindeki gorlinti tercihlerini ayarlayin (litfen goérintiileme
Unitesi Kullanim talimatlarina goz atin).

4. Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak distal ugtaki lensi silin.

aScope 5 Broncho HD Sistemi, aScope 5 Broncho HD ile Ambu’nun Full-HD gériintiileme (initesinden
olusur. aScope 5 Broncho HD Sistemi, nceki nesillerle karsilastinldiginda kullaniciya daha net ve
gelismis bir gériintii sunan daha ytiksek bir ¢oztiniirliik saglar.

aScope 5 Broncho'nun hazirlanmasi

1. Kontrol kolunu yukari ve asagiya dogru dikkatlice kaydirarak biikilme b&limun
olabildigince biikiin. Daha sonra kontrol kolunu yavasca nétr konumuna kaydirin. Biikilen
kismin diizgiin ve dogru calistigindan emin olun. 5a
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2. Yerlestirme kordonunu mimkiin oldugunca dondirmek icin donts kontrol halkasini
dikkatlice sola ve saga gevirin. Ardindan déniis kontrol halkasini nétr konumuna geri
getirin. Donus kontrol halkasinin sorunsuz ve dogru calistigindan emin olun. 5b

3. Endoskop diigmelerine arka arkaya basin. 1 saniyeden kisa siire ve 1 saniyeden uzun siire
basin. Varsayilan ayar icin litfen gériintileme tnitesinin Kullanim talimatlarina g6z atin. (5¢

4. Birsiringa kullanarak calisma kanalina 2 ml steril su ve 2 ml hava uygulayin (Luer Kilitli
siringa uygulaniyorsa birlikte verilen yerlestiriciyi kullanin). Siringaya basip sizinti
olmadigindan ve suyun distal ugtan ¢iktigindan emin olun. 5d

5. Mevcutsa vakum ekipmanini tedarikcinin Kullanim talimatlarina gére hazirlayin.
Vakumlama tiplni konnektore baglayin ve vakumun uygulandigini kontrol etmek igin
vakum diigmesine basin. (5e

6. Mevcutsa uygun boyuttaki endoterapi aletlerinin ¢alisma kanalindan zorlanmadan
gecebildigini dogrulayin. Birlikte verilen introdiser, Luer Kilitli siringalarin baglanmasi veya
gerektiginde yumusak kateterler ve korumali numune fircalan gibi cok yumusak aletlerin
yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. (5f

7. Mevcutsa prosedtru baslatmadan 6nce aksesuarlarin veya endoterapi aletlerinin
endoskopla uyumlu oldugunu dogrulayin.

8. Prosedir sirasinda potansiyel bulasici materyallere karsi korunmak igin kisisel koruyucu
ekipman giymeyi unutmayin.

4.2, aScope 5 Broncho HD'nun calistirilmasi

aScope 5 Broncho HD'yu tutma ve ucu manipiile etme

Endoskop kolu, sol veya sag el ile tutulabilecek sekilde tasarlanmistir.

Kontrol kolunu yukari ve asagi hareket ettirmek icin bagparmaginizi, vakum digmesini
calistirmak icin ise isaret parmaginizi kullanin. Kontrol kolu endoskopun distal ucunu dikey
diizlemde esnetmek ve uzatmak igin kullanilir5a. Kontrol kolunun asagi yonde hareket
ettirilmesi ucun 6ne dogru bukilmesini saglar (fleksiyon). Kolun yukari ydonde hareket
ettirilmesi ucun arkaya dogru bukilmesini saglar (uzatma). Distal ugta optimum bikme agisi
saglamak icin yerlestirme kordonunun her zaman mimkin oldugunca diiz tutulmasi gerekir.
Bukme isleminden sonra, kontrol kolu n6tr konuma geri getirilmelidir. Bu, manevra kabiliyetini
artirir/kolaylastirir.

Yerlestirme kordonunun déndiiriilmesi 5b

Dons kontrol halkasi, kullanicinin yerlestirme kordonunu tutamaga gore ve tersi yonde
cevirmesini saglar. Bu, donus kontrol halkasi yerinde tutulup ardindan kol déndurilerek ya

da tutamak yerinde tutulup ardindan déns kontrol halkasi dondiirtlerek yapilabilir. Her iki
durumda da, donis kontrol halkasindaki ve yukaridaki kirmizi halkadaki doniis gostergelerini
kontrol ettiginizden emin olun. Dénus nétr konumda (yani 0°'de) dondirtilmiisse, bu her iki
tarafa da maksimum 120° dénmeye izin verecektir. Donis kontrol halkasinin nétr konuma ne
zaman geri donduigiinii gésteren dokunsal bir klik gostergesi vardir. Hastanin yaralanmasini
onlemek icin donis kontrol halkasini kullanirken her zaman canli endoskopik goriintiiyd izleyin.

Endoskop butonlari (5¢ 6a

iki endoskop diigmesi dért adede kadar fonksiyonu etkinlestirebilir.

Endoskop diigmeleri Ambu gortintiileme lnitesi araciligiyla programlanabilir
(Ambu Gériintiileme Unitesinin Kullanim talimatlarina géz atin) ve mevcut ayarlar
gorintileme Unitesinin kullanici arabiriminde bulunabilir.

Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi sirasinda endoskop butonlari tutamak tizerinde
etkinlestirilemez ancak Ambu goriintileme Unitesi ile fonksiyonlari hala kullanilabilir.

Biyopsi valfi6b

Biyopsi valfi calisma kanali yuvasina takilarak endoterapi aletlerinin yerlestiriimesine veya
siringalarin takilmasina olanak tanir.

Biyopsi valfinin kapagd, bir endoterapi aletinin veya aksesuarinin alet kanal yuvasina
yerlestirilmesini kolaylastirmak igin gikarilabilir.

Bir endoterapi aleti veya aksesuari kullanmiyorsaniz agik biyopsi valfinden sivi sizmasini veya
puskurtiilmesini ya da vakum kapasitesinin azalmasini 6nlemek icin kapagi biyopsi valfine
mutlaka takin.
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Tiip baglantis: 6€
Tlp baglantisi, entlibasyon sirasinda ISO konnektorlii ETT'yi monte etmek icin kullanilabilir.

Endoskopun yerlestirilmesi 7a

Endoskop hastaya yerlestirildiginde, yerlestirme kordonunu su bazl tibbi sinif bir yaglayici
madde ile yaglayin. Endoskopik goriintii netligini kaybederse distal u¢ mukoza duvarina
hafifce surtiilerek temizlenebilir ya da endoskopu ¢ikarin ve ucu temizleyin. Endoskop oral
yoldan yerlestirilirken endoskopun zarar gérmesini 6nlemek icin bir agizlik kullaniimasi &nerilir.

Sivilarin instilasyonu 7b

Biyopsi valfine bir siringa takilarak ¢alisma kanali icinden sivilar akitilabilir. Luer Kilitli sirnga
kullanilirken, verilen introdiiser kullanilmalidir. Siringa ucunu veya introdiseri biyopsi valfine
tamamen yerlestirin (valf kapadi takili veya takili olmadan) ve siviyi aktarmak icin pistona
bastirin. Bu islem sirasinda vakum uygulamadiginizdan emin olun, ¢tinki bu islem akitilan
sivilari vakum toplama sisteminin icine yonlendirir. Tum sivilarin kanaldan ayrilmasini saglamak
icin kanali 2 ml hava ile temizleyin.

Aspirasyon 7¢

Vakum konektériine bir vakum sistemi baglandiginda, isaret parmagiyla vakum digmesine
basilarak vakum uygulanabilir. Calisma kanalinin icine yerlestirici ve/veya bir endoskopik aksesuar
yerlestirilirse vakumlama kabiliyetinin diisecedini g6z 6niinde bulundurun. En iyi vakumlama
kabiliyeti icin introdiseri veya siringayi vakumlama sirasinda tamamen ¢ikarmaniz dnerilir.

Endoterapi aletlerinin veya aksesuarlarinin 7d yerlestirilmesi

Endoskop i¢in mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aleti sectiginizden emin olun (bkz. bolim 2.2).
Maksimum uyumlu alet boyutu, ¢alisma kanali yuvasinda belirtilir. Endoterapi ekipmanini
kullanmadan 6nce inceleyin. Calismasinda veya dis gériniimiinde bir anormallik varsa
yenisiyle degistirin. Aleti biyopsi valfine takin ve endoskopik gértintiide gériiniinceye kadar
calisma kanalinda dikkatlice ilerletin.

Yerlestirme icin, endoterapi aletini biyopsi valfinin agikligina yakin tutun ve endoterapi
ekipmaninin biikiilmesini veya kirllmasini dnlemek icin yumusak kisa darbelerle dogrudan
acikliga sokun. Birlikte verilen introdiser, gerektiginde yumusak kateterler ve korumali
numune fircalar gibi cok yumusak aletlerin yerlestirilmesini kolaylastirmak igin kullanilabilir.
Yerlestirme sirasinda asiri gli¢ kullanilmasi endoterapi aletine zarar verebilir. Endoskopun
bikme kismi dnemli dl¢lide kaliba girdiginde ve endoterapi ekipmaninin yerlestiriimesi
zorlastiginda, biikilen kismi mimkiin oldugunca diizlestirin.

Endoterapi aletinin ucunu agmayin veya alet ¢alisma kanali icinde iken endoterapi
ekipmaninin ucunu safttan uzatmayin, ¢linkii bu durum hem endoterapi aletine hem
de endoskopa zarar verebilir.

Aktif endoterapi aletlerinin yerlestirilmesi 7d

Aktif endoterapi aletlerinin kullanimi daima Ureticinin ilgili kullanim talimatlarina gore
gerceklestirilmelidir. Kullanicilar, yeterli kisisel koruyucu ekipman kullanimi da dahil olmak
Uzere aktif endoterapi aletlerinin dogru kullanimi ile ilgili gtivenlik 6nlemleri ve yonergelerine
daima asina olmalidir.

Alet distal ucu goruntiide gorilmeden 6nce, calisma kanalindaki aktif bir endoterapi aletini
(6r. lazer ekipmani, elektrocerrahi ekipmani) etkinlestirmeyin.

Aktif endoterapi aletlerinin kullaniminin normal endoskopik goértintiiyu etkileyebilecegi ve bu
interferansin endoskopik sistem arizasini géstermedigi bilinmelidir. Aktif endoterapi aletlerinin
kullanimi sirasinda gesitli faktorler endoskopik goruntiinin kalitesini etkileyebilir. Yogunluk,
yuksek gli¢ ayari, enstriiman probunun endoskop ucuna yakinhgi ve asiri doku yanmasi gibi
faktorler gorinti kalitesini olumsuz etkileyebilir.
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Endoskobun ¢ikarilmasi (8
Endoskopu geri ¢ekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
Canli endoskopi goriintlstini izlerken endoskopu yavasca geri cekin.

4.3. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol (9

1. Bukilen kisim, lens veya yerlestirme kordonunda eksik herhangi bir parga var mi?
Cevabiniz evet ise eksik parcalari bulmak i¢in gereken duzeltici islemleri gerceklestirin.

2. Bikilen kisim, lens veya yerlestirme kordonunda herhangi bir hasar izi var mi?
Cevabiniz evet ise Urliniin butunligunu inceleyin ve eksik herhangi bir parcanin
olup olmadigina karar verin.

3. Bukulen kisim, lens veya yerlestirme kordonunda kesikler, delikler, keskin kenarlar,
¢6kme, sisme vb. bozukluklar var mi? Cevabiniz evet ise eksik herhangi bir parcanin
olup olmadigini anlamak igin Griini inceleyin.

Duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa (1 ve 3 arasi adimlar) yerel hastane prosediirlerine

uygun olarak hareket edin.

Baglantiyi kes

Endoskopun goruntileme tnitesi ile olan baglantisini kesin 10 aScope 5 Broncho HD tek
kullanimlik bir cihazdir. Bu cihazi yikamayin veya sterilize etmeyin, ¢tinkd bu islemler cihaz
tizerinde zararli kalintilar birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi
ve malzemeleri geleneksel temizlik ve sterilizasyon islemleri ile uyumlu degildir.

Bertaraf
aScope 5 Broncho HD'nun kullanimdan sonra enfekte oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari
olan enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi gerekir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Uygulanan standartlar

Endoskop sunlarla uyumludur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar - Kisim 1: Temel glivenlik ve gerekli performans icin
genel gereklilikler.

- EN 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz — Kisim 2-18: Endoskopik ekipmanin temel glvenligi ve
ana performansina iliskin 6zel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 1-2: Temel gtivenlik ve gerekli performans icin
genel gereklilikler - Tamamlayici standart: Elektromanyetik bozulmalar - gereklilikler ve testler.

-1S0 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Kisim 1: Degerlendirme ve test.

-1S0O 8600-1 Endoskoplar - Medikal endoskoplar ve endoterapi cihazlari - Kisim 1:
Genel gereklilikler.

5.2.aScope 5 Broncho HD teknik 6zellikleri

Yerlestirme kordonu aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5,0/2,2 5,6/2,8

Bukalen kisim' ] 195 195V 195 195V

Yerlestirme kordonu ¢api 5,0(0,20) @ 5,0+0,2(0,008) | 5,6(0,22)@5,6+0,2(0,008)

[mm, ()]

Maksimum yerlestirme kismi maks. @ 5,7 (0,22) maks. @ 6,3 (0,25)

capt [mm, ()]

Distal ug capi [mm, (")] 5,4(0,21) @ 5,4 +0,08 (0,003) | 6,0(0.24) @ 6,0 + 0,08 (0,003)

Minimum endotrakeal 6,0 7,0

tiip boyutu (i¢ Cap) [mm]
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Calisma uzunlugu [mm, ()]

600 (23,6) + 10 (0,39) 600 (23,6) + 10 (0,39)

Doner islev 120° 120°

Derinlik isaretleri 5cm 5cm

Calisma kanali aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5,0/2,2 5,6/2,8

Cihaz kanali genislik? [mm, (")]
Minimum alet kanali
genislik? [mm, (")]

2,2 mm (0,09) 2,8 mm (0,11)

min. @ 2,05 (0,08) min. @ 2,65 (0,10)

Saklama

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 ve HD 5,6/2,8

Onerilen saklama sicakhigi®
[°C, C°F)

10-25(50-77)

Bagil nem [%)]

10-85

Atmosferik basing [kPa]

50-106

Optik sistem

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 ve HD 5,6/2,8

Goras alani [°]

120 (+ %15)

Alan derinligi [mm] 3-100
Aydinlatma yontemi LED
Vakum konektorii

Baglanti hortumu i¢ capi [mm] | @5,5-9,0

Sterilizasyon

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 ve HD 5,6/2,8

Sterilizasyon yontemi

ETO

Calisma ortami

aScope 5 Broncho HD 5,0/2,2 ve HD 5,6/2,8

Sicakhk [°C, (°F)]

10 - 40 (50 - 104)

Bagil nem [%] 30-85

Atmosferik basing [kPa] 80 - 106

Rakim [m] <2000

Biyouyumluluk aScope 5 Broncho HD biyouyumludur

Yerlestirme kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini litfen dikkate alin.

Yalnizca bu minimum alet kanal genisligi kullanilarak secilen aksesuarlarin birlikte uyumlu

olacagi garanti edilmemektedir.
Yuksek sicakliklarda saklama raf dmriini etkileyebilir.
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6. Sorun giderme

Sistemde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini belirlemek ve hatayi diizeltmek icin bu sorun
giderme kilavuzunu kullanin.

Problem

Ekranda canli
goriintli yok ancak
ekranda Kullanici
Arayuizl var veya
gosterilen gorintu
donmus.

Dusuk gorintiu
kalitesi.

340

Olasi neden
Endoskop gorintiileme
initesine bagh degil.

Goruntlleme Unitesi
ve endoskopta iletisim
sorunlari mevcut.

Endoskop zarar gormuis.

Sari dosya yonetimi
sekmesinde kayitli bir
goriintl gosterilir.

Kan, tukurik vb. lens
Uzerinde (distal ug).

Onerilen eylem

Gorlntuleme Unitesindeki gri yuvaya
bir endoskop baglayin.

1. Endoskopu cikarip yeniden
baglayarak aScope 5 Broncho HD'yu
yeniden baglayin.

2. Gorlntiileme Unitesini kapatin ve
yeniden agin (Gii¢ kapali/Giig agik).

Hala goriinti yok;

3. Ayrintili sorun giderme kilavuzu igin
gorintlleme Unitesinin kullanim
talimatlarina bakin veya alternatif
olarak yeni bir endoskop alin.

Endoskopu yenisiyle degistirin.

Mavi canli gériintli sekmesine basarak
canli géruntiiye donlin veya glic
diigmesine en az 2 saniye boyunca
basarak goriintileme Unitesini
yeniden baglatin. Gortintiileme Gnitesi
kapaliyken, gli¢c diigmesine bir kez
daha basarak yeniden baslatin.

Distal ucu mukozaya hafifce surttin.
Lens bu sekilde temizlenemiyorsa
endoskopu cikarin ve lensi steril gazh
bezile silin.



Problem

Vakum kabiliyeti
yok veya az ya da
endoterapi aletini
calisma kanalina
yerlestirmek zor.

Biyopsi valfi.

Endoskop digmeleri.

Vakum digmesi.

Olasi neden

Calisma kanali tikali.

Vakumlama etkin degil.

Calisma kanali yuvasina/
biyopsi valfine
yerlestirilmis endoterapi
aleti/introdiiseri/siringa
(vakum yoksa veya

azsa gegerlidir).

Biyopsi valfinden
cikariimis kapak.

Bir endoterapi ekipma-
ninin ¢alisma kanalina
yerlestiriimesinde zorluk.

Endoskop digmelerinin
ayari tercih edilen
ayardan farklidir.

Endoskoptan ¢ikariimig
vakum diigmesi.

Onerilen eylem

Bir temizlik fircasi kullanarak ¢alisma
kanalini temizleyin veya bir siringa
kullanarak galisma kanalini steril salin
ile yikayin. Sivi damlatilirken vakum
diigmesini calistirmayin.

Aspirasyon hortumunun endoskopa
ve vakum sistemine dogru sekilde
baglandigindan emin olun. Vakum
sisteminin acik oldugundan emin olun.

Endoterapi aletini veya introduser/
siringayi ¢alisma kanali yuvasindan/
biyopikal valften cikarin. Kullanilan
aletin calisma kanal kimligi ile uyumlu
olup olmadigini kontrol edin.

Emme kapasitesinin azalmasini
onlemek icin kapagin biyopsi valfine
takili oldugundan emin olun.

Endoterapi cihazinin ¢alisma kanali boyutu
ile uyumlu oldugundan emin olun.
Biyopsi valfinin kapagi ¢ikarildiginda, bir
endoterapi aletini alet kanal yuvasina
yerlestirmek daha kolay olabilir.

Ambu goérintileme Unitesi icin
Kullanim talimatlarini kullanarak
endoskop diigmesi islevini tercih edilen
sekilde ayarlayin.

Vakum diigmesini yeniden monte edin
ve vakum islevini hazirlik adimi 5e'ye
gore test edin. Bu ise yaramazsa yeni
bir endoskop kullanin.
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PRI & BERE IR HIPR A BT LR ERBERe AR,  NTTHERasIa, BRIl PR b T s
(BN: %63 0°) , AIBERGAE—M, Femnlik 120° BEELTEHIFRREIF AL, K AEREAREI I bk

Fo BRAEREFRHIAN, SuEFLNASTERG, Ui 8#E 265,

MR B 5c 6a

PR PN R B Bl i 22 nT IS P9 N D RE

AT Ambu 2R3 E N BT R TR (2R Ambu BoRE B YA | AITE
TR BN PSR E Y m I,

FERETRNEBISTT BRI, FAN_E AN BT BT JCIA IS, (B0 RIEIE Ambu TR 3% B
HRIIRE,

kR 6b

TR RS T TOR@ B, DMEE AN BI2TT B e S s i
LKA IR P T 26 53 B, AR PR B35 2 vl B £ N 4 008 0 i 1 P
WNSRAE AN BESTT BB 1, S50 AETERG IR L SE R IR, DA SR ANFT 10 35 A ) s
Mo 1 7% A B o AR 5 | RE T

i, 8¢
e R, AT T 24P 150 Bk BT,

MAPISLE 7a

TEAF BT B A BB PRNING, 6 KM R PR R . ARSI RTE
AR I Sk A5 BB R AR T B AR LTS T, B B BRI Sk, BB AN BT
i, BRAE AR M, DRIPEBE NS, 2 iiE,

TEAE 7b

TR ST B BRI, ATDOBY TOREEE AR, B RBGE ST BN, G AIRE
FHY G518, KESSRISHIRS S SR7E RImAGERR A BORIRINE) , H% FTEEDEA
Wik, TEILIEREPIE SO ANEA TR ARE, FODX SR IRE AR RSP, i
TRATE IR T IEIE, 1§ 2 2R PEEIE,

g 7c

TEAG I R G5 5 T3 42 B 12, P8 P 64 R AR L T 4 5R T e
TS5 18R/ SN BB, WNEER, MRS R, SRS REMK ), BITE
W3 AR RS bR S5 Bk 1 56 s

HAWNBLSYT a iRk 7d

SN FEEFRIERR RTINS ST R (255 2.271) . AR MIE AR ET
PEIEES O LARt, AT ENTISI T M.  MMSRIRIEEE S BUE 575, BRI
B, HNBISTT R A AR R R TORE R HNVOHEA, EEAENSTEE G
BEIE,

AN, JREABISYT SR AT H SIS R A H, RJ5% Rt DU R T 7 SO B S
ANRTFEeR, OB RN BI2TT S Mk iy, 72, AT FIRERTAY 95 18 R A AR
BRI B, WS ERZ AP IR, AR I B TR S BIANEE2 T
Mo PN AR T A A I EL B2 Y T SRR A AL 1S IR R, RATREM f

i
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HNBSTTE AL T LOEEE AN, 25N BH2 T8 A IR B M B N 85127
PRI, ROMIXATRE 2SRRI BEISTT 3N T B

HANAIRNBILI T Sl 7d
IS 46 24 4% SRR 2 365 P ) 56 P R P F AR E R TR B2 T e, (68 55 L IR A SR IE M
MR IRABIZSTT SRR 22 e TR H AN TE e, G i G A A DA BT,

1E MEIBAE SIS I 2 7, 1§22)5 80 TEEETRATRN BRI a8 M (E0ERE, B
SRR o

RIAIRE, fERATRNBHSTT e AT RES THLER AR BREIG, JF XTI ARR
PR BE RS R L T, (A TRPIBESTT A RIBIIR], VF 2 R 3R A0 & R I P 8T B R T
Ho SR, WIRIRE, SRR S BT I B B AR I A SRS R R S0 [
BB PRI,

W sIE (8
BHPNBTBE, BRI T AL, RIS R HBTEE, RN & E SN BB %,

4.3 . G

Hk: (9

1. SR, Bk R T T L (R AR T RO, SRR E R MRS S
.

2. EEIEG. BSkeHE R S A SIS WA, KRR, R R S
(38 S 0

3. IR, BOSkeRHERE FETEAO. BR. R, KSR R, R
i 2 T 7 P AT (T 38 2

IR EHHE GHH % 3) | B e AL

17 - 3 43

Wi BT S ot B A0RYI%ERE, aScope 5 Broncho HD 22—k ME8s i, YI17i2imel#E
BEEEWTIHE, IEMSE TEENRRYSRE SEEE B MR, WIHRFTAM ARG
TR SRE S EE T,

AbE
fEFilJG, aScope 5 Broncho HD & BARIET IS 3, A FURAE 25 T Wk A i IorF O3S
BEIT R IR AN AT AL B

5.7 SR RS

5.1. G RARE

BT A AU ARIE:

- EN 60601-1 BEITH/IRA - 35 1 8504 BAZ M EEMREN—RZE R,

— EN 60601-2-18 BT HLSIE A — 58 2-18 B9 B BIIR B HA R 2 MIELAMREAVEFFRER

- IEC 60601-1-2 BT/ -85 1-2 #0: BARL RMEARMEREN — AL ER - H5IbRHE:
FRE TR - ERATA R,

—1S0 10993-1 S 7RI AV LA - 58 1 364 PRSI,

- 1SO 8600-1 NFIHE - 5 FNBTBE AN BT B ae i — 25 1 3050 BARTR,

5.2.aScope 5 Broncho HD A%

e aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8
B 7] 195, 105 ¥ 195, 105

WEER [mm, (7)]

5.0 (0.20) @ 5.0 £ 0.2
(0.008)

5.6 (0.22) @ 5.6 = 0.2
(0.008)

FAE R ER [mm, ()]

K @57(0.22)

K @6.3(0.25)

SKIRERESRE [mm, ()]

5.4(0.21) @ 5.4 +0.08
(0.003)

6.0 (0.24) 3 6.0 + 0.08
(0.003)
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SEWE /MRS (ID) [mm] | 6.0 70

BAEKE [mm, (7)) 600 (23.6) + 10 (0.39) 600 (23.6) + 10 (0.39)

ek TRE 120° 120°

RERRIC 5cm 5cm

TAREE aScope 5 Broncho HD aScope 5 Broncho HD
5.0/2.2 5.6/2.8

ZRIE JE 2.2 (0.09) 2.8(0.11)

FERE? [mm, (7)]

AR I T A/ /N @ 2.05 (0.08) /N @ 2.65 (0.10)

FERE? [mm, (7)]

1#ifi aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 fll HD 5.6/2.8

WA IR 3 [°C, (°F)] 10 - 25 (50 - 77)

HEXHREE [%] 10 -85

KAE5 [kPal 50 - 106

KRG aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 fll HD 5.6/2.8

E [°] 120 (£ 15 %)

ALEE [mm] 3-100

istls] LED

T2

EEEEINE [mm] @55-90

K aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 fll HD 5.6/2.8

KETT 1% ETO

(57815 aScope 5 Broncho HD 5.0/2.2 il HD 5.6/2.8

B [°C, (°F)] 10 - 40 (50 — 104)

FEXHREE [%] 30-85

KAE5 [kPa) 80 - 106

T [m] <2000

ERYF 3 aScope 5 Broncho HD HAEYIHAM:

1OEREE, MASEE AR EE, WESihmE A RS

LA

2. JEIEPRIUE AT Y S FH I B N AR IROE 18 5 L RN AL ST — IR 23R
3. AEFR N7 BT RE S R i T A7 Ao

350




6. i fEHERR

WRARGUH I, 725 A KRR, e R R TR,

B IERE, S
HREALE,

fi] R AIRENR A BBCRENATE)
NETAE R E TR BN S BREE LK am
ES R,
EoRESEM NBERE | . ER NTEEREREN SR E
576 A, %1% aScope 5 Broncho HD,
2. KA TR E I IRITIF CLHIH
TR /AT FFETR) o
PR TR B, R EHEIG;
B ERE AR 3. F R VEYH ARt b HE R+ R SR T
A, sEZRHN MBS, 1SR TR BN
EHRWBE o A,
NEE CEBIR, T — TN BB
FOAEIIET R | RULIE G SN B GIEI R, B R
ER—ANFAIWER, | FEHED 2 HEEEREE, AR
SN EG, YR E LR, R
E GRS GV =
B R BEAME, Bk CGhInR) BAIM, | BRI R SLm T, R
L X ETCETEE Bk, WIEH BT
I TR 2D A R B ko
TAF @&, o8 PRI T IR T T AEIE 0, R %
BICHE TR K5 8 vP it TAR I,
NIRRT, 1 27738 A R 4
0% A FE T R 5 I 3 2 25 PR B B T %

ARG, R RGET T,

WBESTT A/ S5 148/

MA@ EN /A R R B2

MELMBX TAREIEH |y gras A TR | S7aehaus s a8/ atas, AR
APBIZITEI | nmm (st | RS S TAEEM 1D AN,
SRR R SR I
£, MIEAD) .
BT GIEARRAE, | WRET SR A, D% R
WRHE 1.
TR, RELUEIS TAEBE A | HERASILTT RS TARBIE R
REZE TS HHA.
STE RN TIL 5H B, PTDA A S
PGS B B A RS OB RS 17,
PIRTBE L PISTBEHEHLIN RS B | 8 Ambu SR BIOREFRN, 45
MR FRL PIRT B AR B TR
L A SRR, | RSB se, HHT LRI

FIARIRE, R, N
TN BB
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