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1. Important Information - Read Before Use

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

There is no warranty on the aScope 4 Broncho.

In this document aScope 4 Broncho refers to instructions which applies to the scope only and
aScope 4 Broncho system refers to information relevant for the aScope 4 Broncho and the aView
monitor and accessories. Unless specified otherwise, aScope 4 Broncho refers to all aScope 4
Broncho variants.

1.1. Intended Use

The aScope 4 Broncho endoscopes have been designed to be used with the aView monitor,
endotherapy accessories and other ancillary equipment for endoscopy within the airways
and tracheobronchial tree.

1.2. Indications for Use

The aScope 4 Broncho is for use in a hospital environment. The aScope 4 Broncho is a single-use
device designed for use in adults. It has been evaluated for the following endotracheal tubes (ETT),
double lumen tubes (DLT) and endoscopic accessories (EA) sizes:

Minimum ETT Minimum EA minimum working

inner diameter ~ DLT size channel width
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5.0 mm 35Fr upto 1.2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6.0 mm 41 Fr up to 2.0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7.0 mm - up to 2.6 mm

There is no guarantee that instruments selected solely using this minimum instrument channel width will be
compatible in combination.

1.3. Warnings and Cautions

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

WARNINGS A

aScope 4 Broncho 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
aScope 4 Broncho prior to insertion.

2. aScope 4 Broncho images must not be used as an independent diagnostic of any
pathology. Physicians must interpret and substantiate any finding by other means and
in the light of the patient's clinical characteristics.

3. Do not use active endoscopic accessories such as laser probes and electrosurgical
equipment in conjunction with the aScope 4 Broncho, as this may result in patient injury
or damage to the aScope 4 Broncho.

4. Do not use the aScope 4 Broncho if it is damaged in any way or if any part of the
functional check (see section 4.1) fails.

5. Do not attempt to clean and reuse the aScope 4 Broncho as it is a single-use device.
Reuse of the product can cause contamination, leading to infections.

6. The aScope 4 Broncho is not to be used when delivering highly flammable anaesthetic

gases to the patient. This could potentially cause patient injury.

The aScope 4 Broncho is not to be used in a MRI environment.

Do not use the aScope 4 Broncho during defibrillation.

9. Only to be used by skilled physicians trained in clinical endoscopic techniques and procedures.
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Do not use excessive force when advancing, operating or withdrawing the aScope 4 Broncho.
Patients should be adequately monitored at all times during use.

Always watch the live endoscopic image on the aView when advancing or withdrawing the
aScope 4 Broncho, operating the bending section or suctioning. Failure to do so may harm
the patient.

Do not use aScope 4 Broncho if the product sterilisation barrier or its packaging is damaged.
The distal end of the endoscope may get warm due to heating from the light emission part.
Avoid long periods of contact between the tip of the device and the mucosal membrane as
long, sustained contact with the mucosal membrane may cause mucosal injury.

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

When withdrawing the endoscope, the distal tip must be in neutral and non-deflected
position. Do not operate the bending lever, as this may result in injury to the patient
and/or damage to the aScope 4 Broncho.

Do not advance or withdraw aScope 4 Broncho, or operate the bending section, while
endoscopic accessories are protruding from the distal end of the working channel, as
this may result in injury to the patient.

Always make sure that the bending section is in a straight position when inserting or
withdrawing an endoscopic accessory in the working channel. Do not operate the
bending lever and never use excessive force, as this may result in injury to the patient
and/or damage to the aScope 4 Broncho.

Always perform a visual check according to the instructions in this Instructions for Use
before placing the aScope 4 Broncho in a waste container.

Electronic equipment and the aScope 4 Broncho system may affect the normal function
of each other. If the aScope 4 Broncho system is used adjacent to or stacked with other
equipment, observe and verify normal operation of both the aScope 4 Broncho system
and the other electronic equipment prior to using it. It may be necessary to adopt
procedures for mitigation, such as reorientation or relocation of the equipment or
shielding of the room in which it is used.

The aScope 4 Broncho consists of parts supplied by Ambu. These parts must only be
replaced by Ambu authorised parts. Failure to comply with this may result in patient injury.
Be careful to check whether the image on the screen is a live image or a recorded image
and verify that the orientation of the image is as expected.

To avoid risk of electric shock, the aScope 4 Broncho system must only be connected to
a supply mains with protective earth. To disconnect the aScope 4 Broncho system from
mains remove the mains plug from the wall outlet.

Always check compatibility with endotracheal tubes and double lumen tubes.

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

CAUTIONS

1.

2.

©®Nown

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

be continued if a malfunction should occur.

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

needles in combination with the aScope 4 Broncho.

Be careful when handling the distal tip of the insertion cord and do not allow it to strike

other objects, as this may result in damage to the equipment. The lens surface of the

distal tip is fragile and visual distortion may occur.

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

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

- Manual twisting.

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

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

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

Keep the aScope 4 Broncho handle dry during preparation, use and storage.

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

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

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

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

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

vacuum may make it difficult to terminate suctioning.




2, System Description

The aScope 4 Broncho can be connected to the aView monitor. For information about the

aView monitor, please refer to the aView Instruction for Use.
2.1. System Parts

Ambu® aScope™ 4 Broncho Part numbers:
- Single use device:
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478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular and aScope 4 Broncho Large are not

available in all countries. Please contact your local sales office.

Product Name Colour Outer Diameter
[mm]

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

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Green min 5.0; max 5.5

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gray min 3.8; max 4.2

Compatible devices: Ambu® aView™  Part numbers:

(Reusable) (SW versions v1.XX)*

(SW versions v2.XX)

For aView model no., please check the backside label on aView.

Inner Diameter
[mm]

min 2.6
min 2.0
min 1.2

405001000 Model no. JANUS-W08-R10

405002000 Model no. JANUS2-W08-R10

aView is not available in all countries. Please contact your local sales office.

*aScope 4 Broncho has limited image quality performance on aView model no. JANUS-WO08-R10.

2.2, aScope 4 Broncho Parts




No. Part Function Material
1 Handle Suitable for left and right hand MABS
2 Control lever Moves the distal tip up or down in POM
asingle plane
3 Working Allows for instillation of fluids and insertion of MABS +
channel port endoscopic accessories Silicone
- Working Can be used for instillation of fluids, suction PU
channel and insertion of endoscopic accessories
4 Suction Allows for connection of suction tubing MABS
connector
5 Suction Activates suction when pressed down MABS
button
6 Tube Allows for fixation of tubes with standard TPE alloy
connection connector during procedure
7 Insertion cord Flexible airway insertion cord PU
8 Bending Manoeuvrable part PU
section
9 Distal end Contains the camera, light source (two LEDs), Epoxy
as well as the working channel exit
7-8-9 Insertion The ensemble of insertion cord, bending See above
portion section and distal end
10 Connector on Connects to blue socket on aView PVC
aScope 4
Broncho cable
1 aScope 4 Transmits the image signal to aView PVC
Broncho cable
12 Handle Protects the suction connector during PP
protection transport and storage. Remove before use.
13 Protection Protects the insertion cord during transport PP
pipe and storage. Remove before use.
14 Introducer To facilitate introduction of Luer Lock syringes PC
and soft endoscopic accessories through the
working channel
- Packaging Sterile barrier Cardboard,
Tyvek

Abbreviations: MABS (Methyl Acrylonitrile Butadiene Styrene), PU (Polyurethane),

TPE (Thermoplastic Elastomer), PP (polypropylene), PC (Polycarbonate), POM (Polyoxymethylen).



3. Explanation of Symbols Used

Symbols for the aScope 4
Broncho devices

Indication
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60cm/23.6"

Working length of the aScope 4 Broncho insertion cord.

@ Max OD

Maximum insertion portion width (Maximum outer diameter).

@ Min ID

Minimum working channel width (Minimum inner diameter).

Field of view.

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

This product is not made with natural rubber latex.

Temperature limitation: between 10 °C (50 °F)
and 40 °C (104 °F) in operating environment.

Humidity limitation: relative humidity between 30 and 85%
in operating environment.

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

Manufacturer.

Consult Instruction for Use.

CE mark. The product complies with the EU Council directive
concerning Medical Devices 93/42/EEC.

Electrical Safety Type BF Applied Part.

Use By, followed by YYYY-MM-DD.

Sterile Product, Sterilisation by ETO.

Single use product, do not reuse.

Reference Number.

Lot Number, Batch Code.

UL Recognized Component Mark for Canada
and the United States.

Warning.




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

4.1. Preparation and Inspection of aScope 4 Broncho

Visual inspection of the aScope 4 Broncho (1

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

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

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

Refer to the aView Instruction for Use for preparation and inspection of the aView monitor (2

Inspection of the Image

1. Connect aScope 4 Broncho to the aView by plugging the white aScope 4 Broncho
connector with blue arrow into the corresponding blue female connector on the aView.
Please be careful to align the arrows when inserting the aScope 4 Broncho connector into
the aView monitor. (3

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

3. Adjust the image preferences on the aView if necessary (please refer to the aView
Instruction for Use).

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

Preparation of aScope 4 Broncho

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

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

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

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

5. If applicable, verify that endotracheal tubes and double lumen tubes are compatible with
aScope 4 Broncho before starting the procedure.

4.2, Operating the aScope 4 Broncho

Holding the aScope 4 Broncho and manipulating the tip 6a

The handle of the aScope 4 Broncho can be held in either hand. The hand that is not holding the
aScope 4 Broncho can be used to advance the insertion cord into the patient’s mouth or nose.
Use the thumb to move the control lever and the index finger to operate the suction button.
The control lever is used to flex and extend the tip of the aScope 4 Broncho in the vertical plan.
Moving the control lever downward will make the tip bend anteriorly (flexion). Moving it
upward will make the tip bend posteriorly (extension). The insertion cord should be held as
straight as possible at all times in order to secure an optimal tip bending angle.

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

Insertion of the aScope 4 Broncho 7a

Lubricate the insertion cord with a medical grade lubricant when the aScope 4 Broncho is
inserted into the patient. If the camera image of the aScope 4 Broncho becomes unclear the tip
can be cleaned by gently rubbing the tip against the mucosal wall or remove the aScope 4
Broncho and clean the tip. When inserting the aScope 4 Broncho orally, it is recommended to
use a mouthpiece to protect the aScope 4 Broncho from being damaged.



Instillation of fluids 7b

Fluids can be instilled through the working channel by inserting a syringe into the working
channel port at the top of the aScope 4 Broncho. When using a Luer Lock syringe, use the
included introducer. Insert the syringe completely into the working channel port or the
introducer and press the plunger to instill fluid. Make sure you do not apply suction during this
process, as this will direct the instilled fluids into the suction collection system. To ensure that
all fluid has left the channel, flush the channel with 2ml of air.

Aspiration 7¢

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

Insertion of endoscopic accessories 7d

Always make sure to select the correct size endoscopic accessory for the aScope 4 Broncho
(See section 1.2). Inspect the endoscopic accessory before using it. If there is any irregularity in
its operation or external appearance, replace it. Insert the endoscopic accessory into the
working channel port and advance it carefully through the working channel until it can be
seen on the aView. The enclosed introducer can be used to facilitate the insertion of soft
accessories such as microbiology brushes.

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

4.3, After Use

Visual check (9

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

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

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

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

Final steps

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



5. Technical Product Specifications

5.1. Standards Applied

The aScope 4 Broncho function conforms with:
- Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.
- IEC 60601-1 ed 2 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety.
- IEC 60601-1 ed 3.1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic

safety and essential performance.
- IEC 60601-2-18 Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the

safety of endoscopic equipment.

-1S0 8600-1: Optics and photonics - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1:

General requirements.

- IEC 60601-1-2: Medical electrical equipment - Part 1-2 General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements for test.
-1S0O 10993-1: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a

risk management process

- 1SO 594-1: Conical fittings with 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other

medical equipment - Part 1: General requirements.

5.2. aScope 4 Broncho Specifications

Insertion portion aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
. e

Bending section'["] 180N 180 180 180V 180N 160V

Insertion cord diameter 3.8(0.15) 5.0 (0.20) 5.8(0.23)

[mm, (")]

Distal end diameter [mm, (")] 4.2 (0.16) 5.4(0.21) 6.2(0.24)

Maximum diameter of 4.3(0.17) 5.5(0.22) 6.3 (0.25)

insertion portion [mm, (")]

Minimum endotracheal tube 5.0 6.0 7.0

size (ID) [mm]

Minimum double lumen 35 4 -

tube size (ID) [Fr]

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

Channel aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Minimum instrument 1.2 (0.047) 2.0 (0.079) 2.6 (0.102)

channel width? [mm, (")]

Storage and transportation aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Transportation temperature 10 ~ 40 (50 ~ 104)
[°C, (°F)]
Recommended storage 10 ~ 25 (50 ~ 77)
temperature®[°C, (°F)]

Relative humidity [%] 30~ 85

Atmospheric pressure [kPa] 80 ~ 109



Optical System

Field of View [°]

Depth of Field [mm]
Illumination method
Suction connector
Connecting tube ID [mm]
Sterilisation

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

Altitude [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80~ 109

<2000

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.

Storage under higher temperatures may impact shelf life.



6. Trouble Shooting

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

and correct the error.

Problem

Possible cause

Recommended action

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

aScope 4 Broncho not
connected to aView.

Connect an aScope 4 Broncho to the
blue port on aView.

aView and aScope
4 Broncho have
communication
problems.

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

aScope 4 Broncho
is damaged.

Replace the aScope 4 Broncho with a
new one.

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

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

Low picture quality

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

Gently rub the distal tip against the
mucosa. If the lens cannot be cleaned
this way remove the aScope 4 Broncho
and wipe the lens with sterile gauze.

Absent or reduced
suction capability

or difficulty in
inserting endoscopic
accessory through
the channel

Channel blocked.

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

Suction pump is
not turned on or
not connected.

Turn the pump on and check the suction
line connection.

Suction valve is
damaged.

Prepare a new aScope 4 Broncho.

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

or reduced).

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

Bending section not
in neutral position.

Move bending section into
neutral position.

Soft endoscopic
accessory difficult to
pass through working
channel seal.

Use the enclosed introducer.




1. BaxkHa nHpopmanusa - npouerere npeau ynorpebda

MpoueTeTe BHMMATENIHO Te31 UHCTPYKLWK 3a 6e30MacHOCT, Npeau Aa usnonssate aScope 4
Broncho. MHcTpyKumuTe 3a ynotpeba nognexar Ha akTyanusupaHe 6e3 npegynpexaeHue.
Konua Ha TekyllaTa Bepcua ca JOCTBMHU NPy NoncKBaHe. VimaiiTe npefBua, Ye Te3n MHCTPYKLUK
He laBaT 0GACHEHUA 1 He pa3riexaaT KIMHUYHKUTe npoleaypu. Te onnceaTt camo OCHOBHOTO
AeicTBME 1 Npefna3H1Te MepKU, CBbp3aHu ¢ paboTaTa c aScope 4 Broncho. Mpean
nbpBOHayanHaTta ynotpeba Ha aScope 4 Broncho e BaxkHO onepaTopute fja ca nonyumnu
noaxoAALo obyyeHne 3a KNMHUYHWUTE eH0CKOMNCKM TeXHUKM U [a Ca 3aM0o3HaTh C
npeaHasHauyeHneTo, NpeAynpexaeHnaTa, npefnasHuTe Mepkiu, nokasaHuaTa n
NPOTUBOMOKa3aHUATa, 0TOeNA3aHN B Te3U NHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

Hsama rapaHuusa 3a aScope 4 Broncho.

B 1031 foKymeHT 0603HaueHneTo aScope 4 Broncho ce n3nonssa Npu MHCTPYKLMUTE, KOUTO Ca
NPUAOXKUMU CaMO 3a CaMOTO YCTPOIACTBO, a cucmema Scope 4 Broncho, koeamo ce kacae 3a
nHPopmaumaTa, oTHacALa ce 3a aScope 4 Broncho v 3a MoHuTOpa 1 akcecoapuTe aView. AKo He
e NocoYeHo Helwo Apyro, aScope 4 Broncho ce oTHacA 3a Bcuuky BapraHTu Ha aScope 4 Broncho.

1.1. MNpegHasHayeHne

EHpockonuTe aScope 4 Broncho ca npeaHasHaueHun aa 6bAaT n3non3saHm ¢ MoHuUTOpa aView,
eHaoTepaneBTUYHM akcecoapn 1 opyro cnomaraTtenHo oGopynBaHe 3a eHOOoCKOoMuA Ha
AnXaTenHute NbTua n TpaxeoﬁpOmeanHOTo AbpPBO.

1.2. NokasaHusa 3a ynotpe6a

aScope 4 Broncho e npefjHa3HaueH 3a ynoTpe6a B 60iH1YHa cpefia. aScope 4 Broncho e
YCTPONCTBO 3a eiHOKpPaTHa ynoTpeba, npeHa3HayeHO 3a U3MON3BaHe NPV Bb3PacTHA
naumneHTU. YCTPOMCTBOTO € OLEHEHO 3a CliefiHNTEe pa3mepu eHaoTpaxeanHu Tpbou (ETT), Tpbbu
c aBoeH nymeH (DLT) n eHpockoncku akcecoapw (EA):

MwuHumaneH MwuHumaneH MuHumanHa
BbTpelleH pasmep HaDLT  wwpuHa Ha
AvameTbp Ha ETT paboTHuA
KaHan Ha EA
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0 mm 35Fr no1,2mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr 02,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 70 mm - 02,6 mm

Hama rapaHuyua, 4e NHCTPYMeHTUTE, I/136paHI/l €ANHCTBEHO Ype3 U3Nnosi3BaHe Ha Ta3n MUHUMaJTHa WPUHA Ha
KaHasa Ha UHCTPYMeHTa, we 6'b[:[aT CbBMECTUMUN B KOM6MHauMﬂ.

1.3. MpeaynpexxaeHUA 1 npeAnasHu MepKn

Hecna3BaHeTo Ha Te3n npegynpexaeHua n npeanasHy MepkKn MoXKe fa foBene A0 HapaHABaHe Ha
nauneHTa nnn nospefa Ha oGopynBaHeTo. Ambu He HOCK OTroBOPHOCT 3a KaKBaTo U fa e
nospeaa Ha cucTtemaTta Win HapaHABaHe Ha NayMeHTa B pe3y/iTaT Ha HenpaBWIHO NoJi3BaHe.

MPEAYMNPEXAEHUA &

1. aScope 4 Broncho e ycTpoiicTBO 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba 1 ¢ Hero Tpsbea fa ce 6opasu
MO HauMH, KOVWTO CbOTBETCTBA Ha MpMeTaTa MeAULMHCKa NpakThKa 3a TakMBa YCTPONCTBa,
3a fa ce n3berHe 3ambpcsaBaHe Ha aScope 4 Broncho npefu noctaBsHeTo My.

2. U3o6paxeHusTa oT aScope 4 Broncho He TpAa6Ba fa ce M3non3BaT cCaMOCTOATENHO 3a
IMarHocTuKa Ha natonorus. Jlekapute TpAa6Ba Aa TbKyBaT U 060CHOBaBaT BCAKA
HaxofiKa C ApYrv CPefCTBa 1 CbIACHO KNVHUYHUTE XapaKTePUCTUKM Ha NaLneHTa.

3. He un3non3BaiiTe akTMBHY eHAOCKOMCKYM aKCcecoapw, KaTo Hanprimep fla3epHu COHAMN 1
enekTpoXNpypruyHo obopyasaHe, 3aeaHo ¢ aScope 4 Broncho, Tbii KaTo ToBa MoXe fia
[oBefie 10 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa U noBpeaa Ha aScope 4 Broncho.

4. He nsnonssante aScope 4 Broncho, ako e noBpefeH No HAKaKbB HaUWH UV aKo HAKOSA
yacT oT GyHKLUMOHaNHaTa NpoBepKa (BvKTe pasaen 4.1) e HeycnewHa.
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He ce onuTBaiTe fa nouncTeate Unm Ja n3nonssate NoBTOpHO aScope 4 Broncho,
3aL40TO TOBa € YCTPOWCTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. MosTopHaTta ynotpeba Ha
npoayKTa MoXe Aa NPUYNHU KOHTaMUHaLUA, BOAeLLa 1O MHeKLMU.

aScope 4 Broncho He TpA6Ba Aa ce M3Mon3Ba Npy UHXanaLroHHa aHeCTe3UA Ha NaLumeHTa ¢
NecHo3ananumu rasose. ToBa MOXe eBeHTYyasIHO Aa AoBee A0 HapaHABaHe Ha NnaLueHTa.
aScope 4 Broncho He Tpa6Ba aa ce n3non3ea B AMP cpepa.

He usnonsgaiite aScope 4 Broncho no Bpeme Ha gedprbpunauums.

[la ce n3nonsga camo OT OMUTHU NeKapw, 0ByYeHN B KIMHUYHN EHAOCKONCKUN TEXHVKN

1 npoleaypu.

He n3non3Baiite npekoMepHa cuna npv NpuABKKBaHe, paboTa Unv UsTernsHe Ha
aScope 4 Broncho.

MaumeHTuTe cnepABa fa 6bAaT HabnlofaBaHy ailekBaTHO NPe3 LANOTO Bpeme Ha yrnoTtpeba.
BuHaru cnepete eHAOCKONCKOTO M306pakeHne B peanHo Bpeme Ha aView npu
NpuABMXKBaHE UK U3TernaHe Ha aScope 4 Broncho, npu pa6oTa ¢ roBKaBaTa CekLys Unm
acnupauua. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe Aia HaBPeAM Ha NaLyveHTa.

He n3nonsgarite aScope 4 Broncho, ako cTepunmsaumoHHata 6apuepa Ha NpoayKTa uim
HerosaTa OMaKkoBKa ca MOBPeAEeH!.

JMcTanHMAT Kpai Ha eHAO0CKONa MOXe Jla ce 3arpee Nopajamn TOMKHaTa OT U3nbyBallaTa
CBeTNMHa YacT. /36Areaiite AbArM Neproan Ha KOHTaKT MeXay Bbpxa Ha YCTPOWCTBOTO U
MyKO3HaTa MembpaHa, Tbil KaTo AbATMAT 1 HENMPEKbCHAT KOHTaKT C MyKO3HaTa MembpaHa
MO>Xe fla JoBeie 1O MyKO3HO HapaHsABaHe.

BuHaru ce ysepsBaiiTe, ye TpbbaTa, CBbpP3aHa KbM aCM1PaLMOHHNA KOHEKTOP, e
cBbp3aHa KbM aCnMpaLoHHO YCTPONCTBO.

Mo Bpeme Ha U3TernAHe Ha eHAOCKOMa AUCTANHNAT BPbX TPA6GBa Aa Oble B HEYTPaNHO 1
HeHaKNnoHeHo nosoxeHue. He paboTeTe ¢ 10CTa 3a OrbBaHe, Thid KaTo TOBa MOXe Aa
[loBe/le 10 HapaHABaHe Ha NauuneHTa 1/wnu nospea Ha aScope 4 Broncho.

He npuaBwmxBaiite u He nsternaiTe aScope 4 Broncho, n He paboTeTe ¢ rbBKaBaTta
CeKLMA, AOKaTO eHA0CKOMNCKM akcecoapy ce NoAaBaT OT ANCTaNIHMA Kpali Ha paboTHuA
KaHas, Tbi1 KaTo TOBa MOXe a AoBefe A0 HapaHABaHe Ha NaLyveHTa.

BuHaru ce ysepaBaiiTe, ye rbBkaBaTa CEKLVA € B NPaBO NOJIOXKeHWe, KoraTo noctasaTe
VNV U3TErnATe eHAOCKOMNCKM akcecoap B paboTHYA KaHan. He paboTeTe c iocTa 3a
OrbBaHe, Thil KaTo TOBa MOXe [la JoBe/le 10 HapaHABaHe Ha NaLMeHTa U/vnu nospeaa Ha
aScope 4 Broncho.

BuHarv ussbpLuBaiiTe Bi3yanHa NpoBepKa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMITE B TE3M
MHCTpyKumy 3a ynoTpeba, npean Aa noctasute aScope 4 Broncho B KoHTeMHep 3a oTnagbLu.
EnekTpoHHO o6opyfBaHe MOXe Aa NOBKAE Ha HOPManHaTa paboTa Ha cuctemata aScope
4 Broncho. Ako crcTemarta aScope 4 Broncho ce n3nonssa B HenocpefctaeHa 6n13ocT Ao
1y B KOMGMHaLMA ¢ Apyro obopyasaHe, HabnoAaBarTe U NOTBbPAETE HOPManHaTa
paborta Ha cuctemarta aScope 4 Broncho 1 Ha ipyroTo enekTpoHHO obopyaBaHe, npeaun aa
A n3nonseare. Moxe fja e HEOGXOAMMO Aa Ce MPUNIOXKaT NPoLeAYPr 38 CMeKYaBaHe Ha
CMyLEHMATa, KaTO HanpUMep NPeopUeHTUPaHe UK NpeMecTBaHe Ha 060pyABaHeTo, Un
eKpaHvpaHe Ha MOMeLLeHNeTO, B KOETO Ce U3Mos3Ba.

aScope 4 Broncho ce cbcTon oT YacTuTe, focTaBeHn ot Ambu. Te morat Aa 6baat
3aMeHeHV camo oT ogobpeHn oT Ambu yacTu. HecnasBaHeTo Ha TOBa MOXe Aa AoBefe
[10 HapaHABaHe Ha naLueHTa.

HenpemeHHo NpoBepeTe Aanu 1N306paxxeHNEeTo Ha eKpaHa e M306pakeHne B peanHo
BpeMe UK 3anncaHo n3obpakeHre n NnpoBepeTe fau opreHTalmaTa Ha
n306pa’keHNeTo OTroBapA Ha OYaKBaHMATA.

3a fa ce n3berHe pucKbT OT eNeKTpUYecky yaap, cuctemara aScope 4 Broncho Tpsa6Ba ga
ce CBbp3Ba CaMO KbM 3axpaHBallja enekTpuyecka Mpexa Cbe 3alyUTHO 3a3emABaHe.

3a fga usKknounTe cuctemata aScope 4 Broncho ot enektpuuyeckaTta Mpexa, 3kntoyere
3aXpaHBaLUWA Wencen oT eNeKTPUYeCcKna KOHTaKT.

BrHaru npoBepsBaiiTe CbBMECTUMOCTTa C eHfJ0TpaxeanHuTe Tpbbu 1 TpbbUTe C

[IBOEH JyMeH.

AKO M0 BpeMe Ha eH[JoCKOMNCKaTa npoLefypa Bb3HUKHE Hen3npaBHOCT, He3abaBHO
cnpeTe npoleaypaTta 1 n3BajeTe eHAoCKona.



1.

BHUMAHME

OcurypeTe Ha pa3nonoxeHune NoAxoAALla pe3epBHa cMcTeMa 3a He3abaBHa ynoTpeba,

Taka Ye npouefypata fa MOXe Aa NPOABIIKU, aKO Bb3HUKHE Her3nNpPaBHOCT .

BbaeTe BHMMaTeNHN, 3a Aa He NOBPeAUTE WHYpPa 3a BbBEXAaHEe UV AUCTANIHNA BPBX,

KOraTo V3nos3BaTe oCTPY NPeaMeTH, KaTo UMK, B KOM6VHaLua ¢ aScope 4 Broncho.

BbaeTe BHMMaTenHN npu 6opaBeHe C AUCTaHNA BPbBX Ha LUHYpa 3a BbBeXAaHe U He

no3BonsABaiTe Aa ce JOKOCBA A0 APYrY NPeAMeTH, Thil KaTo ToBa MOXe Aa foBefe 10

nospeja Ha obopyasaHeTo. [TOBbPXHOCTTa Ha NleLMTe Ha JUCTAIHAA BPBX € KpexKa u

MOXe [la Ce MOABW BU3YaHO N3KPUBABaHe.

He ynpaxHaBaiiTe npekoMepHa cuna BbpXy rbBKaBaTa CEKLUA, Thil KaToO TOBa MOXe Aa

foBefie o NoBpeaa Ha obopyasaHeTo. MprMepy 3a HenpaBuTHO 60paBeHe C rbBKaBaTa

ceKLmA BKNloYBaT:

- PbuHO ycykBaHe.

- Pabota c Hesa B ETT unu BbB BCeKM Apyr Cyyait, Korato ce ycela CbnpoTuBieHue.

- MNocTaBAHe B NpefBapnTeNHO opopMeHa Tpbba UK TpaxeoCTOMUYHa TPb6a C Nocoka
Ha orbBaHe, KOATO He e NoJpaBHeHa C KpvBaTa Ha TpbbaTa.

QOepepanHoTo 3akoHofaTencTBo Ha CALL Hanara orpaHnYeHneTo Te3n yCTponcTea

[la ce NpojiaBaT CaMO YPe3 UK No NopbYKa Ha NeKap.

MopabpiKaiTe ApbKKaTa Ha aScope 4 Broncho cyxa npu noAroToBKa, ynotpeba

1 CbXpaHeHMe.

He n3nonsBaiiTe HOX UM APYr OCTBP UHCTPYMEHT 3a OTBapsAHe Ha TopbuyKaTa unu Ha

KapTOHeHaTa KyTua.

Obe3onaceTe TpbbaTa MO NOAXOAALY HAUMH BBPXY aCMNPaLIMOHHUA KOHEKTOP

npeav acnupauma.

AKO e HeobXx0AMMO, MpemMaxBaiiTe CeKpeLnaTa NIn KpbBTa OT fUXaTeHNATE MbTULLA

npeav 1 nNo Bpeme Ha npoleaypata. 3a Ta3u Lien Moxe Aa 6bAe nsnonssaHa GyHKUMATaA

3a acnmpauma ¢ NoAXOAALLO acMMPMPALLO YCTPONCTBO.

Mo Bpeme Ha acnupauma npunaraite Bakyym ot 85 kPa (638 mmHg) unu no-manko.

MpunaraHeTo Ha TBbPAE FrONAM BaKyym MOXe fia AoBeAe A0 TPYAHO NpeKpaTABaHe

Ha acnupaumaTa.

2. OnucaHue Ha cucremarta
aScope 4 Broncho moxe fia 6bfie cBbp3aH KbM MOHMTOpPa aView. 3a uHdopmaLmsa OTHOCHO
MoHuTOpa aView, BrxTe MHCTpyKUMm 3a ynoTpeba Ha aView.

2.1. YacTtm Ha cuctemara

Ambu® aScope™ 4 Broncho Homepa Ha yacTu:
- YCTPOIICTBO 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a:

478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
o - . 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
KW = - 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

60cm/23.6"

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular v aScope 4 Broncho Large He ce
npepanaraT BbB BCUYKM ibpKaBu CBbpKeTe Ce C MECTHUA TbProBCKM opuc.

HanmeHoBaHMe Ha npoayKTa Lsar BbHuweH BbTpewieH
AvameTbp [mm] Anametbp [mm]

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 OpaHxeB MUH. 5,8; makc. 6,3 MUH. 2,6

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

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Cus MUH. 3,8; makc. 4,2 MUH. 1,2




CbBMecTMM ycTporictBa: Ambu® aView™  Homepa Ha yactu:

405001000 Ne Ha mopen JANUS-WO08-R10

(Bepcum Ha copTyepa v1.XX)*

405002000 N2 Ha mopen JANUS2-WO08-R10
(3a MHOrokpatHa ynotpe6a) (Bepcum Ha codTyepa v2.XX)

3a N2 Ha mofena Ha aView npoBepeTe eTUKeTa OT 3afiHaTa CTpaHa Ha aView.
aView He ce npepgnara BbB BCUYKM AbpKaBu. CBbpKETE e C MECTHUA TbProBCKu oduc.

* aScope 4 Broncho nma orpaHnyeHy XapakTeprcTrKM Ha KauecTBOTO Ha U3o6paxeHneTo npu aView N Ha
mogen JANUS-WO08-R10.

2.2. Yactu Ha aScope 4 Broncho




Ne Yacr DyHKUNA Martepnan
1 JpbxKa MoaxopAuwa 3a n3non3BaHe KakTo C AsICHa, MABS
Taka 1 € NABa pbka
2 JlocT 3a [IBVXn ANCTanHUA BPbX Harope unn Hagony 8 POM
ynpasneHune eflHa paBHWHa
3 MopT Ha paboTeH  [laBa Bb3MOXHOCT 3a BfiMBaHe Ha TeyHocT i MABS +
KaHan nocTaBAHe Ha eHAO0CKOMNCKM akcecoapm CUIMKOH
- PaboTeH KaHan Moxe ga ce U3nNon3Bea 3a B/MBaHE Ha PU
TEYHOCTHW, acnnpauusa 1 BbBeXXaaHe Ha
€HJJOCKONCKM aKkcecoapw
4 KoHekTop 32 Mo3BonsBa cBbp3BaHe Ha Tpbba 3a acnupauua  MABS
acnupauua
5 ByToH 3a AKTMBMpPa acnvpaumnaTa Npu HaTUCKaHe MABS
acnupauus
6 Bpb3ka3aTpbba  [lo3BonsBa dpUKcrpaHe Ha TPbOU CbC TPE cnnas
CTaHAapTeH KOHEKTOP Mo Bpeme Ha npoueaypa
7 LWHyp 3a bBKaB BEHTUNALMOHEH LWHYP 3a BbBeXjaHe PU
BbBeX/aHe
8 [bBKaBa cekyua MaHeBpeHa yacT PU
9 [vcTaneH Kpai CbabpiKa Kamepata, U3TOUYHMK Ha CBET/IMHa EnokcnpeH
(ABa cBETOAMOMA), KAKTO U N3XOAa Ha
paboTHUA KaHan
7-8-9  BbBexpaHauyact  KOMMAEKTHbT OT WHYP 3a BbBEX/aHe, MbBKaBa  Bx. no-rope
ceKuMA 1 AUCTaneH Kpai
10 HakpalHuk Ha CBbp3Ba KbM CMHBLOTO rHe3A0 Ha aView pPvC
Kaben Ha aScope
4 Broncho
1 Kaben Ha aScope  [lpepaBa curHana Ha n3obpaxeHneTo PVC
4 Broncho KbM aView
12 3awuTa Ha MNpepnasBa KOHeKTOpa 3a acnupauna npu PP
ApbXKKaTa TpaHcnopTupaHe 1 cbxpaHeHne. OTcTpaHeTe
npeamn ynotpeba.
13 MpepnasHa Mpepnasga WHypa 3a BbBexjaHe nNpun PP
Tpbba TpaHcnopTupaHe 1 cbxpaHeHne. OTcTpaHeTe
npegu ynotpeba.
14 WHTpogatocep 3a ynecHsABaHe Ha BbBeX/aHETO Ha JlyepoBu PC
CMPUHLIOBKM 1 MEKN €HAOCKOMCKM akcecoapu
npes paboTHMA KaHan
- OnakoBka CrepunHa 6apuepa KapToH,
Tyvek

CokpaweHuna: MABS (MeTun akpunoHuTpun 6yTtaaneH ctupeH), PU (MonuypeTaH),
TPE (Tepmonnactuuen enactomep), PP (Monunponunen), PC (Monukap6oHat), POM
(MonnokcumeTuneH).



3. O6sicHeHe Ha N3noN3BaHUTe CUMBONN

CumBONN 3a yCTpoICTBaTa
aScope 4 Broncho

VYKasaHue

\ J
)
y{f R —

60cmi23.6°

Pa6oTHa Ab/IKMHA Ha WHYPA 33 BbBEXAAHE Ha
aScope 4 Broncho.

@ Makc. BbHL. AnameTbp

MakcrmanHa WwrprHa Ha BbBeXaHaTa yact
(MakcMManeH BbHILEH ANAMeTbp).

@ MWUH. BbTP. ArameTbp

MuHMManHa WrprHa Ha paboTHNUA KaHan
(MVHUManeH BbTPELLEH JUamMeTbp).

—
X

3putenHo none.

He n3nonseaiTe, ako cTepunnsalyMoHHaTa 6apV|epa Ha
npoAyKTa Uav HeroeaTa ONakoBKa Ca NoBpefeHn.

To31 NPOAYKT He e MPOV3BEAEH C eCTECTBEH
Kay4yKoB aTekc.

TemnepatypHo orpaHuyeHue: mexay 10 °C (50 °F)
1 40 °C (104 °F) B paboTHa cpefa.

OrpaHuyeHmne 3a BNaKHOCT: OTHOCUTESTHA BNAXHOCT
mexay 30 n 85% B paboTHa cpefa.

OrpaHuyeHme 3a aTMOChEepPHOTO HansAraHe: mexay 80 v
109 kPa B paboTHa cpega.

Mpowussoputen.

KoHcynTupaiTe ce ¢ MHCTpyKLMKTe 3a ynoTpe6a.

CE mapkuposKa. [TpoayKTbT CbOTBETCTBa Ha
[vpekTnBata Ha CbBeTa Ha EC OTHOCHO MeauUMHCKUTE
nsgenus 93/42/EUO.

MpunoxHa yacT ot Tn BF 3a enekTpuyecka 6e3onacHocT.

[la ce nznonsea po, nocousa ce [MT-MM-1.

CrepuneH npoaykT, Crepunusaymsa c ETO.

MpoAyKT 3a efHOKpaTHa ynotpe6a, Aa He ce
13Mon38a NOBTOPHO.

PedepeHTeH Homep.

Homep Ha napTnaa, Homep Ha naker.

UL mapkunpoBKa 3a npu3HaTo obopyasaHe 3a KaHaga
n CALLL.

MpepynpexaeHue.




4. N3nonsBaHe Ha aScope 4 Broncho
Yncnata B cvBY Kpbryeta no-fosy ce OTHACAT 3a UNCTpaLumTe Ha CTpaHuua 2.

4.1.MoaroToBKa 1 npoBepKa Ha aScope 4 Broncho

BusyanHa npoBepka Ha aScope 4 Broncho (1

1. TposepeTe fanv neyaTsbT Ha TOpbMYKaTa He e HapyLeH. (1a

2. HenpemeHHo npemaxHeTe 3alUTHUTE eNeMeHTN OT APbXKaTa U OT WWHYpa 3a BbBeXXAaHe. 1b

3. YBepeTe Ce, Yye HAMa 3aMDbpPCABaAHUA UKW NOBpPeaAn Ha NPOAYKTA, KaTO HEpPaBHU
MOBBPXHOCTU, OCTPU p'b6OBe NN nsgaTtuHn, KOUTO MOraT Aa HapaHAT nauneHTa. 1c

BKTe MHCTPYKUMATa 3a ynoTpe6a Ha aView 3a noAroToBKa 1 Bu3yanHa npoBepKa Ha

MoHuTopa aView (2

MpoBepka Ha n306paxkeHneTo

1.  CebpKeTe aScope 4 Broncho kbm aView upes BKnoUYBaHe Ha 6enuns KOHEKTOP Ha aScope 4
Broncho cbc crHATa cTpenka B CbOTBETHUA CYH >KEeHCKN KOHEKTOp Ha aView. Mons,
BHUMaBalTe 1 nogpaBHeTe CTPENKMTE NPU BKapBaHe Ha KOHeKTopa Ha aScope 4 Broncho
B MOHUTOpa aView. (3

2. TpoBepeTe panu Ha ekpaHa ce NoKasBa N3obpakeHne B peanHo Bpeme, KaTo HacounTte
OUCTanHua Kpam Ha aScope 4 Broncho Kbm 06€KT, HaNprMep KbM KUTKaTa Ha pbKaTa cu. (4

3. HacTpoiTe npeanoynTaHuATa 3a obpasa Ha aView, ako e Heo6xoANMO (MoNsA, BUXKTe
VHCTPYKUUMTe 3a ynoTpeba Ha aView).

4. AKo 06eKTBT He ce BXAa ACHO, 3abbplueTe newyTe B ANCTaNHUA Kpal CbC CTEPUIHA Kbpna.

MoparotoBKa Ha aScope 4 Broncho

1. BHMMaTenHo nib3HeTe N0CTa 3a ynpasfieHre Ha U3BMBAHETO Hanpes 1 Ha3ag, 3a Aa u3BueTe
rbBKaBaTa CeKLMA Bb3MOXHO Hall-MHoro. Cnef ToBa Nb3HeTe I0CTa 3a yrpaBeHne Ha
13BUBaHeTO 6aBHO B HEYTPASTHO NOJIOXKEHME. YBepeTe Ce, e rbBKaBaTta cekuma GyHKLMOHMPA
NNaBHO M NPaBUHO 1 Ye Ce BPbLLa B HeyTpasHa nosnuma. 5a

2. CrnomolyTa Ha CNpUHLIOBKa BbBefeTe 2 ml cTepuiHa BoAa B NopTa Ha paboTHUA KaHan
(aKo cnpurHLoBKaTa € C yepoB HaKpavHWK, U3Non3BaiTe NPUNoXKeHNA NHTPOAIoCcep).
HaTtucHeTe 6yTanoTo u ce yBepeTe, ye HAMa TEUOBE 1 Ye OT ANCTANHUA Kpaii ce oTaens
soga. 5b

3. AKO e NpUNoX1MO, MOAroTBeTE acnypaLroHHOTO 060pyLBaHe B CbOTBETCTBUE C
PBHKOBOACTBOTO Ha AOCTaBYUMKa. (5€
CBbpxeTe acnMpaumnoHHaTa Tpbba KbM aCNUPALNOHHNA KOHEKTOP 1 HaTUCHeTe ByToHa 3a
acnupauus, 3a ja NpoBepuTe Janu ce M3BbpPLUBA acnupauua.

4. AKO e NpUIoXKKMO, MpoBepeTe fann eHAO0CKOMNCKM akcecoap ¢ NOAXOAALL pa3mep MoXe Aa
6bAe npekapaH Npe3 paboTHWA KaHan 6e3 cbnpoTusneHmne. NPUNoXeHNAT NHTpoAoCcep
MOXe [ja Ce U3MOJ3Ba 3a yNeCHsABaHe Ha BbBEXAAHETO Ha MEKM akcecoapu KaTto
Hanpvmep MrKpo6ronornyHu Yetku. 5d

5. AKO e NpUnoX1mo, Npeau 3anoyBaHe Ha NpoLueaypa NnpoBepeTe fanvi eHAoTpaxeanHuTe
TPHOM N TPHOMTE C ABOEH NYMEH Ca CbBMeCTUMU € aScope 4 Broncho.

4.2, Pa6ora c aScope 4 Broncho

AbpxKaHe Ha aScope 4 Broncho n mannnynupase Ha Bbpxa 6a

JpbxKaTa Ha aScope 4 Broncho Mo»e fla ce ibpXu KaKTO C NABaTa, Taka 1 C AACHaTa pbKa.
P'bKaTa, KOATO He AbpXKn aScope 4 Broncho, MOXe [la ce U3non3Ba 3a NpuaBnXBaHe Ha LWWHYypa 3a
BbBEX/aHe B ycTaTa Uiu HoCa Ha NaLueHTa.

M3non3Bante naneua, 3a fla npemecTuTe JIOCTa 3a yrnpaBneHue, 1 Nokasaneua, 3a fa paﬁOTI/ITE
¢ 6yToHa 3a acnupauuA. JIoCTbT 3a ynpas/ieHre ce N3M0o/3Ba 3a OrbBaHe U paslypaABaHe Ha
BbpXa Ha aScope 4 Broncho BepTukanHo. [pemecTBaHeTo Ha N10CTa 3a ynpaBneHve Hagony e
OrbHe Bbpxa aHTepuropHo (pnekcus). MpuasBmrKBaHe Harope Lie orbHe BbpXa NOCTEPUOPHO
(paswupenue). LLIHypbT 3a BbBEXJaHe TPA6Ba Aa Ce AbPXKM Bb3MOXKHO Haii-nMpaB no BCAKO
BpeMe, 3a 1a Ce OCUTypU ONTUMANEH bI'bJl Ha Or'bBaHe Ha BbpXa.
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Bpb3ka 3a Tpb6a 6b

Bpb3kaTa Ha TpbbaTa Moxe fia ce M3non3ea 3a noctassaHe Ha ETT n DLT ¢ ISO KoHekTop no

Bpeme UHTybauuA.

BbBexpaaHe Ha aScope 4 Broncho 7a

Mpu BbBeXxaaHe Ha aScope 4 Broncho B TANOTO Ha NaLMeHTa CMaXkeTe LWHypa 3a BbBeX/AaHe C
Ny6prKaHT OT MeAULIMHCKM KNlac. 0 U306pakeHMeTo oT KamepaTa Ha aScope 4 Broncho ctaHe
HeACHO, BbPXbT MoXe Aa 6ble NOUNCTEH Upe3 BHUMATEHO N3TPUBaHe BbPXY MyKO3HaTa
CTeHa 1nu usternsaHe Ha aScope 4 Broncho 1 nouncteaHe Ha Bbpxa. [pu BbBexaaHe Ha
aScope 4 Broncho opanHo, npenopbuyBa ce Aa ce NOCTaBY NPUCTaBKa 3a yCTa, 3a Aa ce
npepanasu aScope 4 Broncho ot nospexpaHe.

BnuBaHe Ha TeuHoctu 7b

TeuHOCTU MOraT Aa ce BnesT npe3 paboTHMA KaHan upes NocTaBsHe Ha CMPYHLIOBKA B MopTa My
B ropHara yacT Ha aScope 4 Broncho. MNpu n3non3ssaHe Ha CNpYHLOBKA C lyepOoBO 3aK/iouBaHe,
n3non3gaiTe fo6aBEHNA B KOMMEKTa MHTPOAKCcep. MocTaBeTe CNPUHLOBKATA M3LANO B NOpTa
Ha paboTHUA KaHan UM MHTPOAKCEPA 1 HAaTUCHETe ByTaoTo, 3a ia BieeTe TEYHOCT. YBepeTe
ce, Ye Mo BpeMme Ha TO31 NPOLLEC He Npuarate acnyMpaLys, Thbil KaTo TOBa We Hacoum
TEYHOCTWTE 3a BIMBaHEe KbM CMCTEMaTa 3a acnupauus. 3a 4a ce yBepuTe, ue uanata TeYHOCT e
M31A3N1a OT KaHana, NpoayxanTe ro ¢ 2 ml Bb3ayx.

Acnupauyus 7¢

KoraTo Kbm acnmpaumoHH1A KOHEKTOP e CBbp3aHa acnypaLyoHHa CUCTeMa, aCNpaLns MoXe
[la ce Mpunara ypes HaTcKaHe Ha 6yTOHa 3a acnmpaums ¢ nokasanew. AKo B paboTHUs KaHan e
nocTaBeH MHTPOAIOCEP U/UN EHJOCKOMCKIM akcecoap, MManTe npeasus, Ye acnmpaumnoHHaTa
CMoCcoGHOCT Le 6bAe HamaneHa. 3a onTMMasHa acnpauys e NPenopPbYMTENHO fa OTCTPaHUTe
HaMb/IHO MHTPOAICEPA UK CMPUHLIOBKA MO BPEME Ha acnupauusTa.

BbBexpaaHe Ha eHROCKONCKM akcecoapu 7d

BuHaru ce yBepsnBaiiTe, ye cTe n3bpanv NpaBUIHWA pasmep eHAO0CKOMNCKM akcecoap 3a aScope
4 Broncho (Bx. pa3pen 1.2). OrnepaiiTe eHAOCKONCKMA akcecoap, Npeam Aa ro n3nonssare.
CMeHeTe ro, ako UMa HAKakBa HepeiHOCT B paboTaTta My Unn BbHWHMUA My BUA. [TocTaBeTe
€HAO0CKOMNCKMA akcecoap B NOpTa Ha PaboTHUA KaHan 1 ro NpuaBuKeTe BHUMAaTeNHO npes
paboTHUA KaHan, AoKaTO MOXe Aa ce BUAN Ha aView. [pUNoXKeHNAT MHTPOAIOCEP MOXe Aa ce
M3MON3Ba 3a yNecHABaHe Ha BbBEXJAHETO Ha MEKM aKcecoapy KaTo Hanpumep
MUKPOOMONOTMYHMN YETKN.

WN3TernaHe Ha aScope 4 Broncho (8

Mpw n3ternsHe Ha aScope 4 Broncho ce yBepeTe, Ye NOCTBT 3a yNpaBieHne e B HeyTpasiHoO
nonoxeHwe. basHo nsTternete aScope 4 Broncho, kato HabnoaaBaTe n306paxeHNeTo B peanHo
Bpeme Ha aView.

4.3. Cnep ynotpeba

BusyanHa npoeepka (9

1. Vma nu nuncealym 4acTu No rbBKaBaTa CeKkuuMa, NewunTe, WHypa 3a BbBexaaHe? Ako
OTroBOPBT € fia, NPEeANprUeMeTe KOPEKTUBHI AeNCTBIA, 3a Aa HaMepUTe NnuncBaluaTa(uTe)
vact(n).

2. Wma nn gokasatencrtea 3a nospefa no rbBKasaTa CeKums, NewnTe, WHypa 3a BbBeXAaHe?
Ako OTroBOpP®T € g, NpoBepeTe LesioCcTTa Ha NpPOoAYKTa U npeleHeTe aann nma nunceain
yactu.

3. Wma nun CpA3BaHNA, AYNKW, Or'bBaHe, NOAYyBaHe Uin opyrn HepeaHoCTu Nno roBKkaBaTta
ceKuus, NIELLMTE UK WHYPa 3a BbBeXAaHe? AKO OTFOBOPBT € Aa, NPOBepeTe NPoAyKTa 3a
nnnceay 4yacTtu.

B cnyuait Ha HEO6XOAMMOCT OT KOPEKTVBHU JeNCcTBUA (CTbNKK OT 1 Jo 3) AeiicTBaliTe B

CbHOTBETCTBUE C IOKANIHWTE BONHNYHM npouenypw. EnemeHnTunTe Ha LWHYpa 3a BbBeXAaHe ca
PEHTITeHOKOHTPACTHN.
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OUHaNHM CTbNKN

Uskniouete aScope 4 Broncho ot aView 10. aScope 4 Broncho e ycTpoiicTBo 3a eaHOKpaTHa
ynotpeba. CunTa ce, Ye cnep Kato e 6110 N3NON3BaHO, yCTPoncTBoTO aScope 4 Broncho e
NHbEKTNPaHO 1 TpA6Ba Aa ce U3XBbP/N B CbOTBETCTBME C MECTHUTe pa3nopeabu 3a cbbupaHe
Ha UHGEeKTMPaHN MeAVNLMHCKM YCTPOCTBA C eIeKTPOHHW KOMMOHEHTU. He HakncBaiTe,
M3MnnakBanTe uam cTepunusmpariTe ToBa yCTPOWNCTBO, Thid KaTo Te3un npouefypu Mmorat aa
OCTaBAT BPeAHW OCTaTbLM MW Aa NPUYNHAT HEU3MNPABHOCT Ha YCTPONCTBOTO. KOHCTpyKUMATa
1 N3MON3BaHMAT MaTepran He ca CbBMEeCTUMY C KOHBEHLUMOHANHWTE Npoueaypw 3a
noyncTBaHe 1 cTepunmsayua.

5. TexHuueckn cneuymndukaLym Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxumn ctranpapTi

DyHKLUMOHUpPaHeTo Ha aScope 4 Broncho cboTBeTCTBa Ha:

- AnpekTrBa 93/42/ENO Ha CbBeTa OTHOCHO MeANLMHCKUTE N3[eNnA.

- 1EC 60601-1 ed 2 EnekTpomeanUMHCKI anapati — YacT 1: OCHOBHU U3MCKBAHUSA 3a
6e30MacHoCT.

- 1EC 60601-1 n3p. 3.1 EnekTpomeamnumnHckn anapaty — Yact 1: OCHOBHM M3MCKBaHWA 3a
6€30MacHOCT 1 CbLLECTBEHUN XapaKTepUCTUKU.

- IEC 60601-2-18 EnekTpomeanLUMHCKM anapati — YacT 2-18: CneynduyHn n3nckBaHma 3a
6e30MacHOCT Ha EHA0CKONCKM anapaTtu.

-1S0O 8600-1: OnTuka 1 GoToHMKa — MeaULIMHCKO eHAOCKOMCKO 1 eHAoTepaneBTMYHO
o6opypasaHe — YacT 1: 061K N3NCKBAHNMA.

- IEC 60601-1-2: EnektpomeanumHCKN anapatn Yact 1-2: OCHOBHM N3UCKBaHNA 3a
6e3onacHocT - [lonbBaly cTaHgapT: EnekTpomarHuTHa CbBMECTUMOCT — U3MCKBAHWA 3a TECTOBE.

- 150 10993-1: BuonornyHo oueHABaHe Ha MeAULIMHCKN ycTponcTea — YacT 1: OueHABaHe n
TecTBaHe B paMKuUTe Ha npouefypa 3a ynpasfieHre Ha pucka

- 1SO 594-1: KoHycHU cbeuHeHUnA ¢ 6% KOHYCHOCT (Luer) 3a CNPUHLIOBKW, UMW 11 3@ HAKOW
OPYr MEAULMHCKU yCTporcTBa — YacT 1: O61WmM N3NCKBaHUA.

5.2. Cneundukauum Ha aScope 4 Broncho

BbBexpaHa yact aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Meekasa cexuywa’ [°] 180 180V 1804 180V 180N 160V
[nameTbp Ha WHypa 3a 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)
gbBexaaHe [mm, ()]

[lnameTbp Ha gucTanHua Kpan 4,2 (0,16) 5,4(0,21) 6,2 (0,24)
[mm, (")]

MakcrmaneH agnameTbp Ha 4,3(0,17) 5.5(0,22) 6,3 (0,25)

BbBeXxgaHata yact [mm, (")]

MwuHnManeH pasmep Ha 50 6,0 7,0
eHfoTpaxeanHata Tpbba (ID) [mm]

MviHManeH pa3mep Ha TpbbaTa ¢ 35 41 -
[IBOEH JlyMeH (BbTpeLueH

anametbp) [Fr]

Pa6oTtHa abmxunHa [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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Kanan

MwuHVManHa WrpuHa Ha KaHana Ha

MHCTpymeHTa? [mm, ()]

CbXxpaHeHue 1 TPaHCNopTMpaHe

Temnepatypa npu
TpaHcnopTupane [°C, (°F)]

MpenopbuaHa TemnepaTtypa Ha
cbxpaHenune® [°C, (°F)]

OTHOCKTeNHa BRaxHocT [%]
AtmocdepHo Hanaraxe [kPa]
OnTnYHa cucrema
3putenHo none [°]
[bn6ounHa Ha paskocT [mm]
MeTopn Ha ocBeTABaHe
KoHekTop 3a acnupauusa

BbTpelueH AnameTbp Ha
cBbp3BallaTa Tpbba [mm]

Crepunusunpaxe

MeTopa Ha cTepunusmnpaxe
OnepartuBHa cpepa
Temnepartypa [°C, (°F)]
OTHOCKTeNHa BnaxHocT [%]
AtmocdepHo Handaraxe [kPa]

Hapgmopcka BrcounHa [m]

aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large
1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

6-50

CeTtoguopn

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000

Mons, umainte npeasnj, Ye ako WHYpPDBT 3a BbBEXAaHEe He Ce AbPXKN Npas, TOBa MOXe ia NoBANAE BbpPXy

‘brbfia Ha OrbBaHe.

Hama rapaHuus, 4ye akcecoapuTe, |/|36paH|/| €ANHCTBEHO Ypes Tasn MUHMMaJTHa WWPWHA Ha KaHana Ha
NHCTPYMeHTa, Wwe 6'bJZ|aT CbBMECTMU B KOMGI/IHaL[VIﬂ.
C'bXpaHeHVIeTO npwv BUCOKK TeMnepaTypn MoXKe Aia NOBJ/INAE Ha CPOKa Ha rOAHOCT Npu CbXpaHeHune.
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6. OTcTpaHABaHe Ha HEU3NPaBHOCTU
AKO Bb3HUKHAT I'IpOﬁJ'IEMVI B CMCTemaTa, U3non3BanTe ToBa PBbKOBOACTBO 3a OTCTPaHABaHe Ha
Hen3npaBHOCTH, 3a Aa VI,quTI/Id)I/ILlI/IpaTe npuynHaTa U fa Kopurruparte rpetikara.

Mpo6nem Bb3MmoxHa npuumnHa MNMpenopbyaHo gencreue

aScope 4 Broncho He CebprKeTe aScope 4 Broncho Kbm cnHmsa

e cBbp3aH KbM aView. nopTt Ha aView.

aView n aScope PectapTupaiite aView ypes HaTUCKaHe Ha
Hama 4 Broncho nmar 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTo 3a NoHe 2

KOMYHUWKaLNOHHN KyHan. KoraTo aView e nsknioyeH
n306paKeHme B YHVIKaLMO CeKyH[, ouaoa ew e U3K/IYeEH,

npobnemu. pecTapTupaiiTe Upe3s HaTUCKaHe Ha

peanHo Bpeme B

TOHA Ha 3aXpaHBaHeT BEAHDX.
nABaTa yacT Ha OyTOHa Ha 3aXPaHBaHETO OLe Bef

eKpaHa, HO

aScope 4 Broncho CmeHeTe aScope 4 Broncho c HoB.
noTpebuTenckuaTt
. e nospepeH.
nHTepdenc e Ha
Ancnnea, nan 3anucaHo BbpHeTe ce KbM N306paxeHue B peanHo
n306paxeHneTo n3obpaxeHne ce BpEeMe upe3 HaTUCKaHe Ha CUHWA pasgen
BNABO € nokasBa B XXbnTua 3a n306paxeHue B peanHo Bpeme 1nm
"
,3aMPb3HAN0 [PEEREN 25 pecTapTupaiiTe aView upes HaTUCKaHe Ha
ynpaBeneHue Ha
" 6yTOHa Ha 3aXPaHBAHETO 3a MOHe 2
dannose. )
cekyHawn. Korato aView e usknioyeH,
pecTapTupainTe Ypes HaTUCKaHe Ha By ToHa
Ha 3aXpaHBaHETO OLUEe BEAHDBX.
Jlowo Kauectso KpbB, C/IIOHKa U T.H. BHVMMaTenHo n3tbpKanTe ANCTanHWA Kpain
Ha KapTuHaTa no newwTe B IMraBmua. AKo newjata He MoXe Aa 6bae
(AnCTanHmA BPBX). NOYNCTEHA MO TO3M HAUMH, n3TerneTe

aScope 4 Broncho v n36bpiete newara
CbC CTepUHa Mapna.
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JNnnceauwa nnm
HamaneHa
acnvpauvioHHa
CNOCo6HOCT nnn
TPYAHOCTM Npw
BbBEXJaHe Ha
€HAO0CKOMNCKN
aKcecoap B KaHana

KaHansT e 6noknpaH.

MouncTeTe paboTHUSA KaHan, Kato
13M10/13BaTe YEeTKa 3a NOYNCTBaHe,
WY NPOMUITE KaHana CbC cTepuneH
dun3nonornyeH pasTeop c nomoluta
Ha cnpuHLoBKa. He pabotete ¢
acnypaunoHHYA KNamnaH npw BavBaHe
Ha TeYHOCTH.

AcnvpaymnoHHaTa
rnomna He e BK/loYeHa
VSN He e CBbp3aHa.

Bkntouete nomnata n npoepeTte
BPb3KaTa Ha acMMpaLnoHHaTa NNHNA.

AcnvpaunoHHUAT
KnanaH e noBpefeH.

MoparoTBete HOB aScope 4 Broncho.

B paboTHus KaHan e
nocTtaseH
€HIO0CKOMNCKN
akcecoap (MpUNoxmmo
aKo acnupaymoHHaTa
CMoco6HOCT MncBa
VK e HamaneHa).

OTCTpaHeTe eHAOCKOMNCKMA akcecoap.
YBeperTe ce, Ye U3MNON3BaHUAT aKcecoap e
C NPenopbUYNTENHNA pasmep.

[BKaBaTa cekuusa He
€ B HeyTpasiHO
nonoxeHve.

I'IpemeCTeTe rbBKaBaTa cekuua B
HeyTpanHo nosioXXeHue.

Mek eHJoCKOMCKN
akcecoap, KONTo
TPpyAHO NpemriHaBa
npes ynnibTHEHNeTo
Ha paboTHMA KaHan.

M3non3BaiiTe NpUNOXeHNA MHTPOAIOCEP.

25




1. Dulezité informace - pied pouzitim ¢téte

Prectéte si pozorné tyto bezpecnostni pokyny pfed pouzitim systému aScope 4 Broncho. Tyto
pokyny pro poufziti je mozné aktualizovat bez dal$iho oznameni. Kopie aktudlni verze je k dispozici
na vyzadani. Uvédomte si, prosim, Ze tyto pokyny nevysvétluji klinické postupy a ani se jimi
nezabyvaji. Popisuji pouze zakladni tkony a opatfeni souvisejici s ¢innosti systému aScope 4
Broncho. Pfed pocate¢nim pouZitim systému aScope 4 Broncho je nevyhnutelné, aby jeho obsluha
obdrzela dostatecny trénink v klinickych endoskopickych technikach a seznamila s ur¢enym
pouzitim, varovanimi, bezpe¢nostnimi upozornénimi, indikacemi a kontraindikacemi uvedenymi v
téchto pokynech.

Na sondu aScope 4 Broncho neplati zadna zaruka.

V tomto dokumentu se aScope 4 Broncho tyka pokyn, které plati pouze pro endoskop a systém
aScope 4 Broncho se vztahuje na informace relevantni pro aScope 4 Broncho a monitor a pfislusenstvi
aView. Pokud neni uvedeno jinak, tyka se aScope 4 Broncho vsech variant aScope 4 Broncho.

1.1. Uéel pouziti

Endoskopy aScope 4 Broncho jsou uréeny pro pouziti s monitorem aView, endoterapeutickym
pfislusenstvim a s dalsim pomocnym vybavenim pro endoskopy v dychacich cestach a
tracheobronchidlnim stromu.

1.2. Indikace pro pouziti

Systém aScope 4 Broncho je urcen pro pouZziti v nemocni¢nim prostredi. Sonda aScope 4
Broncho je jednorazovy prostfedek k pouziti u dospélych. Prostfedek byl hodnocen pro
nasledujici endotrachedlni trubice (ETT), dvojlumenné trubice (DLT) a endoskopické pfislusenstvi
(EA) o velikosti:

Minimalni Minimalni Minimalni sitka

vnitini prdmér  velikost DLR  pracovniho

ET-rourky kanalu EA
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0 mm 35Fr do 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - do 2,6 mm

Neexistuje zéruka, Ze zvolené néstroje vyuzivajici pouze tuto minimalni Sitku nastrojového kanalu budou pfi
kombinaci kompatibilni.

1.3. Varovani a upozornéni

Nedodrzovéni téchto varovani a upozornéni muize zpusobit poskozeni pacienta nebo poskozeni
zafizeni. Spole¢nost Ambu neni odpovédna za skody na systému nebo pacientovi plynouci
z nespravného pouzivani.

VAROVANI A

Sonda aScope 4 Broncho je prostiedek na jedno pouZiti a je tieba s ni zachazet
zpusobem, ktery je v souladu s pfijatymi Iékafskymi postupy pro takové prostiedky,
abyste zabranili kontaminaci sondy aScope 4 Broncho pred jejim zavedenim.

2. Obrazky ze zafizeni aScope 4 Broncho se nesmi pouzivat jako nezavisla diagnostika
jakékoliv patologie. Lékafi musi interpretovat a zd(ivodnit jakykoliv ndlez jinym
zpusobem a ve svétle pacientovych klinickych charakteristik.

3. Nepouzivejte aktivni endoskopické prislusenstvi, jako jsou laserové sondy a
elektrochirurgické vybaveni spolu se systémem aScope 4 Broncho, protoze to mlze
zpUsobit poskozeni pacienta nebo zafizeni aScope 4 Broncho.

4. Nepouzivejte systém aScope 4 Broncho, pokud je poskozeny jakymkoliv zptisobem
nebo pokud dojde k selhdni jakékoliv ¢asti funkéni kontroly (viz bod 4.1).

5. Nepokousejte se Cistit a opakované pouzivat aScope 4 Broncho, protoze je to
prostiedek na jedno pouziti. Opakované pouziti produktu maze zpUsobit kontaminaci
vedouci k infekcim.
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20.

21.

22.

23.

24,
25.

Systém aScope 4 Broncho nesmi byt pouzit ve spojeni s aplikaci vysoce hoflavych
anestetickych plynud pacientovi. To by mohlo potencialné zpUsobit poskozeni pacienta.
Systém aScope 4 Broncho nesmi byt pouzit v prostiedi MRI.

Systém aScope 4 Broncho nepouzivejte béhem defibrilace.

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

Nikdy nepouzivejte nadmeérnou silu pfi zasouvéni, pouzivani nebo vytahovani zafizeni
aScope 4 Broncho.

Pacienti by méli byt vzdy béhem pouziti adekvatné monitorovani.

Vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na zafizeni aView pfi zasouvani nebo vytahovani
systému aScope 4 Broncho, pouzivani ohebné c¢asti nebo pfi odsavani. Pokud tak
neucinite, mohli byste poskodit pacienta.

Nepouzivejte sondu aScope 4 Broncho v pfipadé poskozeni sterilizacni bariéry nebo obalu.
Distalni konec endoskopu muize byt horky v dusledku zahfivani ¢asti vyzafujici svétlo.
Vyhybejte se dlouhému kontaktu mezi hrotem prostiedku a sliznici, protoze dlouhy a
setrvaly kontakt se sliznici mize zplsobit poskozeni sliznice.

Vzdy se ujistéte, ze je jakdkoliv hadicka pfipojend k sacimu konektoru soucasné
pfipojena k sacimu zafizeni.

Pii vytahovani endoskopu musi byt distélni konec v neutrdlni a neohnuté poloze.
Nepouzivejte ohybaci packu, protoze to muize zpusobit poskozeni pacienta nebo sondy
aScope 4 Broncho.

Nezasouvejte ani nevytahujte sondu aScope 4 Broncho ani nepouzivejte ohybaci ¢ast,
kdyz endoskopické vybaveni vycniva z distélniho konce pracovniho kanalu, protoze to
muze zpUsobit poskozeni pacienta.

Vzdy se ujistéte, ze je ohebna cast pfi zavadéni nebo vytahovéni endoskopického
pfisluenstvi v pracovnim kanalu narovnana. Nepouzivejte ohybaci pac¢ku a nikdy
nepouzivejte nadmérnou silu, protoze to mize zpUsobit poskozeni pacienta nebo
sondy aScope 4 Broncho.

Vzdy provéadéjte vizualni kontrolu dle pokyn( v této ¢asti Navodu k pouziti pred
umisténim sondy aScope 4 Broncho do odpadu.

Elektronické vybaveni a systém aScope 4 Broncho mohou vzajemné ovlivnit normalni
funkci. Pokud se systém aScope 4 Broncho pouzivé pobliz jiného zafizeni nebo se
nachazi na takovém zatizeni, sledujte a ovéite si normalni funkci systému aScope 4
Broncho a jiného elektronického vybaveni pfed jeho pouzitim. Pro odstranéni mohou
byt nezbytna opatreni, jako je zména orientace nebo zména umisténi zafizeni nebo
odstinéni mistnosti, v niz se pouziva.

Systém aScope 4 Broncho se sklada ze soucasti dodavanych spole¢nosti Ambu. Tyto
soucasti je mozné zaménit pouze autorizovanymi dily znacky Ambu. Pokud toto nebude
dodrzeno, muze to zpUsobit poskozeni pacienta.

Davejte pozor na to, abyste si zkontrolovali, zda je na obrazovce Zivy obraz nebo
zaznamenany obraz a ovérte si, Ze orientace obrazu je dle ocekavani.

Chcete-li predejit riziku poranéni elektrickym proudem, je nutné tento systém aScope 4
Broncho pfipojit k napajecimu zdroji s ochrannym uzemnénim. Pro odpojeni systému
aScope 4 Broncho od napajeciho zdroje vytahnéte napajeci zastrcku ze zasuvky ve zdi.
Vzdy zkontrolujte kompatibilitu s endotrachealnimi trubicemi a dvojlumennymi rourkami.
Vpfipadé jakékoliv poruchy v priibéhu endosckopické procedury, okamzité ukoncete
dany postup a vyjméte endoskop.
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UPOZORNENI

1. Zajistéte si vhodny zélozni systém, ktery je k dispozici pro okamzité pouziti, takze
bude mozné pokracovat v zékroku, pokud by doslo k poruse funkce.

2. Dévejte pozor na to, abyste pfi pouziti ostrych prostiedk, jako jsou jehly v kombinaci
se sondou aScope 4 Broncho, neposkodili zavadéci hadi¢ku nebo distalni konec.

3. Dbejte na to, abyste pfi manipulaci s distalnim koncem zavédéci hadicky zabranili
narazu na jiné pfedméty, protoze by to mohlo zpusobit poskozeni zatizeni. Povrch
¢ocky distalniho konce je kiehky a muaze dojit k naruseni zobrazeni.

4. Nepusobte nadmérnou silou na ohebnou ¢ast, protoze to muze zplsobit poskozeni

zafizeni. Pfiklady nevhodné manipulace ohebné ¢asti zahrnuji:

- Manualni krouceni.

- Pouziti uvnitf ETR nebo v jakémkoliv jiném obalu, kde dochazi k odporu.

- Zasouvani do predem natvarované trubice nebo tracheostomické rourky s ohebnou

¢asti, kdyz neni srovnana se zahnutim rourky.

Federalni zakony USA omezuji prodej téchto prostiedki na Iékaie nebo na predpis.

Uchovavejte rukojet aScope 4 Broncho v suchu béhem pfipravy, pouziti a uchovavani.

Na otevieni pouzdra nebo kartonové krabice nepouzivejte ndz ani jiny ostry nastroj.

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

Podle potieby odstraiite sekret nebo krev z dychacich cest pied a béhem zéakroku. Pro

tento Ucel je mozné pouzit odsavaci funkci jakékoliv odpovidajici odsavacky.

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

© o N o !

2. Popis systému
Sonda aScope 4 Broncho se muze pfipojit k monitoru aView. Informace o monitoru aView
naleznete v navodu k pouziti pro aView.

2.1. Soucasti systému

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

/\\” 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
. /S ;//m — 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
o ] 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
[= g le 60cm/23.6" -

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular a aScope 4 Broncho Large nejsou k
dispozici ve vsech zemich. Kontaktujte, prosim, svou mistni obchodni kanceldr.

Nazev produktu Barva Vnéjsi pramér Vnitini pramér
[mm] [mm]

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranzovy min 5,8; max 6,3 min 2,6

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Zeleny min 5,0; max 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Sedy min 3,8; max 4,2 min 1,2
Kompatibilni prostfedky: Ambu® aView™ Cisla dilu:

405001000 Model ¢. JANUS-WO08-R10

(SW verze v1.XX)*

b 405002000 Model ¢. JANUS2-W08-R10
(Opakované pouzitelné) (SW verze v2.XX)

Cislo modelu aView naleznete na zadni strané $titku na aView.
aView neni k dispozici ve vSech zemich. Kontaktujte, prosim, svou mistni obchodni kanceldr.

* aScope 4 Broncho méa omezenou kvalitu obrazu na aView model ¢. JANUS-W08-R10.
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2.2. Dily aScope 4 Broncho

(% Soucast Funkce Material
1 Rukojet Vhodné pro pouziti pravou i levou rukou MABS
2 Ovladaci packa Pohybuje distalnim koncem nahorua dold  POM
v jedné roviné
3 Port pracovniho Umoznuje instilaci tekutin a zavedeni MABS +
kanalu endoskopického pfislusenstvi silikon
- Pracovni kanal Je mozné pouzit pro instilaci tekutin, PU
odsavani a zavedeni endoskopického
pfislusenstvi
4 Odsavaci konektor Umoziuje piipojeni hadi¢ky sani MABS
5 Tlacitko sani Aktivuje séni po stisknuti MABS
6 Pripojeni rourky Umoznuje fixaci hadicek se standardnim Slitina TPE
konektorem béhem zakroku
7 Zavadéci hadicka Flexibilni zavadéci hadicka pro PU
dychaci cesty
8 Ohebna cast Pohybovatelnd ¢ast PU
9 Distalni konec Obsahuje kameru, zdroj svétla (dvé LED Epoxy
diody) a také vystup pracovniho kanélu
7-8-9  Zavedena cast Souprava zavadéci hadicky, ohebné ¢astia  Vizvyse
distalniho konce
10 Konektor pro Pripojuje modrou zasuvku k monitoru aView  PVC
Kabel aScope 4
Broncho
1 Kabel aScope 4 Pfrendsi obrazovy signal do monitoru aView  PVC

Broncho
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12 Ochrana rukojeti

Ochranuje saci konektor béhem piepravya PP
uchovévani. Pfed pouzitim odstrante.

13 Ochranna trubicka

Ochranuje zavadéci hadicku béhem PP
pfepravy a uchovévani. Pfed pouzitim
odstrante.

14 Zavadéc

Pro snazsi zavedeni stfikacek Luer Lock a PC
mékkého endoskopického pfislusenstvi
pracovnim kandlem.

- Obal

Sterilni bariéra Karton, tyvek

Zkratky: MABS (methyl akrylonitril butadien styren), PU (polyuretan), TPE (termoplasticky
elastomer), PP (polypropylen), PC (polykarbonét), POM (polyoxymetylen).

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro prostiedky
aScope 4 Broncho

Indikace

& [T b o)

60cm/23.6"

Pracovni délka zavadéci hadicky aScope 4 Broncho.

@Maximélnizevnl’ pramér

Maximalni Sitka zavedené ¢asti (maximalni zevni primér).

@ Minimalni vnitini pramér

Minimalni sitka pracovniho kanalu
(minimalni vnitini primér).

Zorné pole

Nepouzivejte vyrobek v pfipadé poskozeni steriliza¢ni
bariéry, nebo jeho obalu.

LATEX|

Tento vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu.

Teplotni omezeni: mezi 10 °C (50 °F) a 40 °C (104 °F)
Vv provoznim prostredi

Vlhkostni omezeni: relativni vlhkost mezi 30 a 85 %
Vv provoznim prostiedi.

Omezeni atmosférickym tlakem: mezi 80 a 109 kPa
Vv provoznim prostiedi

Vyrobce

Viz ndvod k pouziti.

Oznaceni CE. Vyrobek je v souladu se smérnici Rady EU
93/42/EHS, tykajici se zdravotnickych prostiedka.

Dil, na ktery se vztahuje elektricka bezpe¢nost typu BF.

Pouzitelné do RRRR-MM-DD

STERILE | EO]

Sterilni vyrobek, sterilizovany etylenoxidem (ETO).

®

Vyrobek na jedno pouziti, nepouzivejte opakované.

30




Referencni ¢islo

LOT Cislo 3arze, kod 3arze

®
c“ us UL znacka pro schvéleny dil pro Kanadu a Spojené staty.

& Varovani

4. Pouziti aScope 4 Broncho
Cisla v $edych krouzcich nize se tykaji ilustrace na strané 2.

4.1. Priprava a kontrola aScope 4 Broncho

Vizualni kontrola aScope 4 Broncho (1

1. Zkontrolujte, Ze je uzavér obalu intaktni. 1a

2. Nezapomerite odstranit ochranné prvky z rukojeti a ze zavadéciho kabelu. 1b

3. Zkontrolujte, zda nejsou pfitomné zadné necistoty nebo poskozeni produktu, jako jsou
hrubé povrchy, ostré okraje nebo vycnélky, které mohou poskodit pacienta. (1¢

Viz ndvod k pouziti pro aView, kde je uvedena pfiprava a kontrola monitoru aView (2

Kontrola obrazu

1. Pfipojte sondu aScope 4 Broncho k monitoru aView zapojenim bilého konektoru aScope 4
Broncho s modrou Sipkou do odpovidajiciho modrého samiciho konektoru na monitoru aView.
Dbejte na srovnani ipek pfi zasouvani konektoru aScope 4 Broncho do monitoru aView. (3

2. Ovérte si, Ze se na obrazovce objevi Zivy videoobraz nasméfovanim distélniho konce

aScope 4 Broncho smérem k objektu, napf. na dlan vasi ruky. (4

Dle potieby upravte nastaveni obrazu na monitoru aView (viz ndvod k pouZziti pro aView).

4.  Pokud neni snimany objekt dost jasné vidét, ocistéte cocku na distalnim konci
sterilnim hadfikem.

b d

Pfiprava aScope 4 Broncho

1. Opatrné posouvejte packu na ovlddani ohybani dopfedu a dozadu pro co nejvétsi ohnuti
pohyblivé ¢asti. Packu na ovladani ohybani pomalu posouvejte do jeji neutralni polohy. Ovéite
si, ze ohebna ¢ast funguje hladce a spravné a Ze se vraci do neutralni polohy. 5a

2. Pomoci stiikacky aplikujte 2 ml sterilni vody do portu pracovniho kanalu (pokud jde o
stiikacku Luer Lock, pouZzijte pfilozeny zavadéc). Stlacte pist a ujistéte se, Ze nedochazi k
zadnym unikdm, a Ze voda je vytlac¢ovéna z distalniho konce. 5b

3. Pokud Ize pouZzit, pfipravte odsavaci zafizeni dle pfirucky dodavatele. (5¢
Pripojte odsévaci trubicku k sacimu konektoru a stisknéte odséavaci tlacitko, abyste si
ovéfili, Ze plsobi sani.

4. Pokud je tfeba, ovéite si, Ze je mozné zavést pracovnim kanalem bez odporu
endoskopické vybaveni odpovidajici velikosti. Pfilozeny zavadé¢ se mlize pouzit pro
usnadnéni zavedeni mékkého pfislusenstvi, jako jsou mikrobiologické kartacky. 5d

5. Pokud je potteba, pfed zapocetim procedury ovérte zda je endotrachedIni trubice a
dvojlummennd rourka kompatibilni s aScope 4 Broncho.

4.2. Pouziti sondy aScope 4 Broncho

Drzeni aScope 4 Broncho a manipulace s hrotem 6a

Rukojet sondy aScope 4 Broncho je mozné drzet v levé nebo pravé ruce. Ruka, ktera nedrzi sondu
aScope 4 Broncho, se mize pouzivat pro zasouvéni zavadéci hadicky do Ust nebo nosu pacienta.
Pouzivejte palec pro odstranéni ovladaci packy a ukazovak pro obsluhu tla¢itka sani. Ovladaci
packa se pouziva pro ohybani a natahovani hrotu sondy aScope 4 Broncho ve vertikalni roviné.
Pohyb ovladaci packy dold zplisobi ohnuti hrotu dopfedu (flexe). Jeji pohyb nahoru zpusobi
ohnuti hrotu dozadu (natazeni). Zavadéci hadicka by se méla vzdy drzet co nejrovnéjsi, aby se
zajistil optimalni Uhel ohnuti hrotu.
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PFipojeni rourky 6b
Pripojeni rourky je mozné pouzit k pfipojeni ETR a DLR s ISO konektorem béhem intubace.

Zavadéni sondy aScope 4 Broncho 7a

Lubrikujte zavadéci hadi¢ku pomoci medicinského lubrikantu, pokud je sonda aScope 4
Broncho zavedena do pacienta. Pokud je obraz kamery sondy aScope 4 Broncho nejasny, je
mozné konec odistit o sténu sliznice jemnym otfenim hrotu nebo vyjméte sondu aScope 4
Broncho a hrot ocistéte. Pfi zavadéni sondy aScope 4 Broncho sty se doporucuje vlozit do tst
ndustek kvali ochrané sondy aScope 4 Broncho pied poskozenim.

Instilace tekutin 7b

Tekutiny je mozné instilovat pracovnim kanalem zavedenim stiikacky do portu pracovniho
kandlu v horni ¢asti sondy aScope 4 Broncho. Pii pouZziti stiikacky Luer Lock pouzijte pfilozeny
zavadéc. Zasunte stiikacku zcela do portu pracovniho kanélu nebo zavadéce a stisknéte pist
pro instilaci tekutiny. Ujistéte se, Ze nevyvoldvate sani béhem tohoto procesu, protoze to
nasméruje instilovanou tekutinu do odsavaciho sbérného systému. Abyste se ujistili, ze
vsechna tekutina opustila kanal, profouknéte ho 2 ml vzduchu.

Aspirace 7¢

Pokud je saci systém pfipojen k sacimu konektoru, séni ptsobi stisknutim saciho tlacitka
ukazovakem. Pokud je do pracovniho kandalu zaveden zavadéc¢ anebo endoskopické
pfislusenstvi, vSimnéte si, ze schopnost sani bude snizend. Pro optimalni odsavaci schopnost
se doporucuje zcela odstranit zavadé¢ nebo stiikacku béhem sani.

Zavadéni endoskopického prislusenstvi 7d

Vzdy se ujistéte, ze jste zvolili spravnou velikost endoskopického pfislusenstvi pro sondu
aScope 4 Broncho (viz bod 1.2). Pfed pouzitim zkontrolujte endoskopické pfislusenstvi. Pokud
se pii pouZiti nebo na jeho zevnim vzhledu objevi jakékoliv nepravidelnosti, vyménte ho.
Zasunte endoskopické pfislusenstvi do portu pracovniho kanélu a opatrné ho zasouvejte
pracovnim kanalem, dokud ho neuvidite na monitoru aView. Pfilozeny zavadéc se maze pouzit
pro usnadnéni zavedeni mékkého pfislusenstvi, jako jsou mikrobiologické kartacky.

Vytazeni sondy aScope 4 Broncho (8

P¥i vytahovani sondy aScope 4 Broncho se ujistéte, Ze je ovladaci packa v neuralni poloze.

Pomalu sondu aScope 4 Broncho vytahujte a pfitom sledujte Zivy obraz na monitoru aView.

4.3. Po pouziti

Vizualni kontrola (9

1. Chybi néjaké soucasti na ohebné ¢asti, cocce nebo zavadéci hadi¢ce? Pokud ano, provedte
opatieni, abyste tyto chybéjici soucasti lokalizovali.

2. Jsou patrné néjaké znamky poskozeni na ohebné casti, cocce nebo na zavadéci hadicce?
Pokud néjaké ¢asti chybi, zkontrolujte integritu produktu a ukoncete praci.

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

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

Finalni kroky

Odpojte aScope 4 Broncho od aView 10. Sonda aScope 4 Broncho je uréena na jedno pouziti.
Sonda aScope 4 Broncho je po pouziti povazovana za infekéni a musi byt zlikvidovana v
souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych prostiedku s elektronickymi
soucastmi. Prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, protozZe tyto postupy
mohou zanechavat $kodlivé zbytky nebo mohou zptsobovat poruchu funkce prostiedku.
Design a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy pro cisténi a sterilizaci.
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5. Technické specifikace o produktu

5.1. Pouzité normy

Funkce monitoru aScope 4 Broncho je v souladu s nasledujicimi predpisy:

- Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

- IEC 60601-1 ed 2 Elektrické zdravotnické vybaveni - Cast 1: Vseobecné bezpeénostni pozadavky.

- 1EC 60601-1 ed 3.1 Elektrické zdravotnické vybaveni - Cést 1: Vseobecné pozadavky na
zékladni bezpe¢nost a nevyhnutelnou vykonnost.

- IEC 60601-2-18 Elektrické zdravotnické vybaveni — Cast 2-18: Specifické pozadavky pro
bezpecnost endoskopického vybaveni.

- 150 8600-1: Optika a fotonika — Zdravotnické endoskopy a pomacky pro endoterapii - Cast 1:
Vieobecné pozadavky.

- IEC 60601-1-2: Elektrické zdravotnické vybaveni — Cast 1-2: Vieobecné bezpe¢nostni
pozadavky — Norma pro vedlejsi ucinky: Elektromagnetickd kompatibilita - PoZzadavky na test.

-1S0 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkl — Cést 1: Hodnoceni a
testovani v rdmci procesu fizeni rizika.

- 1S0 594-1: Kénické spojky s 6% (Luer) kuzelem pro sttikacky, jehly a ostatni zdravotnické
pomicky - Cast 1: Vseobecné pozadavky.

5.2. Specifikace aScope 4 Broncho

Zavedena cast aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
Ohebnd &ast' [ 180180 1807 180 ¥ 180N 160 W
Pramér zavadéci hadicky [mm, ()] 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)
Prlmér distalniho konce [mm, (")] 4,2 (0,16) 5,4(0,21) 6,2 (0,24)
Maximalni primér zavedené 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

casti [mm, ()]

Minimalni velikost 50 6,0 7,0
endotrachealni rourky (ID) [mm]

Minimalni velikost dvojlumenné 35 41 -
rourky (vnitini pramér) [Fr]

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

Kanal aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Minimalni sitka nastrojového 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)
kanélu? [mm, (")]

Uchovavani a transport aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Transportni teplota [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Doporucena provozni teplota® 10 ~ 25 (50 ~ 77)

[°C, (°F)]

Relativni vlhkost [%] 30~85

Atmosféricky tlak [kPa] 80~ 109
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Opticky systém aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Zorné pole [°] 85

Hloubka pole [mm] 6-50

ZpUsob osvétleni LED kontrolka

Odsavaci konektor

Vnitini prdmér spojovaci @7 +/-1

trubicky [mm]

Sterilizace aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Metoda sterilizace ETO

Provozni prostiedi aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Teplota [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relativni vihkost [%] 30~85

Atmosféricky tlak [kPa] 80~ 109

Nadmotska vyska [m] <2000

Uvédomte si prosim, Ze ihel ohybu muze byt ovlivnén, pokud neni zavadéci ¢ast uchovavana rovna.
Neexistuje zaruka, ze pfislusenstvi zvolené pouze pomoci této minimalni sitky nastrojového kanélu
bude pfi kombinaci kompatibilni.

Skladovani za vyssich teplot miize ovlivnit Zivotnost.
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6. Reseni problém
Pokud se objevi problémy se systémem, pouZzijte, prosim, tohoto privodce pfi odstrarovani
problémd, abyste identifikovali pficinu a problém napravili.

Problém

Mozna pfic¢ina

Doporucené opatreni

Zadny Zivy obraz
na levé strané
obrazovky, ale
na displeji je
pfitomné
uzivatelské
rozhrani nebo
zobrazeny obraz
vlevo je zamrzly.

Sonda aScope 4
Broncho je pfipojena
k monitoru aView.

Pripojte sondu aScope 4 Broncho k
modrému portu na monitoru aView.

aView a aScope
4 Broncho ma

Restartujte aView stisknutim napéjeciho
tlacitka po dobu alespon 2 sekundy. Pokud

komunika¢ni je monitor aView vypnuty, restartujte
problémy. opétovnym stisknutim napdjeciho tlacitka.
Sonda aScope 4 Vyménte sondu aScope 4 Broncho za novou.
Broncho je

poskozena.

Zaznamenany Vratte se k zivému obrazu stisknutim modré

obraz je vyobrazen
v zluté zalozce prace
se soubory.

zélozky Live Image (Zivy obraz) nebo
restartujte aView stisknutim napajeciho
tlacitka po dobu alespon 2 sekundy. Pokud
je monitor aView vypnuty, restartujte
opétovnym stisknutim napdéjeciho tlacitka.

schopnost sani
nebo problémy
se zavadénim
endoskopického
prislusenstvi
pres kanal

Nizka kvalita Krevy, sliny atd. na Jemné otiete distalni konec proti sliznici.
obrazu ¢occe (distalni konec). | Pokud neni mozné ¢ocku ocistit timto
zplsobem, vyjméte sondu aScope 4
Broncho a otfete ¢ocku sterilni gazou.
Kanal je zablokovany. Ocistéte pracovni kanal pomoci cisticiho
kartacku nebo proplachnéte pracovni kanal
sterilnim fyziologickym roztokem pomoci
stiikacky. Nepracujte se sacim ventilem pfi
instilaci tekutin.
Saci pumpa neni Zapnéte pumpu a zkontrolujte pfipojeni
zapnutd ani saci linky.
pfipojena.
Chybéjici Saci ventil je Pfipravte novou sondu aScope 4 Broncho.
nebo snizena poskozeny.

Endoskopické
prislusenstvi
zavedené do
pracovniho kanélu
(platné, pokud chybi
nebo je snizené sani).

Vyjméte endoskopické prislusenstvi.
Zkontrolujte, Ze ma pouzité pfislusenstvi
doporucenou velikost.

Ohebna ¢ast neni v
neutralni poloze.

Ohebnou ¢ast posurite do neutrdlni polohy.

Mékké endoskopické
pfislusenstvi prochazi
s obtizemi pies
uzavér pracovniho
kanalu.

Pouzijte pfilozeny zavadéc.
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1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden aScope 4 Broncho tages i brug.
Denne brugsanvisning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas
ved henvendelse. Veer opmaerksom p3, at denne brugsvejledning ikke forklarer eller forholder
sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening
af aScope 4 Broncho og de dermed forbundne forholdsregler. For aScope 4 Broncho tages i
brug, er det vigtigt, at operataren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske endoskopiske
teknikker og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler, indikationer
og kontraindikationer, som er anfert i denne brugsanvisning.

Der er ingen garanti pa aScope 4 Broncho.

| dette dokument henviser aScope 4 Broncho til anvisninger, der kun gaelder endoskopet, og
aScope 4 Broncho system henviser til oplysninger, der er relevante for aScope 4 Broncho aView
skaermen og tilbehgr. Medmindre andet er angivet, henviser aScope 4 Broncho til alle varianter
af aScope 4 Broncho.

1.1. Tilteenkt anvendelse
aScope 4 Broncho endoskoperne er beregnet til anvendelse sammen med en aView monitor,
endoterapitilbehor og andet hjaelpeudstyr til endoskopi inden for luftveje og trakeobronkialtree.

1.2. Indikationer for anvendelse

aScope 4 Broncho systemet er beregnet til anvendelse i et hospitalsmilje. aScope 4 Broncho er
beregnet til engangsbrug hos voksne. Det er godkendt til falgende endotrakealtuber (ET),
dobbeltlumentuber (DLT) og endoskopisk tilbehor (EA) med storrelsen:

Mindste Minimumsterrelse  Mindste
indvendige for DLT arbejdskanalbredde
diameter for for EA
ET-tuber
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0 mm 35Fr optil 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr op til 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - op til 2,6 mm

Der gives ingen garanti for, at de valgte instrumenter ved udelukkende anvendelse af denne minimumbredde
for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.

1.3. Advarsler og forsigtighedsregler

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

ApVARSLER /I\

1. aScope 4 Broncho er engangsudstyr og skal handteres i overensstemmelse med
godkendt medicinsk praksis for sadant udstyr for at undgé kontaminering af aScope 4
Broncho fer indfering.

2. aScope 4 Broncho billederne mé ikke bruges som selvsteendig diagnostik af en given
patologi. Laeger skal fortolke og begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i
henhold til patientens kliniske kendetegn.

3. Brug ikke aktivt endoskopisk tilbeher sdsom lasersonder og elektrokirurgisk udstyr
sammen med aScope 4 Broncho, da dette kan medfgre skade pa patienten eller
beskadigelse af aScope 4 Broncho systemet.

4. aScope 4 Broncho ma ikke benyttes, hvis det er beskadiget, eller hvis en del af
funktionskontrollen (se afsnit 4.1) mislykkes.

5. Forseg ikke at rense aScope 4 Broncho og genbruge det, da det er et engangsprodukt.
Genbrug af produktet kan forarsage kontamination, hvilket kan medfere infektioner.

6. aScope 4 Broncho ma ikke anvendes, nér der tilferes patienten yderst brandfarlige
anaestesigasser. Dette kan bringe patienten i fare for skader.

7. aScope 4 Broncho ma ikke anvendes i et MRI-miljg.
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20.

21.

22.

23.

24,
25.

aScope 4 Broncho ma ikke anvendes under defibrillering.

Ma kun anvendes af kvalificerede lzeger, som er traenet i kliniske endoskopiske teknikker
og procedurer.

Brug ikke for stor kraft, nér du fremferer, betjener eller fjerner aScope 4 Broncho.
Patienten skal veere forsvarligt overvaget under hele proceduren.

Observer altid det endoskopiske livebillede pa aView, nar aScope 4 Broncho feres ind
eller treekkes ud, nar den bgjelige del eller sugningen er i brug. Geres dette ikke, kan
patienten komme til skade.

aScope 4 Broncho ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller emballagen
er beskadiget.

Endoskopets distale ende kan blive varm pé grund af varme fra emissionsdelen. Undga
lengerevarende kontakt mellem spidsen af enheden og slimhinden, da langvarig,
vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.

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

Den distale spids skal vaere i neutral, ikke-bgjet stilling, ndr aScope 4 Broncho traekkes
ud. Styreknappen ma ikke betjenes, da dette kan fore til patientskade og/eller
beskadige aScope 4 Broncho.

Indfer ikke og traek ikke aScope 4 Broncho ud, og anvend ikke den bgjelige del, mens
det endoskopiske tilbeher star ud fra den distale ende af arbejdskanalen. Dette kan
medfgre patientskade.

. Serg altid for, at den bgjelige del holdes lige, nar der indfgres eller traekkes

endoskopisk tilbehor ud fra arbejdskanalen. Styreknappen ma ikke betjenes, og der
ma aldrig anvendes for stor kraft, da dette kan fore til patientskade og/eller beskadige
aScope 4 Broncho.

Udfer altid en visuel kontrol i henhold til instrukserne i denne brugsanvisning, inden
aScope 4 Broncho anbringes i en affaldsbeholder.

Elektronisk udstyr og aScope 4 Broncho systemet kan forstyrre hinandens normale
funktion. Hvis aScope 4 Broncho systemet anvendes ved siden af eller stablet med
andet udstyr, skal det kontrolleres, at bade aScope 4 Broncho systemet og det andet
elektroniske udstyr fungerer normalt under disse forhold, for det anvendes. Det kan
veere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, som for eksempel at dreje eller
flytte udstyret eller afskaerme det rum, udstyret bruges i.

aScope 4 Broncho bestar af dele, der leveres af Ambu. Disse dele ma kun udskiftes med
Ambu-godkendte dele. Manglende overholdelse heraf kan medfere patientskade.
Kontroller omhyggeligt, om billedet pa skaermen er et livebillede eller et optaget
billede, og bekraeft, at billedet vender som forventet.

For at undga risiko for elektrisk sted ma aScope 4 Broncho systemet kun sluttes til et
lysnet med beskyttelsesjording. aScope 4 Broncho systemet kobles fra lysnettet ved at
tage stikket ud af stikkontakten.

Kontroller altid kompatibiliteten med endotracheale tuber og dobbeltlgbede tuber.
Hvis der opstar funktionsfejl under den endoskopiske procedure, skal proceduren straks
indstilles, og endoskopet skal traekkes ud.

FORHOLDSREGLER

1.

Hav et passende backup-system klart til ojeblikkelig anvendelse, saledes at proceduren

kan fortseettes, selv om der forekommer en fejl.

Veer opmaerksom pa ikke at beskadige indferingsslangen eller den distale spids, nar De

anvender skarpe genstande sasom nale i kombination med aScope 4 Broncho.

Veer forsigtig ved manevrering af indferingsslangens distale spids, og serg for, at den

distale spids pa indferingsslangen ikke rerer andre genstande, idet det kan medfgre

beskadigelse af udstyret. Den distale spids’ linseoverflade er skrgbelig, og der er risiko

for billedforvraengning.

Der ma ikke udeves stor kraft pa den bgjelige del, idet dette kan fore til beskadigelse af

udstyret. Eksempler pa upassende handtering af den bgjelige del omfatter:

- Manuelle vrid.

- Anvendelse heraf i en ET-tube eller i alle andre tilfelde, hvor der maerkes en modstand.

- Indfering heraf i en forformet tube eller trakeostomitube, idet den ikke bgjes i samme
retning som tubens kurve.
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Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter laegeordination.
aScope 4 Broncho handtaget skal forblive terre under klargering, brug og opbevaring.
Posen eller papkassen ma ikke abnes med en kniv eller andre skarpe instrumenter.

Seet slangen godt fast pa sugekonnektoren, for sugningen pabegyndes.

Hvis nedvendigt fjernes sekret eller blod fra luftvejene for og under indgrebet. Til dette
formal anvendes sugefunktionen pa en passende sugning.
10. Der skal veere et vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) eller mindre ved sugning. Ved et for
hgjt vakuum kan det vaere sveert at afslutte sugningen.

2. Systembeskrivelse

aScope 4 Broncho kan tilsluttes til aView skaermen. Yderligere oplysninger om aView skaermen

kan findes i brugsanvisningen til aView.
2.1. Systemets dele

Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Engangsudstyr:

&W% L e ‘

60cm/23.6"

Artikelnumre:

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

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular og aScope 4 Broncho Large fas ikke i alle

lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Produktnavn Farve

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Orange
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Gron
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gra

Kompatible produkter: Ambu® aView™

(Flergangs)

Ydre diameter
[mm]

min 5,8; maks 6,3

min 5,0; maks 5,5
min 3,8; maks 4,2

Artikelnumre:

Indre diameter
[mm]

min 2,6
min 2,0
min 1,2

405001000 Model nr. JANUS-W08-R10

(SW version v1.XX)*

405002000 Model nr. JANUS2-W08-R10

(SW version v2.XX)

For aView modelnr., se venligst maerkaten pa bagsiden af aView.
aView fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

* aScope 4 Broncho har begranset ydeevne med hensyn til billedkvalitet pa en aView

model nr. JANUS-W08-R10.
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2.2, aScope 4 Broncho dele

Nr. Del Funktion Materiale
1 Handtag Passer til hojre og venstre hand MABS
2 Styreknap Bevaeger den distale spids op eller ned i POM
enkeltplan
3 Arbejdskanalens Muligger instillation af vaesker og MABS +
dbning indfering af endoskopisk tilbehor silikone
- Arbejdskanal Kan anvendes til instillation af vaesker, PU
sugning og indfgring af endoskopisk
tilbehor
4 Sugekonnektor Muligger tilslutning af sugeslanger MABS
5 Sugeknap Aktivere sugningen, nar den trykkes ned MABS
6 Konnektor til tube Sikrer fastgerelse af slanger med TPE-
standardkonnektor under proceduren legering
7 Indferingsslange Fleksibel luftvejsindferingsslange PU
8 Bojelig del Mangvrerbar del PU
9 Distale ende Indeholder kameraet, lyskilden (to LED'er) ~ Epoxy
og arbejdskanalens udgang
7-8-9  Indfert del Indfgringsslangen, den bgjelige del og Se ovenfor
den distale ende tilsammen
10 Konnektor pa Forbinder til den bla kontakt pa aView pvc
aScope 4 Broncho
kabel
1 aScope 4 Broncho Overferer billedsignalet til aView pvc
kabel
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12 Handtagsbeskyttelse ~ Beskytter sugekonnektoren under PP
transport og opbevaring. Fjern inden

brug.

13 Beskyttelsesror Beskytter indfgringsslangen under PP
transport og opbevaring. Fjern inden
brug.

14 Introducer Til at lette indfering af Luer Lock-spregjter PC

og blgdt endoskopisk tilbehor gennem
arbejdskanalen

- Emballage Steril barriere Pap, tyvek

Forkortelser: MABS (methylacrylonitrilbutadienstyren), PU (polyuretan), TPE (termoplastisk
elastomer), PP (polypropylen), PC (polycarbonat), POM (polyoxymethylen).

3. Symbolforklaring
Symboler for aScope 4 Betydning
Broncho udstyr
7N
&mwm e " aScope 4 Broncho indfgringsslangens arbejdsleengde.
@ Maks. OD Maksimal bredde pa indfert del (maksimal ydre diameter).
@ Min. ID Min. bredde pa arbejdskanal (min. indvendig diameter).
A
J—F Synsfelt.
~
@ Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller
emballagen er beskadiget

Dette produkt er ikke fremstillet med naturgummilatex.

e o Temperaturbegraensning: mellem 10 °C (50 °F)
50°F 0g 40 °C (104 °F) i driftsmiljoet.
S Luftfugtighedsbegraensning: relativ luftfugtighed mellem
P~ 30 0g 85 % i driftsmiljget.
“m Atmosfeerisk trykbegraensning: mellem 80 og 109 kPa i
e driftsmiljoet.

Se brugsanvisningen.

M Producent.

C € CE-maerke. Produktet overholder kravene i Radets direktiv
0086 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

Anvendes for, efterfulgt af AAAA-MM-DD.

°
Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel.

STERILE [ EO] Sterilt produkt, ETO-steriliseret.
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Produktet ma ikke genbruges.

- Referencenummer.

m Lotnummer, batchkode.

@
¢ us UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA.

A Advarsel.

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

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

1.
2.
3.

Kontroller, at posens forsegling er ubeskadiget. (1a

Fjern beskyttelseselementerne fra handtaget og fra indfgringsslangen. b

Kontroller, at der ikke er urenheder eller skader pa produktet sasom ru overflader, skarpe
kanter eller fremspring, som kan veere til fare for patienten. (1¢

Se brugsanvisningen til aView vedrgrende klargering og eftersyn af aView skeermen (2
Kontrol af billedet

1.

w

Tilslut aScope 4 Broncho til aView ved at forbinde den hvide aScope 4 Broncho
konnektor med bla pil med den tilsvarende bld hunkonnektor pa aView. Veer
omhyggelig med at rette pilene ind i forhold til hinanden, nér aScope 4 Broncho
konnektoren seettes i aView skaermen. (3

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

Tilpas eventuelt billedindstillingerne pé aView (se brugsanvisningen til aView).

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

Klargering af aScope 4 Broncho

1.

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

Ved brug af en sprgjte skal der indferes 2 ml sterilt vand i arbejdskanalens dbning (ved
brug af Luer Lock-sprgjte anvendes den vedlagte introducer). Tryk pa stemplet, og
kontroller, at der ikke er utaetheder, og at vandet Igber ud af den distale ende. 5b

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

Kontroller i givet fald, at det endoskopiske tilbeher i den rigtige storrelse kan fores
gennem arbejdskanalen uden modstand. Den vedlagte introducer kan anvendes for at
lette indsaettelsen af bladt tilbeher sdsom mikrobiologiske borster. 5d

Hvis det er relevant, skal det bekraeftes, at endotracheale tuber og dobbeltlgbede tuber er
kompatible med aScope 4 Broncho, inden indgrebet pabegyndes.

4.2. Betjening af aScope 4 Broncho

Hold aScope 4 Broncho, og manipuler dets spids 6a

Héndtaget p& aScope 4 Broncho kan holdes i venstre eller hgjre hand. Den hand, som ikke holder
aScope 4 Broncho, kan bruges til at fore indfgringsslangen frem i patientens mund eller nzese.
Brug tommelfingeren til at bevaege styreknappen, og brug pegefingeren til at styre
sugeknappen. Styreknappen bruges til at bgje og straekke spidsen pa aScope 4 Broncho i
vertikal retning. Nar styreknappen bevaeges nedad, bgjes spidsens forreste del opad (flexion).
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Nar den beveaeges opad, bgjes spidsens bageste del nedad (extension). Indferingsslangen skal
hele tiden holdes sé lige som muligt, séledes sikres en optimal bgjningsvinkel pa spidsen.

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

Indfering af aScope 4 Broncho 7a

Smer indfgringsslangen med et smgremiddel af medicinsk kvalitet, nar aScope 4 Broncho fores
ind i patienten. Hvis kamerabilledet fra aScope 4 Broncho bliver utydeligt, kan spidsen renses
ved at kere spidsen forsigtigt mod slimhindevaeggen eller tage aScope 4 Broncho ud og rense
spidsen. Nar aScope 4 Broncho indfgres gennem munden, anbefales det at benytte en
tungeholder for at forhindre, at aScope 4 Broncho beskadiges.

Instillation af veesker 7b

Veesker kan instilleres via arbejdskanalen ved at indfere en sprgjte i arbejdskanalens abning
gverst pa aScope 4 Broncho. Ved brug af en Luer Lock-sprgjte skal den vedlagte introducer
anvendes. Saet sprgjten helt ind i arbejdskanalens abning eller introduceren, og tryk pa
stemplet, sa vaesken instilleres. Serg for, at der ikke suges under denne proces, idet dette leder
de instillerede vaesker ind i sugesystemet. For at sikre, at der ikke er vaeske tilbage i kanalen,
skal den skylles med 2 ml luft.

Aspiration 7¢

Nar der er forbundet et sugesystem med sugekonnektoren, kan sugning ske ved at trykke pa
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.

Indfering af endoskopisk tilbehor 7d

Serg altid for at vaelge den rigtige sterrelse endoskopisk tilbeheor til aScope 4 Broncho (se afsnit
1.2). Kontroller det endoskopiske tilbehgr, inden det tages i brug. Hvis der forekommer
uregelmaessigheder i driften eller af det ydre, skal tilbehgret udskiftes. Indfer det endoskopiske
tilbeher i arbejdskanalens abning, og fer det forsigtigt frem gennem arbejdskanalen, indtil det
er synligt pa aView. Den vedlagte introducer kan anvendes for at lette indsaettelsen af bladt
tilbeher sasom mikrobiologiske barster.

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

4.3. Efter brug

Visuel inspektion (9

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

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

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

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

Kobl aScope 4 Broncho fra aView 0. aScope 4 Broncho er beregnet til engangsbrug. aScope 4
Broncho betragtes som inficeret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.
Udstyret ma ikke leegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester
eller fordrsage fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle rengorings-
og sterilisationsmetoder.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

aScope 4 Bronchos funktion opfylder kravene i:

- Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

- IEC 60601-1 2. udg. Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav.

- IEC 60601-1 udg. 3.1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber.

- IEC 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Saerlige krav til sikkerhed af udstyr til brug
ved endoskopi.

-1S0 8600-1: Optik og fiberoptik - Medicinske endoskoper og endoterapianordninger - Del 1:
Generelle krav.

- IEC 60601-1-2: Elektromedicinsk udstyr — del 1-2 Generelle sikkerhedskrav - Parallel standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet - Bestemmelser og prevninger.

- 1S0 10993-1: Biologisk evaluering af medicinsk udstyr — del 1: Vurdering og prevning inden
for raimmerne af et risikoledelsessystem

- 1SO 594-1: Koniske forbindelser med 6% (Luer) studs for sprgjter, kanyler og andet saerligt
medicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav.

5.2. aScope 4 Broncho specifikationer

Indfert del aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large
- o

Bojelig del' [ 180 180 1804 180V 180N 160V

Diameter pa indfgringsslange [mm, ()] 3.8 (0.15) 5.0 (0.20) 5.8 (0.23)

Diameter pa distal ende [mm, (")] 4.2 (0.16) 5.4(0.21) 6.2 (0.24)

Maksimal diameter pa indfgringsdel 4.3 (0.17) 5.5(0.22) 6.3 (0.25)

[mm, (")]

Mindste storrelse endotrakealtube 5.0 6.0 7.0

(ID) [mm]

Mindste 35 41 -

dobbeltlumentubestgrrelse (ID) [Fr]

Arbejdsleengde [mm, ()] 600 (23.6) 600 (23.6) 600 (23.6)

Kanal aScope 4 aScope 4 aScope 4

Minimumbredde pa
instrumentkanal? [mm, (")]

Broncho Slim

1.2 (0.047)

Broncho Regular

2.0(0.079)

Broncho Large

2.6 (0.102)
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Opbevaring og transport

Transporttemperatur [°C, (°F)]

Anbefalet opbevaringstemperatur®

[°C, °P)]
Relativ luftfugtighed [%]

Atmosfeerisk tryk [kPa]

Optisk system
Synsfelt [°]
Feltdybde [mm]
Belysning
Sugekonnektor

Konnektorslangens ID [mm]
Sterilisering

Steriliseringsmetode
Driftsmiljo

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

Atmosfeerisk tryk [kPa]

Hojde over havets overflade [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~77)

30~85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

D7 +/-1
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

ETO

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

30~85

80~ 109

<2000

Veer opmaerksom pa, at det kan pavirke bgjningsvinklen, hvis indferingsslangen ikke holdes strakt.
Der gives ingen garanti for, at det valgte tilbehor ved udelukkende anvendelse af denne
minimumbredde for instrumentkanalen er kompatibel ved kombination.

Opbevaring under hgjere temperaturer kan pavirke holdbarheden.



6. Fejlfinding

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

arsagen og afhjaelpe fejlen.

Problem

Mulig arsag

Anbefalet foranstaltning

Intet livebillede pa skeer-
mens venstre side, men
brugergraensefladen er
vist pa displayet, eller
billedet, der vises i
venstre side, er frosset

aScope 4 Broncho ikke
sluttet til aView.

Slut et aScope 4 Broncho til
den bla port pa aView.

aView og aScope
4 Broncho har

kommunikationsproblemer.

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

stremknappen.
aScope 4 Broncho Udskift aScope 4 Broncho
er beskadiget. med et nyt.

Der vises et lagret billede i
den gule filstyringsfane.

Ga tilbage til livebillede ved

at trykke pa den bla fane
livebillede, eller genstart aView
ved at holde stramknappen
nede i mindst to sekunder. Nar
aView er slukket, genstartes
den ved at trykke endnu en
gang pa stramknappen.

Darlig billedkvalitet

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

Gnid forsigtigt den distale
spids mod slimhinden. Hvis
linsen ikke kan renses pa
denne made, skal aScope 4
Broncho fjernes, og linses skal
torres med steril gaze.

Manglende eller nedsat
sugekapacitet eller
besveer med at indfgre
endoskopisk tilbehgr
gennem kanalen

Kanal blokeret.

Rens arbejdskanalen ved hjaelp
af en rensebarste, eller skyl
arbejdskanalen med sterilt
saltvand ved hjzlp af en sprgjte.
Bevaeg ikke sugeventilen, mens
vaesken instilleres.

Sugepumpen er ikke
aktiveret eller ikke tilsluttet.

Aktiver pumpen, og kontroller
tilslutningen af sugeslangen.

Sugeventilen er beskadiget.

Klarger et nyt aScope 4
Broncho.

Endoskopisk tilbeher indfort i
arbejdskanalen (relevant ved
manglende eller nedsat sug).

Fjern det endoskopiske
tilbeheor. Kontroller, at
tilbehgret har den anbefalede
storrelse.

Den bgjelige del befinder
sig ikke i neutral position.

Flyt den bgjelige del til
neutral position.

Bladt endoskopisk tilbehear
er sveert at fore gennem
arbejdskanalens lukning.

Brug vedlagte introducer.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das aScope 4 Broncho in
Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert
und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhiltlich. In den hier gegebenen
Anleitungen werden keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt. Sie beschreiben
ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmafBnahmen zur Bedienung des aScope
4 Broncho. Vor dem ersten Einsatz des aScope 4 Broncho ist es unerlasslich, dass der Bediener
des Gerats Uber ausreichend Erfahrung mit endoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt
und mit dem Verwendungszweck und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen, Indikationen
und Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fir das aScope 4 Broncho wird keine Gewéhrleistung gegeben.

In diesem Dokument sind mit aScope 4 Broncho ausschliellich Anweisungen fiir das Endoskop
gemeint, wahrend sich aScope 4 Broncho-System auf Informationen bezieht, die fur das aScope 4
Broncho und den aView-Monitor sowie fiir Zubehérkomponenten wichtig sind. Wenn nicht
anders angegeben, sind mit aScope 4 Broncho alle Varianten des aScope 4 Broncho gemeint.

1.1. Zweckbestimmung

Die aScope 4 Broncho Endoskope wurden fiir den Gebrauch in Kombination mit dem aView
Monitor, mit endotherapeutischem Zubehdr und anderen Zusatzgeraten zur Verwendung
wahrend der Endoskopie innerhalb der Atemwege und des Tracheobronchialbaums entwickelt.

1.2. Indikationen

Das aScope 4 Broncho ist fiir den Einsatz in einer Klinikumgebung vorgesehen. Das aScope 4
Broncho ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Anwendung bei Erwachsenen. Das Produkt
wurde fir Endotrachealtuben (ETT), Doppellumentuben (DLT) und Endoskopiezubehdr (EZ) der
folgenden Grof3en einer Untersuchung unterzogen:

Minimaler ETT- Kleinste Mindestbreite
Innendurchmesser ~ DLT-GroBe EZ-Arbeitskanal

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr bis zu 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr bis zu 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - bis zu 2,6 mm

Es besteht keine Garantie, dass Instrumente, die nur aufgrund der Mindestbreite des Instrumentenkanals
ausgewahlt wurden, in Kombination kompatibel sind.

1.3. Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Gerate fiihren. Ambu lehnt jegliche Haftung fiir Schaden
am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgemaB3e Benutzung
zuriickzufiihren sind.

WARNHINWEISE /1\

1. Das aScope 4 Broncho ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung und die
Handhabung muss nach medizinisch anerkannter Praxis erfolgen, damit es vor dem
Einflihren des aScope 4 Broncho nicht zu einer Kontamination kommt.

2. aScope 4 Broncho-Bilder diirfen nicht ausschlieBlich zur Diagnose von Erkrankungen
herangezogen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
Verfahren und den klinischen Kennzeichnen des Patienten interpretieren und belegen.

3. Verwenden Sie kein aktives Endoskopiezubeh&r wie zum Beispiel Lasersonden oder
elektrochirurgische Geréte in Verbindung mit dem aScope 4 Broncho, da dies zu einer
Verletzung des Patienten oder Beschadigung des aScope 4 Broncho fiihren kann.

4. Das aScope 4 Broncho nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder ein Teil der
Funktionspriifung (siehe Abschnitt 4.1) fehlschlagt.
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20.

21.

22.

23.

24,
25.

Das aScope 4 Broncho darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es sich
um ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung handelt. Die Wiederverwendung
des Produkts kann zu einer Kontamination flihren, aus der sich Infektionen entwickeln
kénnen.

Das aScope 4 Broncho darf nicht in Verbindung mit brennbaren Andsthesiegasen
benutzt werden. Dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren.

Das aScope 4 Broncho darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.

Das aScope 4 Broncho darf nicht wéhrend der Defibrillation verwendet werden.

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

Wenden Sie keine UberméaBige Kraft an, wenn Sie das aScope 4 Broncho im Arbeitskanal
vor- oder zurtickbewegen.

Patienten sind wéahrend der gesamten Anwendung angemessen zu Gberwachen.
Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des aScope 4 Broncho sowie beim
Verwenden der biegbaren Sektion oder beim Absaugen immer das Live-Bild auf dem
aView Monitor. Ein Nichtbeachten dieser Anweisungen kann zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

Das aScope 4 Broncho nicht verwenden, wenn das Siegel der Produktionssterilisation
oder seine Verpackung beschadigt ist.

Die Temperatur am distalen Ende des Endoskops kann durch das Aufheizen des LED-
Teils steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der Spitze des Geréats und der
Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.
Achten Sie stets darauf, dass ein mit dem Absauganschluss verbundener Tubus an ein
Absauggerdt angeschlossen ist.

Das distale Ende muss sich beim Herausziehen in der neutralen und nicht
abgewinkelten Position befinden. Bewegen Sie den Biegehebel nicht, da dies zu
Verletzungen des Patienten und/oder Schaden am aScope 4 Broncho fiihren kénnte.
Schieben Sie das aScope 4 Broncho nicht vor oder zuriick und bewegen Sie die biegbare
Sektion nicht, wenn das Endoskopiezubehor aus dem distalen Ende des Arbeitskanals
herausragt, da andernfalls der Patient verletzt werden kénnte.

Achten Sie immer darauf, dass die biegbare Sektion gerade ist, wenn Sie ein
Endoskopiezubehérteil in den Arbeitskanal einfiihren oder daraus entfernen. Bewegen
Sie den Biegehebel nicht und wenden Sie keine tibermaBige Kraft an, da dies zu
Verletzungen des Patienten und/oder Schaden am aScope 4 Broncho fiihren kénnte.
Fiihren Sie gemaB den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung eine Sichtpriifung
durch, bevor Sie das aScope 4 Broncho in einem Abfallbehélter entsorgen.
Elektronische Gerdte und das aScope 4 Broncho-System konnen ihre jeweilige normale
Funktion gegenseitig beeintrachtigen. Wird das aScope 4 Broncho-System in
unmittelbarer Nahe von anderen Geraten betrieben, muss die einwandfreie Funktion
des aScope 4 Broncho-Systems und der anderen elektronischen Gerate vor der
Verwendung tiberwacht und tiberpriift werden. Méglicherweise ist eine
Neuausrichtung oder eine Verlagerung der Ausstattung oder eine Abschirmung des
genutzten Raums erforderlich.

Das aScope 4 Broncho-System besteht aus den von Ambu gelieferten Teilen. Diese Teile
dirfen nur durch von Ambu autorisierte Teile ersetzt werden. Ein Nichtbeachten dieser
Anweisungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Achten Sie darauf, ob es sich beim angezeigten Bild auf dem Monitor um ein Live-Bild
oder eine Aufzeichnung handelt und stellen Sie sicher, dass das Bild/die Aufzeichnung
wie erwartet ausgerichtet ist.

Um Stromschlage zu vermeiden, darf das aScope 4 Broncho-System nur an ein
Stromnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden. Um das aScope 4 Broncho-System
vom Stromnetz zu trennen, ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Immer die Kompatibilitat mit Endotrachealtuben und Doppellumentuben prifen.

Im Falle einer Fehlfunktion wahrend des endoskopischen Verfahrens das Verfahren
sofort unterbrechen und das Endoskop herausziehen.
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SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Beachten Sie bei der Verwendung scharfer Gegenstéande mit dem aScope 4 Broncho,
wie z. B. Nadeln, dass der Einfihrungsschlauch oder die distale Spitze nicht
beschddigt werden.

3. Behandeln Sie die distale Spitze des Einfihrungsschlauchs mit Vorsicht. Sie darf nicht
mit anderen Gegenstanden in Kontakt kommen, da dies zu einer Beschadigung des
Gerats fihren kann. Die Linsenoberflache der distalen Spitze ist empfindlich, daher
kann es zu optischen Verzerrungen kommen.

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

- Manuelles Verdrehen.

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

- Einfuhren in einen vorgeformten Tubus oder Tracheostomietubus, wenn die
Biegerichtung nicht an die W6lbung des Tubus angepasst wurde.

5. Gemal US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Gerate lediglich von einem Arzt
oder auf dessen Anweisung verkauft werden.

6. Achten Sie darauf, dass der Griff des aScope 4 Broncho wéhrend der Vorbereitung,
Verwendung und Lagerung trocken gehalten wird.

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

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

9. Vorund wéhrend des Eingriffs gegebenenfalls Sekrete und Blut aus den Atemwegen
entfernen. Zu diesem Zweck kann eine geeignete Absaugvorrichtung verwendet werden.

10. Wenden Sie zum Absaugen ein Vakuum von 85 kPa (638 mmHg) oder weniger an. Ein
zu groBes Vakuum kann das Beenden des Absaugvorgangs erschweren.

2. Systembeschreibung
Das aScope 4 Broncho kann an den aView-Monitor angeschlossen werden. Informationen zum
aView-Monitor entnehmen Sie bitte der aView-Bedienungsanleitung.

2.1. Systemteile

Ambu® aScope™ 4 Broncho Teilenummern:
- Einwegkomponente:

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

D 7/§ —
& I
o « 60cm/236"

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular und aScope 4 Broncho Large sind nicht in
allen Landern erhéltlich. Bitte wenden Sie sich an Ihr Vertriebsbiiro vor Ort.

Produktbezeichnung Farbe AuBendurch Innendurck
[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Orange  Min 5,8; Max 6,3 Min 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Griin Min 5,0; Max 5,5 Min 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Grau Min 3,8; Max 4,2 Min 1,2
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Kompatible Gerdte: Ambu® aView™ Teilenummern:

405001000 Modell-Nr. JANUS-W08-R10
(SW-Versionen v1.XX)*

S 405002000 Modell-Nr. JANUS2-W08-R10
(Wiederverwendbar) (SW-Versionen v2.XX)

Die Modell-Nr. des aView ist auf der Riickseite des Etiketts auf dem aView zu finden.
aView ist nicht in allen Landern erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an lhr Vertriebsbtiro vor Ort.

* aScope 4 Broncho hat beim aView mit der Modell-Nr. JANUS-W08-R10 eine eingeschrankte Bildqualitat.

2.2, aScope 4 Broncho - Bestandteile
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Nr. Teil Funktion Material

1 Griff Geeignet fiir die linke und rechte Hand MABS

2 Steuerhebel Bewegt das distale Ende in einer Ebene  POM
nach oben oder unten

3 Arbeitskanalanschluss Ermoglicht das Einfillen von MABS +
Flissigkeiten und das Einfiihren von Silikon
Endoskopiezubehor

- Arbeitskanal Kann fir die Instillation von PU
Flissigkeiten, den Absaugvorgang und
das Einfiihren von Endoskopiezubehor
verwendet werden.

4 Absauganschluss Ermdglicht den Anschluss eines MABS
Absaugschlauches

5 Absaugtaste Driicken, um die Absaugfunktion MABS
zu aktivieren

6 Tubusanschluss Erméglicht die Fixierung von Tuben mit  TPE-
einem Standardanschluss wahrend Legierung
des Verfahrens

7 Einfiihrungsschlauch Flexibler Teil zur Einfihrung in PU
die Atemwege

8 Biegbare Sektion Beweglicher Teil PU

9 Distales Ende Enthalt die Kamera, eine Lichtquelle Epoxy
(zwei LEDs) sowie den
Arbeitskanalausgang

7-8-9  Intubationsbereich Das ganze System, bestehend aus Siehe oben
Einflhrungsschlauch, biegbarer Sektion
und distalem Ende

10 Anschluss am aScope 4 Wird an die blaue Buchse am PvC

Broncho-Kabel aView angeschlossen

1 aScope 4 Broncho-Kabel  Ubertrégt das Bildsignal an den PVC
aView-Monitor

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

13 Schutzrohr Schitzt den Einfihrungsschlauch bei PP
Transport und Lagerung. Vor der
Anwendung entfernen.

14 Einfihrungsvorrichtung  Vereinfacht das Einfiihren von PC
Luer-Lock-Spritzen und weichem
Endoskopiezubehér in den Arbeitskanal

- Verpackung Sterile Schutzhiille Pappe,

Tyvek

Abkuirzungen: MABS (Methylmethacrylat-Acrylnitril-Butadien-Styrol), PU (Polyurethan), TPE
(Thermoplastisches Elastomer), PP (Polypropylen), PC (Polycarbonat), POM (Polyoxymethylen).
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3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir die aScope 4
Broncho Endoskope

Bedeutung

7\
'/ )

60cm/23.6"

K.ﬁ WWWV:%

Arbeitslange des
aScope 4 Broncho-Einflihrungsschlauchs.

@ Max. Gesamtdurchmesser

Maximale Breite des Intubationsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser).

@ Min. Innendurchmesser

Mindestbreite Arbeitskanal
(minimaler Innendurchmesser).

A
185 Blickfeld.

N

@ Nicht verwenden, falls die Schutzhiille des Produkts

oder die sterile Verpackung beschadigt sind.

) Dieses Produkt enthalt kein natdrliches Gummilatex.
40°C
104°F

Temperaturbeschrankung: zwischen 10 °C/50 °F
und 40 °C/104 °F in Betriebsumgebung.

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

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

Hersteller.

Bedienungsanleitung beachten.

CE-Kennzeichnung. Das Produkt erfullt die Richtlinie
93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte.

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil.

Zu verwenden bis, gefolgt von JJJJ-MM-TT.

Steriles Produkt, Sterilisation durch ETO.

Produkt zur einmaligen Verwendung.
Nicht erneut verwenden.

Artikelnummer.

Lotnummer, Chargen-Code.

Fur UL genehmigte Bauteile fiir Kanada und die
Vereinigten Staaten.

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

4.1. Vorbereitung und Priifung eines aScope 4 Broncho

Sichtpriifung des aScope 4 Broncho (1

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

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

3. Uberprifen Sie, ob Verunreinigungen oder Beschddigungen, wie raue Oberflichen,
scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu Verletzungen des Patienten fihren
kénnten. (1¢

Hinweise zur Vorbereitung und Uberpriifung des aView Monitors entnehmen Sie der

aView-Bedienungsanleitung (2

Uberpriifung des Bildes

1. Schlieen Sie das aScope 4 Broncho an den aView Monitor an, indem Sie den weif3en
aScope 4 Broncho-Stecker mit blauem Pfeil in die entsprechende blaue Buchse am aView
stecken. Bitte achten Sie beim AnschlieBen des aScope 4 Broncho-Steckers an den aView
Monitor darauf, dass die Pfeile aufeinander ausgerichtet sind. (3

2. Stellen Sie sicher, dass ein Live-Videobild auf dem Bildschirm angezeigt wird, indem Sie das
distale Ende des aScope 4 Broncho auf ein Objekt richten, z. B. auf Ihre Handfléche. (4

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

4. Wenn das Objekt nicht deutlich zu erkennen ist, saubern Sie die Linse mit einem
sterilen Tuch.

Vorbereitung des aScope 4 Broncho

1. Schieben Sie den Steuerhebel der biegbaren Sektion vorsichtig vor und zuriick, um die
biegbare Sektion so stark wie méglich zu biegen. Schieben Sie anschlieBend den Steuerhebel
langsam in die neutrale Position. Uberpriifen Sie, ob die biegbare Sektion leichtgédngig und
ordnungsgemaB funktioniert und in eine neutrale Position zurlickkehrt. 5a

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

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

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

5. Gegebenenfalls vor dem Beginn des Verfahrens tiberpriifen, ob die Endotrachealtuben
und Doppellumentuben mit aScope 4 Broncho kompatibel sind.

4.2, Bedienung des aScope 4 Broncho

Halten des aScope 4 Broncho und Bewegen der Spitze 6a

Der Handgriff des aScope 4 Broncho kann sowohl in der linken als auch in der rechten Hand
gehalten werden. Die andere Hand kann zum Vorschieben des Einfiihrungsschlauchs in den
Mund oder die Nase des Patienten verwendet werden.

Benutzen Sie den Daumen, um den Steuerhebel zu bedienen, und den Zeigefinger, um die
Absaugtaste zu bedienen. Der Steuerhebel dient dazu, die Spitze des aScope 4 Broncho auf
der vertikalen Ebene zu biegen und zu verldngern. Wird der Steuerhebel nach unten bewegt,
biegt sich die Spitze nach vorne (Flexion). Wird er nach oben bewegt, biegt sich die Spitze
nach hinten (Extension). Der Einflihrungsschlauch muss immer so gerade wie méglich
gehalten werden, um den optimalen Winkel der Spitze zu gewéhrleisten.
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Tubusanschluss 6b
Der Tubusanschluss dient dazu, einen ETT oder einen DLT mit einem ISO-Anschluss
sicher anzuschliefen.

Einfiithren des aScope 4 Broncho 7a

Verwenden Sie beim Einflihren des aScope 4 Broncho in den Patienten ein medizinisch
geeignetes Gleitmittel fur den Einfiihrungsschlauch. Wenn das Kamerabild des aScope 4
Broncho unscharf wird, kann die Spitze an der Schleimhautwand oder nach dem Entfernen
gereinigt werden. Wenn das aScope 4 Broncho oral eingefiihrt wird, empfiehlt sich die
Verwendung eines Mundstiicks, um es vor Beschddigungen zu schitzen.

Applikation von Fliissigkeiten 7b

Flissigkeiten konnen durch den Arbeitskanal mithilfe einer Spritze, die an den
Arbeitskanalanschluss des aScope 4 Broncho angeschlossen wird, appliziert werden. Bei der
Verwendung einer Luer-Lock-Spritze muss die beiliegende Einfihrungsvorrichtung verwendet
werden. Fiihren Sie die Spritze vollstandig in den Arbeitskanalanschluss oder die
EinfUhrungsvorrichtung ein und driicken Sie den Kolben, um die Flissigkeit einfullen. Wenden
Sie wahrend dieses Vorgangs nicht die Absaugfunktion an, da sonst die applizierten
Flussigkeiten ins Absaugsammelsystem geleitet werden. Um sicherzustellen, dass sich keine
Flussigkeit mehr im Kanal befindet, mit 2 ml Luft durchspdalen.

Aspiration 7¢

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

Einfiihren von Endoskopiezubehér 7d

Achten Sie immer darauf, fir die Verwendung mit dem aScope 4 Broncho passendes
Endoskopiezubehdr auszuwéhlen (siehe Abschnitt 1.2). Priifen Sie das Endoskopiezubehor vor
der Verwendung. Funktioniert es nicht einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschadigung zu
erkennen, ersetzen Sie es. Fihren Sie das Endoskopiezubehdr iber den Arbeitskanalanschluss
ein und schieben Sie es langsam durch den Arbeitskanal, bis es auf dem aView zu sehen ist. Die
beiliegende Einfiihrungsvorrichtung kann verwendet werden, um das Einflihren von weichen
Zubehorteilen wie Mikrobiologie-Blirsten zu vereinfachen.

Entfernen des aScope 4 Broncho (8

Achten Sie beim Entfernen des aScope 4 Broncho darauf, dass sich der Steuerhebel in der
neutralen Position befindet. Das aScope 4 Broncho langsam herausziehen und dabei das Live-
Bild auf dem aView im Auge behalten.

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung (9

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

2. Sind Anzeichen flir Schdden an der biegbaren Sektion, der Linse oder dem
Einfihrungsschlauch sichtbar? Wenn ja, priifen Sie die Unversehrtheit des Produkts und
stellen Sie fest, ob Teile fehlen.

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

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

Trennen Sie das aScope 4 Broncho vom aView 0. Das aScope 4 Broncho ist fir die
Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt. Das aScope 4 Broncho muss nach
Verwendung gemaR den ortlich geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte medizinische
Gerédte mit elektronischen Komponenten entsorgt werden. Das Gerédt nicht einweichen,
abspllen oder desinfizieren, da dies zur Bildung schadlicher Ablagerungen oder einer Stérung
des Gerats fiihren kann. Der Aufbau und das verwendete Material sind nicht fiir herkémmliche
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des aScope 4 Broncho entspricht den folgenden Normen und Richtlinien:

- Richtlinie 93/42/EWG des Rates Giber Medizinprodukte.

- DIN EN 60601-1 Ed. 2 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit.

- DIN EN 60601-1 Ed. 3.1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- DIN EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fir
die Sicherheit von endoskopischen Geraten.

- 1S0 8600-1: Optik und Photonik — Medizinische Endoskope und endotherapeutische
Geréte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

- DIN EN 60601-1-2: Medizinische elektrische Gerédte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit - Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen
und Prufungen.

-1S0O 10993-1: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Auswertung und
Prifung im Rahmen eines Risikomanagementverfahrens

- 1SO 594-1: Kegelverbindungen mit einem 6% (Luer)-Kegel fur Spritzen, Kanilen und
bestimmte andere medizinische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

5.2. aScope 4 Broncho - Technische Daten

Intubationsbereich aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
P ion! [°
Biegbare Sektion'[] 180N 180 180 180V 180N 160 W
Durchmesser 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8 (0,23)

Einfhrungsschlauch [mm, (")]
Durchmesser distales Ende [mm, (")] 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,2 (0,24)

Maximaler Durchmesser des 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
Intubationsbereichs [mm, ()]

MindestgrofBe des 50 6,0 7,0
Endotrachealtubus (ID) [mm]

Minimale 35 41 -
DoppellumentubusgréBe (ID) [Fr]

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

Mindestbreite des
Instrumentenkanals? [mm, (")]
Lagerung und Transport
Transporttemperatur [°C, (°F)]

Empfohlene
Lagertemperatur*[°C, (°F)]

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]
Optisches System

Blickfeld [°]

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

Relative Luftfeuchtigkeit [%]
Atmospharischer Druck [kPa]

Hohe [m]

aScope 4
Broncho Slim

aScope 4
Broncho Regular

aScope 4
Broncho Large

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

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80~ 109
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000

Bitte beachten Sie, dass der Biegewinkel beeintrachtigt wird, falls der Einfiihrungsschlauch nicht gerade

gehalten wird.

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

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

Problem

Mégliche Ursache

Empfohlene MaBhahme

Kein Live-Bild auf

der linken Seite,
Benutzeroberflache
wird jedoch angezeigt
oder das Bild auf der
linken Seite ist
eingefroren

aScope 4 Broncho ist
nicht an einen aView
angeschlossen.

SchlieBen Sie ein aScope 4
Broncho an den blauen
Anschluss des aView an.

Zwischen dem aView

und dem aScope 4
Broncho bestehen
Kommunikationsprobleme.

Flhren Sie beim aView einen
Neustart durch, indem Sie die
Einschalttaste mindestens 2
Sekunden lang driicken. Wenn
der aView ausgeschaltet ist,
starten Sie ihn durch erneutes
Driicken der Einschalttaste.

Das aScope 4 Broncho
ist beschadigt.

Ersetzen Sie das aScope 4
Broncho durch ein neues.

In der gelben Registerkarte
,Dateiverwaltung” wird ein
aufgezeichnetes Bild
angezeigt.

Gehen Sie zum Live-Bild zuriick,
indem Sie die blaue
Registerkarte driicken oder
fiihren Sie beim aView einen
Neustart durch, indem Sie die
Einschalttaste mindestens 2
Sekunden lang driicken. Wenn
der aView ausgeschaltet ist,
starten Sie ihn durch erneutes
Driicken der Einschalttaste.

Schlechte Bildqualitat

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

Reiben Sie die distale Spitze
sanft an der Schleimhaut.
Wenn die Linse auf diese Weise
nicht gereinigt werden kann,
entfernen Sie das aScope 4
Broncho und reinigen Sie die
Linse mit steriler Gaze.
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Fehlende oder
eingeschrénkte
Absaugfunktion

oder Schwierigkeiten
beim Einfiihren des
Endoskopiezubehdrteils
durch den Kanal

Blockierter Kanal.

Reinigen Sie den Arbeitskanal
mit einer Biirste oder spiilen
Sie ihn mit Hilfe einer Spritze
mit steriler Kochsalzl6sung. Das
Absaugventil muss beim
Einfullen von Flussigkeiten
ausgeschaltet sein.

Die Absaugpumpe ist
ausgeschaltet oder nicht
angeschlossen.

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

Das Absaugventil ist
beschadigt.

Bereiten Sie ein neues aScope 4
Broncho vor.

Endoskopiezubehdrteil

in Arbeitskanal eingefiihrt
(zutreffend, falls
Absaugung fehlt oder
eingeschrénkt ist).

Entfernen Sie das
Endoskopiezubehor.
Uberpriifen Sie, ob das
verwendete Zubehorteil die
empfohlene GréBe hat.

Die biegbare Sektion
befindet sich nicht in der
neutralen Position.

Bewegen Sie die biegbare

Sektion in die neutrale Position.

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

Verwenden Sie die beiliegende
Einfihrungsvorrichtung.
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1. ZnpavTtikég minpogopieg ~AtaBdaote mpiv Tn Xprion

Mptv n Xprion Tou aScope 4 Broncho, SiaBdote mpooekTIKA TIG Tapovoeg 0dnyieg acpaleiag. Ot
odnyieg xpriong evEEXETal va evnUEPWVOVTAL XWwPIG TponyoUpevn eidomoinon. Avtiypaga tng
Tpéxouoag €kSoonG mapéxovTal KATomy artipatog. AdRete umdyn oag 6Tt AuTéG ol 0dnyieg Sev
ene€nyolv oUTe avallouv TIG KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypd@ouv amwg Tn Bactkn Aeltoupyia Kat
TIG MPo@UAAEeLG Tou oxeTiCovTal pe Tn Asttoupyia Tou aScope 4 Broncho. Mpiv and v apyikn
XPrion Tou cuoTApaTtog aScope 4 Broncho, ivat onpavTikd ot XEIPIoTEG va €xouv AAPelL
KATAANAN eKTIAISEVOT OXETIKA HE TIG KAIVIKEG EVOOOKOTIIKEG TEXVIKES, KABWGE Kal va €Xouv
£€0IKEIWOEL pE TNV eVEESELypéVN XPrION, TIC TTPOEISOTIOINTELG, TIG CUGTACELG TIPOOOXNG,TIG
evOeifelg Kal TIC avTevSEi§elg TTOU TTEPIEXOVTAL OTIC TTAPOVTEG 0dNnYieg Xpriong.

Agev undipxel eyyunon yia to aScope 4 Broncho.

To mapov éyypago o 6pog aScope 4 Broncho avagépetal oTig 08nyieg Tou 16XUOLV HOVO Yid TO
£v80OKOTIO, EVW 0 OPOG aScope 4 Broncho system avagépetal oTIG TANPOYOPIE TTou oxeTiCovtal
Ue To aScope 4 Broncho, Tnv 006vn aView kat ta e§aptripata. EKTd¢ kat edv avagépeTal
Sla@opeTikd, To aScope 4 Broncho avagépetal oe dAa ta povtéla tou aScope 4 Broncho.

1.1. Xprion yta tnv omoia mpoopilerat

Ta evdookdmia aScope 4 Broncho €xouv oxedlaoTei yla xprion pe tnv 08o6vn aView, ta mpoobeta
e€aptpata evdobepamneiag kat GANo BondNTIKG EO0MAIOHO EVEOOKATTNONG HECW TWV AEPAYWYWV
Kal Tou Tpaxelofpoyxikol §évdpou.

1.2. Evéeigeig xpnong

To aScope 4 Broncho mpoopileTal yia xprion o€ VOOOKOUELaKO TepIBAANov. To aScope 4 Broncho
amoTeNEl CUOKEUN Hiag Xpriong, oxedlaopévng yla xprion oe evAAIKeG. Exel a§lohoynBei yia ta
akohouBa peyédn evdotpayelakwv ocwAvwy (ETT), cwArvwv Simhov auAov (DLT) kat
evbookomikwy e§aptnudtwy (EA):

EAaxioto péyebog EAayioto EAayioto mhdatog
€vOOTPaYEIOKOU uéyebog Kavaliov gpyaciag
OWANVa (ECWTEPLKN owAnva £VOOOKOTIKWY
S1apETPOC) SumAhov auAol e€aptnudtwv (EA)
aScope 4 Broncho 3.8/1.2 5,0 mm 35Fr éwgkal 1,2 mm
aScope 4 Broncho 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr éwg kal 2,0 mm
aScope 4 Broncho 5.8/2.8 7,0 mm - £w¢ Kal 2,6 mm

Agv mapéxeTal eyyvnon Ot Ta dpyava mou £xouv emAeyei BAcel Tou v Adyw AAXIOTOU TTAXOUG epyaciag Ba gival
ouppatd v xpnotpomoinfovv cuVSUAOTIKA.

1.3. Mpo&idonmoioeig Kat MPoPUAageig

TUuXOV N CUHHOPPWON HE TIG TTPOEISOTIOINTELS KAl TTPOPUAAEELG auTég SUvatal va oSnyroelL o€
TPAUMATIONO Tou aoBevoug iy BAARN Tou e€omAiopov. H Ambu dgv @épet oudepia euOUvVN yia
TUXOV {npia 6To cUGTNHA | MPOKANGN TPAVHATIOHOU 0TOV acOEVI), N OTMoia TPOKUTITEL
ané eo@alpévn xpron.

MPOEIAOIMOIHZEIZ &

1. To aScope 4 Broncho givat cuokeun piag xpriong Kat mpémel va xelpiletal ue TpoOTo mou
OUVASEL UE TNV ATTOSEKTN LATPIKN TTPAKTIKH YIA TETOIOU TUTTOU GUCKEUEG, TIPOG ATTOQUYI
HOAuvong Tou aScope 4 Broncho mpiv tnv elcaywyn.

2. Ot ekoveg amd tn cuokeur aScope 4 Broncho Sev mpémel va xpnoipomololvTal wg
ave€aptnteg SlayvwoTikég péBodol onmolacdrimote maboloyiag. Ot BepAmovTeg laTpoi
TIPETIEL VO EPUNVEVOLV KAl VA TEKUNPLWVOLV OTTOIASATIOTE E0pNUA pe AANEG peBOSoUC Kat
OUPPWVA PE TA KAVIKA XOPAKTNPIOTIKA TOU EKACTOTE A0BEVOUG.

3. Mn xpnotporoleite vepyd mpOoBeTa EVOOOKOTIKA E£APTAHATA, OTIWE aloBNTAPEC Aéllep
KOl NAEKTPOXELPOUPYIKO EOTAIOUS o€ cuvduaoud pe To aScope 4 Broncho, kaBwg avtd
£vOEXETaL VA TIPOKANEDEL TOV TPAUHATIONO Tou aoBevoug 1 BAGBN Tou aScope 4 Broncho.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Mn xpnoipomoleite To aScope 4 Broncho o€ mepimtwon mou éxel uTOOTE( omoladrmote
{nuia i o€ MEPIMTWON OTTOU O AEITOUPYIKOG EAEYXOG KATTOIOU £€0PTAMATOC (BA.evoTNTA
4.1) éxel QmMOTUXEL.

Mnv emiXeIPAOETE va KABAPICETE Kal va EMAVAXPNOIUOTIOIRCETE TO aScope 4 Broncho,
KOBWE TTPOKELTAL YIa CUOKEUN Hiag Xpriong. H emavaypnon Tou mpoiovTog umopei va
TPOKAAEDEL HOAUVON TIOL 08NYE( 0€ AOIMWEELG.

To aScope 4 Broncho 8ev mpémel va xpnotpomoleital Katd tnv mapoxn eEapeTIkd
£VPAEKTWV AvaloONTIKWY agpiwv oTov acBevr). AuTo gival mMOavov va POKANETEL
TPAUMATIONO TOU AcBev.

To aScope 4 Broncho 8ev mpémel va xpnotpomolgital o€ mepiBailov MRI.

Mnv xpnotpomoleite To aScope 4 Broncho katd tn Sidpkela amvidwong.

Na xpnotpomoleital povo améd KAaTapTIoUEVO TPOOWTTIKO KATAANNAA eKTTAISEVEVO OE
KAWVIKEG TEXVIKEG Kal Sladikaoieg evooKoOmnonG.

Mnv aokeite umePBOAIK TTiEGN KATA TNV TPOWONON, TO XEIPIOUO 1 TNV APAiPECT TOU
aScope 4 Broncho.

Ot acBeveic mpémel va mapakoAouBoUvTal EMAPKWE KATA TN SIApKELa TNG XPrionG.

Na mapatnpeite mavrote tn {wvtavr) €lkdéva evooKOmnong amé Tnv 086vn aView katd
Vv mpowbnon f TV agaipeon tou aScope 4 Broncho, Tn Aeitoupyia TOU KAUTMTTOUEVOU
TopEa 1 TNV avappo@non. H pn cupudp@waon e autod, eVOEXETAL VO TIPOKAANECEL TOV
TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG.

Mn xpnotpomoleite To aScope 4 Broncho o€ mepimtwaon mou €xel umooTei (nNud To
TIPOOTATEVUTIKO KAAUUMA ATTOOTEIPWONG I} N CUCKELAGIA TOU TTPOIOVTOG,.

To mep1PePIkO dKpo Tou evSookomiou evoéxeTal va BepuavOei Aoyw tng Béppavong amod
TO TUAMA EKTTOUTIG WTOG. ATOPUYETE TIG EMAPEG TAPATETAUEVNG SIAPKELAG HETAEL TOU
AKpOoU TNG CUOKEUG Kal TNG BAevvoydvou pepBpavng, KaBWG n TAapATETAPEVN EMAPK) LE
N BAevvoydvo PePBpAvn UMOPEL va TIPOKANEGEL TPAUHATIOHO TG BAEVVOYOVOU.

Na BeBaiwveote mavtote Tt 0 CWAvag Tou €xel ouvOeBEi 0TO CUVOECHO PO Eival
ouvdedepévog Pe pia cuoKeLr avappdPnong.

Katd tv agaipgon Tou evS0OKOTIOU, TO TTEPIPEPIKO AKPO TIPETIEL VA BpioKeTal O
0UGETEPN Kal pn KeKAWEVN B€on. Mnv Aettoupyeite Tn Aafr KAUYng, KabBwg autd evoéxeTal
va IPOKAAEDEL TOV TPAVHATIONS Tou acBevou fi/kat Tn BAGBN Tou aScope 4 Broncho.
Mnv mpowBeite, apaipeite To aScope 4 Broncho, 1 AeIToupyEiTe TOV KAUMTOUEVO TOpEA
EVW TA TTPOOOETA EVEOTKOTIKA £€0PTHHATA TIPOEEEXOUV OTTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
KavaAloU €pyaciag, KaBWE auTto evoéxeTal va TIPOKAAEDEL TOV TPAUUATIONO Tou acBevoug.
Na BeBaiwveoTe mAvtote OTL 0 KAUMTOUEVOG Topéag BpiokeTal o euBUYpapun Béon
KOTA TNV EI0AYWYN 1 TNV a@aipeon evog mpooBeTou voS0TKOTIKOU €EAPTAHATOC OTO
kavahi epyaaciag. Mnv Aetrtoupyeite Tn Aafri KAUYNG Kat UnV aoKE(Te TOTE UTTEPBOAIKN
SUvapn, KaBw¢ auTtéd evoéxeTal va TPOKAANEDEL TOV TPAUHATIONS TOU acBevolc fi/kat Tn
BA&BN Tou aScope 4 Broncho.

Na TpayHaTOTIOIEITE TAVTOTE £VaV OMTIKO EAEYXO CUPPWVA HE TIG TAPOVUOEC 08NYieg
XPNong mptv Tnv TomoBétnon Tou aScope 4 Broncho o€ k5o amoppippdtwy.

O NAeKTPIKAOG EOMAIOHOG KAl TO 0UOTNHA aScope 4 Broncho evdéxetal va emnpedcouv
TNV avtiotolxn opaAr AelToupyia Toug. e mePIMTWon mou To cUoTNpa aScope 4 Broncho
xpnolpomnoleitat Sim\a i o€ emar) pe AANov e€0mMAIopO, ENEYETE Kal eMPBEBAIWOTE TN
QUGLONOYIKI AEITOUPYIa TOU CUCTANATOC aScope 4 Broncho Kal Tou urtdAotmou
NAEKTPOVIKOU e€0MAIOPOU TIPIV TN Xprion Tou. EvdéxeTal va amarteital n uioBétnon
S1a81KACIOV PETPLACHOU, OTIWG O EMAVATIPOCAVATONCHOG, N METEYKATACTACT TOU
e€om\iopoU 1} N o@pAylon Tou SwWHATIOU OTO OTTOI0 XPNOIUOTIOLEITAL.

To aScope 4 Broncho amoteleital amd e§aptrpata mou mapéxovtal amd tnv eTalpeia
Ambu. Ta e€aptrpata autd mpémel va avtikabiotavtal povo amd e§aptripata
e€ovolodotnuéva amd tnv Ambu. H un cuppdpewon evoéxetal va poKaAEOEL TOV
TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG.

BeBaiwBeite 611 eAéyEate gav n elkdva mou poBAaiAeTal otnv 08dvn gival {wvtavn i
HayvNTOOKOTNHEVN Kal EMOANBEVOTE OTI O TPOCAVATOMOUOG TNG EIKOVAG Eival O
QAVOAUEVOUEVOC.

la va amotpéPete kivduvo nAektpomAngiag, To aScope 4 Broncho mpémel va cuvdéetal
Hbvo pe KUpLa TTapox PEVHATOC SIKTUOU UE TPOOTATEVTIKA Yeiwon. Na va
anmoouvS£oETE To cUOTNUA aScope 4 Broncho amo tnv mapoxr SIKTUou, apalpéoTeE TO
@16 amoé Tnv mpida.

Na e\éyxete mavta Tn cupBatdTNTa PE EVEOTPAXIOKOUG CWANVEG KAl CWARVEG

Sumhov auAou.

Edv mapouctaoTei Kamola SUGAEITOVPYIa KATA TN SIAPKELR TNG EVOOOKOTIIKIG
Sladikaociag, oTapatoTe apéowc Tn Stadikacia Kal amocVPETE To VEOOKATIO.
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MPOOYNAZEIX

1. Na éxete éva KaTAAANAO EPESPIKO cUOTNHA SLABETIHO Yl AUEDN XPHON, TIPOKEINEVOU
va umopei va ouvexloTei n Sladikacia og mePIMTWon TUXoUoAE AoTOXiAG.

2. Katd tn xprion atxpunpwv CUCKEVWV O€ OUVOUACHO UE To aScope 4 Broncho, A.x.
Behdveg, va gioTe 181aiTEPA TPOOEKTIKOI yla TNV Amo@uyr mPoKAnong {nuiag oto
OWANVA EI0AYWYNAG f} OTO TIEPIPEPLKO TOU AKPO.

3. Na €ioTe 181a{TEPA TTPOCEKTIKO{ OTO XEIPIOUO TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU CWARVA
£10AYWYNG KAl PNV EMTPETETE VA XTUTTA TTAVW O€ AANA aVTIKE{PEVA, KABWGS AUTO
evdéxetal va mpokahéoel BAAPN otov e€omAiopd. H em@Aavela Tou akoU 0T TTEPIPEPIKO
AaKpo gival eLBPAVOTN Kal EVEEXETAL VA TTAPOUCIAOTE! SIaoTPEBAWON TNG EIKOVAG.

4. Mnv aokeite urepBoAikr) SUVAUN OTO KAUMTOMEVO TOPED, KaBWG evdéxeTal va
mpokaléoete BAAPBN oTov eE0MAopd. ITa TapadEiyHaTa ECPANPEVOU XEIPIGHOU TOU
Kapmtépevou Topéa oupmepihaufBdvovrat:

- Xelpokivntn cuotpo®H.

- H Aertoupyia TnG ouoKELNG EVTOC EVOG EVOOTPAXEIKOU CWANvVA 1| O€ oTroladATIOTE
&N\n mepintwon émou mapatnpeital avtiotaon.

- H gl0aywyn Tou o€ éva owArva mpokaBopIiopévou OXAUATOG, UE TNV KaTtevBuvon
KAUYNG VA PNV QVTIOTOIXEE GTNV KAUTTUAN TOU GWARVA.

5. O opoomovSiakog vopog twv HMA meplopilel Tnv MWANCN AUTWVY TWV CUCKEVWVY amrd
1aTPO 1 KATOTIV EVTOARG AUTOU.

6. Awtnpriote Tn Aafri Tou cuoTipatog aScope 4 Broncho oteyvr katd tnv mpogTolpacia,
™ XPrion Kat Tnv amoBrikevon.

7. Mnv xpnOIUOTOIOETE payaipt i Ao aixpunpd dpyavo yia va avoi§eTe To 0AaKo
OUOKELOOIAG i} TO XAPTOKIBWTIO.

8. XTePEWOTE KATAAANAQ TIG CWANVWOELG 0TO CUVSECHO avappOPNONG TTPLV EQAPUOCETE
n Sadikacia avappdenong.

9. Edv amatteital, amopakpUVETE TIG EKKPIOEIG i} TO aipa amd Tov agpaywyod mpiv Kal Katd
N Stapketa Tng Sadikaciag. Mmopei va xpnotpomnolnBei KatdAAnAn cuokeun
avappoPnong yla auto TO OKOTIO.

10. E@appoote mieon 85 kPa (638 mmHg) 1} xapnAdtepn katd tn Stadikacia avappo@nong.
H gpappoyn peydAng misong evééxetal va duoxepdvel Tov TEppaTIopo Tng Stadikaciag
avappoenang.

2. Meprypagn TOU GUGTHHATOG
To aScope 4 Broncho pmopei va ouvdebei pe Tnv 006vn aView. Na mAnpo@opieg OXETIKA PE TNV
006vn aView, avatpé€te 0TI 0dnyieg xpriong aView.

2.1. E€apTtrjpata Tou ZUoTHHATOC

Ambu® aScope™ 4 Broncho Ap1Bpoi eaptnuatwv:
- ZUOKEVN piag xpriong:

7\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
. 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
@’m/ﬁ E i 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
M L 60cm/23.6"

Ta aScope 4 Broncho AemtoU peyéBouc, aScope 4 Broncho KavovikoU peyéBoug kat aScope 4
Broncho Meydlou peyéBoug Sev gival Stabéoipa oe ONeC TIG XWPEG. EMKOIVWVAOTE HE TO
TOTKO YPAPEIO TWARCEWV.
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Ovopacia mpoidvrog Xpwpa E€wtepikn Ecwrtepikn

Siaperpog [mm] Siapetpog [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Moptokahi  eNay 5,8 péy 6,3 eNay 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Mpdaowo ehay 5,0 péy 5,5 eNdy 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 ket NG 3,8 péy 4,2 eAGY 1,2
TupBatég cuokevég: Ambu® aView™ Ap1Bpoi e§aptnudTwv:

405001000 Ap. Movtélou JANUS-
WO08-R10 (SW ek860eIC v1.XX)*
405002000 Ap. MovTéhou JANUS2-
~ (Emavaypnotpornouioipo) WO08-R10 (SW ek560e1C v2.XX)

la Tov ap. povtéAou TG 086vng aView, eEAEYETE TNV ETIKETA OTNV TTiIOW OYN TG aView.

To aView Sev eivat S100£01H0 O ONEG TIG XWPES. EMKOIVWVNOTE PE TO TOTIKO YPAPEio

TTWANCEWV.

*To aScope 4 Broncho mapouatalel meplopiopévn amoddoan moloTnTag IKOVAG 0To aView PoVTENO ap.
JANUS-W08-R10.

2.2, E€aptripata tou aScope 4 Broncho
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Ap. E€aptnpa A&rroupyia YAik6
1 Aapn KatdAAnAn yia xprion and Se€ldxelpeg kat MABS
aPIOTEPOXEIPES
2 MoxAoG eNéyxou  METAKIVEL TO TTEPIPEPIKO AKPO TTAVW 1) KATW OE POM
Hovo eminedo
3 Oupa kavahiov  KaBlotd @Ik Tn Xoprynon Lypwv Kat TV MABS +
epyaociag el0aywyn MPOoOeTWY EVEOOKOTIKWV SIMkévn
e€apTnUATWY
- Kavdi epyaciag  Mmopei va xpnotponoinBei yia tn xopriynon PU
UYPWY, TNV avappo@nacn Kal TNV eloaywyn
£VEOOKOTIKWV £§0PTNUATWY
4 TUvdeopog Emtpénel T ovvdeon Twv CWANVWOEWV MABS
avappoenong avappoenong
5 Koupmi Evepyomolei Tn Siadikacia avappdenong MABS
avappoenong g@OOooV TECTEL
6 Tuvdeon KaBiotd @ikt Tn otabeponoinon twv Kpdua TPE
£VOOTPAXEIOKOU  OWAAVWYV PE TO OLVNON CUVOECHO KATA TN
owAnva Sidpkela g Stadikaciag
7 TwARvag EUKaumtog owAfvag el0aywyng o€ agpaywyols  PU
£l0aywyng
8 Kapmtopevog EAloodpevo TuRua PU
Topéag
9 Neplpepikd MephapPBdvel TNy KApePQ, pia TNyn ewTdc (Svo  Emo&ikn
akpo Auxvieg LED) kat Tnv €060 Tou KavaAiol pntivn
epyaciag
7-8-9  Zwlnvag To oUvolo Tou CwARVa EI0AYWYNAG, TO TURHA Agite
£10ayWYNAG KAUYNG Kal TO TIEPIPEPIKO AKPO mapanavw
10 Sovdeopog Juvdéetal pe TV Pmie B0pa TG 006vN¢ aView PVC
EVEPYOTIOINUEVOG
KaAwéio aScope
4 Broncho
1 Kahwdio aScope  MeTadidel To ofjpa TG €lKOVAG 0TNV 006vn PVC
4 Broncho aView
12 MNpootaocia MpooTtatevel To 0UVSESHO avappoOPNoNG KATtd PP
Aapng TN HETAYOPA Kal amoBniKeuon. AQalpéoTe mpv
amnd T xpron.
13 MpootateuTikog  MpooTatelel TO KAAWSIO EI0AYWYNG KATA TN PP
OWARvag UETAPOPA Kal amoBRKevon. AQaIpECTE TPV Ao
™ xpron.
14 Elcaywyéag [a TN SteukdALVON TNG El0AYWYRG TWV cuptyywv  PC
Tumou Luer Lock kal Twv vaiodntwv
TPOOCOETWY EVEOOKOTIKWY £0PTNUATWY OTO
Kava epyaciag
- Yuokevaoia Opayud anmooteipwaong Xaptovi,
tyvek

JuvTtopoypapies: MABS (MéBuho- akpulovitpilio-Boutadiévio-otupévio), PU (MoAuoupebavn),
TPE (OeppomAaoTiké ehNacTopePEC), PP (moAumrpomulévio), PC (MoAuavBpakikd MONUUEPEG,),
POM (MoAvo&uuebulévio).
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3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou xpnotpomolovvrat

ZUuBOAA TWV CUCKEVWV
aScope 4 Broncho

‘Evein

7\

\ Y

S e
==

60cm/23.6"

Mrikog epyaciag Tou cwArRva El0aywyng Tou
aScope 4 Broncho.

Méyiotn e§wtepikn
SiapeTpog

Méy10TO MAATOG TUOTOG EICAYWYNG
(uéylotn e€wTePIKR SIAPETPOC).

EAAx10Tn eowTepIKn

SlapeTPOg

ENayioto péyebog owAnva epyaciag
(EN&X10TN EOWTEPLKN SIAUETPOC).

—
N

Ontiko medio.

Mnv TO XPNOILOTIOINOETE €AV O PPAYHOC ATTOOTEIPWONG TOU
TIPOIOVTOG fj N CUCKEUAGIO TOU €XEL KATAOTPAPEI.

AUTO TO TTPOIOV SEV £XEL KATAOKEVAOTE( UE PUOIKO
€NAOTIKO NATEE.

Meplopiopdg Oeppokpaciag. peta&d 10 °C (50 °F)
Kat 40 °C (104 °F) o mepiBaihov Aettoupyiag.

MePLoPIONOG LYPATIAG: OXETIKN LYpasia peTagy 30 kat 85%
o€ mePIBANNoOV AetToupyiag.

MePLOPIOUOG ATHOOPAIPIKAG THiEaNG: HeETA&U 80 kat 109 kPa
o€ mepIBANNOV AetToupyiag.

MNMapaoKevaoTng.

JupBouAeuTEiTE TIG 0ONYIiES XPrioNG.

TApavon CE. To mpoidv CUPHOPPWVETAL e TNV 08nyia Tou
Tuppouliou TG EE oxeTIKd pe latpikég Zuokevég 93/42/EEC.

E€apTnHa 0To omoio epappoleTal NAEKTPIKA ao@AELa
Tumou BF.

Huep/via Ajéng, mou akohouBeitar amd EEEE-MM-HH.

AmnooTtelpwpévo Mpoiodv, Amooteipwon pe ETO.

Mpoiodv piag xpriong, UNV To EMAVOYPNOCIUOTIOLEITE.

Ap1BUOG avagopdg.

Ap1Buog Naptidag, Kwdikdg Maptidac.

TAMAvVoN avayvwplopévwy e§aptnuatwy katd UL yia tov
Kavada kat ti¢ Hvwpéveg MoAteiec.

Mpoeidonoinon.
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4. Xpron Tov aScope 4 Broncho

Ot ap1Bpoi evtog Twv YKL KUKAWY TTAPAKATW a@opouv oTIG EIKOVEC OTn OeNida 2.

4.1. Mposetoipacia kat EAeyxog tov aScope 4 Broncho

OnTIKA¢ éAeyxog Tou aScope 4 Broncho (1

1. EMéy€te 0TI n o@payida Tou odkou gival avémaen. 1a

2. BePaiwBeite OTI EXETE APAIPETEL TA TIPOOTATEUTIKA OTOIXEIQ Ao TN Aapr| Kat To cwArva
eloaywyne. 1

3. EAéy&te 61 bev umdpyouv akabapaieg fi (NUIEG EMavw 0TO TTPOIdV OTTWG OKANPEG
EMPAVELEC, AXUNPEG AKPEG 1} TPOe&oXEC, Ol omoieg eviéxeTal va BAapouv Tov acBevh. 1y

Avarpé€re oTig 0dnyiec Xpriong aView yla Tnv mpoetoipacia kat Tov éAeyxo tng 006vng aView (2

Em@edpnon tng e1kévag

1. Zuvdéote To aScope 4 Broncho pe Tnv 086vn aView TomoBeTvTag To AeUKO OUVEECHO TOU
aScope 4 Broncho otov avtioTtolyo umie ouvSeopo TG 08dvng aView. Na gioTe
TIPOOEKTIKOI WOTE va eBuypappileTe Ta BEAN OTav elcaydyeTe To CUVSEGHO Tou aScope 4
Broncho otnv 086vn aView. (3

2. EmaAnBevote 6t n {wvtavh eikova Bivteo epgaviletat otnv 006vn, oTpépovTag To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU aScope 4 Broncho mpog éva avTIKE(PEVO, T.Y. TNV TTAAAWN 0ac. (4

3. TMpooapudoTe Tig pubuioelg TNG elkdvag oTnv 006vn aView, Epocov gival amapaitnto
(avatpé€te oTIC 00nyieg Xpriong aView.)

4,  EAQv TO aVTIKEIPEVO SEV UMTOPEL VA EPPAVIOTEL EVKPIVWE, CKOUTTIOTE TO PAKO OTO
TIEPIPEPIKS AKPO HE €VA ATTOOTEIPWHUEVO TIAVAKL.

Mpostopacia Tov aScope 4 Broncho

1. ImpwETE MPOCEKTIKA TO HOYXAO EAEYXOU KAMYNG TTPOG TA EUTTPAG KAl TIPOG TA TTOW YIa VAl
KAUPETE TOV KAUTTTOUEVO TOPEA GO0 TO SUVATOV TTEPIOOATEPO. XTN CUVEXELD, OTTIPWETE apyd TO
HOXAS KAupng oTtnv oudétepn B€on Tou. EMBeRAOTE OTL O KAUTTOUEVOG TOUENG AEITOVPYEI
OHANG Kal owoTd Kat EMOTPEPEL O oLdETepN Béon. Sa

2. Me1n BonBela piag ouptyyag, el0dyete 2ml oteipov L&ATOG 0TN BUPA TOU KAVAAIOU
epyaoiag (o€ mepimtwon xpriong cuplyyag tumou Luer-Lock, cuvioTtdtal n xprion tou
mapeXOUEVOL el0aywyéa). Miéote To €uPolo, BeBaiwbeite 6TI Sev umapyouv Slappoég, Kat
OTL T0 vePO e€pXETAL OO TO TIEPIPEPLKO AKpo. 5B

3. Katd mepintwon, mpoeTolpdoTe Tov EOMAICUO avappo@nong cUMPWVA UE TIG 0dnyieg mou
TIOPEXOVTAL OTIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH.. By
TUvS£aTE TO CWARVA AvapPOPNONG 0TO CUVEETHO AVapPPOPNONG KAl TIECTE TO KOUMTT]
avappognong yla va BePaiwBeite 0TI epapudletal avappdenon.

4, E@oboov loyvel, empBeBaiwote T To EVEOOKOTIIKO TPOCBETO €ApTNUA KATAAANAOU
pey€Boug pmopei va S1€NOeL péow Tou KavaAlol epyaciag xwpig avtiotacn. O
TOPEXOUEVOC EI0AYWYEAG UTTOPET va xpnotpomolnBei yia Tn SieukdAuvon TNE El0aywyng
evaioBnTwv MPOoBeTwVY €apTnUATWY, A.X. HIKPORLIoNOYIKEG BoupTOoES. 58

5. Katd mepintwon, emaAnBevoTe 0TI 01 EVEOTPAXIAKOI CWANVEG KAl Ol OWARVES SIMAOU auAov
gival oupBatoi pe to aScope 4 Broncho mpiv amd tnv évapén piag dtadikaaciag.

4.2. Nertoupyia Tou aScope 4 Broncho

Zuykpdtnon tov aScope 4 Broncho kat Xeipiopog tou dxpou 6a

H Aafrj Tou aScope 4 Broncho pmopei va kpatnBei kat amoé Se€1dxelpeg kat aploTepOXeIPEC. To
€NeLBEPO xépPL 0aG, Tou Sev BUYKPATE( To aScope 4 Broncho pmopei va xpnotpomnoindei yia tnv
£10aywYr TOU CWARVaA 0TO OTOMA 1) TN HUTN Tou aoBevouc.

XPNOIMOTIOINGTE TOV AVTIXEIPA YIA VA HETAKIVACETE TN Aafr} EAéyxou Kal To SeikTn yia va
TIATACETE TO MARKTPO avappo®nong. H Aapr eAéyxou xpnotloToleiTtal yia va KApPEL Kat va
EMEKTEIVEL TNV AKPN TOu aScope 4 Broncho o€ katakdpu@o emnimedo. H mpog Ta Katw
petakivnon tng Aafric eAéyxou Ba amooupmiéoel TRV akpn (kapyn). H mpog ta mévw
uetakivnaon, 0a kKaupel TV dkpn mPog Ta miow (emékTaon). O CWAARVAC EICAYWYNG TIPETEL VA
Slatnpeital doov To SuvaTov o guBeia avd TAca OTIYHI, TTPOKEIPEVOU va SIa0PANOTEL N
BEATIOTN Ywvia KAPMYNE TOU AKPOoU.
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Xyvdeon evbotpayelakol cwlijva 6f

H oUvdeon Tou evEoTpayelakoy CwARvVa UImopEi va xpnotpomoltndei yia tn cuvdeon Tou
evSoTpayelakol CwAva Kat Tou cwArva Smhov auvlou pe évav ouvdeopo ISO katd tn Siadikacia
StacwArivwong.

Eicaywyn tov aScope 4 Broncho 7a

AimdveTe To CWAVa El0AYWYNG HE £va AITTAVTIKO 1ATPIKOU BaBpov KaTd TNV el0aywyr Tou
aScope 4 Broncho otov aoBevr). Ev n elkdva tng KApepag tou aScope 4 Broncho kataoTei
acagng, KaBapioTe PE ATILEG KIVAOELG TO AKPO 0TO BAEVVOYOVO XITWwva 1 apalpéoTe To aScope 4
Broncho kai kaBapiote to dkpo. Katd Tnv elcaywyr Tou aScope 4 Broncho Sia TN 0TORATIKAG
060v, cuvioTdTal n TomoBETNON EMOTOUIOU Yla TNV TPOCTAsia Tou aScope 4 Broncho and tnv
mpokAnon BAGBNG.

Xoprynon uvypwv 7

H xoprjynon vypwv pnopei va mpaypatomoindei amd 1o Kavall epyaciag, Héow TnG EI0AYWYNG
Hiag ouplyyag otn BUpa Tou KavaAiol epyaciag otnv Ke@ahr Tou aScope 4 Broncho. Katd tn
xprion ouplyyag Luer Lock, cuviotdtal n xprion Tou mapexopevou elcaywyéa. Elodyete mipwg
N ouplyya oTn BUpa Tou Kavaliol £pyaciag i GTovV el0aywyéa Kal TTIECTE TO €UPBONO yla TN
Xopnynon uypwv. BeBaiwBeite 611 Sev epappolete avappo@non Katd tn Siapkela auTtig tng
Sladikaoiag, kabwg auTo Ba KateubVVel Ta LYPA 0TO CUCTNHA CUANOYIAG TNG AvappPoenong. MNa
va Slao@alioete 611 OAa Ta Uypd €xouv eEENDEL ATTO TO KAVANL, EKTTAUVETE TO KavAahl pue 2ml aépa.

Avappépnon 7y

‘Otav éva cuoTNUA avappPOPNONG €xel oLVOEDEL 0TO CUVEECHO avappdPNONG, N AvapPPOEnoN
UTTOPE( va EQAPUOCTE] HECW TNG TIIEONG TOU MARKTPOU avappo®nong He To Seiktn. Eav éxel
TomoBeTnOe( el0aywyéag i/kal TpooBeTo evEooKOTMIKO £€APTNUA 0TO KaVAAL epyaciag, AafBete
uTTOYILV OTL N IKAVOTNTA avappdenong Ba pelwbei. Ma BEATIOTN IKAvVOTNTA avappdenong,
OUOTAVETAL VO AQALPECETE TO EAPTNHA EICAYWYNG 1) TN CUPLYYA TEAEIWS KATA TNV
avappoenon.

Elcaywyn evéookomKkwv e§aptnpatwv 78

Na BeBaiwveote mavtote OTI ExeTe eMAEEEL TPOOOETO EVEOOKOTIKOU £€0PTANATOG KATAAANAOU
Hey€Boug yia To aScope 4 Broncho (BA. evétnta 1.2). EmBewpriote 1o mpdobeTo VE0OKOTIKO
£€ApTNHaA TPV TN XProN. € MepinTwon omotacdnimote avwpaliag oTn Aettoupyia ) Thv
£§WTEPIKN TOU EUPAVION, AVTIKATAOTHOTE To. Eloaydyete To mpooBeTo evEooKomIKO e€dpTnua
O0TO OWARVA Epyaciag Kat TPowOnaTE TO HE TPOOOXH KATA UAKOG TOU Kavallol epyaciag, éwg
ATOU KATAOTEl EHPaVEG 0TV 006V aView. O TaPEXOUEVOC EICAYWYEAG UTTOPEL va
XpnotpomotnBei yia tn SieukdAuvon g elcaywyng evaicOnTwv mpooOeTwv e€apTNUATWY, A.X.
HikpoPiohoyikég BoupTOEg.

Ag@aipeon Tou aScope 4 Broncho (8

Katd tnv agaipeon tou aScope 4 Broncho, BefaiwBeite 6Ti n Aafry eAéyxou Bpioketal oe
oudétepn Béon. AmocUpeTe apyd To aScope 4 Broncho, ev) TauTtéxpova mapatnpeite Tn
{wvTtavn €lkéva otnv 006vn aView.

4.3. Mgta and ) xpnRon

onTikd¢ éNeyxog (9

1. A&imouv TUXOV Yépn aTmo TOV KAUMTOUEVO TOUEQ, TOUG GAKOUG i} TO cwAnva eloaywyng; Eav
val, TOTe MPoPeite o€ SI0POWTIKEG EVEPYEIEG WOTE VA EVTOTTIOETE TO EEAPTNHA TTOU AEITIEL

2. Yndpyouv evdei€elg {nuiag 0Tov KAUMTOUEVO TOUEX, OTOUG PAKOUG I} OTO CWARVA
eloaywyng; Edv vay, 1ote €€€Td0TE TNV OKEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOC KAl CUMTIEPAVETE EQV
uTtoAeimovTat pépn.

3. Yndpyouv kopipata, omég, Baboulwpata, eE0YKWHATA i} AANEG TTAPANOPPWOELG OTOV
KOUMTOUEVO TOUEQ, TO PaKd, TO CWARVA eloaywyng; Edv vay, tote e€etdote Tnv
AKEPAATNTA TOU TIPOIOVTOC YIA VO CUUTIEPAVETE £AV UTIOAEITOVTAL MEPN.

Y& mepimtwon mou mpofeite oe S10pOWTIKEG eVEPyeleg (Brpa T éwg 3), EVEPYROETE CUPPWVA UE

TIG TOTTIKEG VOOOKOUELOKEG S1adikaaoieg. Ta oTolxEid TOU CwARva el0aywyng gival adlamépaota
otn padievépyela.
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Telika Bripara

Amoouvdéate To aScope 4 Broncho and tnv 086vn aView 0. To aScope 4 Broncho sivat
OUOKEUN Hiag xpriong. To aScope 4 Broncho Bewpeitatl poAUOPEVO PETA TN XPriON Kal TTPEMEL Va
AmoPPIPOEi CUHPWVA UE TIG TOTTIKEG KATELBUVTHPLEG 08NYiEC TTEPT GUANOYHG HOAUCHEVWV
1ATPIKWVY CUOKEUWV HE NAEKTPOVIKA e€apTrpata. Mnv pouMACETE 1 AMOOTEIPWVETE AUTH TN
OUOKeUN KaBWw¢ auTtég ol Stadikaoieg evééxetal va agricouv emPBAapry umoleippata i va
mpokaAéoouv Suoheltoupyia 0Tn oUOKeUN. O oxeSlaoudg Kal Ta UAIKA TTOU XpnOLHoTolovvTal
Sev gival oupPartd pe Tig ouvrBelg Sladikaoieg KaBaplopov Kal amooTEipWaNG.

5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog

5.1. loxvovta mpotuma

H Aettoupyia tou aScope 4 Broncho cuppop@wveTal He Ta /G TPOTUTTA Kal 0dnyieg:

- Odnyia Tou ZupBouliov 93/42/EEC OXeTIKA e lOTPIKEG ZUOKEVEG.

—1EC 60601-1 €Kd. 2 laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAIOUOC — MEPOC 1: TEVIKEG AMAITATELG ACPANELAG.

- I[EC 60601-1 €K& 3.1 laTpiko¢ NAEKTPIKOG EEOMAIOHOC — MEPOG 1: TeVIKEC amaITAOELS Yia BaoIKn
ao@alela kal Baociki andédoaon.

- IEC 60601-2-18 laTpIKAG NAEKTPIKOG E€OMAIOUOG — Mépog 2-18: EISIKEC amaITAOELS Yia TNV
A0PANELA EVOOTKOTIIKWV CUCKEVWV.

- 1S0 8600-1: OMTIKA Kal WTOVIKK - laTtpikd eVvOOOKOTIA KAl CUCKEUEG EVOOOKOTTIKAG
Bepameiag - Mépog 1: TeVIKEG AMAUTHOELG.

- IEC 60601-1-2: latpIKdG NAEKTPIKOG EEOTAIOHOG MEPOG 1-2: TEVIKEG AMAITAOELG yia TNV
ACPANELD — ZUUTTANPWHATIKO TTPOTUTTO: HAEKTPOUAYVNTIKY CUPRATOTNTA - ATAUTAOELG Yia SOKIMEG.

-1S0 10993-1: Biohoyikr} A§loAdynon latpikwv Zuokevwy - Mépog 1: A§loAdynon kat Sokiur ota
mhaiota Stadikaciag Siaxeiptong Kivéuvou

- 1S0 594-1: Kwvikoi cUvSeopol pe KWVIKOTNTA 6% (Luer) yla oUplyyeg, BEAOVES Kal Oplopévo
Ao LaTPIKO €EOMAIONS — MEPOG 1: TEVIKEG ATTAUTH OELG.

5.2. Mpodiaypagég Tou aScope 4 Broncho

ZwARvag eloaywyng aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Kapmtopevoc Topéac! ('] 180M 180y 1808 180V 180N 160V

AGUETPOG CWARVA 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

eloaywyng [mm, ()]

AIQUETPOC TTEPIPEPIKOV 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,2 (0,24)
dkpou [mm, (")]

Méyiotn S1dueTPOG TURHATOG 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
eloaywyng [mm, ()]

EAayioto péyebog 5,0 6,0 7,0
£vSOTPaYXEIOKOU CWAjva

(EowTtepikn S1dpeTpog) [mm]

EAayioto péyebog owArva 35 41 -
Sumhol auhou (EoWTEPIKN
Siapetpog) [Fr]

Mnkog epyaaiag [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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Kavahu

EAGx10T0 MAGTOG KavaAiov
opyavou? [mm, (")]
AmoORKEVO Kal HETAPOPA

Ogpuokpacia HETaPopdg
[°C, (°F)]

Juviotwuevn Beppokpacia
amoBnkevong? [°C, (°F)]

2XeTIKA vypaoia [%)]
Atpoogalptkn mieon [kPal
OnTiko TuoTnua

Oontikoé nedio [°]

BaBo¢ mediou [mm]

MéBodo¢ pwTiopoU

ZyvSeopog avappopnong

EowTepikn SIApETPOG
owhAva ovvdeong [mm]

Amooteipwon

MéBodog amoateipwong
MepiBallov AetrTouvpyiag
Ogppokpaoia [°C, (°F)]
ZXETIKA vypacia [%]
Atpoo@alpiki mieon [kPal

Youetpo [m]

aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000

INHEIWDOTE OTL N ywvia KAPPNG UMTOPE( va EMNPEeacTei, eGv To oUpua eloaywyng Sev Slatnpeital og

guBeia ypappn.

H emMoyr mpooBetwy e£apTnUATWV amoKAEIOTIKA BACEL TOU EAAXIOTOU TTAATOUG KAVAALOU TOU
opydvou &e Slao@alilel T cCUPPBATOTNTA CUVSUACHWV.
H amobrikeuon og uPnAdTEPEC BeppoKpaciec, evééxeTtal va emnpedoel Tn Stdpkela {wr¢ 0€ KaTaotaon

amoBrkeuong.
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6. AvTipeTwmon mMPOoBANHATWY
Eav mapouctaotolv mpoPfAfpata 6To cUOTNHA, XPNOIHOTTOINOTE AUTOV ToV 08NnYo
QVTILETWTIONG TPOBANUATWY yia va Bpeite TNV attia Kal va §10pBwoeTe To oQAAua.

{wvTavn elkéva
oTnV aploTePn
TAEVPA TNG
006vng, aAAd n
Aemagn Xpriotn
eupavifetal
otnv oBévn i n
£IKOVA TTOU
epgpavifeTat
oTNV aploTEPN
mAgupaA givat
Taywueévn

aScope 4 Broncho
mapouacidalouvv
mpofAnuata
eMmKoIvwviac.

MpéBAnpa MOavn artia TUVIOTWHEV EVEPYELT
To aScope 4 Broncho Suvdéate To aScope 4 Broncho otnv pmie
Sev givai ouvdedepévo | BUpa TG 0BvN¢ aView.
otnv 006vn aView.

Agv uTapxEL H 086vn aView kat To EmavekkiviioTe Tnv 006vn aView Kpatwvtag

TIOTNMEVO TO TMANKTPO EVEPYOTIOINONG yia
TouldyloTov 2 SeutepdAenta. Otav n 0B6vn
aView gival ofnoTr, EMAVEKKIVAOTE TN
TOTWVTAG Yl aKOUN pia @opd To MARKTPO
gvepyomoinong.

To aScope 4 Broncho
éxelumooTei BAAPN.

AvTikaTaoTtoTe To aScope 4 Broncho pe
éva véo.

Mia
HayvntooKomnuévn
€lKOva MpoBaieTat
TNV KiTpIvn KapTtéha
Slaxeiptong apxeiou.

la va emotpéPete otn {wvtavn €IKOVa, MECTE
NV Ume Kaptéha {wvtavrg elkovag iy
EMAVEKKIVAOTE TNV 006Vvn aView mélovtag 1o
TARKTPO EVEPYOTTOINONG Yla TOUAAXIOTOV 2
SeutepdAenta. Otav n 086vn aView givai
ofNoTH, EMOVEKKIVAOTE TN MATWVTAG ylat
akoéun pia @opd To MARKTPO evepyomoinong.

Kakn moiétnta
£IKOVAC

Aiua, oieNog, KA.,
Tavw 0TO PAKO
(TEPIPEPIKO AKPO).

TpiwTe amald To mePIPEPIKO AKPO TTOU
akouuma otn BAevvoydvo. Edv o pakog
Sev pumopei va kabaploTei pe autév Tov
TPOTO, aPalpéoTe To aScope 4 Broncho
Kal KaBapioTe To Qakd pe pia
anmooTelpwuévn yala.
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Amouoia i
HEIWHEVN
IkavotnTa
avappoenoncn
Suokohia
£loaywyng Tou
npocbeTou
£vS00KOTIKOU
e€apTHATOG
Héow TOU
KavaAiov

Epmokn kavaAiou.

KaBapiote To kavaAt Aeitoupyiag pe pia
Bouptoa KaBapIoUOU 1 EKTTAUVETE TO KAVAAL
AEITOUPYIOG LE ATTOOTEIPWHUEVO PUOIONOYIKO
opd xpnolpomolwvtag pia cvplyya. Mn
Aettoupyeite Tn BaABida avappoenong Kata
™ Xopriynon uypwv.

H avtAia Avoifte TNV avtAia Kat eMOewpPNOTE TN
avappoenong Sev oUVSEDN TNG YPAUUAG avappoenong.
eival avolktA A

ouvoedepévn.

H BaABida MpoetolpdoTte éva véo aScope 4 Broncho.
avappoPnong €xel

umrooTei {nuid.

Elcaywyn mpooBetou
evdooKoTIKOU
e€apTHATOG OTO
Kava epyaciag
(loxVel o€ mepimTwon
amouaoiag 1} peiwong
™G A&tToupyiag
avappoenong).

A@aipéoTe To TPOOOETO EVEOOKOTIIKO
e€aptnpa EAéyEte 0TI TO MPOoBeTO
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1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el aScope 4 Broncho. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Le facilitaremos las copias
disponibles de la version actual previa solicitud. Tenga en cuenta que estas instrucciones no
explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico
y los avisos de precaucion relacionados con el funcionamiento del aScope 4 Broncho. Antes de
empezar a usar el aScope 4 Broncho, es esencial que los usuarios hayan recibido una formaciéon
suficiente acerca de las técnicas endoscépicas y que estén familiarizados con la finalidad de uso,
las advertencias, los avisos de precaucion, las indicaciones y las contraindicaciones que se
presentan en estas instrucciones de uso.

El aScope 4 Broncho no tiene garantia.

En este documento, aScope 4 Broncho hace referencia a las instrucciones que se aplican
unicamente al endoscopio y sistema aScope 4 Broncho hace referencia a informacion relativa a
aScope 4 Broncho y al monitor aView y sus accesorios. A menos que se indique lo contrario,
aScope 4 Broncho hace referencia a todas las variantes de aScope 4 Broncho.

1.1. Uso previsto

Los endoscopios aScope 4 Broncho se han disefiado para utilizarse con el monitor aView,
accesorios de endoterapia y otros equipos auxiliares de endoscopia relacionados con las vias
aéreasy el arbol traqueobronquial.

1.2. Instrucciones de utilizacién

El aScope 4 Broncho esta destinado al uso en hospitales. El aScope 4 Broncho es un dispositivo
de un solo uso para adultos. Se ha evaluado para los siguientes tamaros de tubos
endotraqueales (TET), tubos de doble luz (TDL) y accesorios endoscépicos (AE):

Didmetro Tamafo minimo Ancho minimo

interior minimo  del TDL del canal de

del TET trabajo de AE
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0mm 35Fr hasta 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr hasta 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - hasta 2,6 mm

No existe ninguna garantia de que la combinacién de los instrumentos seleccionados Unicamente en funcién de
la anchura de canal de instrumento minima sean compatibles

1.3. Precauciones y advertencias

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

ADVERTENCIAS A

1. ElaScope 4 Broncho es un dispositivo de un solo uso que se debe manipular de acuerdo
con la practica médica aceptada para dichos dispositivos para evitar la contaminacion
del aScope 4 Broncho antes de su insercion.

2. Lasimégenes del aScope 4 Broncho no deben utilizarse como diagnéstico independiente
de una patologia. Los médicos deben interpretar y confirmar cualquier hallazgo
mediante otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.

3. No utilice accesorios endoscopicos activos tales como puntas de estimulacion laser o
equipos electroquirtrgicos con el aScope 4 Broncho, pues podrian dafiar aScope 4
Broncho o causar lesiones en el paciente.

4. No utilice el aScope 4 Broncho si tiene cualquier tipo de dafio o si algtin apartado de la
comprobacién funcional (consulte el apartado 4.1) tiene como resultado un error.

5. Nointente limpiar y reutilizar el aScope 4 Broncho, ya que es un dispositivo de un solo
uso. La reutilizacion del producto puede causar contaminacion cruzada y, por lo tanto,
producir infecciones.
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El aScope 4 Broncho no debe utilizarse cuando se administren gases anestésicos muy
inflamables al paciente. Esto podria causar lesiones al paciente.

El aScope 4 Broncho no debe utilizarse en un entorno de RMN.

No utilice el aScope 4 Broncho durante la desfibrilacién.

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

No ejerza una fuerza excesiva cuando introduzca, utilice o retire el aScope 4 Broncho.
Durante su uso, debera supervisarse a los pacientes de una manera adecuada y continua.
Observe siempre la imagen endoscépica en tiempo real en el aView mientras introduzca
o retire aScope 4 Broncho, utilice la zona de articulacién o durante una aspiracion. Si no
se hace correctamente se podria dafar al paciente.

No utilice el aScope 4 Broncho si la barrera de esterilizacion del producto o su embalaje
estan danados.

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

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

Al retirar el endoscopio, la zona de articulacién distal debe encontrarse en una posicion
neutra y no desviada. No utilice la palanca de inflexién, ya que podria lesionar al
paciente y/o danar el aScope 4 Broncho.

No introduzca o retire el aScope 4 Broncho ni utilice la zona de articulacion si los
accesorios endoscopicos sobresalen del extremo distal del canal de trabajo, ya que
podria causar lesiones al paciente.

Asegurese siempre de que la zona de articulacion se encuentra en posicion recta
cuando introduzca o retire un accesorio endoscépico del canal de trabajo. No utilice la
palanca de inflexion y nunca ejerza una fuerza excesiva, ya que podria lesionar al
paciente y/o dafiar el aScope 4 Broncho.

Haga siempre una comprobacion visual segun las indicaciones de estas instrucciones de
uso antes de tirar el aScope 4 Broncho a un contenedor de residuos.

Los equipos electronicos pueden afectar al funcionamiento normal del sistema aScope
4 Broncho y viceversa. Si el sistema aScope 4 Broncho se utiliza mientras se encuentra
junto a otro equipo o apilado con otros equipos, observe y compruebe que el sistema
aScope 4 Broncho y los demds equipos electrénicos funcionan con normalidad antes de
utilizarlos. Es posible que sea necesario adoptar medidas de atenuaciéon, como
reorientacion o reubicacion del equipo o proteccidn de la sala que se estd utilizando.

El aScope 4 Broncho esta compuesto por piezas suministradas por Ambu. Estas piezas
solo se pueden sustituir por piezas autorizadas por Ambu. De lo contrario, el paciente
podria sufrir lesiones.

Compruebe atentamente que la imagen de la pantalla sea una imagen en tiempo real y
no una imagen grabada, y verifique que la orientacién de la imagen sea la esperada.
Para evitar riesgo de descarga eléctrica, el sistema aScope 4 Broncho solo debe
conectarse a una red eléctrica con puesta a tierra de proteccion. Para desconectar el
sistema aScope 4 Broncho de la red eléctrica, desenchufe el enchufe de la red eléctrica
de la toma de la pared.

Compruebe siempre la compatibilidad con los tubos endotraqueales y los tubos

de doble luz.

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

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

2. Procure no dafiar el cable de insercién ni la articulacion distal cuando utilice
dispositivos puntiagudos como agujas junto con aScope 4 Broncho.

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

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

- Torcerla manualmente.

- Hacerla funcionar dentro de un TET u otra cubierta con resistencia.

- Introducirla en un tubo con una forma determinada o en un tubo de traqueotomia
cuya direccion de curvatura no estd alineada con la curva del tubo.

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

6. Mantenga seco el mango de aScope 4 Broncho durante la preparacion, el usoy el
almacenamiento.

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

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

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

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

2. Descripcion del sistema
El aScope 4 Broncho se puede conectar al monitor aView. Si desea obtener informacion sobre
el monitor aView, consulte las instrucciones de uso de aView.

2.1. Piezas del sistema

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

478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
o~

Qm/%ﬁv — 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
' X 60cm/23.6" J

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

Nombre del producto Color Diametro exterior Diametro interior
[mm] [mm]

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Naranja min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6;

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Verde min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gris min. 3,8; méx. 4,2 min. 1,2
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Dispositivos compatibles: Ambu® aView™ Numeros de referencia:

405001000 N.° de modelo JANUS-W08-R10

(versiones de software v1.XX)*

—) 405002000 N.° de modelo JANUS2-
(Reutilizable) WO08-R10 (versiones de software v2.XX)

Para conocer el n.° de modelo, compruebe la etiqueta posterior del aView.
aView no estd disponible en todos los paises. Péngase en contacto con su oficina local
de ventas.

*En el aView con n.° de modelo JANUS-WO08-R10, aScope 4 Broncho tiene una calidad de imagen limitada.

2.2, Piezas del aScope 4 Broncho

N.c Pieza Funcién Material
1 Mango Adecuado para uso con la mano izquierda MABS

y derecha.
2 Palanca de control Mueve la zona de articulacion distal hacia POM

arriba y abajo en un Unico plano.

3 Puerto del canal Permite la instilacion de liquidos y la MABS +
de trabajo insercion de accesorios endoscopicos. silicona
- Canal de trabajo Se puede utilizar para instilacion de liquidos,  PU

aspiracion e insercion de accesorios
endoscopicos.

4 Conector de Permite la conexién de tubos de aspiracion. MABS
aspiracion
5 Boton de aspiracion Al pulsarlo se activa la aspiracién. MABS
6 Conexion del tubo Permite la fijaciéon de tubos con un conector Aleacion
estandar durante la intervencion. de TPE
7 Cable de insercion Cable flexible de insercion en las vias aéreas PU
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8 Zona de articulacion Pieza para maniobrar. PU
9 Extremo distal Contiene la cdmara, la fuente de luz (dos LED) ~ Epoxi
y la salida del canal de trabajo.
7-8-9  Parte insertada El conjunto del cable de insercion, lazonade  Véase
articulacién y el extremo distal mas
arriba
10 Conector en Se conecta a la toma azul del aView. PVC
Cable de aScope 4
Broncho
n Cable de aScope 4 Transmite la sefial de imagen al aView. PVC
Broncho
12 Protecciéon Protege el conector de aspiracion durante el PP
del mango transporte y almacenamiento. Retirar antes
de usar.
13 Tubo de proteccion Protege el cable de insercion durante el PP
transporte y almacenamiento. Retirar antes
de usar.
14 Introductor Facilita la introduccion de jeringas luer y PC
accesorios endoscopicos blandos a través del
canal de trabajo.
- Embalaje Barrera estéril. Cartén,
Tyvek

Siglas: MABS (metilacrilonitrilo butadieno estireno), PU (poliuretano), TPE (elastémero
termoplastico), PP (polipropileno), PC (policarbonato), POM (polioximetileno).

3. Explicacion de los simbolos utilizados

aScope 4 Broncho

Simbolos de los dispositivos

Indicaciones

KT [ rri=

L

60cm/23.6"

Longitud de funcionamiento del cable de insercion del
aScope 4 Broncho.

@ D.E. max.

Ancho maximo de la parte insertada
(didmetro exterior maximo).

@ D.I. min.

Ancho minimo del canal de trabajo
(didmetro interior minimo).

s
N

Campo de vision.

No lo utilice si la barrera de esterilizacion del producto o
su embalaje esta danado.

LATEX

Este producto no esta fabricado con latex.

Limites de temperatura: entre 10 °C (50 °F) y
40 °C (104 °F) en el entorno de funcionamiento.

Limites de humedad: humedad relativa de entre el 30 y el
85 % en el entorno de funcionamiento.

109kpa

80KPa,

Limites de presion atmosférica: entre 80y 109 kPa en el
entorno de funcionamiento.
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“ Fabricante.

Consulte las instrucciones de uso.

c € Marca CE. El producto cumple con la directiva 93/42/CEE
0086 del Consejo de la UE relativa a los productos sanitarios.
Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF.
Fecha de caducidad, sequida de la fecha en formato
AAAA-MM-DD.

m Producto estéril, esterilizacion por ETO.
® Producto de un solo uso; no lo reutilice.
Ndmero de referencia.
Ndmero de lote.

° Marca de componente reconocido por UL para Canada y
C us Estados Unidos.

A Advertencia.

4. Uso del aScope 4 Broncho

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

4.1. Preparacion e inspeccion del aScope 4 Broncho

Inspeccion visual del aScope 4 Broncho (1

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

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

3. Compruebe que no haya impurezas ni daios en el producto, como superficies asperas,
bordes afilados o salientes que puedan causar dafos al paciente. (1€

Para obtener informacion sobre la preparacion y la inspeccion visual del monitor aView,

consulte las instrucciones de uso de aView (2

Inspeccion de la imagen

1. Conecte el aScope 4 Broncho al aView enchufando el conector blanco del aScope 4
Broncho con la flecha azul en el conector hembra azul correspondiente del aView. Cuando
inserte el conector del aScope 4 Broncho en el monitor aView, compruebe que las flechas
queden alineadas. (3

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

3. Ajuste las preferencias de imagen de aView si es necesario (consulte las instrucciones de
uso de aView).

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

Preparacion del aScope 4 Broncho

1. Deslice con cuidado la palanca de inflexion hacia delante y hacia atras para doblar al
maximo la zona de articulacion. A continuacion, deslice la palanca de inflexion despacio
hasta su posicién neutra. Confirme que la zona de articulacion funcione perfectamente y
vuelva sin problemas a una posicion neutra. (5a
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2. Introduzca con una jeringa 2 ml de agua estéril en el puerto del canal de trabajo (si se
trata de una jeringa luer, utilice el introductor adjunto). Empuje el émbolo y asegurese de
que no haya fugas y de que el agua sale por el extremo distal. 5b

3. Siprocede, prepare el equipo de aspiracion segun indica el manual del proveedor. (5¢
Conecte el tubo de aspiracion al conector de aspiracion y pulse el botén de aspiracion
para comprobar que el proceso de aspiracion funciona correctamente.

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

5. Siprocede, compruebe que los tubos endotraqueales y los tubos de doble luz sean
compatibles con el aScope 4 Broncho antes de iniciar la intervencion.

4.2, Utilizacion del aScope 4 Broncho.

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

El mango del aScope 4 Broncho se ha disefiado para sujetarse con cualquiera de las dos manos.
Puede utilizar la mano que no esta sosteniendo el aScope 4 Broncho para hacer avanzar el cable
deinsercién en la boca o la nariz del paciente.

Utilice el dedo pulgar para mover la palanca de inflexion y el dedo indice para activar el botén
de aspiracion. La palanca de inflexion se utiliza para doblar y extender el extremo distal del
aScope 4 Broncho en el plano vertical. Si mueve la palanca de inflexion hacia abajo conseguira
que el extremo distal gire hacia su parte anterior (flexion). Si la mueve hacia arriba, el extremo
distal girara hacia su posicion posterior (extension). El cable de insercion se debe sostener tan
recto como sea posible en todo momento para conseguir un angulo de articulacién del
extremo distal 6ptimo.

Conexion del tubo 6b
Durante la intubacion, el tubo de conexién se puede utilizar para montar TET y TDL con un
conector ISO.

Insercion del aScope 4 Broncho 7a

Utilice un lubricante sanitario en el cable de insercién cuando el aScope 4 Broncho se
introduce en el paciente. Si laimagen de la cdmara del aScope 4 Broncho no es nitida, el
extremo distal se puede limpiar frotdndolo cuidadosamente contra la pared de la mucosa o
retirando el aScope 4 Broncho y limpiando dicho extremo distal. Cuando introduzca el aScope
4 Broncho por via oral, se recomienda utilizar una boquilla para evitar dafiarlo.

Instilacion de liquidos 7b

Se pueden instilar liquidos a través del canal de trabajo introduciendo una jeringa en el puerto
de dicho canal de trabajo en la parte superior del aScope 4 Broncho. Al utilizar una jeringa luer,
use el introductor adjunto. Introduzca completamente la jeringa en el puerto del canal de
trabajo o el introductor y empuje el émbolo para instilar el liquido. Asegurese de que no se
aspira durante este proceso, ya que eso dirigiria los liquidos instilados hacia el sistema de
recoleccién por aspiracién. Para asegurarse de que todo el liquido ha salido del canal, aplique
2 ml de aire al canal.

Aspiracion 7¢

Cuando el sistema de aspiracion estd conectado al conector de aspiracion, se puede aspirar
presionando el botén de aspiracién con el dedo indice. Si se coloca el introductor o un
accesorio endoscépico en el interior del canal de trabajo, detectard que la capacidad de
aspiracion se reduce. Para una aspiracion éptima, es recomendable retirar el introductor o la
jeringa por completo mientras se aspira.

Insercion de accesorios endoscépicos 7d

Asegurese de seleccionar siempre el accesorio endoscépico del tamaio adecuado para el
aScope 4 Broncho (consulte el apartado 1.2). Verifique el accesorio endoscopico antes de
utilizarlo. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia externa,
sustituyalo. Inserte el accesorio endoscépico en el puerto del canal de trabajo e introdizcalo
cuidadosamente a través del canal de trabajo hasta que pueda verlo en el aView. El introductor
adjunto se puede utilizar para facilitar la insercién de accesorios blandos como los cepillos

de microbiologia.
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Retirada del aScope 4 Broncho (8

Cuando retire el aScope 4 Broncho, asegurese de que la palanca de inflexidn esté en posicion
neutra. Retire lentamente el aScope 4 Broncho, mientras observa la imagen en tiempo real en
el aView.

4.3.Tras la utilizacién

Comprobacién visual (9

1. ;Falta alguna pieza en la zona de articulacién, la lente o el cable de insercién? En caso
afirmativo, tome las medidas oportunas para localizar las piezas que faltan.

2. jHay senales de dafios en la zona de articulacion, la lente o el cable de inserciéon? En caso
afirmativo, compruebe la integridad del producto y averigtie si faltan piezas.

3. ;Presentan la zona de articulacion, la lente o el cable de insercion cortes, agujeros, partes
combadas o hinchadas o cualquier otra irregularidad? En caso afirmativo, compruebe la
integridad del producto y averigte si faltan piezas.

Si es necesario tomar medidas (paso de 1 a 3), actie de conformidad con los procedimientos
hospitalarios locales. Los elementos del cable de insercién son radiopacos.

Pasos finales

Desconecte el aScope 4 Broncho del aView 10. El aScope 4 Broncho es un dispositivo de un
solo uso. El aScope 4 Broncho se considera infectado tras su uso y se debe desechar de
acuerdo con las directrices locales para la recogida de productos sanitarios infectados con
componentes electrénicos. No empape ni esterilice este dispositivo, puesto que estos
procedimientos pueden dejar residuos nocivos o causar averias en el dispositivo. El disefio y
el material utilizado no son compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacion
convencionales.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del aScope 4 Broncho cumple con:

- Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios.

- CEI 60601-1, ed. 2. Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad.

- CEI 60601-1, ed. 3.1. Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial.

- CEI 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: requisitos particulares de seguridad para
los equipos de endoscopia.

-1S0 8600-1: 6ptica y fotonica: endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1:
requisitos generales.

- CEI 60601-1-2: equipos electromédicos. Parte 1-2 Requisitos generales para la seguridad:
norma colateral: compatibilidad electromagnética: requisitos para ensayos.

-1S0O 10993-1: evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacion y ensayos
mediante un proceso de gestién del riesgo.

-1S0 594-1: acoplamientos cénicos del 6 % (luer) para jeringuillas, agujas y otros equipos
médicos. Parte 1: requisitos generales.

5.2. Especificaciones del aScope 4 Broncho

Parte insertada aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
i ion' 1°
Zona de articulacién' [°] 180 180 180 180V 180N 160V
Diametro del cable 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

de insercion [mm, ()]

Didmetro del extremo distal [mm, ()] 4,2 (0,16) 54 (0,21) 6,2 (0,24)
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Didmetro maximo de la parte 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
insertada [mm, (")]

Tamafio minimo del tubo 50 6,0 7,0
entrotraqueal (D.l.) [mm]

Tamaio minimo del tubo 35 41 -

de doble luz (D.1.) [Fr]

Longitud de trabajo [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
Canal aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Anchura minima del canal de 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

instrumento? [mm, (")]
Almacenamiento y transporte
Temperatura de transporte [°C, (°F)]

Temperatura de almacenamiento
recomendada’ [°C, (°F)]

Humedad relativa [%]

Presién atmosférica [kPa]

Sistema 6ptico

Campo de vision [°]
Profundidad de campo [mm]
Método de iluminacion
Conector de aspiracion

D.I. del tubo de conexién [mm]
Esterilizacion

Método de esterilizacion
Entorno de funcionamiento
Temperatura [°C, (°F)]
Humedad relativa [%]
Presion atmosférica [kPa]

Altitud [m]

1. Tengaen cuenta que el dngulo de articulacion podria resultar dafiado si el cable de insercién no esta recto.
2. No existe ninguna garantia que indique que la combinacién de los accesorios seleccionados Gnicamente

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

D7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80~ 109
<2000

en funcién de la anchura minima del canal del instrumento sea compatible.
3. Unalmacenamiento a temperaturas superiores podria afectar a la vida util del producto.
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6. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el sistema, utilice esta guia de resolucién de problemas para
identificar la causa y corregir el error.

ninguna imagen
en tiempo real en
el lado izquierdo
de la pantalla,
pero la interfaz
del usuario se
muestra en la
pantallaola
imagen mostrada
a laizquierda esta
congelada.

comunicacién entre aView
y aScope 4 Broncho.

Problema Posible causa Accion recomendada
aScope 4 Broncho no esta Conecte el aScope 4 Broncho al puerto
conectado al aView. azul del aView.

No aparece Hay problemas de Reinicie el aView pulsando el botén de

encendido durante al menos 2
segundos. Cuando el aView se haya
apagado, reinicie pulsando de nuevo
el botén de encendido.

El aScope 4 Broncho
tiene danos.

Sustituya el aScope 4 Broncho
existente por uno nuevo.

Se muestra una imagen
grabada en la pestafia
amarilla Gestion de
archivos.

Vuelva a laimagen en tiempo real
pulsando la pestafia azul de Imagen en
tiempo real o reinicie el aView pulsando
el botén de encendido durante al
menos 2 segundos. Cuando el aView se
haya apagado, reinicie pulsando de
nuevo el botén de encendido.

Baja calidad de
laimagen

Sangre, saliva, etc.
en lalente (zona de
articulacion distal).

Frote con cuidado la articulacién distal
contra la mucosa. Si las lentes no se
pueden limpiar de esta forma, retire el
aScope 4 Broncho y limpie la lente con
una gasa estéril.

La capacidad de
aspiracion es
reducida o
inexistente o es
dificil introducir
el accesorio
endoscopico por
el canal.

Canal bloqueado.

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 ponga en
funcionamiento la valvula de
aspiracion mientras se instilan
liquidos.

La bomba de aspiracion
no estd encendida o
conectada.

Encienda la bombay compruebe la
conexion de aspiracion en linea.

La valvula de aspiracion
estd danada.

Prepare un nuevo aScope 4 Broncho.

El accesorio endoscépico
se ha introducido en el
canal de trabajo (aplicable
si la capacidad de
aspiracion es reducida o
inexistente).

Retire el accesorio endoscépico.
Compruebe que el accesorio utilizado
es del tamafio recomendado.

La zona de articulaciéon no
esta en posicién neutra.

Coloque la zona de articulacién en
posicion neutra.

Resulta dificil pasar el
accesorio endoscopico
blando a través del sellado
del canal de trabajo.

Utilice el introductor adjunto.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Enne aScope 4 Broncho seadme kasutamist lugege kédesolevaid ohutusjuhiseid tahelepanelikult.
Kaesolevaid juhiseid voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid
saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun votke arvesse, et kdesolevad juhised ei selgita ega késitle
kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva aScope 4 Broncho seadme t66d ja
kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinéusid. Enne aScope 4 Broncho seadme esmakordset
kasutamist peavad kasutajad olema lébinud piisava kliinilise endoskopeerimise véljadppe ja end
kurssi viima kdesolevas kasutusjuhendis leiduvate juhiste, hoiatuste, ettevaatusabinéude,
ndidustuste ja vastundidustustega.

Ambu aScope 4 Broncho seadmel pole garantiid.

Kaesolevas dokumendis viitab véljend aScope 4 Broncho (seade) ainult endoskoobiga seotud
juhistele ning valjend aScope 4 Broncho stisteem viitab aScope 4 Broncho ja aView monitori ja
lisatarvikutega seotud juhistele. Kui ei ole teisiti madratletud, siis viitab véljend aScope 4
Broncho kdigile aScope 4 Broncho variantidele.

1.1. Kasutusotstarve
aScope 4 Broncho endoskoobid on méeldud kasutamiseks koos aView monitori, endoteraapia
lisatarvikute ja teiste lisaseadmetega hingamisteede ning bronhiaalpuu endoskoopiaks.

1.2. Kasutusjuhised

aScope 4 Broncho on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas. aScope 4 Broncho on
taiskasvanutel Ghekordseks kasutamiseks ette nahtud seade. Stisteemi on hinnatud jargnevate
intubatsioonitorude (ETT) ja topeltvalendikuga torude (DLT) ja endoskoopiliste lisatarvikute (EA)
suuruste suhtes:

Endotrahheaaltoru  Topeltvalendikuga Endoskoopilise

minimaalne torude minimaalne lisatarviku

sisemine labimoot suurus tookanali
minimaalne laius

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50 mm 35Fr kuni 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr kuni 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - kuni 2,6 mm

Ei saa garanteerida, et vaid seadme minimaalse kanalilaiuse jargi valitud seadmed on omavahel kombineerides
thilduvad.

1.3. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Ambu ei vastuta mis tahes siisteemi kahjustumise véi patsiendi
vigastamise eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest.

Hoatusep /I\

aScope 4 Broncho on tihekordselt kasutatav seade ja seda tuleb kasitseda vastavalt kehtivatele
meditsiinitavadele, et véltida aScope 4 Broncho seadme saastumist enne sisestamist.

2. aScope 4 Broncho kujutisi ei tohi kasutada mis tahes patoloogiate korral iseseisva
diagnostikavahendina. Arstid peavad télgendama ning pdhjendama kéiki leide muude
vahenditega ja vastavalt patsiendi kliinilistele siumptomitele.

3. Arge kasutage aktiivseid endoskoopia lisatarvikuid (nt lasersondid ja elektrokirurgilised
lisaseadmed) koos aScope 4 Broncho seadmega, kuna see voib péhjustada patsiendile
vigastusi voi kahjustada aScope 4 Broncho seadet.

4. Arge kasutage aScope 4 Broncho seadet, kui see on mingil moel kahjustunud véi
funktsionaalse kontrolli (vt. peatiikk 4.1) méni osa ebadnnestub.

5. Arge proovige aScope 4 Broncho seadet puhastada ega korduvkasutada, kuna see on
thekordselt kasutatav seade. Toote korduvkasutamine voib péhjustada saastumist, mis
tekitab infektsioone.
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1.
12.

15.
16.

20.

21.

22.

23.

24,
25.

aScope 4 Broncho seadet ei tohi kasutada patsiendile stittimisohtlike anesteetiliste
gaaside manustamise ajal. See véib patsiendil tekitada vigastusi.

aScope 4 Broncho seadet ei tohi kasutada MRI keskkonnas.

Arge kasutage aScope 4 Broncho seadet defibrillatsiooni ajal.

Kasutamiseks ainult endoskoopiliste tehnikate ning protseduuride alase véljabppega
arstide poolt.

Arge kasutage liigset joudu aScope 4 Broncho seadet edasi liigutades, kasutades véi
tagasi tommates.

Patsienti tuleb kasutamise ajal alati asjakohaselt jalgida.

Jalgige alati reaalajas endoskoopilist kujutist aView monitoril, kui liigutate aScope 4
Broncho seadet edasi voi tombate tagasi, tootate painduva osaga voi kasutate imurit.
Vastasel korral voite patsienti kahjustada.

Arge kasutage aScope 4 Broncho seadet, kui toote steriilsusbarjaar véi pakend

on kahjustatud.

Endoskoobi distaalne ots voib valgusdioodide soojenemise téttu soojaks muutuda.
Viltige limaskestade ja seadme otsa pikaajalist kontakti, sest pikaajaline kontakt
limaskestadega voib neid vigastada.

Veenduge alati, et imuri lhendusosaga Gihendatud toru on tihendatud imuriga.
Endoskoopi tagasi tommates peab distaalne ots olema neutraalses ja mittekallutatud
asendis. Arge kasutage juhthooba, kuna see véib patsienti vigastada ja/véi aScope 4
Broncho seadet kahjustada.

Arge liigutage aScope 4 Broncho seadet edasi ega témmake tagasi voi tddtage painduva
osaga ajal kui endoskoopilised lisatarvikud on tookanali distaalsest otsast valja ulatumas,
sest see voib tekitada patsiendile vigastusi.

Veenduge alati, et painduv osa oleks sirges asendis ajal, kui sisestate endoskoopilise
lisatarviku tékanalisse véi tdmbate selle tagasi. Arge kasutage juhthooba ja drge
kunagi kasutage liigset joudu, kuna see véib patsienti vigastada ja/voi aScope 4

Broncho seadet kahjustada.

Enne kui viskate aScope 4 Broncho seadme priigikasti, tehke alati visuaalne kontroll
vastavalt selles kasutusjuhendis esitatud juhistele.

Elektroonikaseadmed ja aScope 4 Broncho stisteem voivad méjutada tksteise normaalset
talitlust. Kui aScope 4 Broncho stisteemi kasutatakse muude seadmete Idheduses voi
nende otsa virna asetatult, jalgige nii aScope 4 Broncho siisteemi kui teisi
elektroonikaseadmeid enne nende kasutamist, et veenduda nende normaalses talitluses.
Tekkinud olukorda voib olla vaja korrigeerida, néiteks seadmete suuna muutmise voi
Umberpaigutamisega voi seadet kasutatava ruumi varjestamisega.

aScope 4 Broncho koosneb Ambu tarnitud osadest. Neid osasid voib vélja vahetada
ainult Ambu poolt heakskiidetud osade vastu. Selle ndude mittejargimine véib tekitada
patsiendile vigastusi.

Kontrollige, kas kujutis ekraanil on reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis ja veenduge, et
kujutise asend on ootuspérane.

Elektrilo6giohu véltimiseks voib aScope 4 Broncho seadet (ihendada ainult maandatud
vooluvérku. aScope 4 Broncho slisteemi vooluvérgust lahtitihendamiseks votke
toitepistik pistikupesast vélja.

Kontrollige alati endotrahheaaltorude ja kahevalendikuliste intubatsioonitorude thilduvust.
Kui intubatsiooni ajal peaks tekkima térge, peatage kohe protseduur ja tdmmake
endoskoop tagasi.
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HOIATUSED

1. Hoidke sobiv varusiisteem koheseks kasutamiseks kasutamisvalmina, et juhul kui
peaks ilmnema talitushdire, saab protseduuriga jatkata.

2. Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks sisestatavat juhet voi distaalset otsa teravate
vahendite (nditeks ndelad) kasutamisel koos aScope 4 Broncho seadmega.

3. Olge ettevaatlik sisestatava juhtme distaalse otsa kasitsemisel ja @rge laske sellel vastu
muid esemeid puutuda, kuna see voib seadet kahjustada. Distaalse otsa laatse pind
on 6rn ning vaib tekkida visuaalne moonutus.

4. Arge rakendage painduvale osale liigset joudu, kuna see véib péhjustada seadme
kahjustuse. Painduva osa ebadige kdsitsemise nditeks on:

- Kdega vadanamine;

- Selle kasutamine endotrahheaaltorus véi mis tahes juhul, kui tuntakse takistust;

- Selle sisestamine teatud kujuga torusse voi trahheostoomiatorusse nii, et painutuse
suund ei ole toru kdverusega joondatud.

5. USA foderaalseaduse kohaselt on lubatud seadet mulia ainult arstidel voi arsti
korraldusel.

6. Hoidke aScope 4 Broncho kéepide ettevalmistamise, kasutamise ja hoiustamise
ajal kuivana.

7. Arge kasutage koti voi pappkarbi avamiseks nuga véi muud teravat instrumenti.

8. Kinnitage toru korrektselt imuri Gihendusosale, enne kui aspiree rima hakkate.

9. Vajadusel eemaldage hingamisteedest enne kasutamist ja kasutamise ajal sekreet ja
veri. Selleks voib kasutada asjakohase seadme imemisfunktsiooni.

10. Rakendage aspireerimiseks 85 kPa (638 mmHg) suurust voi vaiksemat vaakumit. Liiga
suure vaakumi kasutamisel voib olla raske aspireerimist I6petada.

2, Siisteemi kirjeldus
aScope 4 Broncho seadet saab tihendada aView monitoriga. Info saamiseks aView monitori
kohta lugege aView kasutusjuhendit.

2.1. Siisteemi osad

Ambu® aScope™ 4 Broncho Osade numbrid:
- Uhekordseks kasutamiseks
moeldud seade:

7\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
\ 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
/%.; 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

(e ]
@H N 60cm/23.6" J

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ja aScope 4 Broncho Large ei ole kéikides
riikides saadaval. Votke Ghendust kohaliku mitgiesindusega.

Toote nimi Varv Vilimine Sisemine
1dbim66t [mm] 1abimo6t [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranz min 5,8; maks 6,3  min 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Roheline min 5,0; maks 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Hall min 3,8; maks 4,2 min 1,2
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Uhilduvad seadmed: Ambu® aView™ Osade numbrid:

405001000 Mudel nr. JANUS-W08-R10

(SW versioonid v1.XX)*

g 405002000 Mudel nr. JANUS2-W08-R10
(Korduvkasutatav) (SW versioonid v2.XX)

aView mudeli numbri leiate aView tagakiiljel olevalt sildilt.
aView ei ole koikides riikides saadaval. Votke tihendust kohaliku mitigiesindusega.

* aScope 4 Broncho seadmel on aView mudeliga nr. JANUS-WO08-R10 piiratud kujutiste kvaliteet.

2.2. aScope 4 Broncho osad
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Nr. Osa Funktsioon Materjal
1 Kaepide Sobib kasutamiseks nii parema kui ka MABS
vasaku kdega
2 Juhthoob Liigutab distaalset otsa Gihes tasapinnas ~ POM
lles voi alla
3 Tookanali ava Véimaldab tilgutada vedelikke ja MABS + silikoon
sisestada endoskoopilisi lisaseadmeid
- Tookanal Véimaldab vedelike tilgutamist, PU
aspireerimist ja endoskoopiliste
lisatarvikute sisestamist
4 Imuri Ghendusosa  Vdimaldab imitorude thendamist MABS
5 Imurinupp Aktiveerib vajutamisel aspireerimise MABS
6 Toru Gihendusosa  Véimaldab protseduuri ajal standardse TPE sulam
tihendusosaga toru thendamist
7 Sisestatav juhe Hingamisteedesse sisestatav PU
painduv juhe
8 Painduv osa Liigutatav osa PU
Distaalne ots Sisaldab kaamerat, valgusallikat Epoksiid
(kaks valgusdioodi), samuti tookanali
valjapédasu
7-8-9  Sisestatav osa Sisestatava juhtme, painduva osa ja Vt eespool
distaalse otsa komplekt
10 Uhendus aScope Uhendatakse aView sinisesse pessa PVC
4 Broncho kaabel (poltvinddlkloriid)
1 aScope 4 Broncho  Edastab kujutise signaali aView'le PVC
kaabel (poltvinddlkloriid)
12 Kaepideme kaitse  Kaitseb imuri thendusosa transpordi PP
ja hoiundamise ajal. Eemaldage enne
kasutamist.
13 Kaitsetoru Kaitseb sisestatavat juhet transpordi ja PP
hoiundamise ajal. Eemaldage enne
kasutamist.
14 Sisesti Et holbustada Luer Lock sstalde ja PC
pehmete endoskoopiliste lisatarvikute
edasiliigutamist labi téokanali.
- Pakend Steriilsusbarjaar Papp, Tyvek

Lihendid: MABS (metul-akridlnitriil-butadieen-stiireen), PU (polturetaan), TPE (termoplastiline
elastomeer), PP (pollipropiileen), PC (poliikarbonaat), POM (poltoksiimetiileen).
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3. Kasutatud siimbolite selgitused

Stimbolid aScope 4
Broncho seadmetel

Tahendus

7 N\
A it

60cm/23.6"

KT mw‘ﬁ

aScope 4 Broncho sisestatava juhtme to6pikkus.

Sisestatava osa maksimaalne laius
(maksimaalne valisdiameeter).

Tookanali minimaalne laius (minimaalne sisediameeter).

Vaatevili.

Arge kasutage, kui toote sterilisatsioonibarjaar véi pakend
on kahjustunud.

Toode on valmistatud ilma loodusliku kummilateksita.

Temperatuuripiirang: vahemikus 10 °C (50 °F)
ja 40 °C (104 °F) tookeskkonnas.

Niiskuse piirang: to6keskkonnas suhteline 6huniiskus
vahemikus 30-85%.

Atmosfaarirohu piirang: tookeskkonnas vahemikus 80-109 kPa.

Tootja.

Vaadake kasutusjuhiseid.

CE-maérgis. Toode on vastavuses Euroopa Liidu Noukogu
direktiiviga meditsiiniseadmete kohta (93/42/EMU).

Elektriohutuse BF-tutipi kuuluv kokkupuutuv osa.

Kasutada enne; siimbolile jargneb AAAA-KK-PP.

Steriilne toode, steriliseeritud ETO-ga.

Uhekordselt kasutatav toode, mitte kasutada korduvalt.

Viitenumber.

Partii number, partii kood.

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL tunnustatud
komponendi tahis.

Hoiatus.
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4. aScope 4 Broncho kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekiiljel 2.

4.1. aScope 4 Broncho ettevalmistus ja kontroll

aScope 4 Broncho visuaalne kontroll (1

1. Veenduge, et pakendi kinnitus oleks terve. (1a

2. Veenduge, et eemaldate kdepideme ja sisestatava juhtme kiiljest kaitseelemendid. 1b

3. Kontrollige, ega tootel ei esine puudujaédke voi kahjustusi nagu ebatasased pinnad,
teravad ddred vai valjaulatuvad osad, mis voiksid patsienti kahjustada. (1¢

aView monitori ettevalmistamise ja kontrolli kohta lugege aView kasutusjuhendit (2

Pildi kontrollimine

1. Uhendage aScope 4 Broncho aView'ga, sisestades valge sinise noolega aScope 4 Broncho
pistiku vastavasse sinisesse pistikupessa aView monitoril. aScope 4 Broncho pistiku aView
monitori sisestamisel jélgige hoolikalt noolte joondamist. (3

2. Veenduge, et ekraanile kuvatakse reaalajas kujutis, selleks suunake aScope 4 Broncho
distaalne ots mingi objekti, nt. oma peopesa suunas. (4

3. Vajadusel reguleerige aView kujutise seadistusi (palun lugege lisateavet aView
kasutusjuhendist).

4. Kuiobjekt ei ole selgelt ndha, plhkige laatse distaalses otsas steriilse lapiga.

aScope 4 Broncho ettevalmistus

1. Libistage painde reguleerimise hooba ettevaatlikult edasi ja tagasi, et painutada painde
osa nii palju kui voimalik. Seejarel libistage painde reguleerimise hoob aeglaselt
neutraalasendisse. Veenduge, et painduv osa funktsioneerib sujuvalt ja korrektselt ja
naaseb neutraalsesse asendisse. (5a

2. Sustige siistlaga 2 ml steriilset vett td6kanali avasse (Luer Locki ststla rakendamisel
kasutage lisatud sisestit). Vajutage kolbi, veenduge, et lekkeid ei esine ning et vesi tuleb
distaalsest otsast valja. 5b

3. Kuisee on rakendatav, valmistage imur ette vastavalt tarnija juhistele. 5¢ Uhendage
imitoru imuritihendusega ja vajutage imuri nupule kontrollimaks, et imemine toimub.

4. Kui voimalik, siis veenduge, et vastava suurusega endoskoopiatarvik mahub ilma
takistusteta labi tookanali. Kaasas olevat sisestit on voimalik kasutada pehmete
lisatarvikute (nt mikrobioloogilised harjakesed) sisestamiseks. 5d

5. Vajadusel kontrollige enne protseduuri alustamist, et endotrahheaaltorud ja
kahevalendikulised intubatsioonitorud tihilduksid seadmega aScope 4 Broncho.

4.2, aScope 4 Broncho seadme kasutamine

aScope 4 Broncho hoidmine ja otsa kisitlemine 6a

aScope 4 Broncho kéepidet saab hoida nii parema kui ka vasaku kdega. aScope 4 Broncho seadet
mitte hoidvat katt saab kasutada sisestatava juhtme edasi liigutamiseks patsiendi suhu véi ninna.
Juhthoova liigutamiseks kasutage poialt ja imurinupu kasutamiseks nimetissérme. Juhthooba
kasutatakse aScope 4 Broncho seadme otsa painutamiseks ja sirutamiseks vertikaaltasapinnas.
Juhthoova allapoole liigutamine paneb otsa ettepoole painduma (painutus). Juhthoova
tlespoole liigutamine paneb otsa tahapoole painduma (sirutus). Sisestatavat juhet tuleb hoida
kogu aeg nii sirgelt kui véimalik, et tagada otsa optimaalset painutusnurka.

Toru ithendusosa 6b
Toru ihendusosa véib intubatsiooni ajal kasutada endotrahheaaltoru vdi topeltvalendikuga toru
kinnitamiseks I1SO konnektori kilge.

aScope 4 Broncho sisestamine 7a

aScope 4 Broncho seadme patsienti sisestamiseks maarige sisestatavat juhet meditsiinilise libestiga.
Kui aScope 4 Broncho kaamerakujutis muutub hagusaks, voib otsa puhastada 6rnalt vastu limaskesta
hdorudes voi eemaldades aScope 4 Broncho ja puhastades otsa. Kui aScope 4 Broncho sisestatakse
suu kaudu, on soovitatav kasutada aScope 4 Broncho kahjustamise valtimiseks hambakaitset.

Vedelike tilgutamine 7b
Vedelikke on voimalik tilgutada labi tookanali, sisestades ststla aScope 4 Broncho iilaosas
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tookanali avasse. Luer Lock sustla kasutamisel kasutage seadmega kaasas olevat sisestit. Vedeliku
tilgutamiseks sisestage suistal taielikult téokanali avasse véi sisestisse ja vajutage kolbi. Arge
kasutage selle protsessi ajal imurit, sest see juhib tilgutatud vedeliku imuri kogumisstisteemi.
Tagamaks, et kogu vedelik on kanalist véljunud, suruge labi kanali 2 ml 6hku.

Aspireerimine (7¢

Kui imurististeem on Ghendatud imuri ihendusosaga, saab kasutada imemist, vajutades
nimetissérmega imurinupule. Kui téokanalis on sisesti ja/voi endoskoopiline tarvik, on
aspireerimise suutlikkus vahenenud. Optimaalseks aspireerimiseks on soovitatav sisesti voi
ststal aspireerimise ajaks tdielikult eemaldada.

Endoskoopiliste lisatarvikute sisestamine 7d

Veenduge alati, et valite aScope 4 Broncho jaoks dige suurusega endoskoopilise lisatarviku (vt
jaotis 1.2). Enne kasutamist uurige endoskoopilist lisatarvikut. Kui selle talituses voi
véljandgemises on kdrvalekaldeid, vahetage see imber. Sisestage endoskoopiline lisatarvik
toéokanali avasse ja liigutage seda ettevaatlikult edasi labi tookanali, kuni seda on aView’s ndha.
Kaasas olevat sisestit on vdimalik kasutada pehmete lisatarvikute (nt mikrobioloogilised
harjakesed) sisestamiseks.

aScope 4 Broncho tagasitombamine 8
aScope 4 Broncho seadet tagasi tdommates veenduge, et juhthoob on neutraalses asendis.
Témmake aScope 4 Broncho aeglaselt vilja, jalgides reaalajas kujutist aView’ monitoril.

4.3, Parast kasutamist

Visuaalne kontroll (9

1. Kas painduvas osas, laatsel voi sisestataval juhtmel on puuduvaid osi? Kui jah, leidke
puuduv(ad) osa(d).

2. Kas painduval osal, ldatsel voi sisestataval juhtmel on mérke kahjustustest? Kui jah,
kontrollige toote terviklikkust ja tehke kindlaks, kas on puuduvaid osi.

3. Kas painduval osal, ldatsel voi sisestataval juhtmel on sisseldikeid, auke, volte, pundunud
kohti voi muid ebakorrapérasusi? Kui jah, uurige, ega tootel ole puuduvaid osi.

Kui midagi on vaja parandada (sammud 1 kuni 3), toimige vastavalt haiglasisestele eeskirjadele.
Sisestatava juhtme elemendid lasevad osaliselt kiirgust labi.

Viimased sammud

Uhendage aScope 4 Broncho aView kiiljest lahti 10, aScope 4 Broncho on iihekordselt
kasutatav seade. Kasutatud aScope 4 Broncho seadet loetakse nakatunuks ja see tuleb
korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud
meditsiiniseadmete kogumise kohta. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see véib jatta
seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjali tottu ei
saa seda tavaparaste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

5. Toote tehnilised andmed
5.1. Kohaldatavad standardid

Ambu aScope 4 Broncho t66 vastab jargmistele eeskirjadele:

- Ndukogu direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta;

- IEC 60601-1, 2. versioon: Elektriline meditsiiniseadmestik. 1. osa: Uldised ohutusnduded;

- IEC 60601-1, 3.1 versioon: Elektriline meditsiiniseadmestik. 1. osa: Uldnéuded esmasele
ohutusele ja olulistele toimivusnaitajatele;

- I[EC 60601-2-18: Elektriline meditsiiniseadmestik. Osa 2-18: Erinbuded
endoskoopiaseadmestiku ohutusele;

- 1SO 8600-1: Optika ja fotoonika. Meditsiinilised endoskoobid ja endoteraapiaseadmed.
Osa 1: Uldnéuded;

- IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldised ohutusnduded.
Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Gihilduvus - néuded ja katsetused;

- 1S0 10993-1: Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. 1. osa: Hindamine ja katsetamine
riskijuhtimise protsessi kdigus;

- 150 594-1: 6% koonilisusega (Luer) koonilised vahelilid siistaldele, ndeltele ja teatud muule
meditsiinivarustusele. Osa 1: Uldnéuded;
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5.2. aScope 4 Broncho spetsifikatsioonid

Sisestatav osa aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large
Painduv osa'[’] 180 180 180 180 W 180N 160V
Sisestatava juhtme labimd6t [mm, (")] 3.8 (0.15) 5.0 (0.20) 5.8(0.23)
Distaalse otsa diameeter [mm, (")] 4.2 (0.16) 5.4 (0.21) 6.2 (0.24)
Sisestatava osa maksimaalne 4.3(017) 5.5(0.22) 6.3 (0.25)

1abim66t [mm, ()]

Endotrahheaaltoru minimaalne 5.0 6.0 7.0

suurus (ID) [mm]

Topeltvalendikuga toru

minimaalne suurus (ID) [Fr]

Toopikkus [mm, ()]

Kanal

Instrumendi kanali minimaalne

laius? [mm, (")]

Hoiundamine ja transport

Transporditemperatuur
[°C, (°F)]

Soovituslik hoiutemperatuur®[°C,

(°F)]
Suhteline niiskus [%]
Atmosfadrirohk [kPa]

Optiline siisteem
Vaatevali []

Viélja stigavus [mm]

Valgustusviis

Imuri lihendusosa
Uhendustoru ID [mm]
Steriliseerimine
Steriliseerimisviis
Tookeskkond
Temperatuur [°C, (°F)]
Suhteline niiskus [%]
Atmosfaarirohk [kPa]

Koérgus merepinnast [m]

35 41 -
600 (23.6) 600 (23.6) 600 (23.6)
aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

1.2 (0.047) 2.0(0.079) 2.6 (0.102)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

6-50

LED

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000

Palun arvestage, et painutusnurk voib muutuda, kui sisestuskaablit ei hoita sirgelt.
Ei saa garanteerida, et vaid selle instrumendi minimaalse kanalilaiuse alusel valitud lisatarvikud on

omavahel kombineerides tihilduvad.

Kérgemal temperatuuril hoidmine voib lihendada sélilivusaega.
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6. Torkeotsing

Kui stisteemiga tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit, et péhjus vélja
selgitada ja viga parandada.

Probleem

Voimalik pohjus

Soovituslikud tegevused

Ekraani vasakul
poolel ei ole
reaalajas kujutist,
kuid kasutajaliides
on ekraanil olemas
voi kujutis ekraani
vasakul poolel on
seisma jaanud.

aScope 4 Broncho eiole
aView'ga Gihendatud.

Uhendage aScope 4 Broncho
aView’ sinise pordiga.

aView ja aScope 4 Broncho
vahel esinevad kommunikat-
siooniprobleemid.

Lahtestage aView, vajutades
toitenuppu véahemalt 2 sekundit.
Kui aView on viljas, lahtestage
see, vajutades toitenuppu veel
ks kord.

aScope 4 Broncho on
kahjustunud.

Asendage aScope 4 Broncho
uuega.

Salvestatud kujutist
néidatakse kollasel
failihalduse vahekaardil.

Minge tagasi reaalajas kujutise
juurde, vajutades sinisele
reaalajas kujutise vahekaardile
vOi taaskaivitage aView,
vajutades toitenuppu vahemalt
2 sekundit. Kui aView on viljas,
lahtestage see, vajutades
toitenuppu veel tks kord.

Halb pildikvaliteet

Laatsel (distaalsel otsal) on
verd, slilge vms.

Hé6ruge distaalset otsa 6rnalt
vastu limaskesta. Kui laatse ei saa
sel moel puhastada, eemaldage
aScope 4 Broncho ja piihkige
laats steriilse marliga puhtaks.

Puuduv voi
vahenenud
aspireerimise
suutlikkus voi
raskused
endoskoopilise
tarviku kanalisse
sisestamisel.

Kanal ummistunud.

Puhastage tookanalit
puhastamisharjaga voi loputage
toéokanalit siistla abil steriilse
fiisioloogilise lahusega. Arge
kasutage imuriklappi vedelike
tilgutamise ajal.

Imuri pump ei ole sisse
lulitatud voi Ghendatud.

Lilitage pump sisse ja kontrollige
imurivooliku thendust.

Imuriklapp on kahjustunud.

Valmistage ette uus aScope 4
Broncho.

Endoskoopiline lisatarvik
on sisestatud tookanalisse
(rakendatav, kui
aspireerimise suutlikkus
puudub véi on vdhenenud).

Eemaldage endoskoopiline
lisatarvik. Kontrollige, kas
kasutatav lisaseade on
soovitatava suurusega.

Painduv osa ei ole
neutraalasendis.

Viige painduv osa
neutraalasendisse.

Pehmet endoskoopilist
lisatarvikut on raske lébi
toéokanali tihendi likata.

Kasutage lisatud sisestit.
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1. Tarkeda tietoa - lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen aScope 4 Bronchon kayttoa. Tata kdyttdopasta voidaan
paivittaa erikseen ilmoittamatta. Kappaleita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.
Huomioi, etta ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain
aScope 4 Bronchoon liittyvéda perustoimintaa ja varotoimia. Ennen aScope 4 Bronchon kaytén
aloittamista on tarkeaa, etta kayttdjille on opetettu riittavasti kliinisten endoskooppisten
menetelmien kdyttod ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin,
varoituksiin, huomautuksiin, indikaatioihin ja kontraindikaatioihin.

aScope 4 Broncholla ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa sanoilla aScope 4 Broncho viitataan ohjeisiin, jotka koskevat vain skooppia, ja
sanoilla aScope 4 Broncho viitataan tietoihin, jotka koskevat aScope 4 Bronchoa, aView-monitoria ja
apuvilineita. Ellei toisin maaritetd, aScope 4 Broncho koskee kaikkia aScope 4 Broncho -versioita.

1.1. Kayttotarkoitus

aScope 4 Broncho -endoskoopit on tarkoitettu kaytettaviksi aView-monitorin, endoskooppisten
hoitovalineiden ja muiden endoskopia-apuvélineiden kanssa hengitysteissa ja
trakeobronkiaalisessa puustossa.

1.2. Kayton indikaatiot

aScope 4 Broncho on tarkoitettu sairaalakdyttéon. aScope 4 Broncho on kertakdyttdinen laite, joka
on suunniteltu kdytettavaksi aikuisilla. Sen on arvioitu sopivan vahintdan seuraavan kokoisille
intubaatioputkille, kaksiluumenisille putkille ja endoskooppisille apuvélineille:

Pienin Kaksiluumenisen  Endoskooppisen
intubaatioputken  putken apuvalineen
sisahalkaisija minimikoko tyoskentelykanavan

minimileveys

aScope 4 Broncho 50mm 35Fr enintaan 1,2 mm
Slim 3.8/1.2
aScope 4 Broncho 6,0 mm 41 Fr enintdan 2,0 mm

Regular 5.0/2.2

aScope 4 Broncho 70 mm - enintaan 2,6 mm
Large 5.8/2.8

Vain tétd instrumenttikanavan minimileveytta kdyttden valitut instrumentit eivat vélttamatta ole yhteensopivia
yhdistelman kanssa.

1.3. Varoitukset ja huomautukset

Naiden varoitusten ja huomautusten noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen. Ambu ei vastaa jarjestelméan vaurioista tai
potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta kdytosta.

VAROITUKSET A

1. aScope 4 Broncho on kertakdyttdinen laite, jota on kasiteltava téllaisille laitteille
hyvéksytyn ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla aScope 4 Bronchon
kontaminoitumisen ehkaisemiseksi ennen sisdéanvientia.

2. aScope 4 Bronchon kuvia ei saa kdyttaa minkaan taudin kohdalla ainoana
diagnosointimenetelména. Ladkarin on tulkittava ja vahvistettava kaikki I6ydokset
todeksi muilla keinoilla ja potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

3. Al4 kdyta aktiivisia endoskooppisia apuvélineitd, kuten lasersondeja ja sdhkékirurgisia
laitteita, aScope 4 Bronchon kanssa. Tama voi johtaa potilaan tai aScope 4 Bronchon
vahingoittumiseen.

4. Al3 kdyta aScope 4 Bronchoa, jos se on vahingoittunut tai jos se ei lapaise toimintatestia
(katso osio 4.1).
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1.
12.

15.
16.

20.

21.

22.

23.

24,
25.

Ald puhdista 4l4ka kdytd aScope 4 Bronchoa toisen potilaan hoidossa, silld se on
kertakdyttdinen laite. Tuotteen uudelleenkdyttd saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

Ala kdyta aScope 4 Bronchoa, kun potilaalle annetaan herkasti syttyvia anestesiakaasuja.
Tama voi johtaa potilasvahinkoon.

aScope 4 Bronchoa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi magneettikuvausymparistossa.

Alé kéytd aScope 4 Bronchoa defibrillaation aikana.

Laitetta saavat kdyttaa vain patevat ladkarit, jotka ovat saaneet koulutuksen kliinisiin
endoskopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin.

Al4 koskaan kayté liiallista voimaa asettaessasi, kdyttdessisi tai poistaessasi

aScope 4 Bronchoa.

Potilaita tulee tarkkailla asianmukaisesti koko kdyton ajan.

Tarkkaile aina liikkkuvaa endoskooppista kuvaa aView'sta tyontaessasi aScope 4
Bronchoa eteenpain tai vetdessasi sita takaisinpdin seka kayttaessasi taipuvaa osaa tai
imua. Muuten potilas voi vahingoittua.

Ala kdyta aScope 4 Bronchoa, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus on
vaurioitunut.

Endoskoopin distaalipaa voi ldmmeta valonldhteen tuottaman lammaon vaikutuksesta.
Vilta pitkakestoista kontaktia laitteen karjen ja limakalvon vaélillg, silla se saattaa johtaa
limakalvovaurioihin.

Varmista aina, etta imuliittimeen kytketty putki on kytketty imulaitteeseen.
Distaalikdrjen on oltava neutraalissa, taivuttamattomassa asennossa endoskooppia
poistettaessa. Ald kdytd taipuvaa vipua, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai
aScope 4 Bronchoa.

Ala tydnné tai veda aScope 4 Bronchoa tai kéyta taipuvaa osaa, kun endoskooppiset
apuvalineet tydntyvat esiin tydskentelykanavan distaalipdastd, koska tamé voi johtaa
potilasvahinkoon.

Varmista aina, ettd taipuva osa on suorassa asettaessasi endoskooppisen apuvdlineen
tydskentelykanavaan tai poistaessasi sen. Al kdyta taipuvaa vipua &laka koskaan kéyta
liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa potilasta ja/tai aScope 4 Bronchoa.

Suorita aina tdméan kohdan ohjeiden mukainen silmamaaradinen tarkastus ennen aScope
4 Bronchon jatesdilioon laittamista.

Sahkolaitteet ja aScope 4 Broncho -jarjestelma voivat vaikuttaa toistensa normaaliin
toimintaan. Jos aScope 4 Broncho -jarjestelmad kdytetdan toisen laitteen vieressa tai
pinottuna sen paalle, varmista ennen kayttod aScope 4 Broncho -jarjestelmédn ja sen
vieressa olevan toisen sahkdojarjestelman normaali toiminta niita tarkkailemalla.
Tilanteen korjaamista varten laite on ehkd suunnattava tai sijoitettava uudelleen tai
huone, jossa sita kdytetaan, on suojattava.

aScope 4 Broncho koostuu Ambun toimittamista osista. Nama osat vaihtaa ainoastaan
Ambun hyvéksymiin osiin. Téaman ohjeen noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen.

Tarkista, onko ndytolld nakyva kuva suorana tulevaa vai nauhoitettua kuvaa ja tarkista,
ettd kuvan suuntaus on oikea.

Sahkaiskuvaaran valttamiseksi aScope 4 Broncho -jérjestelmén saa kytked vain
maadoitettuun verkkovirtapistorasiaan. Kytke aScope 4 Broncho -jarjestelma irti
verkkovirrasta irrottamalla pistoke pistorasiasta.

Tarkista aina yhteensopivuus intubaatioputkien ja kaksilumenisten putkien kanssa.

Jos endoskooppisen toimenpiteen aikana tapahtuu toimintahairio, keskeyta toimenpide
vélittdmasti ja veda endoskooppi pois.
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VAROTOIMIA

1. Pidé sopivaa heti kdytettavissa olevaa varajarjestelmaa saatavilla, jotta toimenpidetta
voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahairiosta huolimatta.

2. Varo vahingoittamasta sisdanvientijohdinta tai distaalikdrked kdyttaessasi aScope 4
Bronchon kanssa terdvia valineitd, kuten neuloja.

3. Ole varovainen kasitellessasi sisdé@nvientijohtimen distaalikédrked, &ldkd anna sen osua
muihin esineisiin. Tdma voi vahingoittaa laitetta. Distaalikdrjen linssin pinta on herkka,
ja visuaalinen véaristyma on mahdollinen.

4. A3 kdyta liiallista voimaa taipuvaa osaa késitellessési. Tama voi vahingoittaa laitetta.
Esimerkkeja taipuvan osan vaaranlaisesta kdsittelysta:

- Védantaminen kasin.

- Kéytto intubaatioputkessa tai muussa kotelossa, jonka sisalld on vastusta.

- Asettaminen esimuotoiltuun putkeen tai trakeostomiakanyyliin, joiden taivutussuunta
eiole linjassa putken kaaren kanssa.

5. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan naité laitteita saa myyda vain ladkari tai ladkarin

madrdyksesta.

Pida aScope 4 Bronchon kahva kuivana valmistelun, kdyton ja séilytyksen aikana.

Ala kéytd veistd tai muuta terdvaa esinettd pussin tai pahvilaatikon avaamiseen.

Kiinnita letkut kunnolla imuliittimeen ennen imua.

Tarvittaessa poista veri tai muut eritteet hengitystiestd ennen toimenpidettd ja sen

aikana. Tahan tarkoitukseen voidaan kdyttaa asianmukaisen imulaitteen imutoimintoa.

10. Kéyta imun aikana enintdan 85 kPa:n (638 mmHg) tyhjiota. Liian suuri tyhjio voi
vaikeuttaa imun keskeyttamista.

© ® N o

2. Jarjestelméan kuvaus
aScope 4 Broncho voidaan kytked aView-monitoriin. Lisdtietoa aView-monitorista on aView’'n
kayttooppaassa.

2.1. Jarjestelméan osat

Ambu® aScope™ 4 Broncho Osanumerot:
- Kertakayttoinen laite:

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

=N
/:‘ [T /% ]
v 60cm/23.6"

«

Malleja aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ja aScope 4 Broncho Large ei ole
saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.

Tuotenimi Vari Ulkohalkaisija Sisahalkaisija
[mm] [mm]

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

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

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

Yhteensopivat laitteet: Ambu® aView™  Osanumerot:

405001000 Mallinro JANUS-WO08-R10

(Ohjelmistoversiot v1.XX)*

) 405002000 Mallinro JANUS2-W08-R10
(uudelleenkaytettéva) (Ohjelmistoversiot v2.XX)

aView-laitteen mallinumero 16ytyy aView-laitteen takapuolelta. Ambu® aView'ta ei ole
saatavilla maailmanlaajuisesti. Ota yhteytta paikalliseen jélleenmyyjaasi.

*aScope 4 Bronchon kuvanlaatu on rajoitettu aView-mallissa numero JANUS-W08-R10.
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Nro  Osa Toiminto Materiaali
1 Kahva Soveltuu sekd oikea- ettd vasenkatiseen MABS
kdyttoon
2 Ohjainvipu Liikuttaa distaalikarkea ylos tai alas samassa ~ POM
tasossa
3 Tyoskentelykanavan ~ Mahdollistaa nesteiden instillaation ja MABS +
portti endoskopiavalineiden sisddnviennin silikoni
- Tyoskentelykanava Voidaan kayttaa nesteiden instillaatioon, PU
imuun ja endoskopiavalineiden sisdanvientiin
4 Imuliitin Mahdollistaa imuputken liitdnnan MABS
5 Imupainike Aktivoi imun painettaessa MABS
6 Putken liitanta Mahdollistaa putkien kiinnityksen TPE-seos
standardiliittimelld toimenpiteen aikana
7 Sisaanvientijohdin Joustava hengitystien sisaanvientijohdin PU
8 Taipuva osa Kasiteltdva osa PU
9 Distaalipaa Sisaltda kameran, valonldhteen (kaksi LEDid)  Epoksi
sekd tyoskentelykanavan ulostulon
7-8-9  Sisaanviety osa Sisdanvientijohtimesta, taipuvasta osasta ja Katso
distaalipaasta koostuva kokonaisuus edeltd
10 Liitin kohdassa Kytketaan aView'n siniseen liitantaan PVC
aScope 4 Bronchon
kaapeli
n aScope 4 Bronchon Lahettaa kuvasignaalin aView’hun PVC
kaapeli
12 Kahvan suojaus Imuliittimen suojaus kuljetuksen ja PP

sailytyksen aikana. Poista ennen kdyttoa.




13 Suojaputki Sisdanvientijohtimen suojaus kuljetuksen ja PP
sdilytyksen aikana. Poista ennen kdyttoa.

14 Asetin Helpottaa Luer Lock -ruiskujen ja pehmeiden PC
endoskooppisten apuvalineiden asettamista
tyoskentelykanavan kautta.

- Pakkaus Steriilisuoja Pahvi, Tyvek

Lyhenteet: MABS (metyyliakrylonitriilibutadieenistyreeni), PU (polyuretaani), TPE (termoplastinen
elastomeeri), PP (polypropeeni), PC (polyukarbonaatti), POM (polyoksymetyleeni).

3. Kadytettyjen symbolien selitykset

aScope 4 Broncho - Selitys
laitteiden symbolit

L aScope 4 Broncho -sisd@nvientijohtimen tydskentelypituus.

60cm/23.6"

(f [ rri=

@ Maksimiulkohalkaisija Sisdaanviedyn osan enimmaisleveys (maksimiulkohalkaisija).

@ Minimisiséhalkaisija Tydskentelykanavan minimileveys (minimisisahalkaisija).

Kuvakulma.

Ei saa kdyttaa, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus
on vaurioitunut.

Tama tuote ei sisdlla luonnonkumilateksia.

Lampétilarajoitus: kdyttdympariston lampétila 10 - 40 °C.

Kosteusrajoitus: kdyttdympaériston suhteellinen kosteus
30-85%

limanpainerajoitus: kdyttdymparistdssa 80-109 kPa.

Valmistaja.

Tutustu kdyttoohjeeseen.

CE-merkintd. Tuote on laakinnallisia laitteita koskevan
neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen.

Sahkaoturvallisuustyyppi BF sovellettu osa.

Kaytettava viimeistaan, jonka perdssa VVVV-KK-PP.

STERILE m Steriili tuote, ETO-sterilointi.

® Kertakdyttotuote, ala kayta uudelleen.

Viitenumero.
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LOT Eran numero, eran koodi.

“ Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyviksytty komponentti
C us -merkinta

A Varoitus.

4. aScope 4 Bronchon kaytto
Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aScope 4 Bronchon valmistelu ja tarkastaminen

aScope 4 Bronchon silmdamaardinen tarkastus (1

1. Tarkasta, ettd pussin sinetti on ehja. (1a

2. Irrota suojaelementit kahvasta ja sisddnvientijohtimesta. 1b

3. Tarkista, ettei tuotteessa ole epapuhtauksia tai vaurioita, esimerkiksi epatasaisia pintoja,
terdvid reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta. (1¢

Katso aView’n kdyttooppaasta aView-monitorin valmistelu- ja tarkastusohjeet (2

Kuvan tarkastus

1. Liitéd aScope 4 Broncho aView'hun kiinnittamalld valkoinen aScope™ 4 Broncho -liitin, jossa
on sininen nuoli, vastaavaan aView'n siniseen naarasliittimeen. Kohdista nuolet
huolellisesti, kun asetat aScope 4 Broncho -liitintd aView-monitoriin. (3

2. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy nédytolld, osoittamalla aScope 4 Bronchon

distaalipaalla kohti jotakin esinettd, esim. kimmentasi. (4

Saada aView'n kuva-asetuksia tarvittaessa (katso aView'n kdyttooppaat).

4. Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi distaalipaan linssi steriililla liinalla.

W

aScope 4 Bronchon valmistelu

1. Liu'uta taipuvaa ohjainvipua varovasti eteen- ja taaksepain niin, ettd taipuva osa taipuu
mahdollisimman paljon. Liu’uta sitten taipuva vipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista,
ettd taipuva osa toimii sujuvasti ja oikein ja palaa neutraaliin asentoon. 5a

2. Ruiskuta 2 ml steriilid vetta tydskentelykanavan porttiin (jos kdytdssa on Luer Lock -ruisku,
kayta sen mukana toimitettua asetinta). Paina médntaa ja varmista, ettd vuotoja ei esiinny
ja ettd distaalipaasta tulee vetta. 5b

3. Valmistele tarvittaessa imuvélineet toimittajan ohjeiden mukaisesti. (5¢
Liitd imuletku imuliittimeen ja paina imunappia varmistaaksesi, ettd imu toimii.

4. Varmista tarvittaessa, ettd sopivankokoinen endoskopiavéline voidaan kuljettaa
tydskentelykanavan lapi esteettomasti. Mukana toimitettua asetinta voi kdyttaa
pehmeiden vélineiden, kuten mikrobiologisten harjojen, asettamisen apuna. 5d

5. Jos sovellettavissa, tarkista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd intubaatioputket ja
kaksilumeniset putket ovat yhteensopivia aScope 4 Broncho:n kanssa.

4.2, aScope 4 Bronchon kdyttaminen

aScope 4 Bronchon piteleminen ja paén kiyttiminen 6a

aScope 4 Bronchon kahvaa voidaan pitaa kummassa kddessa tahansa. Vapaalla kddellad voidaan
tyontaa sisaanvientijohdin potilaan suuhun tai nendan.

Liikuta ohjainvipua peukalolla ja kdyta imupainiketta etusormella. Ohjainvipua kdytetaan
aScope 4 Bronchon kérjen koukistamiseen ja ojentamiseen pystysuorassa. Ohjainvivun
liikuttaminen alaspdin taivuttaa karkeé eteenpain (koukistus). Sen liikuttaminen yl6spéin
taivuttaa kérked taaksepéin (ojennus). Sisddanvientijohdin on aina pidettdva mahdollisimman
suorassa, jotta karki taipuu optimaalisessa kulmassa.

Putken liitints 6b

Putken liitdntda voidaan kayttaa I1SO-liittimelld varustetun intubaatioputken ja kaksiluumenisen
putken asentamiseen intuboinnin aikana.
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aScope 4 Bronchon asettaminen paikoilleen 7a

Voitele sisaanvientijohdin ladketieteellisesti turvallisella liukastusaineella aScope 4 Bronchoa
potilaaseen asetettaessa. Jos aScope 4 Bronchon kameran kuva muuttuu epaselvaksi, kdrjen
voi puhdistaa hankaamalla sitd varovasti limakalvoa vasten tai vetamalla aScope 4 Bronchon
ulos ja puhdistamalla sen kérjen. Kun aScope 4 Broncho viedaan siséén suun kautta, on
suositeltavaa kdyttad suukappaletta aScope 4 Bronchon vaurioiden ehkaisemiseksi.

Nesteiden instillaatio 7b

Nesteet voidaan instilloida tydskentelykanavan kautta asettamalla ruisku aScope 4 Bronchon
paalla olevaan tyoskentelykanavan porttiin. Jos kdytat Luer Lock -ruiskua, kdyta sen mukana
toimitettua asetinta. Aseta ruisku kokonaan tydskentelykanavan porttiin tai asettimeen ja
instilloi neste painamalla mantaa. Varmista, ettet kdytd imua prosessin aikana, koska tama
ohjaa instilloidut nesteet imukerdysjarjestelmédan. Huuhtele kanavaa 2 millilitralla ilmaa
varmistaaksesi, ettd kaikki neste on poistunut kanavasta.

Sisddnhengitys 7¢

Kun imujarjestelmad on kytketty imuliittimeen, imu voidaan kdynnistaa painamalla painiketta
etusormella. Jos asetin ja/tai endoskooppinen apuvdline asetetaan tydskentelykanavan sisélle,
on otettava huomioon, ettd imukyky pienenee. Ihanteellisen imun saavuttamiseksi
suositellaan irrottamaan asetin tai ruisku kokonaan imun aikana.

Endoskooppisten apuvilineiden kiinnitys 7d

Valitse aScope 4 Broncholle aina oikean kokoinen endoskooppinen apuviline (ks. kohta 1.2).
Tarkasta endoskooppinen apuvaline ennen kdyttda. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on
jotain vikaa, vaihda se uuteen. Aseta endoskooppinen apuviline tydskentelykanavan porttiin
ja kuljeta se varovasti tyoskentelykanavan lapi, kunnes se on nakyvissa aView’ssa. Mukana
toimitettua asetinta voi kdyttdd pehmeiden vélineiden kuten mikrobiologisten harjojen
asettamisen apuna.

aScope 4 Bronchon poistaminen (8
Varmista, ettd ohjainvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi aScope 4 Bronchon. Poista
aScope 4 Broncho hitaasti ja tarkkaile samalla aView'n kuvaa.

4.3, Kayton jalkeen

Silmamaéaérainen tarkastus (9

1. Puuttuuko taipuvasta osasta, linssista tai sisddanvientijohtimesta osia? Jos puuttuu, etsi
puuttuva(t) osa(t).

2. Néakyyko taipuvassa osassa, linssissa tai sisdanvientijohtimessa merkkeja vaurioista? Jos
nakyy, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siitéd osia.

3. Onko taipuvassa osassa, linssissa tai sisddnvientijohdossa viiltoja, reikid, painaumia,
pullistumia tai muita poikkeamia? Jos on, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta,
puuttuuko siitd osia.

Jos korjaustoimia tarvitaan (vaiheet 1-3), toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti. Rontgensateet

eivat lapdise sisaanvientijohtimen osia.

Viimeiset vaiheet

Irrota aScope 4 Broncho aView’sta 10. aScope 4 Broncho on kertakdyttoinen laite. aScope 4
Broncho katsotaan infektoituneeksi kdayton jalkeen, ja se on havitettava elektroniikkaosia
sisaltavien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien
paikallisten ohjeiden mukaisesti. Ald liota, huuhtele 4l4ka steriloi laitetta, koska seurauksena
voi olla haitallisia ja@mia tai laitteen toimintahdirié. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja
ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.
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5. Tekniset tiedot

5.1. Sovellettavat standardit

aScope 4 Bronchon toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- Laakinnallisista laitteista annettu direktiivi 93/42/ETY.

- IEC 60601-1 ed 2 Séhkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Osa 1: Yleiset

turvallisuusvaatimukset.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Osa 1: Yleiset

turvallisuus- ja suoritusvaatimukset

- IEC 60601-2-18 Sdhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18: Erityiset turvallisuusvaatimukset

endoskoopeille.

-1S0 8600-1: Optiikka ja fotoniikka - Ladkinnalliset endoskoopit ja endohoitolaitteet — Osa 1:

Yleiset vaatimukset.

- IEC 60601-1-2: Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osat 1-2 Yleiset turvallisuusvaatimukset —
Rinnakkaisstandardi: Séhkémagneettinen yhteensopivuus. Testivaatimukset.

-1S0 10993-1: Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 1:
Arviointi ja testaus riskinhallintaprosessissa

- 1SO 594-1: Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja tietyille muille

ladketieteellisille laitteille - Osa 1: Yleiset vaatimukset.

5.2. aScope 4 Broncho tekniset tiedot

Sisdanviety osa

Taipuva osa'[]
Sisdanvientijohtimen

halkaisija [mm, (")]
Distaalipdén halkaisija [mm, (")]

Sisaanvietdvan osan
enimmadishalkaisija [mm, (")]

Intubaatioputken vahimmaiskoko
(sisdhalkaisija) [mm]

Kaksiluumenisen putken
minimikoko (sisahalkaisija) [Fr]

Tyoskentelypituus [mm, (")]
Kanava
Instrumenttikanavan
minimileveys? [mm, (")]
Sailytys ja kuljetus
Kuljetuslampétila [°C, (°F)]

Suositeltu
sdilytyslampaétila®[°C, (°F)]

Suhteellinen kosteus [%]

limanpaine [kPa]

aScope 4
Broncho Slim

180'»,180‘1’

3,8(0.15)

4,2(0.16)

4,3(0.17)
5,0
35
600 (23.6)

aScope 4
Broncho Slim

1,2 (0.047)

aScope 4
Broncho Regular

1804‘,180\1’

5,0 (0.20)

5,4(0.21)

5,5(0.22)
6,0
a4

600 (23.6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0 (0.079)

aScope 4
Broncho Large

180&,160\1’

5,8(0.23)

6,2 (0.24)

6,3(0.25)

7,0

600 (23.6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0.102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109
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Optinen jarjestelma
Nakokentta [°]
Terdvyysalue [mm]
Valaistusmenetelma
Imuliitin

Liitéantdputken sisdhalkaisija [mm]
Sterilointi
Sterilointimenetelma
Kayttoymparisto
Lampatila [°C, (°F)]
Suhteellinen kosteus [%]
limanpaine [kPa]

Kayttokorkeus [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85
6-50

LED-valo

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80~ 109

<2000

Huomaa, etté taivutuskulma saattaa muuttua, jos sisaanvientijohdinta ei pideta suorassa.

Vain téatd pienintd mahdollista vélinekanavan leveytta kayttamalla valitut apuvalineet eivat valttamatta

ole yhteensopivat yhdistelmassa.

Sailytys suositeltua korkeammassa lampétilassa voi vaikuttaa tuotteen sailyvyyteen.



6. Vianetsinta

Jos jarjestelmdan tulee vikaa, kayta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja virheen

korjaamiseen.

Ongelma

Mahdollinen syy

Suositeltu toimenpide

Nayton vasemmalla
puolella eiole
liikkuvaa kuvaa,
mutta kdyttoliittyma
on nakyvissa naytolla
tai vasemmalla
puolella nakyva kuva
on jumittunut.

aScope 4 Broncho ei ole
yhteydessa aView'hun.

Kytke aScope 4 Broncho aView'n
siniseen porttiin.

aView'lla ja aScope
4 Broncholla on
tietoyhteysongelmia.

Kéynnista aView uudelleen
painamalla virtapainiketta
vahintaan kahden sekunnin ajan.
Kun aView on poissa paaltd,
kaynnista se uudelleen painamalla
virtapainiketta viela kerran.

aScope 4 Broncho on
vahingoittunut.

Korvaa aScope 4 Broncho
uudella.

Keltaisessa

tiedostonhallinnan
valilehdessa nakyy
tallennettua kuvaa.

Palaa liikkuvaan kuvaan
painamalla sinista Liikkuva
kuva -vélilehted tai kdynnista
aView uudelleen painamalla
virtapainiketta vahintaan 2
sekuntia. Kun aView on poissa
paaltd, kdynnistd se uudelleen
painamalla virtapainiketta
vield kerran.

Huono kuvan laatu

Verta, sylked jne. linssisséa
(distaalikarki).

Hankaa distaalipaata varovati
limakalvoa vasten. Jos linssia ei
voida puhdistaa talla tavalla,
poista aScope 4 Broncho ja

pyyhi linssi steriililla sideharsolla.

Puuttuva tai
heikentynyt imukyky
tai vaikea asentaa
endoskooppista
apuvalinetta
kanavan lapi.

Kanava on tukossa.

Puhdista tyoskentelykanava
puhdistusharjalla tai huuhtele
tydskentelykanava steriililla
suolaliuoksella ruiskun avulla.
Ala kdyta imuventtiilia nesteita
instilloidessasi.

Imupumppu ei ole paalla
tai kytkettyna.

Kytke pumppu péalle ja tarkasta
imulinjan kytkenta.

Imuventtiili on
vahingoittunut.

Valmistele uusi aScope 4 Broncho.

Endoskooppinen

apuviline asetettuna
tyoskentelykanavaan
(sovellettavissa, jos imu
puuttuu tai on heikentynyt).

Poista endoskooppinen
apuvaline. Tarkista, ettd kaytetty
lisdvaruste on suositellun
kokoinen.

Taipuva osa ei ole
neutraalissa asennossa.

Siirra taipuva osa neutraaliin
asentoon.

Pehmeéd endoskooppinen
apuvéline on hankala
kuljettaa tyoskentelykanavan
tiivisteen lapi.

Kayta mukana toimitettua
asetinta.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser I'aScope 4 Broncho. Ce mode
d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en
vigueur sont disponibles sur demande. Il 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 précautions d'usage de I'aScope 4 Broncho. Il est indispensable que les utilisateurs aient
été suffisamment formés aux techniques endoscopiques cliniques et se soient familiarisés avec
l'usage prévu de I'aScope 4 Broncho, ainsi qu‘avec les avertissements, les précautions, les
indications et les contre-indications figurant dans le présent mode d’emploi avant de se servir
du dispositif pour la premiére fois.

L'aScope 4 Broncho n’est couvert par aucune garantie.

Dans le présent mode d’emploi, aScope 4 Broncho désigne exclusivement I'endoscope, tandis que
systéme aScope 4 Broncho désigne a la fois I'endoscope, le moniteur aView et les accessoires. Sauf
mention contraire, aScope 4 Broncho couvre tous les modeles de I'aScope 4 Broncho.

1.1. Utilisation prévue

Les endoscopes aScope 4 Broncho sont congus pour étre utilisés avec le moniteur aView, des
accessoires d’endothérapie et d’autres équipements auxiliaires pour I'endoscopie des voies
aériennes et de l'arbre trachéobronchique.

1.2. Indications d’utilisation

L'aScope 4 Broncho est exclusivement destiné a I'usage hospitalier. Ce dispositif a usage unique
est réservé aux adultes. Il a été évalué pour les tailles suivantes de sonde d'intubation, de sonde
double lumiére et d'accessoire endoscopique :

Diameétre Taille Largeur minimale
intérieur minimal ~ minimale du canal opérateur
de lasonde delasonde  del'accessoire
d'intubation double endoscopique
lumiére
aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2 50mm 35 Fr jusqu’a 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2 6,0 mm 41 Fr jusqu'a 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8 7,0 mm - jusqu'a 2,6 mm

Il n'y a aucune garantie que les instruments choisis uniquement a l'aide de la largeur de canal minimale de
I'instrument seront compatibles en association.

1.3. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour le patient ou
une détérioration de I'équipement. Ambu décline toute responsabilité en cas d'endommagement
du dispositif ou de blessure du patient découlant d’une utilisation incorrecte.

AVERTISSEMENTS A

1. L'aScope 4 Broncho est un dispositif a usage unique qui doit étre manipulé
conformément aux pratiques médicales agréées pour ce type de dispositif, afin d'éviter
sa contamination avant son insertion.

2. Lesimages de I'aScope 4 Broncho ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante
pour le diagnostic de quelque pathologie que ce soit. Les médecins doivent interpréter
et étayer tout résultat par d'autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

3. Ne pas associer au dispositif aScope 4 Broncho des accessoires endoscopiques actifs tels
que des sondes a laser ou du matériel électrochirurgical, car cela pourrait blesser le
patient ou endommager le dispositif.

4. Ne pas se servir de I'aScope 4 Broncho s'il est détérioré ou en cas d'échec de I'un des
points du test fonctionnel (se reporter a la section 4.1).

5. Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser 'aScope 4 Broncho : 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.
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10.
1.
12.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Ne pas employer I'aScope 4 Broncho pendant I'administration au patient d’'un gaz
anesthésique hautement inflammable. Cette opération risque de blesser le patient.

Ne pas utiliser I'aScope 4 Broncho dans un environnement IRM.

Ne pas utiliser le dispositif lors de la défibrillation.

Usage réservé aux médecins compétents formés aux procédures et techniques cliniques
d’endoscopie.

Ne jamais forcer pour introduire ou retirer I'aScope 4 Broncho ou durant sa manipulation.
Les patients doivent étre correctement surveillés a tout moment en cours d'utilisation.
Toujours surveiller I'image endoscopique en direct sur le moniteur aView lors de
I'insertion ou du retrait de I'aScope 4 Broncho, de la manipulation de la section
béquillable ou de I'aspiration. Le non-respect de cette instruction est susceptible de
nuire au patient.

Ne pas employer I'aScope 4 Broncho si la barriere de stérilisation ou son emballage

sont endommagés.

L'embout distal de I'endoscope peut chauffer lorsque la partie qui diffuse la lumiere
émet de la chaleur. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout du dispositif et
la membrane muqueuse car un contact prolongé avec la membrane muqueuse peut
causer des blessures a la muqueuse.

Toujours s'assurer que tout tube connecté au raccord d'aspiration est relié a un dispositif
d’aspiration.

Au retrait de 'endoscope, 'embout distal doit étre en position neutre et non inclinée.
Ne pas actionner le levier de béquillage au risque de blesser le patient et/ou
d’endommager I'aScope 4 Broncho.

Ne pas introduire ou retirer 'aScope 4 Broncho, ni actionner la section béquillable
lorsque des accessoires endoscopiques dépassent de I'embout distal du canal
opérateur, car cela pourrait blesser le patient.

Toujours s'assurer que la section béquillable est droite lors de I'insertion ou du retrait
d’un accessoire endoscopique dans le canal opérateur. Ne pas actionner le levier de
béquillage et ne pas forcer, sous peine de blesser le patient et/ou d'endommager
|'aScope 4 Broncho.

Toujours réaliser une inspection visuelle conformément aux instructions indiquées dans
ce mode d’emploi avant de jeter I'aScope 4 Broncho dans un récipient a déchets.

Les équipements électroniques peuvent affecter le fonctionnement normal du systéme
aScope 4 Broncho, et inversement. Si le systeme aScope 4 Broncho est placé a proximité
d’un autre dispositif électronique ou posé dessus, assurez-vous que les deux dispositifs
fonctionnent normalement avant d'utiliser I'endoscope. Il peut étre nécessaire de
prendre des mesures d’atténuation, par exemple de réorienter ou de déplacer
'équipement, ou de protéger la piéce dans laquelle il est utilisé.

L'aScope 4 Broncho se compose de pieces fournies par Ambu. Celles-ci ne doivent étre
remplacées que par des pieces agréées Ambu. Le non-respect de cette instruction est
susceptible d’occasionner des blessures pour les patients.

Vérifier si I'image a I'écran est une image en direct ou une image enregistrée et sassurer
qu’elle est orientée comme il convient.

Afin d’éviter tout risque de décharge électrique, le systeme aScope 4 Broncho doit
uniquement étre connecté a une alimentation secteur mise a la terre. Pour débrancher
le systeme du secteur, retirer la fiche d’alimentation de la prise murale.

Toujours vérifier la compatibilité avec les sondes d'intubation et les sondes

double lumiere.

En cas de dysfonctionnement au cours de la procédure endoscopique, interrompre la
procédure immédiatement et retirer I'endoscope.
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PRECAUTIONS

1. Prévoir un systéme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la procédure
puisse continuer en cas de dysfonctionnement.

2. \Veiller a ne pas endommager la gaine d'insertion ou I'embout distal lors de I'emploi, en
association avec I'aScope 4 Broncho, d'outils tranchants tels que des aiguilles.

3. Faire attention lors de la manipulation de 'embout distal de la gaine d'insertion et
I'empécher d’entrer en contact avec d'autres objets car cela pourrait endommager
I'équipement. La surface de la lentille de I'embout distal est fragile et une distorsion de
la visibilité peut se produire.

4. Ne jamais forcer sur la section béquillable, car cela pourrait endommager I'équipement.
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 une sonde préformée ou dans une canule de trachéotomie alors que le
sens de flexion ne correspond pas a la courbe du tube

5. Conformément a la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance délivrée par un médecin.

6. Veiller a ce que la poignée de I'aScope 4 Broncho reste seche pendant la préparation,
I'utilisation et le stockage.

7. Ne pas utiliser de couteau ou autre instrument acéré pour ouvrir le sachet ou la boite
en carton.

8. Fixer la tubulure de maniére appropriée sur le raccord d'aspiration avant d’actionner
l'aspiration.

9. Aubesoin, dégager les sécrétions ou le sang des voies aériennes avant et pendant la
procédure. Il convient d'utiliser a cet effet la fonction d'aspiration d’un dispositif
d’aspiration approprié.

10. Appliquer un vide de 85 kPa (638 mmHg) max. pour aspirer. Un vide trop élevé pourrait
rendre I'arrét de I'aspiration difficile.

2. Description du systéme
L'aScope 4 Broncho peut étre connecté au moniteur aView. Pour plus d’informations sur ce
moniteur, reportez-vous au mode d’emploi afférent.

2.1. Composants du dispositif

Ambu® aScope™ 4 Broncho Numéros de référence :
- Dispositif a usage unique :

,/\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5,8/2,8
/ 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2

- /§ e -
&m s = 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2

L 60cm/23.6" J

Les dispositifs aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular et aScope 4 Broncho Large ne
sont pas disponibles dans tous les pays. Veuillez contacter votre représentant local.

Nom de produit Couleur Diameétre extérieur Diamétre intérieur
[mm] [mm]

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

aScope 4 Broncho Regular 5,0/2,2  Vert min.:5,0; max.:5,5 min.: 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3,8/1,2 Gris min.:3,8; max.:4,2 min.: 1,2
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Dispositifs compatibles : Ambu® aView™ Numéros de référence :

= (Réutilisable)

405001000 Modele JANUS-WO08-R10

(versions du logiciel : v1.XX)*

(versions du logiciel : v2.XX)

405002000 Modéle JANUS2-W08-R10

Pour connaitre le numéro de modéle du moniteur aView, consultez I'étiquette apposée a l'arriére.
aView n'est pas disponible dans tous les pays. Veuillez contacter votre représentant local.

* La qualité d'image est réduite lorsque I'aScope 4 Broncho est utilisé conjointement avec le modeéle
JANUS-W08-R10 du moniteur aView.

2.2. Piéces de I'aScope 4 Broncho

N° Composant Fonction Matériau
1 Poignée Adaptée aux droitiers comme aux gauchers MABS
2 Levier de Déplacement de I'embout distal vers le hautou  POM
béquillage vers le bas dans un méme plan
3 Port du canal Permet I'injection de fluides et I'insertion MABS +
opérateur d'accessoires endoscopiques silicone
- Canal opérateur Peut étre employé pour I'injection de fluides, PU
I'aspiration et I'insertion d'accessoires
endoscopiques
4 Raccord Permet le raccord d’une tubulure d’aspiration MABS
d’aspiration
5 Bouton Active l'aspiration lorsqu’il est actionné MABS
d’aspiration
6 Raccord de tube Pour la fixation de tubes munis de Alliage
raccords standard, pendant la procédure TPE
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7 Gaine d'insertion Gaine d'insertion dans les voies PU
aériennes souple
8 Section Section manceuvrable PU
béquillable
9 Embout distal Contient la caméra, la source lumineuse Epoxy
(deux LED) et la sortie du canal opérateur
7-8-9  Partie insérée L'ensemble de la gaine d'insertion, de la section ~ Voir
béquillable et de I'embout distal ci-dessus
10 Connecteur du Se raccorde a la prise bleue du moniteur aView PVC
cable de I'aScope 4
Broncho
1 Céble de Transmet le signal image au moniteur aView PVC
I'aScope 4 Broncho
12 Protection de la Protége le raccord d'aspiration pendant le PP
poignée transport et le stockage. A retirer avant utilisation.
13 Tube de protection  Protége la gaine d'insertion pendant le transport PP
et le stockage. A retirer avant utilisation.
14 Introducteur Facilite I'introduction de seringues Luer-Lock et~ PC

d’accessoires endoscopiques souples dans le
canal opérateur

Conditionnement

Barriére stérile Carton,

Tyvek

Abréviations : MABS (méthacrylonitrile butadiene styréne), PU (polyuréthane), TPE
(thermoplastique élastomere), PP (polypropyléne), PC (polycarbonate), POM (polyoxyméthylene).

3. Explication des symboles utilisés

Symboles des dispositifs
aScope 4 Broncho

Indication

KT [ rri=

7N\

= (Em

60cm/23.6"

Longueur utile de la gaine d'insertion de I'aScope 4 Broncho.

@ DE max.

Largeur maximale de la partie insérée
(diamétre extérieur maximal).

@ DI min.

Largeur minimale du canal opérateur
(diameétre intérieur minimal).

Champ de vision.

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation ou 'emballage
sont endommagés.

Ce produit ne contient pas du latex de caoutchouc naturel.

Limite de température : température comprise entre 10 °C
et 40 °C dans I'environnement de fonctionnement.

Limite d’humidité : humidité relative entre 30 et 85 % dans
I'environnement de fonctionnement.

Limite de pression atmosphérique : entre 80 et 109 kPa dans
I'environnement de fonctionnement.
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“ Fabricant.

Consulter le mode d’emploi.

c € Marquage CE. Le produit est conforme a la directive
0086 européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées.

A utiliser avant le, suivi de AAAA-MM-JJ.

STERILE | EO | Produit stérile, stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

Produit a usage unique, ne pas réutiliser.

Numeéro de référence.

®
Numeéro de lot, code de lot.
N

Marque de composant conforme UL pour le Canada et les
us Etats-Unis.

Mise en garde.

4, Utilisation de I'aScope 4 Broncho
Les nombres placés dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection de I'aScope 4 Broncho

Inspection visuelle de I'aScope 4 Broncho (1

1. Sassurer que le sachet est scellé. 1a

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. (1¢

Pour la préparation et I'inspection du moniteur aView, reportez-vous a son mode d’emploi. ( 2

Inspection de I'image

1. Raccorder I'aScope 4 Broncho au moniteur aView en branchant le connecteur blanc du
dispositif (marqué d’une fleche bleue) sur le connecteur femelle bleu correspondant du
moniteur. Veiller a ce que les fleches soient bien alignées pendant l'insertion du
connecteur de I'aScope 4 Broncho dans le moniteur aView. (3

2. Vérifier qu'une image vidéo en direct s'affiche a I'écran en pointant I'embout distal de
I'aScope 4 Broncho vers un objet, par exemple la paume de votre main. (4

3. Régler les préférences d'affichage sur le moniteur aView si nécessaire (se référer au mode
d’emploi).

4. Sil'objet n'est pas clairement visible, essuyer la lentille de 'embout distal a I'aide d'un
chiffon stérile.

Préparation de I'aScope 4 Broncho

1. Faire glisser délicatement le levier de réglage du béquillage vers 'avant et vers l'arriére afin de
courber le plus possible la section béquillable. Faire ensuite glisser lentement le levier de
béquillage en position neutre. Sassurer que la section béquillable fonctionne correctement et
revient en position neutre. 5a
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2. Alaide d'une seringue, injecter 2 ml d’eau stérile dans le port du canal opérateur (s'il
s'agit d’'une seringue Luer-Lock, utiliser I'introducteur fourni). Enfoncer le piston, puis
vérifier qu'il n'y a pas de fuites et que I'eau sort au niveau de I'embout distal. 5b

3. S’ilyalieu, préparer I'équipement d'aspiration conformément au manuel du fournisseur.
5¢ Connecter le tube d'aspiration au raccord d'aspiration et appuyer sur le bouton
d‘aspiration pour vérifier que cela fonctionne.

4. Le cas échéant, vérifier qu'un accessoire endoscopique de taille appropriée peut étre passé
dans le canal opérateur sans résistance. L'introducteur fourni peut servir a faciliter I'insertion
d’accessoires souples comme les brosses pour prélevement microbiologique. 5d

5. Sinécessaire, vérifier que les sondes d'intubation et les sondes double lumiére sont
compatibles avec I'aScope 4 Broncho avant d'entamer la procédure.

4.2. Fonctionnement de I'aScope 4 Broncho

Saisie de I'aScope 4 Broncho et manipulation de I'embout 6a

La poignée de I'aScope 4 Broncho convient aux droitiers comme aux gauchers. La main libre
peut étre utilisée pour introduire la gaine d’insertion dans la bouche ou le nez du patient.
Déplacer le levier de béquillage a I'aide du pouce et actionner le bouton d’aspiration a I'aide
de l'index. Le levier de béquillage sert a courber et a étendre 'embout de I'aScope 4 Broncho
dans le plan vertical. Lorsque le levier est déplacé vers le bas, I'embout se courbe vers I'avant
(flexion). Lorsqu’il est déplacé vers le haut, 'embout se courbe vers l'arriére (extension). La
gaine d’insertion doit étre maintenue aussi droite que possible a tout moment afin de garantir
un angle de béquillage optimal de I'embout.

Raccord de tube 6b
Le raccord de tube peut étre utilisé pour monter une sonde d'intubation ou une sonde double
lumiére a l'aide d'un raccord ISO pendant I'intubation.

Insertion de I'aScope 4 Broncho 7a

Lubrifier la gaine d’insertion au moyen d’un lubrifiant de classe médicale lors de I'insertion de
I'aScope 4 Broncho dans le corps du patient. Si lI'image de la caméra de I'aScope 4 Broncho se
trouble, nettoyer I'embout soit en le frottant doucement sur la paroi muqueuse, soit aprés
avoir retiré I'aScope 4 Broncho. En cas d’introduction de I'aScope 4 Broncho par voie orale, il
est recommandé de se servir d'un écarteur dentaire afin d'éviter tout dommage au dispositif.

Injection de fluides 7b

Il est possible d'injecter des fluides dans le canal opérateur en insérant une seringue dans le port
du canal situé sur 'aScope 4 Broncho. En cas de recours a une seringue Luer-Lock, utiliser
I'introducteur fourni. Introduire la seringue complétement dans le port du canal opérateur ou dans
I'introducteur et enfoncer le piston pour injecter le fluide. Sassurer de ne pas actionner l'aspiration
au cours de ce processus, car cela dirigerait les fluides injectés dans le systeme de collecte de
I'aspiration. Pour sassurer que le canal est vide de tout fluide, il convient de le rincer avec 2 ml d'air.

Aspiration 7¢

Lorsqu’un systeme 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 I'aspiration.

Insertion d’accessoires endoscopiques 7d

Toujours veiller a sélectionner un accessoire endoscopique de taille adaptée pour I'aScope 4
Broncho (se reporter a la section 1.2). Inspecter l'accessoire endoscopique avant de l'utiliser. En
cas d'irrégularité de fonctionnement ou d’apparence extérieure, le remplacer. Insérer I'accessoire
endoscopique dans le port du canal opérateur et le faire avancer délicatement dans le canal
jusqu'a le voir apparaitre sur le moniteur aView. Lintroducteur fourni peut servir a faciliter
I'insertion d’accessoires souples comme les brosses pour prélevement microbiologique.
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Retrait de I'aScope 4 Broncho (8
Lors du retrait de I'aScope 4 Broncho, s'assurer que le levier de béquillage est en position
neutre. Oter lentement le dispositif tout en observant I'image en direct sur le moniteur aView.

4.3. Apres utilisation

Inspection visuelle (9

1. Manque-t-il des pieces sur la section béquillable, la lentille ou la gaine d'insertion ? Si tel
est le cas, il convient de repérer la ou les piéces manquantes.

2. Lasection 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 présentent-elles 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 pieces manquantes.

Si des actions correctrices s'avérent nécessaires (étapes 1 a 3), se conformer aux procédures en
vigueur dans I'hopital. Les éléments de la gaine d'insertion sont radio-opaques.

Etapes finales

Débrancher I'aScope 4 Broncho du moniteur aView 10. L'aScope 4 Broncho est un dispositif a
usage unique. Il est considéré comme infecté aprés son utilisation et doit étre éliminé
conformément aux directives locales en matiére de mise au rebut des dispositifs médicaux
infectés comprenant des composants électroniques. Ne jamais nettoyer par trempage ni
stériliser ce dispositif, ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de
provoquer un dysfonctionnement du dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont
pas compatibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de I'aScope 4 Broncho est conforme aux textes réglementaires suivants :

- Directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

- CEI' 60601-1, 2e édition, Appareils électromédicaux - Partie 1 : exigences générales pour
la sécurité.

- CEI 60601-1, éd. 3.1, Appareils électromédicaux — Partie 1 : exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.

- CEI 60601-2-18 Appareils électromédicaux — Partie 2-18 : exigences particuliéres pour la
sécurité des appareils d'endoscopie.

-1S0 8600-1 : optique et photonique - Endoscopes médicaux et dispositifs d'endothérapie -
Partie 1: exigences générales.

- CEI 60601-1-2 : appareils électromédicaux - Partie 1-2 Exigences générales pour la sécurité -
Norme collatérale : compatibilité électromagnétique — Exigences et essais.

-1S0 10993-1 : évaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : évaluation et essais
au sein d'un processus de gestion du risque.

-1S0 594-1 : assemblages coniques a 6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains autres
appareils a usage médical - Partie 1 : exigences générales.

5.2. Caractéristiques de I'aScope 4 Broncho

Partie insérée aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Section béquillable' [°] 180’»,1804’ 180¢,180‘1’ 180¢,160¢

Diameétre de la gaine 3,8(0,15) 5(0,20) 5,8(0,23)
d’insertion [mm (pouces)]

Diamétre de 'embout 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,2 (0,24)
distal [mm (pouces)]

107



Diametre maximal de la partie 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)
insérée [mm (pouces)]

Taille minimale de la sonde 5 6 7
d’intubation (DI) [mm]

Taille minimale de la sonde double 35 41 -

lumiere (DI) [Fr]

Longueur utile [mm (pouces)] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
Canal aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Largeur minimale du canal de 1,2 (0,047) 2(0,079) 2,6 (0,102)

I'instrument? [mm (pouces)]
Stockage et transport
Température de transport [°C (°F)]

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]

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~ 85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Oxyde d'éthylene

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

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Noter que I'angle de béquillage peut étre affecté si la gaine d'insertion nest pas maintenue droite.

2. lIn'y aaucune garantie que les accessoires choisis uniquement a l'aide de cette largeur de canal
minimale de I'instrument seront compatibles en association.

3. Lestockage a des températures élevées peut avoir un impact sur la durée de validité.

6. Dépannage
En cas de probléme lié au systéme, consulter ce guide de dépannage pour identifier la cause et
y remédier.
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Probléme

Cause possible

Action préconisée

Aucune image en
direct n‘apparait sur
la gauche de I'écran,
alors que l'interface
utilisateur est visible
ou bien I'image
affichée sur la
gauche est figée.

L'aScope 4 Broncho n'est pas
connecté au moniteur aView.

Raccorder I'aScope 4 Broncho au
port bleu du moniteur aView.

La communication entre le
moniteur aView et I'aScope 4
Broncho est défectueuse.

Redémarrer le moniteur aView
en appuyant sur le bouton
marche/arrét pendant au moins
2 secondes. Une fois que le
moniteur est éteint, le rallumer
en appuyant a nouveau sur le
bouton marche/arrét.

L'aScope 4 Broncho est
endommagé.

Remplacer le dispositif par un
dispositif neuf.

Une image enregistrée
s'affiche dans I'onglet jaune
Gestion des fichiers.

Revenir a 'image en direct en
appuyant sur l'onglet bleu Image
en direct ou redémarrer le
moniteur aView en appuyant sur
le bouton marche/arrét durant
au moins 2 secondes. Une fois
que le moniteur est éteint, le
rallumer en appuyant a nouveau
sur le bouton marche/arrét.

Image de qualité
médiocre

Présence de sang, salive, etc.
sur la lentille (embout distal).

Frotter doucement I'embout
distal contre la muqueuse. Si la
lentille ne peut pas étre
nettoyée de cette maniere,
retirer I'aScope 4 Broncho et
essuyer la lentille avec une
compresse de gaze stérile.

Capacité d'aspiration
nulle ou limitée ou
difficulté a insérer
l'accessoire
endoscopique dans
le canal

Canal obstrué.

Nettoyer le canal opérateur a
I'aide d'une brosse de nettoyage
ou le rincer en injectant une
solution physiologique stérile
avec une seringue. Ne pas
activer la valve d'aspiration lors
de l'injection de fluides.

La pompe d'aspiration n'est
pas allumée ou connectée.

Allumer la pompe et controler
le raccord de la conduite
d’aspiration.

La valve d'aspiration est
endommagée.

Préparer un nouveau dispositif
aScope 4 Broncho.

Un accessoire endoscopique
a été introduit dans le canal
opérateur(applicable sila
capacité d'aspiration est nulle
ou limitée).

Retirer I'accessoire
endoscopique. Vérifier que
l'accessoire utilisé est de la taille
recommandée.

Section béquillable pas en
position neutre.

Amener la section béquillable
en position neutre.

Accessoire endoscopique
souple difficile a faire passer
a travers le joint du canal
opérateur.

Utiliser I'introducteur fourni.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe uredaja aScope 4 Broncho pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute za
upotrebu mogu biti azurirane bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije dostupni su
na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci. U
njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad uredaja aScope 4 Broncho.
Bitno je da prije prve upotrebe uredaja aScope 4 Broncho rukovatelji dobiju dostatnu obuku u
klinickim endoskopskim tehnikama te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima, mjerama
opreza, indikacijama i kontraindikacijama navedenima u ovim uputama.

Za uredaj aScope 4 Broncho ne daje se jamstvo.

U ovom se dokumentu uredaj aScope 4 Broncho odnosi na upute koje se odnose samo na
endoskop, a sustav aScope 4 Broncho na informacije relevantne za uredaj aScope 4 Broncho i
monitor aView i dodatnu opremu. Osim ako je drukcije navedeno, uredaj aScope 4 Broncho odnosi
se na sve varijante uredaja aScope 4 Broncho.

1.1. Namjena

Endoskopi aScope 4 Broncho namijenjeni su upotrebi s monitorom aView, dodatnom
endoterapijskom opremom te drugom pomo¢nom opremom za provedbu endoskopije unutar
disnih putova i traheobronhalnog stabla.

1.2. Indikacije za upotrebu

Uredaj aScope 4 Broncho namijenjen je upotrebi u bolnicama. aScope 4 Broncho je uredaj za
jednokratnu upotrebu na odraslima. Ispitan je za sljedece veli¢ine endotrahealnih cijevi (ETT),
dvolumenskih cijevi (DLT) i dodatnih endoskopskih instrumenata (EA):

Minimalni Minimalna Minimalna $irina
unutarnji veli¢ina radnog kanala
promjer dvolumenske dodatnih
endotrahealne  cijevi (DLT) endoskopskih
cijevi (ETT) instrumenata (EA)
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr do 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - do 2,6 mm

Nema jamstava da ¢e instrumenti odabrani samo na osnovi ove minimalne Sirine kanala instrumenta biti
kompatibilni s uredajem.

1.3. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzrociti ozljedu pacijenta ili ostecenje
opreme. Tvrtka Ambu ne snosi odgovornost za o$tecenja na sustavu ili ozljede pacijenta
zbog neispravne upotrebe.

upozorensa /1\

1. Uredaj aScope 4 Broncho namijenjen je jednokratnoj upotrebi, a da bi se izbjegla
kontaminacija uredaja prije uvodenja, potrebno ga je koristiti na nacin koji je u skladu s
prihva¢cenom medicinskom praksom za takve uredaje.

2. Slike dobivene uredajem aScope 4 Broncho ne smiju se upotrebljavati za samostalnu
dijagnozu bilo kakvog patoloskog stanja. Lije¢nici moraju sve nalaze protumacditi i
potkrijepiti drugim sredstvima i u skladu s pacijentovim klinickim karakteristikama.

3. Nemojte upotrebljavati dodatne aktivne endoskopske instrumente kao 3to su laserske
sonde ili elektrokirurska oprema u kombinaciji s uredajem aScope 4 Broncho jer to moze
ozlijediti pacijenta ili ostetiti uredaj aScope 4 Broncho.

4. Nemojte upotrebljavati uredaj aScope 4 Broncho ako je na bilo koji nacin ostecen ili ako
ijedan dio funkcionalne provjere opisane u nastavku ne uspije.

5. Nemojte pokusavati cistiti ili ponovno koristiti aScope 4 Broncho jer je to uredaj
namijenjen jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati
kontaminaciju, sto moze uzrokovati infekcije.
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20.

21.

22.

23.

24,
259

Uredaj aScope 4 Broncho ne smije se upotrebljavati ako se na pacijentu primjenjuju
visokozapaljivi anestezijski plinovi. To moZe uzrokovati ozljede pacijenta.

Uredaj aScope 4 Broncho ne smije se upotrebljavati tijekom MRI pretraga.

Ne upotrebljavajte uredaj aScope 4 Broncho tijekom defibrilacije.

Namijenjeno iskljucivo za upotrebu iskusnih lije¢nika, obucenih za klinicke endoskopske
tehnike i postupke.

Nikada ne upotrebljavajte prekomjernu silu pri potiskivanju ili izvlacenju uredaja aScope
4 Broncho, kao ni pri rukovanju njime.

Pacijente uvijek treba adekvatno nadzirati tijekom upotrebe.

Pri uvodeniju ili izvlacenju uredaja aScope 4 Broncho, rukovanju savitljivim dijelom ili
primjeni sukcije, uvijek pratite endoskopsku sliku uzivo na uredaju aView. Ne cinite li to,
mozete naskoditi pacijentu.

Nemojte upotrebljavati uredaj aScope 4 Broncho ako su sterilizacijska zastita ili
pakiranje proizvoda osteceni.

Zbog zagrijavanja iz izvora svjetla distalni kraj endoskopa moze se zagrijati. Izbjegavajte
duga razdoblja kontakta izmedu vrha uredaja i membrane sluznice jer dulji kontakt s
membranom sluznice moze uzrokovati ostecenje sluznice.

Uvijek pripazite da svaka cijev koja se spaja na prikljucak za sukciju bude spojena na
uredaj za sukciju.

Pri izvlacenju uredaja endoskopa distalni vrh mora biti u neutralnom i nesavinutom
polozaju. Nemojte rukovati polugom za upravljanje savijanjem jer to moze prouzrociti
ozljedu pacijenta i/ili oSte¢enje uredaja aScope 4 Broncho.

Nemojte potiskivati ili izvlaciti aScope 4 Broncho ili rukovati savitljivim dijelom

dok s distalnog kraja vire dodatni endoskopski instrumenti jer to moze dovesti do
ozljedivanja pacijenta.

Uvijek pazite da pri uvodenju ili izvla¢enju dodatnog endoskopskog instrumenta u
radnom kanalu savitljivi dio bude u ravnom polozaju. Nemojte rukovati polugom za
upravljanje savijanjem jer to moze prouzrociti ozljedu pacijenta i/ili otecenje uredaja
aScope 4 Broncho.

Prije odlaganja uredaja aScope 4 Broncho u otpad uvijek izvrsite vizualnu provjeru
prema uputama navedenim u ovom odjeljku.

Elektroni¢ka oprema moze utjecati na uobicajeno funkcioniranje uredaja aScope 4
Broncho i obrnuto. Ako se sustav aScope 4 Broncho upotrebljava u blizini druge
opreme ili je na nju postavljen, prije upotrebe pregledajte i provjerite radi li na
uobicajen nacin. Mozda ¢ete morati poduzeti mjere za ublazavanje Stetnih posljedica,
poput preusmjeravanja ili preseljenja opreme ili zastite prostorije u kojoj se

oprema upotrebljava.

Uredaj aScope 4 Broncho sastoji se od dijelova koje je isporucila tvrtka Ambo. Ti se
dijelovi smiju zamijeniti samo dijelovima koje odobri tvrtka Ambu. Nepridrzavanje tog
zahtjeva moze dovesti do ozljedivanja pacijenta.

Obavezno provijerite je li slika na zaslonu slika uzivo ili snimka te provjerite je li slika
okrenuta kao $to se ocekuje.

Da bi se izbjegla opasnost od elektri¢nog udara, sustav aScope 4 Broncho smije se
prikljucivati samo u elektricnu mrezu sa zastitnim uzemljenjem. Da biste odspojili sustav
aScope 4 Broncho iz elektri¢ne mreze, izvucite utikac iz zidne uti¢nice.

Uvijek provjerite kompatibilnost s endotrahealnim cijevima i dvolumenskim cijevima.
Ako tijekom endoskopskog postupka dode do neispravnog rada uredaja, odmah
zaustavite postupak i izvucite endoskop.
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MJERE OPREZA

1.

Pazite da u blizini imate odgovarajudi pri¢uvni sustav, spreman za upotrebu, kako bi se

postupak mogao nastaviti u slu¢aju kvara.

Pazite da ne ostetite uvodni kabel ili distalni vrh ako u radu s uredajem aScope 4

Broncho upotrebljavate ostra sredstva kao Sto su igle.

Budite oprezni pri rukovanju distalnim vrhom uvodnog kabela i pazite da ne udara u

druge predmete jer to moze dovesti do ostecenja opreme. Povrsina objektiva

distalnog vrha osjetljiva je pa moze do¢i do vizualnog izobli¢enja.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na savitljivom dijelu jer to mozZe dovesti do

ostecenja opreme. 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 ciji se smjer ne poklapa s
krivuljom cijevi.

Americkim federalnim zakonima prodaja tih uredaja dopustena je samo uz odobrenje

i od strane lije¢nika.

Pazite da rucka uredaja aScope 4 Broncho ostane suhi tijekom pripreme, upotrebe

i skladistenja.

Nemojte upotrebljavati noz ili neki drugi ostar predmet za otvaranje vrecice ili

kartonske kutije.

Prije primjene sukcije dobro ucvrstite cijevi na priklju¢ku za sukciju.

Po potrebi, odstranite izlu¢evine ili krv iz diSnog puta prije i tijekom postupka. Za tu

namjenu moze se upotrebljavati sukcijska funkcija bilo kojeg odgovarajuc¢eg uredaja

za sukciju.

Prilikom sukcije primijenite vakuum od 85 kPa (638 mm Hg) ili slabiji. Primjena

prejakog vakuuma moze otezati prestanak sukcije.

2, Opis sustava
Uredaj aScope 4 Broncho moze se prikljuciti na monitor aView. Informacije o monitoru aView
potrazite u Uputama za upotrebu za aView.

2.1. Dijelovi sustava

Ambu® aScope™ 4 Broncho Brojevi dijelova:
- uredaj za jednokratnu upotrebu:

/\\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
/; i 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
@m . 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
60cm/23.6" .

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular i aScope 4 Broncho Large nisu dostupni u
svim drZzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.
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Naziv proizvoda

Boja Vanjski
promjer [mm]

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Narancasta min. 5,8; maks. 6,3

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zelena
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Siva

Kompatibilni uredaji: Ambu® aView™

" (moze se ponovno upotrijebiti)

min. 5,0; maks. 5,5
min. 3,8; maks. 4,2

Brojevi dijelova:

Unutarnji
promjer [mm]

min. 2,6
min. 2,0
min. 1,2

405001000 Model br. JANUS-WO08-R10

(Verzije softvera v.1.XX)*

(Verzije softvera v.2.XX)

Broj modela uredaja aView potrazite na straznjoj oznaci na uredaju.
Monitor aView nije dostupan u svim drzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.

405002000 Model br. JANUS2-W08-R10

*Uredaj aScope 4 Broncho ima ogranic¢ene peformanse kvalitete slike na modelu aView br. JANUS-W08-R10.

2.2. Dijelovi uredaja aScope 4 Broncho

Br. Dio Funkcija Materijal

1 Rucka Pogodna za drzanje u lijevoj i desnoj ruci MABS

2 Poluga za Pomice distalni vrh gore i dolje u jednoj ravni POM
upravljanje

3 Otvor radnog Omogucuje ubrizgavanje tekudina i uvodenje MABS +
kanala dodatnih endoskopskih instrumenata silikon

- Radni kanal Moze se upotrebljavati za ubrizgavanje PU

tekucina, sukciju i uvodenje dodatnih
endoskopskih instrumenata

113




4 Priklju¢ak za Omogucuje prikljucivanje cijevi za sukciju MABS
sukciju
5 Gumb za Aktivira sukciju kada se pritisne MABS
sukciju
6 Prikljucak za Omogucuje pricvrscivanje cijevi opremljenih TPE legura
cijevi standardnim priklju¢kom tijekom postupka
7 Uvodni kabel Fleksibilna cijev za uvodenje u disni put. PU
8 Savitljivi dio Dio kojim se moze manevrirati PU
Distalni kraj Sadrzi kameru, izvor svjetlosti (dvije LED diode) ~ Epoksi smola
te izlaz radnog kanala
7-8-9  Dioza Sklapanje uvodnog kabela, savitljivog dijela i Pogledajte
uvodenje distalnog kraja gore
10 Prikljuc¢ak na Prikljucuje se na plavu uti¢nicu uredaja aView PVC
kabelu uredaja
aScope 4
Broncho
1 kabelu uredaja  Prenosi signal slike na uredaj aView PVC
aScope 4
Broncho
12 Stitnik ru¢ke Stiti priklju¢ak za sukciju tijekom prijevoza i PP
skladistenja. Uklonite prije upotrebe.
13 Zastitna cijev Stiti uvodni kabel tijekom prijevoza i PP
skladistenja. Uklonite prije upotrebe.
14 Uvodnica Omogucuje lakse uvodenje Sprica “luer lock” i PC
dodatnih mekih endoskopskih instrumenata
kroz radni kanal.
- Pakiranje Sterilna barijera Karton, Tyvek

Kratice: MABS (metil akrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), TPE (termoplasti¢ni elastomer),
PP (polipropilen), PC (polikarbonat), POM (polioksimetilen).

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za uredaje
aScope 4 Broncho

Indikacija

Radna duljina uvodnog kabela uredaja aScope 4 Broncho.

Maksimalna Sirina uvodnog dijela
(maksimalni vanjski promjer).

Minimalna Sirina radnog kanala
(minimalni unutarnji promjer).

Polje prikaza.

Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska zastita ili pakiranje

proizvoda osteceni.

Ovaj proizvod nije izraden od lateksa od prirodne gume.
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Ograni¢enje temperature: izmedu 10 °C (50 °F)

o i40 °C (104 °F) u radnom okruzenju.
m Granic¢ne vrijednosti vlage: relativna vlaznost izmedu 30 i 85 %
~ u radnom okruzenju.

Granic¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka: od 80 do 109 kPa u
e radnom okruzenju.

“ Proizvodac.

Pogledajte upute za upotrebu.

c € Oznaka CE. Proizvod je uskladen s direktivom Vijec¢a Europske
0086 unije za medicinske uredaje 93/42/EEC

Elektri¢na sigurnost primijenjenog dijela: tip BF.

Datum isteka, zatim GGGG-MM-DD.

STERILE | EO] Sterilan proizvod, sterilizacija etilen oksidom.

Proizvod namijenjen jednokratnoj upotrebi, nije za
ponovnu upotrebu.

Referentni broj.

LOT Broj pakiranja, kod serije.

Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu i
C us Sjedinjene Drzave.

A Upozorenje.

4. Upotreba uredaja aScope 4 Broncho
Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera uredaja aScope 4 Broncho

Vizualna provjera uredaja aScope 4 Broncho (1

1. Provjerite je li plomba vredice netaknuta. (1a

2. Obavezno uklonite zastitne dijelove s rucke i uvodnog kabela. 1b

3. Provjerite ima li znakova oStecenja nastalih pri isporuci ili nekih drugih ostecenja poput
hrapavih povrsina, ostrih rubova ili izbocina koje mogu nastetiti pacijentu. (1¢

Upute za pripremu i provjeru monitora aView potrazite u uputama za upotrebu za aView (2

Provjera slike

1. Spojite uredaj aScope 4 Broncho i monitor aView tako $to cete utaknuti bijeli priklju¢ak
uredaja aScope 4 Broncho s plavom strelicom u odgovarajucu plavu zensku uti¢nicu na
monitoru aView. Svakako poravnajte strelice pri umetanju prikljucka uredaja aScope 4
Broncho u monitor aView. (3

2. Provjerite prikazuje li se videosnimka uzivo na zaslonu okretanjem distalnog kraja uredaja
aScope 4 Broncho prema objektu, npr. dlanu svoje ruke. (4

3. Po potrebi prilagodite postavke slike na monitoru aView (pogledajte Upute za upotrebu
za aView).

4. Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom obrisite objektiv na distalnom kraju.
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Priprema uredaja aScope 4 Broncho

1. Pazljivo gurajte polugu za upravljanje savijanjem naprijed i natrag kako biste sto je
moguce vide savinuli savitljivi dio. Potom polugu za savijanje lagano gurnite u neutralan
polozaj. Provjerite funkcionira li savitljivi dio bez zapinjanja i ispravno te vraca li se
neutralan polozaj. 5a

2. Pomocu $price ubrizgajte 2 ml sterilne vode u otvor radnog kanala (u slucaju Sprice “luer-
lock” upotrijebite prilozenu uvodnicu). Pritisnite klip, pazeci da nema curenja te da voda
izlazi iz distalnog kraja. 5b

3. Ako je to primjenjivo, pripremite opremu za sukciju u skladu s uputama dobavljaca. (5¢
Spojite cijev za sukciju s priklju¢kom za sukciju te pritisnite gumb za sukciju kako biste
provjerili vréi li se sukcija.

4. Po potrebi provjerite moze li kroz radni kanal bez otpora pro¢i dodatni endoskopski
instrument odgovarajuce veli¢ine. Za lak$e umetanje mekih dodatnih instrumenata, kao
s$to su mikrobioloske ¢etkice, moZe se upotrijebiti prilozena uvodnica. 5d

5. Ako je primjenjivo, prije zapocinjanja postupka provjerite jesu li endotrahealne cijevi i
dvolumenske cijevi kompatibilne s uredajem aScope 4 Broncho.

4.2. Rukovanje uredajem aScope 4 Broncho

Drzanje uredaja aScope 4 Broncho i rukovanje vrhom 6a

Rucka uredaja aScope 4 Broncho moze se drzati u jednoj ili drugoj ruci. Rukom kojom ne drzite
uredaj aScope 4 Broncho mozete potiskivati uvodni kabel u usta ili nos pacijenta.

Polugu za upravljanje pomicite palcem, a gumbom za sukciju rukujte kazZiprstom. Poluga za
upravljanje sluzi za okomito pregibanje i prosirivanje vrha uredaja aScope 4 Broncho.
Pomicanjem poluge za upravljanje nadolje vrh ¢e se saviti prema naprijed (pregibanje).
Pomicanjem poluge nagore vrh ¢e se saviti unatrag (prosirivanje). Uvodni kabel trebalo bi
uvijek drzati $to je ravnije moguce kako bi se osigurao optimalan kut savijanja vrha.

Prikljuéak za cijevi 6b
Prikljucak za cijevi moze se upotrebljavati za pri¢vric¢ivanje endotrahealne (ETT) i dvolumenske DLT
cijevi s 1SO priklju¢ckom tijekom intubacije.

Umetanje uredaja aScope 4 Broncho 7a

Podmazite uvodni kabel mazivom pogodnim za medicinsku upotrebu pri uvodenju uredaja
aScope 4 Broncho u pacijenta. Ako slika kamere uredaja aScope 4 Broncho postane nejasna,
vrh mozZete ocistiti blago ga trljajuci o stjenku sluznice ili moZzete izvaditi aScope 4 Brnocho te
odistiti vrh. Pri oralnom uvodenju uredaja aScope 4 Broncho preporucuje se upotreba usnika
radi zastite uredaja od oStecenja.

Ubrizgavanje tekuéina 7b

Kroz radni kanal moguce je ubrizgavati tekucine tako da se u otvor radnog kanala na vrhu
uredaja aScope 4 Broncho umetne Sprica. Ako koristite “luer-lock” $pricu, upotrijebite
prilozenu uvodnicu. Spricu u potpunosti umetnite u otvor radnog kanala ili u uvodnicu i
pritisnite klip kako biste ubrizgali tekucinu. Pazite da tijekom postupka ne primijenite sukciju
jer ¢e to usmijeriti ubrizgane tekucine u sabirni sukcijski sustav. Kako biste bili sigurni da je sva
tekucina 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
endoskopski instrument, imajte na umu da ¢e mogucénost sukcije biti smanjena. Za optimalnu
sukciju preporucuje se potpuno ukloniti uvodnicu ili Spricu tijekom sukcije.

Uvodenje dodatnih endoskopskih instrumenata 7d

Pri odabiru dodatnog endoskopskog instrumenta za uredaj aScope 4 Broncho uvijek pazite da
instrumenti budu ispravne velic¢ine (vidi odjeljak 1.2). Prije upotrebe pregledajte dodatne
endoskopske instrumente. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u radu ili vanjskom izgledu,
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zamijenite ih. Umetnite dodatni endoskopski instrument u otvor radnog kanala i oprezno ga
potiskujte kroz radni kanal sve dok ga ne ugledate na uredaju aView. Za lakse umetanje mekih
dodatnih instrumenata, poput mikrobioloskih ¢etki, moze se upotrijebiti priloZena uvodnica.

Izvlaéenje uredaja aScope 4 Broncho (8

Pri izvlacenju uredaja aScope 4 Broncho pazite da poluga za upravljanje bude u neutralnom
polozaju. Polagano izvlacite uredaj Scope 4 Broncho dok istodobno pratite sliku uzivo na
monitoru aView.

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. Imaliikakvih znakova ostecenja na savitljivom dijelu, objektivu ili uvodnom kabelu? Ako
ima, proucite je li proizvod cjelovit i nedostaju li neki dijelovi.

3. Imalirezova, rupa, uleknuca, izbocina ili drugih nepravilnosti na savitljivom dijelu, objektivu
ili uvodnom kabelu? Ako ima, proucite proizvod i otkrijte nedostaju li neki dijelovi.

Ako je potrebno poduzeti odgovarajuce mjere (korak 1 do 3), postupajte u skladu s bolni¢kim
pravilima. Dijelovi uvodnog kabela radioloski su nepropusni.

Zavrsni koraci

Odspojite uredaj aScope 4 Broncho iz monitora aView 10. Uredaj aScope 4 Broncho
namijenjen je jednokratnoj upotrebi. Nakon upotrebe aScope 4 Broncho smatra se inficiranim
te se mora zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje inficiranih medicinskih
uredaja s elektroni¢kim komponentama. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj 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.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Rad uredaja aScope 4 Broncho u skladu je sa sljede¢im normama:

- Direktiva Vije¢a 93/42/EEC za medicinske uredaje.

- IEC 60601-1. izd. 2 Elektricna medicinska oprema - 1. dio: Op¢i zahtjevi za sigurnost.

- IEC 60601-1. izd. 3.1 Elektri¢cna medicinska oprema - 1. dio: Op¢im zahtjevima za osnovnu
sigurnost i osnovni rad.

- IEC 60601-2-18 Elektricna medicinska oprema — Dio 2-18: Posebni zahtjevi za sigurnost
endoskopske opreme.

- 1S0 8600-1: Optika i fotonika - Medicinski endoskopi i endoterapijski uredaji - Dio 1: Op¢i zahtjevi.

- IEC 60601-1-2: Elektri¢na medicinska oprema - Dio 1-2 Op¢i zahtjevi za sigurnost - prateca
norma: Elektromagnetska kompatibilnost - zahtjevi za ispitivanje.

-1S0O 10993-1: Bioloska procjena medicinske opreme - 1. dio: Procjena i ispitivanje u postupku
upravljanja rizikom

- 1S0 10993-1: Orvosi eszkdzok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és tesztelés
kockazatkezelési folyamaton beliil

- 1SO 594-1: Stozaste spojke sa 6%-nim (,luer”) nastavkom za Sprice, igle i odredenu drugu
medicinsku opremu - Dio 1: Op¢i zahtjevi.

5.2. Specifikacije uredaja aScope 4 Broncho

Dio za uvodenje aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large
Savitljivi dio' [’] 180180V 180180V 180 160V

Promjer uvodnog kabela [mm, ()] 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)
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Promjer distalnog kraja [mm, (")]

Maksimalni promjer dijela za
uvodenje [mm, (")]

Minimalna veli¢ina
endotrahealnog tubusa (ID) [mm]

Minimalna veli¢ina dvolumenske
cijevi (ID) [Fr]

Radna duzina [mm, ()]

Kanal

Minimalna Sirina kanala
instrumenta? [mm, (")]
Skladistenje i prijevoz
Temperatura pri prijevozu [°C, (°F)]

Preporucena temperatura
skladistenja*[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]

Atmosferski tlak [kPa]

Opticki sustav
Polje prikaza [°]
Dubina polja [mm]

Metoda osvjetljavanja

Prikljucak za sukciju

Unutarnji promjer
spojne cijevi [mm]

Sterilizacija
Metoda sterilizacije
Radno okruzenje

Temperatura [°C, (°F)]

4,2(0,16) 54(0,21) 6,2 (0,24)
4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

5,0 6,0 7,0

35 4 -

600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large
1,2(0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~ 85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relativna vlaznost [%] 30~85
Atmosferski tlak [kPa] 80~ 109
Nadmorska visina [m] <2000
1. Imajte na umu da se savitljivi kut moze ostetiti ako se uvodni kabel ne drzi ravno.
2. Nema jamstava da ¢e dodatna oprema odabrana samo na osnovi ove minimalne Sirine kanala
instrumenta biti kompatibilna s uredajem.
3. Cuvanje na visokoj temperaturi moZe utjecati na vijek trajanja proizvoda.
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6. Rjesavanje problema
Ako se pojave problemi u sustavu, upotrijebite ovaj vodic za rjeSavanje problema kako biste
utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Problem

Mogudi uzrok

Preporuceni postupak

Na lijevoj strani
zaslona nema slike
uzivo, iako se na
zaslonu vidi
korisnicko sucelje ili
je slika prikazana s
lijeve strane
smrznuta.

aScope 4 Broncho
nije priklju¢enu
aView.

Prikljucite aScope 4 Broncho u plavi
priklju¢ak monitora aView.

Monitor aView i
uredaj aScope

4 Broncho imaju
problema u
komunikaciji.

Ponovno pokrenite monitor aView tako da
pritisnete i drzite gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje najmanje 2 sekunde. Kada je
aView isklju¢en, ponovno ga ukljucite jos
jednim pritiskom na gumb za ukljuc¢ivanje/
iskljucivanje.

aScope 4 Broncho
je ostecen.

Zamijenite aScope 4 Broncho
novim.

Snimka se
prikazuje se na
zutoj kartici
upravljanja
datotekama.

Vratite se slici uzivo pritiskom na plavu karticu
slike uzivo ili na crveni gumb s crnom
oznakom X u gornjem desnom kutu. Kada je
aView iskljucen, ponovno ga ukljucite jo3
jednim pritiskom na gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje.

Losa kvaliteta slike

Kry, slina itd. na
objektivu (distalni
vrh).

Blago protrljajte distalni vrh po sluznici. Ako
se objektiv ne moze tako odistiti, izvadite
aScope 4 Broncho i obrisite objektiv
sterilnom gazom.

Nepostojeca

ili smanjena
mogucnost sukcije
ili otezano
umetanje dodatnog
endoskopskog
instrumenta u kanal

Blokiran kanal.

Ocistite radni kanal cetkom za ciscenje ili ga
isperite sterilnom fizioloskom otopinom
pomocu Sprice. Nemojte rukovati sukcijskim
ventilom dok ubrizgavate tekucine.

Sukcijska pumpa
nije ukljucenaiili
priklju¢ena.

Ukljucite pumpu i provjerite vezu sa
sukcijskom pumpom.

Ostecen je
sukcijski ventil.

Pripremite novi aScope 4 Broncho.

Dodatni
endoskopski
instrument
umetnut je u radni
kanal (primjenjivo
ako nema sukcije
ili je smanjena).

Izvadite dodatni endoskopski instrument.
Provijerite je li upotrijebljeni dodatni
instrument preporucene veli¢ine.

Savitljivi dio nije u
neutralnom
polozaju.

Pomaknite savitljivi dio u neutralni polozaj.

Dodatni meki
endoskopski
instrument tesko
prolazi kroz brtvu
radnog kanala.

Upotrijebite priloZzenu uvodnicu.
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé

Az aScope 4 Broncho rendszer hasznalata el6tt alaposan tanulmanyozza ezeket a biztonsagi
utasitdsokat. A hasznalati Utmutato tovabbi értesités nélkil frisstilhet. Az aktualis valtozatot
kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy az itt olvashato utasitasok nem
magyarazzak el és nem ismertetik a klinikai eljdrasokat. Ezek az utasitdsok csak az aScope 4
Broncho eszkoz alapveté mikodtetéséhez sziikséges informaciokat és a készulékkel kapcsolatos
ovintézkedéseket tartalmazzék. Az aScope 4 Broncho eszkdz elsé hasznalata el6tt nagyon
fontos, hogy a kezelé megfelel6 képzést kapjon a klinikai endoszkopos eljarasok teriiletén, és
megismerje a jelen felhasznéléi utmutatdban talalhaté felhasznalasi célokat, figyelmeztetéseket,
dvintézkedéseket, javallatokat és ellenjavallatokat.

Az aScope 4 Broncho eszkdz nem garancidlis.

Ebben a dokumentumban az ,aScope 4 Broncho”kizérélag az endoszképra érvényes utasitasokra,
az ,aScope 4 Broncho rendszer"pedig az aScope 4 Broncho, az aView képernyd és a kiegésziték
hasznalatara érvényes informacidkra vonatkozik. Amennyiben kilon nem jel6ljik, az aScope 4
Broncho az 6sszes aScope 4 Broncho eszkozre vonatkozik.

1.1. Felhasznalasi teriilet

Az aScope 4 Broncho endoszkdp az aView monitorral, endoterapias tartozékokkal és mas, a
légutakban és a bronchusfaban hasznalt endoterapids tartozékokkal térténé hasznalatra szolgal.
1.2. Felhasznalasi javallatok

Az aScope 4 Broncho kérhazi hasznalatra szolgal. Az aScope 4 Broncho felnétteknél alkalmazhato
egyszer hasznalatos eszkdz. Az eszkozt értékelték az aldbbi endotrachedlis tubusok (endotracheal
tube, ETT), kétlumenti csévek (double lumen tube, DLT) és endoszkopos tartozékok (endoscopic
accesory, EA) esetén:

AZETT Minimalis Az EA
minimalis bels6  DLT-méret munkacsatorna
atméréje minimalis szélessége
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0 mm 35Fr 1,2 mm-ig
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr 2,0 mm-ig
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 70 mm - 2,6 mm-ig

Nincs ra garancia, hogy az egyedul a minimélis csatornaszélesség alapjan kivélasztott eszk6zok kombinaciéban
is kompatibilisek.

1.3. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ezen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagyasa a beteg sériilését vagy az
eszkoz karosodasat okozhatja. Az Ambu nem vallal felel6sséget a rendszer helytelen
hasznalatabol ered6 a rendszerben keletkezé karokért, illetve a beteg sériiléséért.

FIGYELMEZTETESEK A

1. AzaScope 4 Broncho egyszer hasznalatos eszkdz. A bevezetés eltti szennyezédés
elkerulése érdekében az elfogadott orvosi gyakorlat alapjan kell hasznalni.

2. AzaScope 4 Broncho eszkozzel késziilt képeket nem szabad patoldgias allapotok
fuggetlen diagnosztizalasara hasznalni. Az orvos minden talalt rendellenességet
erdsitsen meg egyéb eszkozokkel és a beteg klinikai jellemzdivel.

3. AzaScope 4 Broncho eszkdzzel egyiitt ne hasznéljon aktiv endoszkdpids eszkdzoket,
mint példaul lézerszondat és elektromagneses berendezést, mivel az a beteg sériilését
vagy az aScope 4 Broncho eszkdz kédrosodasat okozhatja.

4. Ne hasznalja az aScope 4 Broncho eszkozt, ha az barmilyen médon sériilt, illetve ha a
mukodés-ellendrzés (Id. 4.1 rész) nem teljesen sikeres.

5. Ne tisztitsa meg és ne hasznalja Ujra masik betegnél az aScope 4 Broncho eszkozt,
mert az csak egyszer hasznalatos. A termék Ujboli felhasznélasa szennyezédést okozhat,
ami fertézéshez vezethet.
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Az aScope 4 Broncho eszkdz nem hasznalhatd, amikor a betegnél gyulékony anesztézias
gazokat alkalmaznak. Ez a beteg sériiléséhez vezethet.

Az aScope 4 Broncho eszkdz MR-kérnyezetben nem alkalmazhato.

Ne hasznalja az aScope 4 Broncho eszkozt defibrillalas kozben.

Az eszkozt kizarolag klinikai endoszkdpias technikakban jaratos orvosok hasznalhatjak.
Az aScope 4 Broncho eszkdz bevezetése, hasznalata vagy visszahuzésa soran ne fejtsen
ki tulzottan nagy erét.

A betegeket hasznalat kozben mindig megfelelen kell feltigyelni.

Amikor az aScope 4 Broncho eszkozt eléretolja vagy visszahlzza, a hajlithaté részt kezeli
vagy leszivast végez, mindig figyelje az él6 endoszkdpids képet az aView képernydn.
Ennek elmulasztasa sérilést okozhat a betegnek.

Ne hasznalja az aScope 4 Broncho eszkozt, ha a steril védécsomagolds vagy a
csomagolas megsérlt.

Az endoszkop disztalis végének hémérséklete a fénykibocsato alkatrész miatt
felmelegedhet. Kerlilje az eszkoz csticsa és a nyalkahartya kézotti hosszan tarto
érintkezést, mivel a nyalkahartyaval val6 hosszu, tartés érintkezés a nyélkakértya
karosodasat okozhatja.

Mindig ellenérizze, hogy a leszivécsatlakozéhoz kapcsolt csé leszivéeszkdzhoz van-e
csatlakoztatva.

Az endoszkop visszahuzasa kozben a disztalis végnek semleges, nem hajlott helyzetben
kell lennie. Ne miikddtesse a hajlitokart, mivel az a beteg sériilését vagy az aScope 4
Broncho eszkoz karosodasat okozhatja.

Ne tolja elére vagy huizza vissza az aScope 4 Broncho eszkozt, illetve ne miikddtesse a
hajlitott szakaszt, mikozben endoszkdépos tartozék nyulik ki a munkacsatorna disztalis
végénél, mivel ez a betegnek sériilést okozhat.

Amikor az endoszkdpos tartozékot bevezeti a munkacsatornaba vagy kihtzza onnan,
mindig gy6z6djon meg réla, hogy a hajlékony szakasz egyenes helyzetben van. Ne
mukodtesse a hajlitokart, és soha ne alkalmazzon tulzottan nagy erét, mivel az a beteg
sériilését vagy az aScope 4 Broncho eszkoz kdrosodasat okozhatja.

Miel6tt az aScope 4 Broncho eszkozt a hulladéktartéba helyezné, mindig végezzen
szemrevételezéses ellenérzést a hasznalati Utmutatoban taldlhaté utasitdsok szerint.

Az elektronikus berendezés és az aScope 4 Broncho rendszer befolydsolhatjak egymas
normélis mikodését. Ha az aScope 4 Broncho rendszert mas berendezések mellett vagy
mas berendezésre helyezve hasznalja, hasznalata el6tt figyelje meg és ellenérizze, hogy
az aScope 4 Broncho rendszer és az egyéb elektronikus berendezések normalis médon
mukodnek-e. Ennek enyhitésére eljarasok alkalmazasa valhat sziikségessé, mint példaul
a berendezés irdnyanak vagy helyzetének véltoztatdsa vagy az adott helyiség
arnyékolasa.

Az aScope 4 Broncho az Ambu &ltal szolgéltatott alkatrészeket tartalmazza. Ezeket a
részeket csak az Ambu éltal jovahagyott alkatrészekre lehet kicserélni. Ellenkezd
esetben a beteg sériilése kdvetkezhet be.

Gondosan ellendrizze, hogy a képernyén él6 kép jelenik-e meg, vagy felvett kép,

és gy6z6djon meg arrdl, hogy a kép orientacidja a vartnak megfeleld.

Az dramtés elkerilése érdekében ezt az aScope 4 Broncho rendszert t csak olyan
hélézathoz szabad csatlakoztatni, amely rendelkezik védéfoldeléssel. Az aScope 4
Broncho rendszer hélézatbol torténd kihtizésahoz tavolitsa el a hdlézati csatlakozot

a fali aljzatbol.

Mindig ellendrizze az endotrachealis tubus és a kétlumen( csévek kompatibilitasat.
Amennyiben hiba torténik az endoszképos eljaras kozben, azonnal allitsa le a miveletet,
és huizza ki az endoszképot.
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OVO FIGYELMEZTETESEK

Legyen konnyen és azonnal elérheté megfeleld tartalék rendszer, hogy rendellenes

mikodés esetén az eljarast folytatni lehessen.

Ugyeljen, hogy az aScope 4 Broncho rendszerrel egyiitt hasznalt éles eszkdzokkel

(példaul tiikkel) nehogy megsértse a bevezetd vezetéket vagy a disztélis hegyet.

Ovatosan kezelje a bevezet8vezeték disztalis végét, és ne hagyja, hogy mas targyakhoz

hozzaérjen, mert az kérosithatja a berendezést. A disztélis vég lencséi torékenyek, és

vizualis torzulds johet létre.

Ne fejtsen ki tulzottan nagy erét a hajlitott szakaszra, mert az karosithatja a

berendezést. Példak a hajlitott szakasz helytelen kezelésére, tobbek kdzott:

- Csavaras kézzel.

- A hajlitott szakasz ETT-n beliili hasznélata, ill. minden olyan esetben, amikor
ellenallas érezhetd.

- Az eszkdzt olyan elére meghajlitott csébe vagy tracheostomias csébe vezetik be,
amelynek hajlitasi irdnya nem egyezik meg a ¢sé ivének iranyaval.

Az amerikai egyesilt dllamokbeli szévetségi torvények alapjén ez az eszkdz csak orvos

altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

El6készités, hasznalat és tarolds sordn tartsa szarazon az aScope 4 Broncho nyelét.

A taska és a kartondoboz kinyitdsdhoz ne hasznaljon kést vagy mas éles targyat.

Vakuum alkalmazasa elétt megfelelen rogzitse a tubust.

Szlikség esetén a beavatkozas el6tt és utan tavolitsa el a légutbdl az esetleges valadékot

vagy vért. Erre a célra barmely megfelel6 szivoeszkoz szivé funkcidja hasznélhaté.

A leszivasnal alkalmazott vakuum legfeljebb 85 kPa (638 Hgmm) lehet. Ha az

alkalmazott vakuum tulsdgosan nagy, nehéz lehet a leszivas megsziintetése.

2. A rendszer leirasa
Az aScope 4 Broncho eszkoz csatlakoztathaté az aView monitorhoz. Az aView monitorral
kapcsolatban tovabbi informaciokat az aView hasznélati Gtmutatéban talalhat.

2.1. A rendszer elemei

Ambu® aScope™ 4 Broncho Cikkszamok:
- Egyszer hasznalatos eszko6z:

/\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

. ,,,,/‘;\, WA o 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
&W — 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

60cm/23.6"

Az aScope 4 Broncho Slim, az aScope 4 Broncho Regular és az aScope 4 Broncho Large nem
minden orszagban elérhetd. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

Terméknév Szin Kiils6 atméro Bels6 atméro
[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Narancssarga min. 5,8; max. 6,3 min. 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zold min. 5,0; max. 5,5 min. 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Sziirke min. 3,8; max. 4,2 min. 1,2

Kompatibilis eszk6zok: Ambu® aView™  Cikkszamok:

405001000 Modellszam JANUS-WO08-R10

(SW v1.XX verziok)*

2 405002000 Modellszam JANUS2-W08-R10
(UJrahasznéIhaté) (SW v2.XX verziok)

Az aView modellszamat leolvashatja az aView hatuljan elhelyezett cimkérol.
Az aView nem minden orszagban éll rendelkezésre. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

* Az aScope 4 Broncho eszkéz megjelenithetd képmindsége korlatozott a JANUS-W08-R10 modellszamu

aView monitoron.
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2.2. Az aScope 4 Broncho részei

Szam  Alkatrész Funkcio Anyag
1 Markolat Jobb- és balkézhez is megfelel MABS
2 Vezérl6kar Egy sikban felfelé és lefelé mozgatja a POM
disztalis véget
3 Munkacsatorna Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és MABS + szilikon
portja endoszkopos tartozékok csatlakoztatasat
- Munkacsatorna Lehet6vé teszi folyadékok bevitelét és PU
leszivasat és endoszkopos tartozékok
bevezetését
4 Leszivas Lehet6vé teszi leszivovezeték MABS
csatlakozdja csatlakoztatasat.
5 Leszivas gomb Megnyomasaval aktivélhaté a leszivas MABS
6 Csécsatlakozés Eljaras kozben lehetdvé teszi szabvanyos  TPE (hére lagyuld
csatlakozéval rendelkezé csévek elasztomer)
csatlakoztatasat otvozet
7 Bevezetévezeték Rugalmas Iégutbevezetévezeték PU
8 Hajlithato rész Iranyithato rész PU
9 Disztélis hegy Tartalmazza a kamerat, fényforrast (két Epoxi
LED-et), valamint a munkacsatorna
kimenetét
7-8-9 Bevezetérész A bevezetdvezeték, hajlithato rész és Lasd fent
disztalis vég egyiittese
10 Kébel be Az aView-n lévé kék aljzathoz csatlakozik ~ PVC
aScope 4

Broncho kabel
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1 aScope 4 Atviszi a képjelet az aView monitorra PVC
Broncho kabel

12 Nyélvédelem Szallitas és tarolas kozben megvédi a PP
leszivas csatlakozojat. Hasznalat el6tt
tavolitsa el.

13 Védocsé Szallitas és raktarozas kozben megvédi a PP
bevezetbévezetéket. Hasznalat el6tt
tavolitsa el.

14 Bevezetbeszkoz  Luer-zéras fecskenddk és lagy PC
endoszkopias tartozékok
munkacsatorndn valé atvezetésének
megkonnyitésére

- Csomagolés Steril védécsomagolds Kartonpapir,

tyvek

Roviditések: MABS (metil-akrilnitril-butadién-sztirol), PU (poliuretan), TPE (hére lagyulo
elasztomer, Thermoplastic Elastomer), PP (polipropilén), PC (polikarbonat), POM (polioximetilén).

3. A hasznalt szimbdlumok ismertetése

Az aScope 4 Broncho
eszk6zok szimbolumai

Jelentés

7 N\

(J_
&M\\wwwn % e

60cm/23.6"

Az aScope 4 Broncho bevezetévezetékének effektiv hossza.

A behelyezett rész maximélis szélessége
(max. kiils6 atméro).

A munkacsatorna minimalis szélessége
(min. belsé atméro).

Latomez6.

Ne hasznalja a késziiléket, ha a sterilizaciévédé vagy a
csomagolas megsériilt.

LATEX

Ez a termék nem természetes latexgumibol készult.

H&mérs atozas: 10° C és 40° C kdzotti hémérsékletd
kornyezetben makodik.

Paratartalom-korlatozas: 30 és 85% kozotti paratartalmu
kornyezetben makodik.

109kPa

Légkori nyomas korlatozésa: 80 és 109 kPa kozotti kdrnyezeti
nyomason mukodik.

Gyarto.

Olvassa el a hasznalati Utmutatot.

CE-jelolés. Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozd 93/42/EGK EU irdnyelvnek.

Az alkalmazott alkatrész BF tipusu elektromos biztonsagi
osztélyba tartozik.
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2 Felhasznalhaté: EEEE-HH-NN.

STERILE | EO | Steril késziilék, sterilizélas ETO-val.

® Egyszer hasznalatos termék, ne hasznalja Ujra.
Referenciaszam.

LOT Tételszam, tételkod.

° Az UL Kanadaban és az Egyesiilt Allamokban elismert
[H us alkatrészjelzés.

A Figyelmeztetés.

4. Az aScope 4 Broncho eszko6z hasznalata
Az alabbi sziirke korokben lathaté szamok a 2. oldalon talalhaté illusztracidkra utalnak.

4.1. Az aScope 4 Broncho el6készitése és ellendrzése

Az aScope 4 Broncho eszkoz atvizsgalasa (1

11.  Ellenérizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e. 1a

12, Gy6z6djon meg réla, hogy a markolatrdl és a bevezetévezetékrél levették a védéelemeket. 1b

13. Ellendrizze, hogy nincs-e a terméken szennyezédésre vagy sériilésre utald jel (durva
fellletek, éles szélek vagy kiall6 részek), amely megsértheti a beteget. (1€

Az aView monitor 6 lésével és elokészitésével kapcsolatban lasd az aView

hasznalati tmutatét (2

A kép ellenérzése

1. AzaScope 4 Broncho csatlakoztatasa az aView monitorhoz: dugja be az aScope 4 Broncho
kék nyillal jelolt fehér csatlakozddugdjat az aView-n l1évé megfeleld kék aljzatba. Kérjuk, az
aScope 4 Broncho csatlakozédugé aView monitorhoz torténé csatlakoztatasakor
gondosan ellendrizze a nyilakat. (3

2. AzaScope 4 Broncho eszkoz disztalis végének egy targy felé irdnyitasaval (pl. a tenyere)
ellenérizze, hogy é16 vided jelenik-e meg a képernyén. (4

3. Sziikség esetén dllitsa be a kép paramétereit (kérjiik, tekintse meg az aView hasznalati
utmutatot).

4. Amennyiben a targy nem lathaté vildgosan, tiszta ruha segitségével térélje meg a
monitor disztélis végén lévé lencséket.

Az aScope 4 Broncho eszkoz el6készitése

1. A hajlithatoé rész maximalis hajlitasahoz 6vatosan hizza el6ére és hatra a hajlitas
vezérl6karjat mindkét irdnyba. Majd lassan allitsa vissza alaphelyzetbe a vezérldkart.
Gy6z6djon meg arrél,hogy hajlithato rész zokkenémentesen és megfelel6en mikodik,
illetve visszatér az alaphelyzetbe. 5a

2. Fecskenddvel vezessen be 2 ml steril vizet a munkacsatorna portjdba (Luer-zéras
fecskend6 alkalmazasa esetén hasznalja a mellékelt bevezetéeszkozt). Nyomja le a
dugattyut és gy6z6djon meg réla, hogy nincs-e szivérgas, illetve hogy a viz a disztalis
végen tavozott-e el. 5b

3. Amennyiben sziikséges, készitse el6 a leszivoberendezést a szallité kézikdnyve szerint.
5¢ Csatlakoztassa a leszivocsovet a leszivocsatlakozdhoz, és a leszivdgomb
megnyomaséaval ellendrizze a vdkuum meglétét.

4.  Adott esetben ellenérizze, hogy a megfelel6 méretli endoszképos tartozék atvezetheté-e
ellenallas nélkll a munkacsatornan. Puha tartozék, példaul mikrobiologiai kefe
bevezetése megkonnyithets a mellékelt bevezetéeszkozzel. 5d

5. Amennyiben lehetséges, az eljards megkezdése el6tt mindig ellenérizze az endotracheélis
tubus és a kétlument csévek kompatibilitasat egy aScope 4 Broncho eszkoz segitségével.
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4.2 Az aScope 4 Broncho eszkdz miikodtetése

Az aScope 4 Broncho eszk6z megtartasa és hegyének mozgatasa 6a

Az aScope 4 Broncho eszkdz markolata ugy van kialakitva, hogy bal és jobb kézzel is lehessen
tartani. A masik kezével eléretolhatja a bevezetévezetéket a beteg szajan vagy orran keresztuil.
Huvelykujjaval mozgassa az iranyitokart, mutatéujjaval pedig mikodtesse a vakuumgombot.
Az irdnyitdkar szolgal az aScope 4 Broncho hegyének fliggdleges sikban torténd hajlitasara és
nyujtasara. Ha lefelé mozditja az irdnyitokart, a hegyet lefelé hajlitja (hajlitas). Ha felfelé
mozgatja, a hegy hatrafelé hajlik (nyujtds). A bevezetévezetéket a hegy optimalis
hajlasszogének biztositasara mindig a lehetd legegyenesebben kell tartani.

Csécsatlakozas 6b
A cs6éesatlakozas hasznalhato intubalds sordn ETT és CLT felszerelésére, ISO-csatlakozéval.

Az aScope 4 Broncho eszkoz bevezetése 7a

Az aScope 4 Broncho eszkdz betegbe t6rténd bevezetése kozben a bevezetévezetéket kenje
meg orvosi minéségu kenéanyaggal. Ha az aScope 4 Broncho eszkdz kameraképe homalyossa
valik, a hegy kihtzva vagy a nyalkahartyan megtisztithaté. Ha az aScope 4 Broncho eszkézt
szajon keresztll vezeti be, az aScope 4 Broncho eszkdz sériilésének elkeriilése érdekében
csutora alkalmazasa javasolt.

Folyadékok becsepegtetése 7b

Folyadékok becsepegtetése a munkacsatorndn keresztil lehetséges, oly médon, hogy a
munkacsatorna (aScope 4 Broncho tetején 1évé) portjaba fecskendét helyez be. Luer-zéras
fecskend6 hasznélata esetén alkalmazza a mellékelt bevezet&eszkozt. Helyezze be teljesen a
fecskend6t a munkacsatorna portjaba vagy a bevezetéeszkozbe, és a folyadék beviteléhez
nyomja meg a fecskendédugattyut. Gy6z6djon meg arrél, hogy ez alatt a folyamat alatt nem
alkalmaz leszivast, mivel a szivassal a bejuttatott folyadék a leszivorendszer gy(ijtéjébe jutna.
Annak biztositasa érdekében, hogy minden helyi érzéstelenit eltdvozzon a csatornabdl, fujjon
be 2 ml leveg6t a csatornaba.

Aspiracio 7¢

Ha a leszivdcsatlakozéhoz leszivérendszert kapcsolnak, a leszivégomb mutatéujjal vald
megnyomasaval vakuum alkalmazhato. Ne feledje, hogy ha a munkacsatornat egy
endoszkopos eszkoz foglalja el, csdkken a leszivasi kapacitas. Optimalis szivoképesség
eléréséhez javasolt leszivds kozben a bevezetéeszkozt vagy fecskendét teljesen eltavolitani.

Endoszkdpos tartozékok bevezetése 7d

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfelel6 méreté endoszkopos tartozékot valasztotta az
aScope 4 Broncho eszk6zh6z (lasd az 1.2 részt). Hasznalat elétt ellenérizze az endoszképos
tartozékot. Ha a miikddése vagy a kiilsé megjelenése szabdlytalan, cserélje ki. Helyezze be az
endoszkopos tartozékot a munkacsatorna portjaba, és dvatosan tolja elére a
munkacsatornaban, amig lathatéva valik az aView monitoron. Puha tartozék, példaul
mikrobioldgiai kefe bevezetése megkonnyithetd a mellékelt bevezetéeszkozzel.

Az aScope 4 Broncho eszkéz eltavolitasa (8

Az aScope 4 Broncho eszkoz eltavolitasanal gy6z6djon meg arrél, hogy az iranyitokar semleges
helyzetben van. Lassan huzza ki az aScope 4 Broncho eszkozt, és kozben figyelje az aView
monitoron az élé képet.

4.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés (9

1. Hidnyzik valami a hajlithaté részrdl, a lencsékrél vagy a bevezetdvezetékrdl? Ha igen,
akkor keresse meg a hidnyzé részt/részeket.

2. Latsérulést a hajlithatd részen, a lencséken vagy a bevezetévezetéken? Ha igen, akkor
ellenérizze, hogy a késziilék ép-e, és hogy nem hidnyzik-e valamelyik része.

3. Lathatok vagasok, lyukak, gorbiiletek, kidudorodasok vagy egyéb elvéltozésok a
hajlithaté részen, a lencséken vagy a bevezetévezetéken? Ha igen, ellendrizze, hogy a
készulék ép-e, és hogy nem hidnyzik-e valamilyen része.
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A késziilék esetleges javitasat (1-3. 1épés) a helyi korhazi eléirasoknak megfeleléen végezze el.
A bevezetévezeték részei nem eresztik at a rontgensugarzast.

Végso lépések

Vélassza le az aScope 4 Broncho eszkdzt az aView monitorrél 10. Az aScope 4 Broncho egyszer
hasznélatos eszkoz. Hasznalat utan az aScope 4 Broncho eszkoz fertézéttnek tekintendd, és az
elektronikus alkatrészeket tartalmazo fertézott orvosi eszkdzokre vonatkozo helyi jogszabalyok
alapjan kell drtalmatlanitani. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizdlja az eszkdzt, mert ezen eljarasok
utan karos maradvanyok maradhatnak vissza, vagy az eszk6z meghibasodasdhoz vezethetnek.
Specidlis kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem tisztithato és sterilizélhatd
hagyomanyos eljarasokkal.

5. A késziilék miszaki jellemzéi

5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aScope 4 Broncho megfelel a kdvetkezéknek:

- A Tanécs 93/42/EGK szadmu, orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé irdnyelve.

- 1EC 60601-1 2. kiadas Elektromos orvosi berendezések — 1. rész: Altaldnos biztonségi
kovetelmények:

- 1EC 60601-1 3.1 kiadas Gydgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Altalanos biztonsagi és
alapveté miikddési kovetelmények.

- IEC 60601-2-18 Elektromos orvosi berendezések - 2-18. rész: Az endoszképos berendezésekre
vonatkozo biztonsagi kdvetelmények.

- 1S0 8600-1: Optika és fotonika — Orvosi endoszképok és endoterapias eszk6zok - 1. rész:
Altaldnos kévetelmények.

- IEC 60601-1-2: Elektromos orvosi berendezések — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi
kovetelmények - Kollaterélis szabvéany: Elektroméagneses kompatibilitas —
Tesztkovetelmények.

-1S0 10993-1: Orvosi eszkézok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és tesztelés
kockazatkezelési folyamaton beliil

- 1S0 594-1: 6%-o0s (Luer) kupos illesztések fecskendékhoz, tlikhoz és bizonyos egyéb orvosi
eszkdzokhoz - 1. rész: Altaldnos kévetelmények.

5.2. Az aScope 4 Broncho miiszaki jellemzéi

Bevezetdrész

Hajlithato rész' [°]
Bevezetévezeték atmérdje [mm, ()]
Disztalis hegy atmérdje [mm, (")]

A bevezetdérész maximalis
atmérdje [mm, (")]

Az endotrachealis tubus minimalis
mérete (belsé d&tmérd) [mm]

A kettés lumen minimélis
tubusmérete (belsé atméro) [Fr]

Effektiv hossz [mm, (")]
Csatorna

A mszercsatorna minimalis
szélessége? [mm, (")

aScope 4
Broncho Slim

180 4‘ 180 ‘1’
3,8(0,15)
4,2 (0,16)

4,3(0,17)
50

35

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Slim

1,2 (0,047)

aScope 4
Broncho Regular

180 180V
501(0,20)
54(0,21)

5,5(0,22)
6,0

M

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0(0,079)

aScope 4
Broncho Large

180 160V
58(0,23)
6,2(0,24)

6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)
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Tarolas és szallitas

Széllitasi hémérséklet [°C, (°F)]

Ajénlott tarolasi
hémeérséklet® [°C, (°F)]

Relativ paratartalom [%)]
Légkdri nyomas [kPa]
Optikai rendszer
Latomezd [°]

A mezé mélysége [mm]
Megvildgitasi modszer
Leszivas csatlakozdja

A csatlakozé tubus belsé
atméréje [mm]

Sterilizalas
A sterilizalas modszere
Miikodési kornyezet

Hémérséklet [°C, (°F)]

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

10 ~ 25 (50 ~77)

30~ 85
80 ~ 109
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relativ paratartalom [%)] 30~ 85
Légkdri nyomas [kPa] 80~ 109
Tengerszint feletti magassag [m] <2000

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a nem egyenes bevezet6vezeték befolyasolhatja a hajlitasi szoget.
Nincs ra garancia, hogy a kizarélag ezen minimalis miiszercsatorna-szélesség alapjan kivalasztott
tartozékok egyuttes alkalmazasnal is kompatibilisek.

A magas hémérsékleten torténé tarolas kedvezétlen hatassal lehet az eltarthatosagi idére.
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6. Hibaelharitas

Ha probléma mertil fel a rendszerrel kapcsolatban, a probléma okénak felderitéséhez és annak

Probléma

Lehetséges ok

Ajanlott intézkedés

Nincs él6 kép a
képernyé bal
oldalan, de a
kijelzén van aktiv
felhasznaloi fellilet
vagy a bal oldalon
lathato kép lefagyott

Az aScope 4 Broncho
eszkdz nincs
csatlakoztatva az
aView monitorhoz.

Csatlakoztasson aScope 4 Broncho
eszkdzt az aView monitoron |évé
kék porthoz.

Az aView monitor és az
aScope 4 Broncho eszkoz
kozott kommunikacios
probléma lépett fel.

A bekapcsolégombot legaldbb 2
masodpercig nyomva inditsa Ujra az
aView monitort. Ha aView kikapcsolt
allapotban van, nyomja meg a
bekapcsolégombot még egyszer.

Az aScope 4 Broncho
eszkdz megsérilt.

Cserélje ki az aScope 4 Broncho
eszkozt Uj eszkozre.

A sérga Fajlkezelés filon
felvett kép lathato.

Az él6 képhez valo visszatéréshez
nyomja meg a kék élé kép filet vagy
a bekapcsolégombot legaldbb 2
masodpercig nyomva inditsa Ujra az
aView monitort. Ha aView kikapcsolt
allapotban van, nyomja meg a
bekapcsolégombot még egyszer.

Rossz képmindség

Vér, nyal stb. van a
lencséken (disztalis vég).

Enyhén dorzsolje le a disztalis véget a
nyélkahartyan. Ha a lencse ily médon
nem tisztithaté meg, huzza ki az
aScope 4 Broncho eszkozt és torolje
le a lencsét steril gézzel.

Hianyz6 vagy
csokkent
szivoképesség,
illetve nehézség az
endoszkopos
tartozék csatornan
keresztul torténd
bevezetése kozben

A csatorna eltomoédott.

Tisztitsa meg torl6kefével a
munkacsatornat, vagy fecskendé
segitségével mossa at a
munkacsatornat steril fizioldgias
sooldattal. Ne mikodtesse a leszivo
szelepet, amikor folyadékokat adagol.

A leszivé pumpa nincs
bekapcsolva, illetve
nincs csatlakoztatva.

Kapcsolja be a pumpat és ellendrizze
a leszivé vezeték csatlakozasat.

A leszivo szelep
megsérilt.

Készitsen el6 Uj aScope 4 Broncho
eszkozt.

Endoszkdpos
tartozékot helyeztek
amunkacsatorndba
(hidnyzo vagy csokkent
szivoképesség esetén).

Vegye ki az endoszképos tartozékot.
Ellendrizze, hogy ajanlott méret
tartozékot hasznal-e.

A hajlithaté rész nincs
alaphelyzetben.

Allitsa semleges helyzetbe a
hajlithaté részt.

Lagy endoszképos
tartozékot nehéz atvezetni
a munkacsatorna
tomitésén.

Hasznalja a endoszképos
bevezetbeszkozt.
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1. Informazioni importanti, leggere prima dell’'uso

Leggere queste istruzioni di sicurezza prima di utilizzare aScope 4 Broncho. 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. Queste istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni
relative al funzionamento di aScope 4 Broncho. Per il primo utilizzo di aScope 4 Broncho, &
essenziale che I'operatore abbia gia formazione sufficiente nelle tecniche endoscopiche cliniche e
familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi, indicazioni e controindicazioni contenuti nelle
presenti istruzioni per l'uso.

aScope 4 Broncho non é coperto da alcuna garanzia.

In questo documento aScope 4 Broncho si riferisce alle istruzioni da applicare unicamente al
broncoscopio e sistema aScope 4 Broncho si riferisce alle informazioni rilevanti per aScope 4
Broncho, per il monitor aView e per gli accessori. Se non diversamente specificato, aScope 4
Broncho si riferisce a tutte le varianti di aScope 4 Broncho.

1.1. Destinazione d’uso

Gli endoscopi aScope 4 Broncho sono progettati per essere utilizzati con il monitor aView,
accessori per endoterapia e altri dispositivi accessori per endoscopia all'interno delle vie aeree e
dell’albero tracheobronchiale.

1.2. Indicazioni per l'uso

aScope 4 Broncho & destinato all'uso in ambiente clinico. aScope 4 Broncho & un dispositivo
monouso progettato per l'utilizzo su pazienti adulti. E stato testato per le seguenti misure di tubi
endotracheali (ETT), tubi a doppio lumen (DLT) e accessori endoscopici (EA):

Diametro Dimensioni Larghezza minima del
interno ETT minime DLT canale di lavoro EA
minimo

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0 mm 35Fr finoa 1,2 mm

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr finoa2,0 mm

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - finoa 2,6 mm

Non vi & garanzia che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza minima del canale
dello strumento siano compatibili se usati insieme.

1.3. Avvertenze e avvisi

Il mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo essere causa di lesioni al paziente o di
danni all'attrezzatura. Ambu non é responsabile di eventuali danni al sistema o lesioni al
paziente dovuti a un utilizzo non corretto.

avverTenze /I\

1. aScope 4 Broncho é un dispositivo monouso e deve essere gestito in conformita con la
pratica medica riconosciuta per tali dispositivi per ridurre al minimo la contaminazione
di aScope 4 Broncho prima dell’inserimento.

2. Non utilizzare le immagini provenienti da aScope 4 Broncho come diagnostica
indipendente delle patologie. | medici devono interpretare e giustificare eventuali
conclusioni con altri mezzi e alla luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

3. Non utilizzare accessori endoscopici attivi come sonde laser e attrezzature
elettrochirurgiche insieme ad aScope 4 Broncho, in quanto ci6 potrebbe provocare
lesioni al paziente o danni al dispositivo aScope 4 Broncho.

4. Non usare aScope 4 Broncho in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test
funzionale (vedere sezione 4.1) non viene superato anche solo in parte.

5. Non pulire né riutilizzare aScope 4 Broncho poiché si tratta di un dispositivo monouso. Il
riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi infezioni.

6. aScope 4 Broncho non deve essere usato quando si somministrano al paziente gas
anestetici altamente infiammabili. Cio potrebbe causare potenziali lesioni al paziente.

7. aScope 4 Broncho non deve essere usato in un ambiente RM.
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10.
1.
12.

20.

21.

22.

23.

24,
259

Non utilizzare aScope 4 Broncho durante la defibrillazione.

Utilizzabile esclusivamente da personale medico esperto addestrato in merito alle
procedure e tecniche cliniche di endoscopia.

Non applicare una forza eccessiva quando si inserisce, utilizza o estrae aScope 4 Broncho.
Monitorare i pazienti in modo adeguato durante I'intero periodo di utilizzo del dispositivo.
Sorvegliare sempre I'immagine endoscopica su aView quando si introduce o ritira
aScope 4 Broncho, quando si aziona la sezione pieghevole o quando si aspira. In caso
contrario il paziente puo subire danni.

Non utilizzare aScope 4 Broncho se la barriera sterile del prodotto o la sua confezione
sono danneggiate.

L'estremita distale dell'endoscopio puo riscaldarsi a causa del riscaldamento del
componente di emissione della luce. Evitare il contatto prolungato tra I'estremita del
dispositivo e la membrana della mucosa perché potrebbe causare danni alla mucosa.
Assicurarsi sempre che ogni tubo collegato al connettore di aspirazione sia collegato a
un dispositivo di aspirazione.

Durante l'estrazione dell’endoscopio, I'estremita distale deve essere in posizione neutra
e non deflessa. Non azionare la leva di flessione in quanto cio puo provocare lesioni al
paziente e/o danni ad aScope 4 Broncho.

Non introdurre o estrarre aScope 4 Broncho, o azionare la sezione pieghevole, con
accessori endoscopici sporgenti dall’estremita distale del canale di lavoro, in quanto cio
puo causare lesioni al paziente.

Accertarsi sempre che la sezione pieghevole si trovi in posizione diritta quando si
inserisce o estrae un accessorio endoscopico nel canale di lavoro. Non azionare la leva di
flessione e non utilizzare mai una forza eccessiva in quanto cid puo provocare lesioni al
paziente e/o danni ad aScope 4 Broncho.

Eseguire sempre un controllo visivo secondo le istruzioni riportate in queste istruzioni
prima smaltire aScope 4 Broncho in un contenitore per rifiuti.

Le apparecchiature elettroniche e il sistema aScope 4 Broncho possono influire sul
normale funzionamento reciproco. Se il sistema aScope 4 Broncho viene usato in
prossimita o sopra altre apparecchiature, osservare e verificare il normale
funzionamento sia del sistema aScope 4 Broncho che delle altre attrezzature
elettroniche prima dell’utilizzo. Puo essere necessario adottare procedure opportune
per mitigare tali effetti, come ad esempio orientare nuovamente l'apparecchio o
spostarlo altrove, oppure schermare il locale in cui viene usato.

aScope 4 Broncho comprende componenti fornite da Ambu. Queste componenti
possono essere sostituite solo con ricambi autorizzati Ambu. In caso contrario, cio
potrebbe causare lesioni al paziente.

Prestare particolare attenzione se I'immagine sullo schermo ¢ dal vivo o registrata e
verificare che 'immagine sia orientata nel modo previsto.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, il sistema aScope 4 Broncho deve essere
collegato esclusivamente a una rete di alimentazione con messa a terra protettiva. Per
scollegare il sistema aScope 4 Broncho dall'alimentazione di rete, staccare la spina dalla
presa a muro.

Verificare sempre la compatibilita con i tubi endotracheali e i tubi a doppio lumen.

Nel caso che si verifichi un malfunzionamento durante la procedura endoscopica,
fermarla immediatamente ed estrarre I'endoscopio.

131



1.

AVVISI

Tenere a disposizione un sistema di backup adeguato rapidamente accessibile per I'uso

immediato in modo che la procedura possa essere continuata in caso di guasto.

Fare attenzione a non danneggiare il tubo di inserimento o la punta distale quando si

utilizzano dispositivi taglienti come aghi in combinazione con aScope 4 Broncho.

Fare attenzione quando si maneggia la punta distale del tubo di inserimento ed evitare che

colpisca altri oggetti, in quanto cio puo 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 pieghevole in quanto cio potrebbe

causare danni alle apparecchiature. Seguono alcuni esempi di uso improprio della

sezione pieghevole.

- 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 cannula tracheostomica con la direzione di
piegatura non allineata con la curvatura del tubo.

In base alla legge federale statunitense il presente dispositivo puo essere venduto solo

dietro prescrizione medica o da parte di un medico.

Mantenere I'impugnatura di aScope 4 Broncho asciutta durante la preparazione, I'uso e

la conservazione.

Non servirsi di un coltello o di altri strumenti taglienti per aprire il sacchetto o la

confezione di cartone.

Fissare correttamente il tubo sul connettore di aspirazione prima di applicare

I'aspirazione.

Se necessario, rimuovere secrezioni o sangue dalle vie aeree prima e durante la

procedura. A questo scopo puo essere usata la funzione di aspirazione di dispositivi di

aspirazione idonei.

Applicare un vuoto non superiore a 85 kPa (638 mmHg) durante I'aspirazione.

Applicando un vuoto eccessivo puo risultare difficile interrompere I'aspirazione.

2. Descrizione del sistema
aScope 4 Broncho puo essere collegato a un monitor aView. Per informazioni sul monitor
aView, fare riferimento alle Istruzioni per l'uso di aView.

2.1. Componenti del sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Codici componente:
- Dispositivo monouso:

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

60cm/23.6"

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular e aScope 4 Broncho Large non sono
disponibili in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.

Nome del prodotto Colore Diametro Diametro
esterno [mm] interno [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Arancione min 5,8; max 6,3 min 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Verde min 5,0;max 5,5  min 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Grigio min 3,8; max 4,2 min 1,2

132




Dispositivi compatibili: Ambu® aView™  Codici componente:

405001000 Modello n. JANUS-W08-R10

(SW versioni v1.XX)*

S B ) 405002000 Modello n. JANUS2-WO08-R10
(Riutilizzabile) (SW versioni v2.XX)

Per il codice modello di aView, controllare I'etichetta posta sul retro di aView.
aView non é disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.

*aScope 4 Broncho offre prestazioni di qualita dell'immagine limitate su un aView modello JANUS-W08-R10.

2.2. Componenti di aScope 4 Broncho

N. Componente Funzione Materiale
1 Impugnatura Adatta a utenti destrorsi e mancini MABS
2 Levetta di Muove l'estremita distale verso il basso o POM
comando verso l'alto in un singolo piano
3 Canale di lavoro Permette l'instillazione di fluidi e MABS +
I'inserimento di accessori endoscopici silicone
- Canale di lavoro Puo essere utilizzato per l'instillazione di PU

fluidi, I'aspirazione e l'inserimento di
accessori endoscopici

4 Connettore di Consente il collegamento di un tubo di MABS
aspirazione aspirazione

5 Pulsante di Attiva l'aspirazione quando viene premuto MABS
aspirazione

6 Raccordo per Consente il fissaggio di tubi con connettore Lega di TPE
il tubo standard durante la procedura
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7 Tubo di Tubo di inserimento endotracheale flessibile PU
inserimento
8 Sezione curvabile  Parte manovrabile PU
9 Estremita distale ~ Contiene la camera, la sorgente luminosa Resina
(due LED) e I'uscita del canale di lavoro epossidica
7-8-9  Parte Il gruppo cavo di inserimento, sezione Vedere sopra
d'inserzione pieghevole ed estremita distale
10 Connettore su Si collega alla presa blu su aView PVC
Cavo aScope 4
Broncho
1 Cavo aScope 4 Trasmette il segnale immagine ad aView PvC
Broncho
12 Protezione Protegge il connettore di aspirazione durante PP
dellimpugnatura il trasporto e la conservazione Rimuovere
prima dell’'uso.
13 Tubo di Protegge il tubo di inserimento durante il PP
protezione trasporto e la conservazione. Rimuovere
prima dell'uso.
14 Introduttore Per facilitare I'introduzione di siringhe Luer PC
Lock e accessori endoscopici morbidi
attraverso il canale di lavoro
- Confezione Barriera sterile Cartone,
Tyvek

Abbreviazioni: MABS (metilmetacrilato acrilonitrile butadiene stirene), PU (poliuretano), TPE
(elastomero termoplastico), PP (polipropilene), PC (policarbonato), POM (poliossimetilene).

3. Spiegazione dei simboli usati

aScope 4 Broncho

Simboli per i dispositivi

Indicazione

N\

L

KT [ rri=

60cm/23.6"

Lunghezza utile del tubo di inserimento di aScope 4 Broncho.

@ DE max.

Larghezza massima della parte d'inserzione
(diametro esterno massimo).

@ DI min

Larghezza minima del canale di lavoro
(diametro interno minimo).

—
N

Campo visivo.

Non farne uso se la barriera sterile del prodotto o la sua
confezione sono danneggiate.

LATEX

Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma naturale.

Limiti di temperatura: tra 10 °C e 40 °C nell'ambiente
operativo.

Limiti di umidita: umidita relativa tra il 30 e I'85%
nell'ambiente di funzionamento.

Limiti di pressione atmosferica: tra 80 e 109 kPa nell'ambiente
di funzionamento.
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Produttore.

=

Consultare le istruzioni per l'uso.

Marchio CE. Prodotto conforme ai requisiti della Direttiva del
086 Consiglio UE 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

C

m

Grado di protezione contro shock elettrici: apparecchio di
tipo BF.

Da utilizzare entro il, seguito da GG-MM-AAAA.

STERILE | EO | Prodotto sterile, sterilizzazione con metodo ETO.

Dispositivo monouso. Non riutilizzare.

Ed >/

Numero di riferimento.

Numero lotto, codice lotto.

Marchio per componenti riconosciuti UL per il Canada e gli
us Stati Uniti.

Avvertenza.

>BERe

4, Utilizzo di aScope 4 Broncho

| numeri nei circoletti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione di aScope 4 Broncho

Ispezione visiva di aScope 4 Broncho (1

1. Controllare che il sigillo della busta sia intatto. (1a

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 o sporgenze che potrebbero causare danni al paziente. (1€

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di aView per la preparazione e l'ispezione del

monitor aView (2

Ispezione dellimmagine

1. Collegare aScope 4 Broncho ad aView collegando il connettore bianco di aScope 4
Broncho con la freccia blu nel corrispondente connettore femmina blu su aView. Fare
attenzione ad allineare le frecce durante l'inserimento del connettore dell’aScope 4
Broncho nel monitor aView. (3

2. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo sullo schermo puntando I'estremita distale
di un aScope 4 Broncho verso un oggetto, per esempio il palmo della vostra mano. (4

3. Regolare le preferenze di immagine su aView se necessario (fare riferimento alle Istruzioni
per l'uso di aView).

4. Senon e possibile vedere chiaramente I'oggetto, strofinare la lente all’estremita distale
con un panno sterile.

5. Laddove applicabile, verificare che i tubi endotracheali e i tubi a doppio lumen siano
compatibili con aScope 4 Broncho prima di iniziare la procedura.
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Preparazione di aScope 4 Broncho

1. Muovere con attenzione la levetta per il comando della flessione avanti e indietro per flettere
la sezione pieghevole il piu possibile. Successivamente, far scorrere lentamente la levetta di
comando della flessione in posizione neutra. Accertarsi che la sezione pieghevole funzioni
senza problemi e correttamente e ritorni agevolmente a una posizione neutra. (5a

2. Utilizzando una siringa introdurre 2 ml di acqua sterile nella porta del canale di lavoro
(se & una siringa Luer Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione). Premere lo stantuffo,
accertarsi che non ci siano perdite e che l'acqua fuoriesca dall’estremita distale. 5b

3. Seapplicabile, preparare I'impianto di aspirazione secondo il manuale del fornitore. (5¢
Collegare il tubo di aspirazione al relativo raccordo e premere il pulsante di aspirazione
per verificare che l'aspirazione si attivi.

4. Seapplicabile, verificare che un accessorio endoscopico di dimensioni adeguate possa
essere fatto passare attraverso il canale di lavoro senza resistenza. Lintroduttore in
dotazione puo essere utilizzato per facilitare I'inserimento di accessori morbidi quali
spazzole per microbiologia. 5d

5. Laddove applicabile, verificare che i tubi endotracheali e i tubi a doppio lumen siano
compatibili con aScope 4 Broncho prima di iniziare la procedura.

4.2. Funzionamento di aScope 4 Broncho

Come impugnare e manipolare la punta di aScope 4 Broncho 6a

Limpugnatura di aScope 4 Broncho é realizzata in modo da adattarsi alla presa della mano destra
o sinistra. La mano che non impugna aScope 4 Broncho pu6 essere usata per far avanzare il tubo
di inserimento nella bocca o nel naso del paziente.

Utilizzare il pollice per spostare la levetta di comando e I'indice per azionare il pulsante di
aspirazione. La levetta di comando permette di flettere ed estendere la punta di aScope 4
Broncho nel piano verticale. Spostare la levetta di comando verso il basso per curvare la punta
anteriormente (flessione). Spostarla verso l'alto per curvare la punta posteriormente
(estensione). Il tubo di inserimento deve essere tenuto il piu diritto possibile in ogni momento,
per garantire un angolo di curvatura ottimale della punta.

Raccordo per il tubo 6b
Il raccordo per il tubo puo essere utilizzato per montare tubi ET e tubi a doppio lumen (DLT) con
connettore I1SO durante l'intubazione.

Inserimento di aScope 4 Broncho 7a

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante per uso medico quando aScope 4
Broncho viene inserito nel paziente. Se I'immagine della videocamera di aScope 4 Broncho
diventa poco chiara, I'estremita puo essere pulita sfregandola delicatamente sulle pareti della
mucosa oppure estraendo aScope 4 Broncho e pulendone la punta. Quando aScope 4 Broncho
viene inserito per via orale, si raccomanda di collocare un boccaglio per proteggere aScope 4
Broncho da eventuali danni.

Instillazione di fluidi 7b

E possibile instillare fluidi attraverso il canale di lavoro inserendo una siringa nella luce del
canale di lavoro nella parte superiore di aScope 4 Broncho. Quando si utilizza una siringa Luer
Lock, utilizzare I'introduttore in dotazione. Inserire completamente la siringa nella luce del
canale di lavoro o nell'introduttore e premere lo stantuffo per instillare il fluido. Assicurarsi di
non applicare I'aspirazione durante questa procedura, in quanto questo porterebbe i fluidi
instillati nel sistema di raccolta dell’aspirazione. Assicurarsi che nel canale non rimanga fluido:
a questo scopo, pulire il canale insufflandovi 2 ml di aria.

Aspirazione 7¢

Quando é collegato un sistema di aspirazione al connettore di aspirazione, puo essere
applicata I'aspirazione premendo lI'apposito pulsante con I'indice. Se & presente l'introduttore
e/o un accessorio endoscopico all'interno del canale di lavoro, si noti che la capacita di
aspirazione sara ridotta. Per una capacita di aspirazione ottimale, & consigliabile rimuovere
interamente l'introduttore o la siringa durante l'aspirazione.
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Inserimento di accessori endoscopici 7d

Assicurarsi sempre di scegliere la corretta dimensione dell’accessorio endoscopico per aScope
4 Broncho (vedere la sezione 1.2). Ispezionare l'accessorio endoscopico prima di utilizzarlo. In
caso di irregolarita nel funzionamento o nell’aspetto esterno, sostituirlo. Inserire I'accessorio
endoscopico nella luce del canale di lavoro e avanzare con attenzione lungo il canale di lavoro
fino a che non sara visibile su aView. L'introduttore in dotazione puo essere utilizzato per
facilitare I'inserimento di accessori morbidi quali spazzole per microbiologia.

Estrazione di aScope 4 Broncho 8
Quando si estrae aScope 4 Broncho, assicurarsi che la levetta di comando sia in posizione
neutra. Ritirare lentamente aScope 4 Broncho osservandone I'immagine dal vivo su aView.

4.3. Dopo l'uso

Ispezione a vista (9

1. Cisono parti mancanti nella sezione pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In
caso di risposta affermativa, 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 l'integrita del prodotto e determinare se sono
presenti parti mancanti.

3. Sono presenti tagli, fori, ammaccature, protuberanze o altre irregolarita nella sezione
pieghevole, sulla lente o sul tubo di inserimento? In caso di risposta affermativa, verificare
I'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. Gli elementi del tubo di inserimento sono radiopachi.

Ultime operazioni

Scollegare aScope 4 Broncho da aView 10. aScope 4 Broncho & un dispositivo monouso.
aScope 4 Broncho viene considerato infetto dopo l'uso e pertanto deve essere smaltito
secondo le regolamentazioni vigenti in loco per lo smaltimento dei dispositivi medicali infetti
contenenti componenti elettronici. Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo
nel liquido per evitare il rilascio di eventuali residui dannosi o malfunzionamenti
dell'apparecchio. Il design e i materiali usati non sono compatibili con le procedure di
detersione e sterilizzazione convenzionali.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Il funzionamento di aScope 4 Broncho é conforme alle direttive indicate:

- Direttiva del Consiglio 93/42/CEE concernente i dispositivi medici.

- IEC 60601-1 ed 2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Norme generali per la sicurezza.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative
alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- IEC 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-18: Norme particolari per la
sicurezza delle apparecchiature endoscopiche.

- 1SO 8600-1: Dispositivi ottici e fotonici - Endoscopi medicali e dispositivi endoterapici -
Parte 1: Requisiti generali.

- IEC 60601-1-2: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Norme generali per la sicurezza -
Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove

- 1SO 594-1: Raccordi conici con conicita 6% (Luer) per siringhe, aghi ed altra strumentazione
per uso medico - Parte 1: Requisiti generali.

-1S0O 10993-1: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prova in una
procedura di gestione dei rischi

- 1SO 594-1: Raccordi conici con conicita 6% (Luer) per siringhe, aghi ed altra strumentazione
per uso medico - Parte 1: Requisiti generali.
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5.2. Specifiche di aScope 4 Broncho

Parte d'inserzione

Sezione pieghevole' [°]

Diametro del tubo di
inserimento [mm, ()]

Diametro dell’estremita
distale [mm, ()]

Diametro massimo della parte
d’inserzione [mm, (“)]

Dimensioni minime del tubo
endotracheale (DI) [mm]

Dimensione minima del tubo a
doppio lumen (DI) [Fr]

Lunghezza utile [mm, ()]

Canale

Larghezza minima del canale
per lo strumento? [mm, (“)]

Conservazione e trasporto

Temperatura di trasporto [°C, (°F)]

Temperatura di conservazione
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

Ambi

e di funzi (o]

Temperatura [°C, (°F)]
Umidita relativa [%]
Pressione atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

Considerare che il raggio della sezione pieghevole pud essere modificato se il tubo di inserimento non

viene mantenuto dritto.

Non vi e garanzia che gli strumenti selezionati esclusivamente sulla base della larghezza minima del

aScope 4
Broncho Slim

180180V

3,8(0,15)
4,2(0,16)
4,3 (0,17)
50
35

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Slim

1,2(0,047)

aScope 4
Broncho Regular

180/ 180V

5,0 (0,20)
5,4 (0,21)
5,5(0,22)
6,0

4

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Regular

2,0(0,079)

aScope 4
Broncho Large

180 160V

5,8(0,23)
6,2 (0,24)
6,3 (0,25)

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)
10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

6-50

LED

@7 +/-1
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

ETO

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

30~85

80~ 109

<2000

canale dello strumento siano compatibili se usati insieme.
Lo stoccaggio a temperature pili 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 l'errore.

Problema Azione consigliata
aScope 4 Broncho Collegare un dispositivo aScope 4 Broncho
non é collegato ad alla porta blu di aView.
Nessuna avView.
immagine dal . . X X .
vivo sul lato aView e aScope Riavviare aView premendo il pulsante di
sinistro dello 4 Broncho hanno alimentazione per almeno 2 secondi. Quando
problemi di aView é spento, riavviare premendo di nuovo
schermo, ma L iloulsante di ali -
e . municazione. i nte di alimentazione.
Vinterfaccia comunicazione pulsante di alimentazione,
utente e N -
aScope 4 Broncho & Sostituire aScope 4 Broncho con un
presente sul R . .
X danneggiato. nuovo dispositivo.
display o
limmagine Viene visualizzata Tornare all'immagine dal vivo premendo la
mostrata sulla un'immagine scheda azzurra Immagine dal vivo oppure
sinistra e registrata nella riavviare aView premendo il pulsante di
immobile SChe_da gla'lla alimentazione per almeno 2 secondi. Quando
Gestione file.

aView é spento, riavviare premendo di nuovo il
pulsante di alimentazione.

Scarsa qualita
dell'immagine

Sangue, saliva ecc.
sulla lente (estremita
distale).

Strofinare delicatamente l'estremita distale
contro la mucosa. Se non é possibile pulire
I'obiettivo in questo modo, estrarre aScope 4
Broncho e pulire I'obiettivo con una garza sterile.

Assente o
ridotta capacita
di aspirazione o
difficolta
nell'inserimento
di un accessorio
endoscopico
attraverso il
canale

Canale bloccato.

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 la valvola di aspirazione
quando si instillano fluidi.

La pompa di
aspirazione non &
accesa o collegata.

Accendere la pompa e controllare il
collegamento del tubo di aspirazione.

La valvola di
aspirazione &
danneggiata.

Preparare un nuovo aScope 4 Broncho.

Accessorio
endoscopico inserito
nel canale di lavoro
(applicabile se
I'aspirazione e
assente o ridotta).

Rimuovere l'accessorio endoscopico.
Verificare che I'accessorio utilizzato sia della
dimensione consigliata.

Sezione pieghevole
non in posizione
neutra.

Portare la sezione pieghevole in posizione
neutra.

Un accessorio
endoscopico
morbido ha difficolta
a passare attraverso
la guarnizione del
canale di lavoro.

Utilizzare I'introduttore in dotazione.
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1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Pries pradedant naudoti ,aScope 4 Broncho” sistema, prasome atidziai perskaityti Sias saugos
instrukcijas. Sios instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima
gauti naujausias instrukcijas. Zinokite, kad $iose instrukcijose neaiskinamos ir neaptariamos
klinikinés procediros. Cia apraiomos tik pagrindinés ,aScope 4 Broncho” sistemos naudojimo
procediros ir atsargumo priemonés. Pries pirma kartg naudojant ,aScope 4 Broncho” sistema,
operatoriai turi bati tinkamai apmokyti atlikti klinikines endoskopines proceddras ir susipazinti
su Siose instrukcijose pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis,
indikacijomis ir kontraindikacijomis.

,aScope 4 Broncho” garantija neteikiama.

Siame dokumente aScope 4 Broncho reiskia instrukcijas, kurios susijusios tik su endoskopu, o
aScope 4 Broncho system reiskia informacija, susijusia su ,aScope 4 Broncho” ir ,aView monitor” bei
priedais. Jeigu nenurodyta kitaip, ,aScope 4 Broncho” reiskia visus ,aScope 4 Broncho” modelius.

1.1. Paskirtis

,aScope 4 Broncho” endoskopai skirti naudoti kartu su ,aView Monitor” monitoriumi,
endoterapiniais priedais ir kita pagalbine endoskopine jranga kvépavimo takuose ir
tracheobronchiniame medyje.

1.2. Indikacijos

,aScope 4 Broncho” sistema skirta naudoti ligoninése. ,aScope 4 Broncho” yra vienkartinis
prietaisas, skirtas naudoti suaugusiems. Jis buvo jvertintas, naudojant 3iy dydziy
endotrachéjinius vamzdelius (ETV), dviejy spindziy vamzdelius (DSV) ir endoskopinius priedus:

Minimalus Minimalus Minimalus EA
vidinis ETV DSV dydis darbinio kanalo plotis
skersmuo

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr iki 1,2 mm

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr iki 2,0 mm

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - iki 2,6 mm

Néra jokios garantijos, kad pasirinkus instrumentus tik pagal §j minimaly kanalo skersmenij, jie tiks naudoti
endoskopinei procedarai.

1.3. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nesilaikydami $iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, galite suzaloti pacienta arba sugadinti
iranga. ,Ambu* neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar zalg pacientui, atsiradusius dél
neteisingo jos naudojimo.

ispeamar /N

1. ,aScope 4 Broncho” yra vienkartinis prietaisas ir jj reikia naudoti pagal jprastine tokiy
prietaisy medicinine praktika, siekiant iSvengti jo uztersimo pries jleidima.

2. ,aScope 4 Broncho” prietaisu gauti vaizdai negali bati naudojami kaip nesaliska bet
kokios patologijos diagnostika. Gydytojai turi aiskinti ir pagrjsti bet kokj pastebéjima
kitomis priemonémis ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

3. Kartu su ,aScope 4 Broncho” sistema nenaudokite aktyvios endoskopijos priedy, pvz.,
lazeriniy zondy ir elektrochirurginés jrangos, nes galite suzaloti pacienta ir sugadinti
,asScope 4 Broncho”.

4. Nenaudokite ,aScope 4 Broncho” sistemos, jei ji kokiu nors badu sugadinta arba bet
kurios jos dalies funkcinés patikros (zr. 4.1 skyriy) rezultatas bus neigiamas.

5. Nemeéginkite ,aScope 4 Broncho” valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai vienkartinis
prietaisas. Pakartotinai naudojamas gaminys gali saglygoti uztersima, dél kurio gali bati
perduota infekcija.

6. ,aScope 4 Broncho” sistemos negalima naudoti, jeigu paciento nuskausminimui
naudojamos ypac degios dujos. Tai gali traumuoti pacienta.

7. ,aScope 4 Broncho” sistemos negalima naudoti magnetinio rezonanso tyrimo metu.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Nenaudokite ,aScope 4 Broncho” sistemos defibriliacijos metu.

Skirtas naudoti tik kvalifikuotiems gydytojams, kurie apmokyti atlikti endoskopines
intubacijas ir procedaras.

Nenaudokite pernelyg didelés jégos jleisdami, naudodami ar istraukdami ,aScope 4 Broncho”.
Naudojant sistema, pacientai turi bati visg laikg tinkamai stebimi.

Visuomet gyvai stebékite endoskopijos vaizda ,aView” ekrane, kai jleidZiate ar
iStraukiate ,aScope 4 Broncho”, kai valdote sulenkiama jo dalj ar siurbiate. PrieSingu
atveju galite suzaloti pacienta.

Nenaudokite ,aScope 4 Broncho”, jei sterili gaminio pakuoté ar iSoriné pakuoté pazeista.
Dél sildymo is Sviesos 3altinio gali susilti distalinis endoskopo antgalis. Venkite

ilgalaikio salycio tarp prietaiso antgalio ir gleiviniy, nes ilgas pastovus salytis su

gleivine gali suzeisti gleivines.

Visuomet patikrinkite, kad bet koks prie jsiurbimo jungties prijungtas vamzdelis buty
prijungtas ir prie jsiurbimo prietaiso.

IStraukiant ,aScope 4 Broncho”, distalinis antgalis turi bati neutralioje ir neislenktoje
padétyje. Nejudinkite valdymo svirties, nes galite suzaloti pacienta ir (ar) sugadinti
,aScope 4 Broncho”.

Nestumkite ir netraukite ,aScope 4 Broncho”, nejudinkite sulenkiamos jo dalies tuo
metu, kai endoskopiniai priedai yra issikise i$ darbinio kanalo distalinio antgalio, nes
galite suzaloti pacienta.

. Visuomet patikrinkite, ar sulenkiama dalis istiesinta, kai jleidZiate ar iStraukiate

endoskopinj priedg i$ darbinio kanalo. Nejudinkite valdymo svirties ir niekada
nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes galite suzaloti pacientg ir (ar) sugadinti
,asScope 4 Broncho”.

Pries iSmesdami ,aScope 4 Broncho” j atlieky Siuksling, visuomet jj patikrinkite pagal
Sioje naudojimo instrukcijoje pateiktus nurodymus.

Elektroniné jranga ir ,aScope 4 Broncho” gali trikdyti viena kitos normaly veikima. Jeigu
»aScope 4 Broncho” sistema naudojama Salia ar pastatyta ant kitos jrangos, prie$ ja
naudodami patikrinkite, ar tinkamai veikia ir ,aScope 4 Broncho” sistema, ir kita
elektroniné jranga. Siekiant sumazinti tokius trikdzius, jranga gali tekti perkelti ar
pakreipti j kitg puse arba jos naudojimo patalpoje jrengti apsauginius ekranus.

»aScope 4 Broncho” sistema sudaryta i$ ,Ambu” tiekiamy daliy. Jas galima keisti tik
+Ambu” patvirtintomis dalimis. PrieSingu atveju galite suzaloti pacienta.

Nepamirskite patikrinti, ar vaizdas ekrane yra perduodamas tiesiogiai, ar jis jrasytas, ir
patikrinkite, ar perduodamas tinkamos orientacijos vaizdas.

Siekiant apsisaugoti nuo elektros iskrovos, ,aScope 4 Broncho” galima jungti tik j
izemintg maitinimo jtampos lizda. Norédami atjungti ,aScope 4 Broncho” nuo maitinimo
itampos, istraukite maitinimo laido kistuka i$ sieninio elektros lizdo.

Visada patikrinkite, ar prietaisui tinka endotrachéjiniai vamzdeliai ir dviejy

spindziy vamzdeliai.

Jeigu endoskopinés procedlros metu prietaiso veikimas sutrinka, nedelsiant nutraukite
procedury ir iStraukite endoskopa.
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ATSARGUMO PRIEMONES

1. Turékite pasiruose atsargine sistema, kad procediirg galétuméte nedelsiant testi,
sugedus pagrindinei sistemai.

2. Saugokités, kad nepazeistumeéte jleidimo zondo ar distalinio antgalio, kai su ,aScope 4
Broncho” naudojate tokius astrius jtaisus, kaip adatos.

3. Saugokités, kad jleidimo zondo distaliniu antgaliu nepaliestuméte kity daikty, nes
galite sugadinti jranga. Distalinio antgalio objektyvo pavirsius yra trapus ir pazeistas
gali iskreipti vaizda.

4. Nenaudokite pernelyg didelés jégos valdydami sulenkiama dalj, nes galite sugadinti
jranga. Tarp netinkamo sulenkiamos dalies valdymo pavyzdziy yra Sie:

- Sukimas rankiniu badu.

- Valdymas ETV viduje ar bet kokiu kitu atveju, kai jau¢iamas pasipriesinimas.

- |leidimas j iSlenktg vamzdelj ar tracheostomijos vamzdelj, kai prietaiso islenkimo
kryptis nesutampa su vamzdelio i$linkiu.

5. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisa leidziama tik gydytojui.

6. Paruosimo, naudojimo ir laikymo metu ,aScope 4 Broncho” rankena saugokite
nuo drégmeés.

7. Nenaudokite peilio ar kity astriy instrumenty atidaryti krepselj ar kartonine dézute.

8. Prie$ pradedant siurbti tinkamai pritvirtinkite vamzdelius prie jsiurbimo jungties.

9. Jeibatina, pries procedurg ar jos metu pasalinkite i$ kvépavimo taky iSskyras ar krauja.
Siam tikslui galima naudoti bet kokj tinkama i$siurbimo prietaisa.

10. Siurbimo metu vakuuminis slégis turi bati ne didesnis, kaip 85 kPa (638 mm Hg)
Naudojant didesnj slégj gali bati sudétinga jsiurbima nutraukti.

2, Sistemos aprasymas
,aScope 4 Broncho” galima prijungti prie ,aView Monitor”. Informacija apie ,aView Monitor”
rasite ,aView” naudojimo instrukcijoje.

2.1. Sistemos dalys

Ambu® aScope™ 4 Broncho Daliy numeriai:
- vienkartinis prietaisas:

7N\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
\_J__ 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
@m/ﬁi“‘ff —— 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
2 L, 60cm/23.6" J

»aScope 4 Broncho Slim”, ,aScope 4 Broncho Regular” ir ,aScope 4 Broncho Large” jsigyti
galima ne visose Salyse. Kreipkités j vietos pardavimo atstovybe.

Gaminio pavadinimas Spalva ISorinis skersmuo Vidinis skersmuo
[mm] [mm]

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

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

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

Suderinami prietaisai: ,Ambu® aView"™ Daliy numeriai:

405001000 modelis Nr. JANUS-WO08-R10
(prog. jrangos versijos v1.XX)*
405002000 modelis Nr. JANUS2-W08-R10
(prog. jrangos versijos v2.XX)

(daugkartinio naudojimo)
Norédami suzinoti ,aView” modelio Nr., paziarékite etikete galinéje ,aView" puséje.

»aView” galima jsigyti ne visose 3alyse. Kreipkités j vietos pardavimo atstovybe.

* ,aScope 4 Broncho” vaizdo kokybé su ,aView” modeliu Nr. JANUS-W08-R10 yra prastesné.
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2.2, ,aScope 4 Broncho” dalys

Nr. Dalis Funkcija Medziaga

1 Rankena Tinka naudoti ir desiniarankiams, MABS
ir kairiarankiams.

2 Valdymo svirtis Judina distalinj antgalj aukstyn ar zemyn POM
vienoje plokstumoje

3 Darbinio kanalo anga  Galima jlainti skyscius ar jleisti MABS +
endoskopinius priedus silikonas

- Darbinis kanalas Galima jlasinti skyscius, siurbti ar jleisti PU
endoskopinius priedus

4 Siurbimo jungtis Galima prijungti siurbimo vamzdelj. MABS

5 Siurbimo mygtukas Paspaudus pradedama siurbti. MABS

6 Vamzdelio jungtis Proceduros metu galima pritvirtinti TPE lydinys

vamzdelius su standartinémis jungtimis.

7 Ivedimo zondas Lankstus j kvépavimo takus PU
ileidziamas zondas.

8 Sulenkiama dalis Judama dalis PU

9 Distalinis antgalis Imontuota kamera, Sviesos 3altinis (dvi Poliepoksidas
LED lemputés) ir jame yra darbinio kanalo
iséjimo anga.

7-8-9  |leidziama dalis Ivedimo zondo, sulenkiamos dalies ir Zr. pirmiau.
distalinio antgalio rinkinys.
10 Jungiklis ant ,aScope  Jungiama prie mélyno ,aView" lizdo PVC
4 Broncho” kabelis
1 »aScope 4 Broncho” Perduoda vaizdo signalg j ,aView” PVC
kabelis
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12 Rankenos apsauga Apsaugo siurbimo jungtj gabenimo ir PP
laikymo metu. Nuimkite prie$ naudodami.

13 Apsauginis vamzdelis  Apsaugo jvedimo zonda gabenimo ir PP
laikymo metu. Nuimkite prie$ naudodami.

14 Ivediklis Palengvina ,Luer Lock” Svirksty ir PC
minksty endoskopiniy priedy stdmima
pro darbinj kanala

- Pakuoté Sterilus barjeras Kartonas
JTyvek”

Santrumpos: MABS (metil-akrilonitril-butadieno stirenas), PU (poliuretanas), TPE (termoplastinis
elastomeras), PP (polipropilenas), PC (polikarbonatas), POM (polioksimetilenas).

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

»asScope 4 Broncho” Paaiskinimas
prietaisy simboliai

&MW p — s(j{‘.rfv " ,aScope 4 Broncho” jleidimo zondo darbinis ilgis.
@ Max OD Didziausias jvedamos dalies plotis
X (maksimalus iSorinis skersmuo).
@ Min ID Maziausias darbinio kanalo plotis
in . e
(minimalus vidinis skersmuo).
A
:0\%5“ Matomumo laukas.
@ Gaminio nenaudokite, jeigu jo sterili pakuoté ar iSoriné
pakuoté pazeista.

&, Gaminio sudétyje néra nataralaus latekso.

Temperatara: darbo aplinkos temperattra nuo
10 °C (50 °F) iki 40 °C (104 °F).

Drégnumo apribojimai: santykiné drégmé darbinéje
aplinkoje nuo 30 % iki 85 %.

Atmosferinis slégis: darbo aplinkoje nuo 80 kPa iki
109 kPa.

Gamintojas

Informacijos ieskokite naudojimo instrukcijoje.

CE Zenklas. Gaminys atitinka ES Tarybos direktyva 93/42/
EEB dél medicininiy prietaisy.

Taikomas elektrosaugos tipas BF.

Naudoti iki MMMM-MM-DD.

STERILE | EO] Sterilus gaminys, ETO sterilizacija.

® Vienkartinis gaminys, pakartotinai nenaudoti.
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Nuorodos numeris.

LOT Partijos numeris, siuntos kodas.
“ UL - pripazintos sudedamosios dalies zenklas Kanadoje
(H us ir JAV.

& |spéjimas.

4.,aScope 4 Broncho” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i paveiksly 2 puslapyje.

4.1.,,aScope 4 Broncho” paruosimas ir patikrinimas
»aScope 4 Broncho” apziiira (1

1.
2.
3.

Patikrinkite, ar nepazeistas maiselio sandarumas. (1a

Nuimkite apsaugines detales nuo rankenos ir jleidimo zondo.1b

Patikrinkite, ar ant gaminio néra nedvarumy ar pazeidimy, pvz., $iurks¢iy pavirsiy, astriy
briauny ar issikisimuy, kurie galéty suzaloti pacienta. 1¢

»aView Monitor” paruoskite ir patikrinkite pagal ,aView” naudojimo instrukcija. (2
Vaizdo tikrinimas

1.

4,

Prijunkite ,aScope 4 Broncho” prie ,aView" jkiSdami baltg ,aScope 4 Broncho” kistuka su
mélyna rodykle j atitinkama mélyna ,aView” lizda. |statydami ,aScope 4 Broncho” kistuka j
,aView Monitor” lizda sulyginkite abi rodykles. (3

Patikrinkite, ar vaizdas j ekrana perduodamas tiesiogiai, nukreipdami ,aScope 4 Broncho”
distalinj antgalj j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delna. (4

Jeigu reikia, sureguliuokite ,aView” vaizda pagal savo poreikj (i$ssamesné informacija
pateikta ,aView” naudojimo instrukcijoje).

Jei objektas aiskiai nematomas, sterilia Sluoste nuvalykite distalinio antgalio objektyva.

»aScope 4 Broncho” paruosimas

1.

Atsargiai stumdykite iSlenkimo valdymo svirtj iki galo pirmyn ir atgal. Po to létai
nustumkite islenkimo svirtj j neutralia padétj. Patikrinkite, ar sulenkiama dalis sklandziai ir
tinkamai grjzta j neutralig padétj. 5a

Svirkstu jsvirkskite 2 ml sterilaus vandens j darbinio kanalo anga (su ,Luer Lock” $virkstu
naudokite pridedama stumtuva). Paspauskite stamoklj ir patikrinkite, ar vanduo neprateka
pro 3alj ir isteka per distalinj antgalj. 5b

Jei reikia, pagal tiekéjo vadova pasiruoskite reikiama siurbimo jranga.’5¢

Siurbimo vamzdelj prijunkite prie siurbimo jungties ir spustelékite siurbimo mygtuka —
taip patikrinsite, ar $i sistema veikia.

Jeigu taikytina, patikrinkite reikiamo dydZio endoskopinj prieda, ar jj galima be
pasipriesinimo prastumti darbiniu kanalu. Pridedamu stumtuvu galima lengviau jleisti
tokius minkstus priedus, kaip mikrobiologiniai $epetéliai. 5d

Jei taikoma, pries pradédami procedurg patikrinkite, ar ,aScope 4 Broncho” prietaisui
tinka endotrachéjiniai vamzdeliai ir dviejy spindziy vamzdeliai.
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4.2.,aScope 4 Broncho” valdymas

»aScope 4 Broncho” laikymas ir antgalio valdymas 6a

»aScope 4 Broncho” rankeng galima laikyti bet kuria ranka. Kita ranka (kurioje néra ,aScope 4
Broncho”) galima stumti jleidimo zondg j paciento burna ar nosj.

Nyksciu judinama valdymo svirtis, o smiliumi spaudziamas jsiurbimo mygtukas. Valdymo svirtis
naudojama lankstyti ir pailginti ,aScope 4 Broncho” antgalj vertikalia kryptimi. Pastdmus
valdymo svirtj zemyn, antgalis pakrypsta j priekj (sulenkimas). Pastimus ja aukstyn, antgalis
pakrypsta atgal (pailginimas). |leidimo zonda visuomet reikia laikyti kiek jmanoma staciau, kad
baty galima uztikrinti tinkamiausia antgalio palenkimo kampa.

Vamzdelio jungtis 6b
Vamzdelio jungtj galima naudoti tvirtinant ETV ir DSV prie ISO jungties intubacijos metu.

»aScope 4 Broncho” jleidimas 7a

Pries jleisdami ,aScope 4 Broncho” j paciento organizma, jleidimo zondga sutepkite medicinine
tepimo priemone. Jei ,aScope 4 Broncho” kameros vaizdas tampa neryskus, antgalj galima
nuvalyti, atsargiai patrynus j gleivinés sienele, arba ,aScope 4 Broncho” turite istraukti ir jo
antgalj nuvalyti. Kai ,aScope 4 Broncho” jleidziamas per burng, rekomenduojama j burna jdéti
kandiklj, kad ,aScope 4 Broncho” bty apsaugotas nuo sugadinimo.

Skys¢iy lasinimas 7b

Skyscius galima jlasinti pro darbinj kanalg, jstacius adata j kanalo anga ,aScope 4 Broncho”
virduje. Jeigu naudojate ,Luer Lock” adata, naudokite pridedama stumtuva. Adatg iki galo
ikiskite j darbinio kanalo anga arba stumtuva ir paspauskite stamoklj, kad jlasintuméte skyst;.
Sio proceso metu nevykdykite siurbimo procedaros, nes jlasinti skys¢iai pateks j i$siurbiamy
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 issiurbti skyscius. Atkreipkite démesj, kad siurbimo galia sumazéja j darbinj kanalg jvedus
jvediklj ir (ar) endoskopinj prieda. Kad baty geriausiai siurbiama, rekomenduojama siurbiant
visiskai istraukti stumtuva arba Svirksta.

Endoskopiniy priedy jleidimas 7d

Visuomet ,aScope 4 Broncho” parinkite tinkamo dydzio endoskopinj priedg (zr. 1.2 skyriy).
Patikrinkite endoskopinj prieda pries ji naudodami. Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar
veikimo triakumy, pakeiskite. [leiskite endoskopinj prieda j darbinj kanalg ir atsargiai stumkite
juo, kol pamatysite ,aView” ekrane. Pridedamu jvedikliu galima lengviau jvesti tokius minkstus
priedus, kaip mikrobiologiniai $epetéliai.

»aScope 4 Broncho” istraukimas (8
IStraukiant ,aScope 4 Broncho”, valdymo svirtis turi bati neutralioje padétyje. Létai iStraukite
,asScope 4 Broncho”, ,aView” monitoriaus ekrane stebédami tiesioginj vaizda.

4.3. Po naudojimo

Apziara (9

1. Arnetriksta sulenkiamos dalies, objektyvo ar jleidimo zondo daliy? Jeigu taip, suraskite
trakstamas dalis.

2. Arnéra 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 netriksta kokiy nors prietaiso daliy.

Jei reikalingi pataisomieji veiksmai (nuo 1 iki 3 Zingsnio), veikite pagal savo ligoninés taisykles.

|vedimo zondo detalés yra nepralaidzios spinduliuotei.

Baigiamieji zingsniai
Atjunkite ,aScope 4 Broncho” nuo ,aView“10. ,aScope 4 Broncho” yra vienkartinis prietaisas.

Panaudojus ,aScope 4 Broncho” jis laikomas infekuotu ir turi bati atiduotas sunaikinti pagal
vietinius infekuotos medicininés jrangos su elektroninémis sudedamosiomis dalimis surinkimo
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reikalavimus. Prietaiso nemirkykite, neskalaukite ir nesterilizuokite, kadangi dél $iy procedary
gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Jtaiso konstrukcija ir medziagos
nepritaikytos jprastinéms valymo ir sterilizacijos procediroms.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

,aScope 4 Broncho” funkcija atitinka:

- Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

- IEC 60601-1 2 leid. Medicininé elektros jranga - 1 dalis: bendruosius saugos reikalavimus.

- IEC 60601-1 3.1 leid. Medicininé elektros jranga - 1 dalis: pagrindinés saugos ir svarbiausio
funkcionalumo reikalavimus.

- IEC 60601-2-18 medicininés elektrinés jrangos - 2-18 dalies: tam tikrus endoskopinés jrangos
saugos reikalavimus.

- 1S0 8600-1: optikos ir fotonikos — medicininiy endoskopy ir endoterapijos prietaisy - 1 dalies:
bendruosius reikalavimus.

- IEC 60601-1-2: medicininés elektrinés jrangos — 1-2 dalies bendruosius saugos reikalavimus -
papildomo standarto: elektromagnetinio suderinamumo - bandymy reikalavimus.

-1S0 10993-1: medicininiy prietaisy biologinis jvertinimas - 1 dalis: vertinimas ir tikrinimas
rizikos valdymo proceso apimtyje.

- 1S0 594-1: kaginiy priedy su 6 % (,Luer”) smaile Svirkstams, adatoms ir tam tikriems
medicininiams prietaisams — 1 dalies: bendruosius reikalavimus.

5.2.,aScope 4 Broncho” specifikacijos

lleidziama dalis aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Sulenkiama dalis' [*] 180N 180 180 180V 180N 160

Jleidimo zondo skersmuo 3,8(0,15) 5,0(0,20) 5,8(0,23)

[mm, (coliai)]

Distalinio antgalio skersmuo 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,2 (0,24)

[mm, (coliai)]

Maksimalus jvedamos dalies 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

skersmuo [mm, (coliai)]

Minimalus endotrachéjinio 50 6,0 7,0

vamzdelio dydis (vidinis

skersmuo) [mm]

Minimalus dviejy spindziy 35 41 -

vamzdelio dydis (vidinis

skersmuo) [Fr]

Darbinis ilgis [mm, (coliai)] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Kanalas aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Minimalus instrumenty kanalo 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

plotis? [mm, (coliai)]
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Laikymas ir gabenimas
Gabenimo temperatara [°C, (°F)]

Rekomenduojama laikymo
temperatara®[°C, (°F)]

Santykiné drégme [%)]
Atmosferinis slégis [kPa]
Optiné sistema
Matomumo laukas [°]
Lauko gylis [mm]
Apsvietimo budas
Siurbimo jungtis

Jungiamojo vamzdelio vidinis
skersmuo [mm]

Sterilizacija
Sterilizacijos metodas
Darbo aplinka
Temperatara [°C, (°F)]
Santykiné drégme [%)]
Atmosferinis slégis [kPa]

Aukstis virs jaros lygio [m]

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

10 ~25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 Broncho Slim / Regular / Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim / Regular / Large
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Atkreipkite démesj, kad sulenkimo kampas gali keistis, jeigu jleidimo zondas nelaikomas tiesiai.

2. Nérajokios garantijos, kad tik pagal §j minimaly instrumenty kanalo plotj pasirinkus instrumentus, jie
tiks naudoti endoskopinei procedarai.

3. Laikant aukstoje temperataroje gali sutrumpéti prietaiso tinkamumo naudoti trukmé.

6. Gedimy nustatymas ir Salinimas

Jei naudojant sistemg iskyla problemy, prasome skaityti $j gedimy nustatymo ir salinimo
vadova, surasti gedimo priezastj ir jg pasalinti.
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Problema

Galima priezastis

Rekomenduojami veiksmai

Kairéje ekrano puséje
vaizdas nerodomas
tiesiogiai, nors
atverta naudotojo
sasaja, arba kairéje
ekrano puséje
rodomas nejudantis
vaizdas.

»aScope 4 Broncho”
neprijungtas prie ,aView".

Prijunkite ,aScope 4 Broncho”
prie mélyno ,aView” lizdo.

Tarp ,aView" ir ,aScope 4
Broncho” prastas rysys.

IS naujo paleiskite ,aView”,
paspausdami maitinimo jtampos
mygtuka ir palaikydami jj
nuspaustg maziausiai 2 sekundes.
Jeigu ,aView” iSjungtas, i$ naujo jj
paleiskite, dar kartg spustelédami
maitinimo jtampos mygtuka.

,aScope 4 Broncho”
sugadintas.

Pakeiskite ,aScope 4 Broncho”
nauju prietaisu.

Vaizdo jrasas rodomas
geltonoje faily tvarkymo
korteléje

Grijzkite prie tiesioginio vaizdo
rodymo, spustelédami mélyng
tiesioginio vaizdo kortele, arba
paleiskite ,aView" i$ naujo,
paspausdami maitinimo jtampos
mygtuka ir palaikydami jj
nuspausta maziausiai 2 sekundes.
Jeigu ,aView" iSjungtas, i$ naujo jj
paleiskite, dar kartg spustelédami
maitinimo jtampos mygtuka.

Prasta vaizdo kokybeée

Kraujas, seilés ir pan. ant
objektyvo (ant distalinio
antgalio).

Atsargiai patrinkite distalinj
antgalj j gleivine. Jeigu objektyvas
Sitaip nenusivalo, istraukite
,aScope 4 Broncho” ir nuvalykite
objektyva sterilia marle.

Néra arba sumazéjusi
siurbimo galia, arba
sunku per kanala
ileisti endoskopinj
prieda.

Uzsikimses kanalas.

Pravalykite darbinj kanala $variu
Sepetéliu arba praplaukite jj
jvirksdami sterilaus fiziologinio
tirpalo. Praplovimo metu
jsiurbimo voztuva uzdarykite.

Nejjungtas ar neprijungtas
gleiviy siurblys.

ljunkite siurblj ir patikrinkite
jsiurbimo linijos prijungima.

Sugadintas siurbimo
voztuvas.

Paruoskite nauja ,aScope 4
Broncho”.

| darbinj kanalga jleistas
endoskopinis priedas
(taikoma tuomet, jei
siurbimo galia sumazéjusi
arba jos visai néra).

IStraukite endoskopinj prieda.
Patikrinkite, ar naudojamas
priedas yra rekomenduojamo
dydzio.

Sulenkiama dalis néra
neutralioje padétyje.

Nustatykite sulenkiama dalj j
neutralig padét;.

Minkstg endoskopinj
prieda sunku prastumti pro
darbinio kanalo tarpiklj.

Panaudokite pridedama jvediklj.
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1. Svariga informacija - izlasit pirms lietoSanas

Pirms aScope 4 Broncho lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas. Lietosanas instrukcija var
tikt atjauninata bez iepriek3éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas pieejamas péc pieprasijuma.
Nemiet vérg, ka $is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas procedaras. Tas apraksta tikai
pamata izmantosanu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz aScope 4 Broncho izmantosanu.
Pirms sakt izmantot aScope 4 Broncho, svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi kliniskas
endoskopijas metodes un parzinatu $aja lietoanas instrukcija aprakstito paredzéto izmantojumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus, indikacijas un kontrindikacijas.

aScope 4 Broncho netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta aScope 4 Bronhu attiecas tikai uz instrukcijam par endoskopu un aScope 4 Broncho
sistéma attiecas uz informaciju par aScope 4 Broncho un aView monitoru un papildrikiem. Ja nav
noradits citadi, aScope 4 Broncho attiecas uz visiem aScope 4 Broncho variantiem.

1.1. Paredzéta lietosana
aScope 4 Broncho endoskopi ir izstradati lietosanai kopa ar aView monitoru, endoterapijas
papildrikiem un cita veida endoskopijas papildaprikojumu elpcelos un traheobronhialaja koka.

1.2. Lietosanas indikacijas

aScope 4 Broncho ir paredzéta lietosanai slimnicas. aScope 4 Broncho ierice ir paredzéta
vienreizéjai lietosanai pieaugusajiem. Novértéta sadiem endotrahealo caurulu (ETC), caurulu ar
divkarsu limenu (DLC) un endoskopisko papildriku (EP) izmériem:

Minimalais ETC Minimalais EP minimalais darba
iekséjais diametrs ~ DLCizmérs  kanala platums

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50 mm 35 Fr. lidz 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr. lidz 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - lidz 2,6 mm

Nav garantijas, ka instrumenti, kas izvéléti tikai péc $& minimala instrumentu kanala platuma, bas saderigi,
lietojot kombinacija.

1.3. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So bridindjumu un piesardzibas pasakumu neievéro$ana var kaitét pacientam vai izraisit
aprikojuma bojajumu. ,Ambu” nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu
pacientam, kas radies nepareizas lietosanas dél.

sriDINAJUMI /1\

1. aScope 4 Broncho ir vienreizlietojama ierice un ar to jarikojas saskana ar spéka esoso
$adu iericu lieto3anas medicinisko praksi, lai izvairitos no aScope 4 Broncho
kontaminacijas pirms ievadisanas.

2. AraScope 4 Broncho iegitos attélus nedrikst izmantot ka vienigo informacijas avotu
jebkadas patologijas diagnosticésanai. Arstiem iegutas atrades jainterpreté un japamato
ar citiem lidzekliem, nemot véra pacienta klinisko raksturojumu.

3. Nelietojiet aktivus endoskopiskos papildrikus, pieméram, lazera zondes un
elektrokirurgijas aprikojumu, kopa ar aScope 4 Broncho sistému, jo tas var kaitét
pacientam vai izraisit aScope 4 Broncho bojajumu.

4. Nelietojiet aScope 4 Broncho, ja ta kada veida ir bojata vai ja kada no funkcionalas
parbaudes dalam beigusies neveiksmigi (skatiet 4.1. sadalu).

5. aScope 4 Broncho ierice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai, tadé| neméginiet to tirit un
lietot atkartoti. Izstradajuma atkartota izmantosana var izraisit saindésanos, kas noved
pie infekcijam.

6. aScope 4 Broncho nedrikst izmantot, ja pacientam tiek ievaditi loti viegli uzliesmojosi
gazveida anestézijas lidzekl|i. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.

7. Klients vai aScope 4 Broncho lietotajs nodrosina, ka ierici izmanto MRI vidé.

8. Nelietojiet aScope 4 Broncho defibrilacijas laika.
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Drikst lietot tikai pieredzéjusi arsti, kas ir apguvusi kliniskas endoskopijas metodes

un procedaras.

aScope 4 Broncho ievadisanas, izmantosanas vai iznemsanas laika nepiemérojiet
parmeérigu spéku.

Lietosanas laika pacientiem vienmér jabat pienacigi uzraudzitiem.

levietojot vai iznemot aScope 4 Broncho, izmantojot saliecamo dalu vai veicot
atsaksanu, vienmér skatiet reallaika endoskopisko attélu aView monitora. Ja tas netiek
darits, iespéjams kaitéjums pacientam.

Nelietojiet aScope 4 Broncho, ja izstradajuma sterilizacijas barjera vai ta iepakojums

ir bojati.

Sakarstot gaismas emisijas dalai, var uzsilt endoskopa distalais gals. Izvairieties no ierices
gala un glotadas ilgstosas saskares, jo ilgstosa, pastaviga saskare ar glotadu var izraisit
tas bojajumu.

Vienmér parliecinieties, vai atstik$anas savienotajam pievienota caurule ir pievienota ari
atsuksanas iericei.

Iznemot endoskopu, distalajam galam jabat neitrala un nesaliekta pozicija.

Nedarbiniet saliekSanas sviru, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai

aScope 4 Broncho bojajumu.

Nevirziet uz prieksu vai atpakal aScope 4 Broncho un nekustiniet saliecamo dalu, kamér
darba kanala distalaja gala ir redzami endoskopiskie papildriki, jo ta iesp&jams nodarit
kaitéjumu pacientam.

levietojot endoskopisko papildriku darba kanala vai iznemot no ta, vienmér
parliecinieties, vai saliecama dala ir iztaisnota. Nedarbiniet saliekSanas sviru un nekada
gadijuma nepiemérojiet parmérigu spéku, jo tas var izraisit kaitéjumu pacientam un/vai
aScope 4 Broncho bojajumu.

Pirms aScope 4 Broncho liksanas atkritumu konteinera, vienmér veiciet vizualu parbaudi
saskana ar $aja lietosanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem.

Elektroniska aparatdra un aScope 4 Broncho sistéma var ietekmét cita citas normalu
darbibu. Ja aScope 4 Broncho sistému izmanto blakus vai uz/zem citas ierices, pirms
lietosanas parbaudiet, vai aScope 4 Broncho sistéma un cita elektroniska aparattra
normali darbojas. lespéjams, ka procediras nepiecie$ams korigét, pieméram,
parorientét vai parvietot ierici vai ekranét telpu, kura ta tiek lietota.

aScope 4 Broncho sastav no ,Ambu” piegadatajam dalam. Sis dalas drikst nomainit
vienigi ar ,Ambu” apstiprinatam dalam. Ja sie noradijumi netiek ievéroti, var tikt
nodarits kaitéjums pacientam.

Uzmanigi parbaudiet, vai ekrana redzamais attéls ir redllaika attéls vai ierakstits attéls un
parbaudiet, vai attéla orientacija atbilst paredzétajai orientacijai.

Lai novérstu elektroSoka risku, pievienojiet aScope 4 Broncho sistému tikai elektrotiklam
ar drosu sazeméjumu. Lai atvienotu aScope 4 Broncho sistému no elektrotikla, iznemiet
spraudkontaktu no sienas ligzdas.

Vienmér parbaudiet atbilstibu endotrahealajam caurulitém un divkarsajam

lamena caurulitém.

Ja endoskopijas proceduras laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet
procediru un iznemiet endoskopu.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta bitu novietota piemérota rezerves sistéma, ko var
talitizmantot, lai varétu turpinat procedaru, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

2. Kopa ar aScope 4 Broncho lietojot asus priek$metus, pieméram, adatas, rikojieties
uzmanigi, lai nesabojatu ievadisanas vadu vai distalo galu.

3. Arievadisanas vada distalo galu rikojieties uzmanigi un nelaujiet tam saskarties ar
citiem priekSmetiem, jo tas var izraisit aprikojuma bojajumu. Distala gala objektiva
virsma ir trausla, un iesp&jams vizuals izkroplojums.

4. Nevérsiet parmérigu spéku uz saliecamo dalu, jo tas var izraisit aprikojuma bojajumu.
Nepareizas saliecamas dalas lietosanas pieméri:

- Manuala sagriesana.

- Lietosana ETC caurulé vai kada cita gadijuma, kad jutama pretestiba.

- levadisana noteiktas formas caurulé vai traheostomijas caurulg, ja izliekuma virziens
neatbilst caurules izliekumam.

5. ASV federalais likums ierobezo 3o iericu pardosanu, laujot tas iegadaties tikai arstam
vai péc arsta rikojuma.

6. Raugieties, lai sagatavosanas, lietosanas un uzglabasanas laika aScope 4 Broncho
rokturis bltu sauss.

7. Nelietojiet nazi vai citu asu riku, lai atvértu maisu vai kartona kasti.

8. Pirms atstksanas kartigi piestipriniet caurules atsiksanas savienotajam.

9. Janepiecie$ams, pirms procedaras un tas laika izvadiet no elpceliem sekrétu vai
asinis. Sim nolikam var izmantot jebkuras atbilsto$as atsiksanas ierices atstik$anas
funkciju.

10. Atsuksanas laika izmantojiet 85 kPa (638 mmHg) vai mazaku vakuumu. Parak liels
vakuums var apgratinat atstksanas partrauksanu.

2, Sistémas apraksts
aScope 4 Broncho var pievienot aView monitoram. Sikaku informaciju par aView monitoru,
ladzu, skatiet aView lietosanas instrukcija.

2.1. Sistémas dalas

Ambu® aScope™ 4 Broncho Dalu numuri:
- vienreizéjas lietosanas ierice

7\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
P /; . 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
@MW m = g 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
M L 60cm/23.6" J

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular un aScope 4 Broncho Large nav pieejams
visas valstis. Lidzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

Izstradajuma nosaukums Krasa Aréjais diametrs lekséjais diametrs
[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 oranzs vismaz 5,8; ne vismaz 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  zal$ vairak ka 6,3 vismaz 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 peléks vismaz 5,0; ne vismaz 1,2
vairak ka 5,5
vismaz 3,8; ne
vairak ka 4,2
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Saderigas ierices: Ambu® aView™ Dalu numuri:

405001000 Modela Nr. JANUS-WO08-R10

(SW versijas v1.XX)*

3 o 405002000 Modela Nr. JANUS2-W08-R10
(vairakkart lietojams) (SW versijas v2.XX)

Ladzu, parbaudiet aView modelim Nr. aizmuguréja dala markéjumu.
aView nav pieejams visas valstis. Lidzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

*aScope 4 Broncho ir ierobezota kvalitate iegutaja attéla, izmantojot aView modeli Nr. Janus-W08-R10.

2.2, aScope 4 Broncho dalas

Nr. Dala Funkcija Materials
1 Rokturis Piemérots kreisajai un labajai rokai MABS
2 Vadibas svira Parvieto distalo galu uz augsu vai uz leju POM
viena plakné
3 Darba kanala Caur to var ievadit skidrumus un ievietot MABS +
atvere endoskopiskos papildrikus silikons
- Darba kanals Var izmantot skidrumu ievadisanai, saksanai  PU
un endoskopisko papildriku ievietosanai
4 Atsuksanas Lauj pievienot atsiksanas cauruli MABS
savienotajs
5 Atstksanas poga To nospiezot, tiek aktivizéta atsaksanas MABS
funkcija
6 Caurules Lauj fiksét caurules ar standarta savienotdju ~ TPE
savienojums proceduras laika sakauséjums
7 levadisanas vads Elastigs vads ievadisanai elpcelos PU
8 Saliecama dala Kustiga dala PU

163



9 Distalais gals Taja ir kamera, gaismas avots (divi LED Epoksidsveki
elementi), ka ari darba kanala izeja
7-8-9  levadama dala levietosanas vada objektu grupa, locisanas Skatit
dala un talakais gals ieprieks
10 Savienotajs aScope  Savieno ar aView zilo kontaktligzdu PVC
4 Broncho kabelim
1 aScope 4 Broncho Parnes attéla signalu uz aView PVC
kabelim
12 Roktura aizsargs Transportésanas un uzglabasanas laika PP
aizsarga atsuksanas savienotaju. Pirms
lietosanas janonem.
13 Aizsargcaurule Transportésanas un uzglabasanas laika PP
aizsarga ievadisanas vadu. Pirms lietosanas
janonem.
14 levadisanas riks Lai atvieglotu Luer Lock $lir¢u un miksto PK
endoskopisko papildriku ievadisanu caur
darba kanalu
- lepakojums Sterila barjera Kartons,
taiveks

Saisinajumi: MABS (metilakrilnitrila butadiéna stiréns), PU (poliuretans), TPE (termoplastisks
elastomeérs), PP (polipropiléns), PK (polikarbonats), POM (polioksimetiléns).

3. Izmantoto simbolu skaidrojums

aScope 4 Broncho iericém
izmantotie simboli

Nozime

7N\

(J
&W‘Mwwu e

60emI23.6"

aScope 4 Broncho ievadisanas vada darba garums.

Maksimalais aréjais

Maksimalais ievadisanas dalas platums

diametrs (maksimalais aréjais diametrs).
@ Minimalais iek3&jais Kanala minimalais darba platums
diametrs (minimalais iek$&jais diametrs).
A
085 Skata lauks.
N
@ Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilizacijas barjera vai ta
iepakojums ir bojati.
(A Sis izstradajums nav veidots no dabigas
gumijas lateksa.
40°C
oo ™T Temperatdras ierobezojums: temperatira darba vidé
50°F no 10 °C (50 °F) lidz 40 °C (104 °F).
@ Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums darba vidé 30-85 %.

Atmosféras spiediena ierobezojums: darba vidé 80-109 kPa.

Razotajs.
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Skatiet lietoSanas instrukciju.

C € CE marké&jums. Izstradajums atbilst ES Padomes Direktivai
0086 Nr. 93/42/EEK par medicinas iericém.
Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tie3a kontakta
ﬂ ar pacientu.
2 1zlietot lidz, péc tam noradits GGGG-MM-DD.

STERILE [ EO] Sterils izstradajums, sterilizéts ar ETO.

Vienreizéjai lietosanai, nelietot atkartoti.

- Atsaucu numurs.

m Partijas numurs, sérijas kods.

®
c us UL atzits komponentes marké&jums Kanada un ASV.

& Bridinajums!

4. aScope 4 Broncho lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. aScope 4 Broncho sagatavosana un parbaude

aScope 4 Broncho vizuala parbaude (1

1. Parbaudiet, vai maisina aizdare nav bojata. (1a

2. Noroktura un ievadidanas vada nonemiet aizsargelementus. 1b

3. Parbaudiet, vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas nav bojats, pieméram, nelidzenas
virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéjumu pacientam (1¢

Izlasiet aView lieto$anas instrukcija informaciju par aView monitora vizualo parbaudi un

sagatavosanu (2

Attéla parbaude

1. Savienojiet aScope 4 Broncho ar aView, iesprauzot balto aScope 4 Broncho savienotaju ar
zilo bultu atbilsto3a zila aView savienotaja ar iedobi. levietojot aScope 4 Broncho
savienotaju aView monitora, ldzu, uzmanigi savienojiet bultinas. (3

2. Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls, vérsot aScope 4 Broncho distalo
galu pret objektu, pieméram, pret savu delnu. (4

3. Janepieciesams, pielagojiet attéla izvéles uz aView (papildu informaciju, lidzu, skatiet
aView lietosanas instrukcija).

4. Jaobjektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet distala gala esoso objektivu ar sterilu
auduma draninu.

aScope 4 Broncho sagatavosana

1. Uzmanigi bidiet liek$anas kontroles sviru uz priekSu un atpakal, lai péc iespéjas vairak
saliektu saliecamo dalu. Léni bidiet liek$anas sviru lidz tas neitralajai pozicijai. Apstipriniet,
ka saliecama dala funkcioné lidzeni un pareizi un atgriezas neitrala pozicija. 5a

2. lzmantojot §lirci, ievadiet 2 ml sterila Gdens darba kanala atveré (ar Luer Lock slirci
izmantojiet pievienoto ievadisanas paligriku). Nospiediet virzuli, parliecinieties, vai
nenotiek noplade un vai no distala gala tiek izlaists Gdens. 5b
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3. Janepiecie$ams, sagatavojiet atsiksanas aprikojumu atbilstosi piegadataja rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem. (3¢
Pievienojiet atsuksanas cauruli atsiksanas savienotajam un nospiediet atsiik$anas pogu,
lai parbauditu, vai atsiksana notiek.

4. Janepieciesams, parbaudiet, vai atbilstosa izméra endoskopisko papildriku var izvadit caur
darba kanalu bez pretestibas. Lai atvieglotu mikstu papildriku, pieméram, mikrobiologijas
birstisu, ievadisanu, var izmantot iepakojumam pievienoto ievadisanas riku. 5d

5. Pirms proceduras saksanas vienmér parbaudiet endotrahealo caurulisu un divkarso
limena caurulisu saderibu ar aScope 4 Broncho (ja piemérojams).

4.2. aScope 4 Broncho ekspluatacija

aScope 4 Broncho turésana un darbibas ar galu 6a

aScope 4 Broncho rokturi var turét ar jebkuru roku. Ar roku, kura netiek turéts aScope 4
Broncho, var parvietot ievadisanas vadu pacienta muté vai deguna.

Vadibas sviru parvietojiet ar 1kski, bet ar raditajpirkstu spiediet atsiksanas pogu. Vadibas sviru
izmanto, lai saliektu un iztaisnotu aScope 4 Broncho galu vertikala plakné. Parvietojot vadibas
sviru uz leju, gals lieksies uz prieksu (fleksija). Parvietojot to uz augsu, gals lieksies uz aizmuguri
(ekstensija). levadisanas vads vienmer jatur péc iespéjas taisnak, lai nodrosinatu optimalu gala
salieksanas lenki.

Caurules savienojums 6b
Caurules savienojumu var izmantot, lai intubacijas laika pievienotu ETC un DLC ar ISO
atbilstosu savienotaju.

aScope 4 Broncho ievadisana 7a

levadot aScope 4 Broncho pacienta kermeni, ieziediet ievadisanas vadu ar mediciniskas
pakapes slidvielu. Ja aScope 4 Broncho kameras attéls klast neskaidrs, galu var notirit, to
viegli paberzéjot pret glotadas sienu, vai ari iznemiet aScope 4 Broncho un notiriet ta galu.
levadot aScope 4 Broncho caur muti, ieteicams izmantot iemutni, lai pasargatu aScope 4
Broncho no bojajuma.

Skidrumu ievadisana 7b

Skidrumus var ievadit caur darba kanalu, ievietojot $lirci darba kanala atveré aScope 4 Broncho
gala. Lietojot Luer Lock $lirci, izmantojiet iepakojumam pievienoto ievadianas riku. levadiet
Slirci vai ievadisanas riku darba kanala atveré pilniba un nospiediet virzuli, lai ievaditu skidrumu.
Parliecinieties, vai $a procesa laika neveicat atsiksanu, jo tadéjadi ievaditie skidrumi nok|as
atstksanas 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 ievadisanas riks un/vai
kads endoskopijas papildriks, janem véra, ka atsuksanas spéja bls samazinata. Optimalu
suksanas spéju ieglGsanai ieteicams atstksanas laika pilniba iznemt ievadisanas riku vai slirci.

Endoskopisko papildriku ievadisana 7d

Vienmér parliecinieties, vai esat izvél&jies aScope 4 Broncho iericei piemérota izméra
endoskopiskos papildrikus (skatit 1.2. sadalu). Pirms lietosanas parbaudiet endoskopiskos
papildrikus. Ja konstatéjat kadas endoskopiska papildrika darbibas vai aréja izskata parmainas,
nomainiet to. levietojiet endoskopisko papildriku darba kanala atveré un uzmanigi virziet to
caur darba kanalu, lidz tas ir redzams aView monitora. Lai atvieglotu mikstu papildriku,
pieméram, mikrobiologijas birstiu, ievadisanu, var izmantot iepakojumam pievienoto
ievadisanas riku.

aScope 4 Broncho iznemsana (8

Iznemot aScope 4 Broncho, parliecinieties, vai vadibas svira ir neitrala pozicija. Léni nemiet ara
aScope 4 Broncho un vienlaikus vérojiet reallaika attélu aView monitora.

166



4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude (9

1. Vai saliecamai dalai, objektivam vai ievadisanas vadam trukst kadas dalas? Ja trakst,
centieties atrast trakstoso(-as) dalu(-as).

2. Vaiirkadas pazimes par saliecamas dalas, objektiva vai ievadisanas vada bojajumiem? Ja
ir, parbaudiet izstradajuma veselumu 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.

Ja nepieciesami novérsanas pasakumi (1.-3. punkts), rikojieties saskana ar vietéjam slimnicas
procedaram. levadisanas vada elementi ir rentgenkontrastéjosi.

Beidzamas darbibas

Atvienojiet aScope 4 Broncho no aView 0. aScope 4 Broncho ierice ir paredzéta vienreizéjai
lietosanai. aScope 4 Broncho péc lietosanas tiek uzskatita par inficétu, un no tas ir jaatbrivojas
saskana ar vietéjam vadlinijam par inficétu medicinisko iericu ar elektroniskam sastavdalam
savaksanu. So ierici nedrikst skalot iegremdéjot vai sterilizét, jo $is proceddras var atstat
kaitigas paliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Izmantotais dizains un materials nav
saderigs ar tradicionalam tirisanas un sterilizésanas procedaram.

5. lzstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Izmantotie standarti

aScope 4 Broncho funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem:

- Padomes Direktiva 93/42/EEK, kas attiecas uz medicinas iericém.

- IEC 60601-1, 2. izd., Mediciniskas elektroiekartas - 1. dala: Visparéjas drosibas prasibas.

- IEC 60601-1, 3.1. izd., Mediciniskas elektroiekartas - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata
veiktspéjas visparéjas prasibas.

- IEC 60601-2-18 Mediciniskas elektroiekartas - 2. -18. dala: Endoskopiskas ierices drosas
lietosanas ipasas prasibas.

- 1SO 8600-1: Optika un fotonika — Mediciniskie endoskopi un endoterapijas ierices - 1. dala:
Visparéjas prasibas.

- I[EC 60601-1-2: Mediciniskas elektroiekartas - 1. -2. dala: Visparéjas drosibas prasibas —
Papildstandarts: Elektromagnétiska saderiba - testésanas prasibas.

- 1S0O 10993-1: Medicinas iericu biologiska novértésana - 1. dala: Novértéjums un parbaude
riska parvaldibas procesa

- 1SO 594-1: Koniska armatura ar 6% (Luer) slipumu $lircém, adatam un citam specifiskam
medicinas aprikojumam - 1. dala: Visparéjas prasibas.

5.2. aScope 4 Broncho specifikacijas

levadama dala aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
Saliecama dala' [’ 180180 180/ 180V 180 160V
levadisanas vada diametrs [mm, ()] 3,8 (0,15) 5,0(0,20) 5,8(0,23)
Distala gala diametrs [mm, (")] 4,2(0,16) 5,4(0,21) 6,2 (0,24)
levadamas dalas maksimalais 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

diametrs [mm, (")]

Endotrahejas caurulites 5,0 6,0 7,0
minimalais izmérs (ieksgjais

diametrs) [mm]
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Minimalais dubulta [amena
caurules izmérs (ieksgjais
diametrs) [Fr]

Darba garums [mm, (")]
Kanals

Minimalais instrumenta kanala
platums? [mm, (")]

Uzglabasana un transportésana

Transportésanas temperatara
[°C, (°F)]

leteicama uzglabasanas
temperatara[°C, (°F)]

Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]
Optiska sistéema

Skata lauks [°]

Lauka dzilums [mm]
Izgaismo3anas metode
Atsuaksanas savienotajs

Savienos$anas caurules iek$éjais
diametrs [mm]

Sterilizacija

Sterilizacijas metode
Darba vide

Temperatara [°C, (°F)]
Relativais mitrums [%]
Atmosféras spiediens [kPa]

Augstums [m]

35 4 -
600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

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

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80~ 109

<2000

Ladzu, nemiet véra, ka salieksanas lenkis var mainities, ja ievadisanas vads netiek turéts taisni.
Nav garantijas, ka izvélétie papildriki, nemot véra tikai $o minimalo instrumentu kanala platumu,

bus saderigi kombinacija.

Uzglabasana augstaka temperatara var ietekmét deriguma terminu.
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6. Traucéjumu novérsana
Ja ar sistému atgadas problémas, lidzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas, lai
identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Probléma

lespéjamais célonis

leteikumi ricibai

Nav redzams
reallaika attéls
ekrana kreisaja
pusé, bet lietotaja
interfeiss displeja
ir redzams, vai
kreisaja pusé
redzamais attéls
ir nekustigs.

aScope 4 Broncho nav
pievienots aView.

Pievienojiet aScope 4 Broncho
aView zilajai pieslégvietai.

aView un aScope 4 Broncho ir
sazinas problémas.

Restartéjiet aView, turot
nospiestu barosanas pogu
vismaz 2 sekundes. Kad aView ir
izslégts, restartéjiet to, vélreiz
nospiezot barosanas pogu.

aScope 4 Broncho ir bojats.

Nomainiet aScope 4 Broncho ar
jaunu ierici.

Dzeltenaja failu parvaldibas
cilné ir redzams ierakstits attéls.

Atgriezieties pie reallaika attéla,
nospiezot zilo reallaika attéla cilni,
vai restartéjiet aView, turot
nospiestu barosanas pogu vismaz
2 sekundes. Kad aView ir izslégts,
restartéjiet to, vélreiz nospiezot
barosanas pogu.

Zema attéla
kvalitate

Asinis, siekalas u. c. uz
objektiva (distala gala).

Viegli paberzéjiet distalo galu pret
glotadu. Ja objektivu $ada veida
nav iespé&jams notirit, iznemiet
aScope 4 Broncho un noslaukiet
objektivu ar sterilu marli.

Nav iespéjams
veikt atsuksanu
vai 3 funkcija ir
pavajinata,

vai ari rodas
gratibas ievietot
endoskopisko
papildriku caur
kanalu.

Nosprostots kanals.

Iztiriet darba kanalu, izmantojot
tirisanas birstiti, vai izskalojiet
darba kanalu ar sterilu
fiziologisko skidumu, izmantojot
3lirci. levadot $kidrumus,
nedarbiniet atstksanas varstu.

Atsuksanas stknis nav ieslégts
vai pievienots.

leslédziet sakni un parbaudiet
atsaksanas sistémas
savienojumu.

Atsuksanas varsts ir bojats.

Sagatavojiet jaunu aScope 4
Broncho.

Darba kanala ir ievietots
endoskopisks papildriks (ja nav
iespéjams veikt atsuksanu, vai

atstksanas spéja ir samazinata).

Iznemiet endoskopisko papildriku.
Parbaudiet, vai izmantojat ieteikta
izméra papildriku.

Saliecama dala nav
neitrala pozicija.

Parvietojiet saliecamo dalu
neitrala pozicija.

Mikstu endoskopisko
papildriku grati izvadit caur
darba kanala blivejumu.

Izmantojiet iepakojumam
pievienoto ievadisanas riku.
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1. Belangrijke informatie - vo6r gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de aScope 4 Broncho gebruikt. De
gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de huidige
versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of
bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de globale werking en de te
nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het gebruik van de aScope 4 Broncho.
Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische endoscopische
technieken voordat ze de aScope 4 Broncho voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de
hoogte zijn van het beoogde gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, indicaties en
contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op de aScope 4 Broncho.

In dit document verwijst aScope 4 Broncho naar instructies die alleen van toepassing zijn op de
endoscoop zelf en aScope 4 Broncho-systeem naar informatie die relevant is voor de aScope 4
Broncho met de aView monitor en accessoires. Tenzij anders aangegeven, verwijst aScope 4
Broncho naar alle uitvoeringen van de aScope 4 Broncho.

1.1. Bedoeld gebruik

aScope 4 Broncho-endoscopen zijn ontwikkeld voor gebruik met de aView-monitor,
endotherapeutische accessoires en andere hulpapparatuur voor endoscopie in de luchtwegen-
en tracheobronchiale boom.

1.2. Gebruiksindicaties

De aScope 4 Broncho is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving. De aScope 4 Broncho
is een apparaat voor eenmalig gebruik bij volwassenen. Het apparaat is geévalueerd voor de
volgende afmetingen van endotracheale buizen (ETT), dubbellumenbuizen (DLT) en
endoscopische accessoires (EA):

Minimale Minimale Minimale

binnendiameter afmetingen breedte

ETT DLT werkkanaal EA
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr tot 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr tot 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 70 mm - tot 2,6 mm

We kunnen niet garanderen dat instrumenten die uitsluitend zijn geselecteerd op basis van deze minimale
breedte van het werkkanaal compatibel zijn in deze combinatie.

1.3. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot letsel
bij de patiént of beschadiging van de apparatuur. Ambu is niet aansprakelijk voor schade aan
het systeem of letsel bij de patiént ten gevolge van verkeerd gebruik.

WAARSCHUWINGEN A

1. De aScope 4 Broncho is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en moet op
medisch verantwoorde wijze voor dergelijke hulpmiddelen worden gehanteerd, om
verontreiniging van de aScope 4 Broncho voorafgaand aan het inbrengen te voorkomen.

2. Beelden van de aScope 4 Broncho mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose
van een pathologie. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door
andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

3. Gebruik geen actieve endoscopische accessoires zoals lasersondes en
elektrochirurgische apparatuur in combinatie met de aScope 4 Broncho, omdat
hierdoor letsel bij de patiént of schade aan de aScope 4 Broncho kan ontstaan.

4.  Gebruik de aScope 4 Broncho niet als deze beschadigd is of als niet alle functionele
tests (zie paragraaf 4.1) goed zijn verlopen.
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1.

12.

20.

21.

22.

23.

24,
25.

Probeer de aScope 4 Broncho niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een
apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting,
wat infecties kan veroorzaken.

De aScope 4 Broncho mag niet worden gebruikt als er licht ontvlambare anesthesiegassen
aan de patiént worden toegediend. Hierdoor zou de patiént letsel kunnen oplopen.

De aScope 4 Broncho mag niet worden gebruikt in een MRI-omgeving.

Gebruik de aScope 4 Broncho niet gedurende defibrillatie.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door bekwame artsen die zijn opgeleid voor klinische
endoscopische technieken en ingrepen.

Gebruik geen overmatige kracht bij het verder inbrengen, bedienen of terughalen van
de aScope 4 Broncho.

De patiént dient tijdens het gebruik te allen tijde zorgvuldig te worden geobserveerd.
Kijk altijd naar het rechtstreekse beeld op de aView wanneer u de aScope 4 Broncho
inbrengt of terughaalt, of wanneer u het buigstuk of de afzuiging bedient. Als u dat niet
doet, kunt u de patiént verwonden.

Gebruik de aScope 4 Broncho niet als de steriele barriére of de verpakking van het
product beschadigd is.

De temperatuur van het distale uiteinde van de endoscoop kan door opwarming van
de led-lichtbron hoger worden. Vermijd langdurig contact tussen de punt van het
apparaat en het slijmvlies omdat langdurig contact met het slijmvlies letsel aan het
slijmvlies kan veroorzaken.

Zorg altijd dat een buis die op de afzuigconnector is aangesloten, ook op een
afzuigapparaat is aangesloten.

Wanneer u de endoscoop terughaalt, moet de distale tip zich in de neutrale, niet-
gebogen stand bevinden. Bedien de buighendel niet, omdat hierdoor letsel bij de
patiént en/of schade aan de aScope 4 Broncho kan ontstaan.

De aScope 4 Broncho mag niet verder worden ingebracht of teruggehaald en het
buigstuk mag niet worden bediend terwijl endoscopische accessoires uit het distale
uiteinde van het werkkanaal steken, omdat hierdoor letsel bij de patiént kan ontstaan.
Zorg altijd dat het buigstuk recht is bij het inbrengen of terughalen van een
endoscopisch accessoire in het werkkanaal. Bedien de buighendel niet en gebruik nooit
overmatige kracht, omdat hierdoor letsel bij de patiént en/of schade aan de aScope 4
Broncho kan ontstaan.

Voer altijd een visuele controle uit aan de hand van de instructies in deze
gebruiksaanwijzing voordat u de aScope 4 Broncho in een afvalcontainer plaatst.
Elektronische apparatuur en het aScope 4 Broncho-systeem kunnen de normale
werking van het andere systeem beinvloeden. Als het aScope 4 Broncho-systeem naast
of gestapeld op andere apparatuur wordt gebruikt, moet u voér gebruik controleren of
het aScope 4 Broncho-systeem en de overige elektronische apparatuur normaal
functioneert. Het kan nodig zijn om maatregelen te nemen om deze storingen of
onderbrekingen te beperken, zoals het draaien of verplaatsen van de apparatuur of het
afschermen van de ruimte waarin de apparatuur wordt gebruikt.

De aScope 4 Broncho bestaat uit de door Ambu geleverde onderdelen. Deze
onderdelen mogen uitsluitend worden vervangen door onderdelen die door

Ambu zijn geautoriseerd. Het niet opvolgen van deze instructie kan letsel bij

de patiént veroorzaken.

Controleer heel zorgvuldig of het beeld op het scherm rechtstreeks of opgenomen is en
of de oriéntatie van het beeld naar verwachting is.

Om elektrische schokken te voorkomen mag het aScope 4 Broncho-systeem
uitsluitend op een netvoeding met veiligheidsaarding worden aangesloten. Om het
aScope 4 Broncho-systeem van de netvoeding los te koppelen verwijdert u de stekker
uit het stopcontact.

Controleer altijd de compatibiliteit met endotracheale buizen en dubbellumenbuizen.
Als er tijdens de endoscopische procedure een storing optreedt, stopt u de procedure
onmiddellijk en trekt u de endoscoop terug.

171



1.

VOORZORGSMAATREGELEN

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 dat u het inbrengsnoer of de distale tip niet beschadigt als u scherpe

voorwerpen, zoals naalden, gebruikt in combinatie met de aScope 4 Broncho.

Wees voorzichtig wanneer u de distale tip van het inbrengsnoer hanteert en zorg dat

deze niet tegen andere voorwerpen aan komt omdat hierdoor schade aan de

apparatuur kan ontstaan. Het lensoppervlak van de distale tip is kwetsbaar; er kan

beeldvervorming optreden.

Oefen geen overmatige druk uit op het buigstuk omdat hierdoor schade aan de

apparatuur kan ontstaan. Voorbeelden van verkeerde hantering van het buigstuk zijn:

- Handmatig draaien.

- Gebruik in een ETT of in andere gevallen waarbij weerstand voelbaar is.

- Inbrengen in een voorgevormde buis of tracheostomiebuis terwijl de buigrichting
niet is uitgelijnd met de kromming van de buis.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op

voorschrift van een arts worden verkocht.

Houd het handvat van de aScope 4 Broncho 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.

Bevestig de buis goed op de afzuigconnector voordat de afzuiging op gang wordt

gebracht.

Verwijder indien nodig véér en tijdens de procedure slijm of bloed uit de luchtwegen.

Hiervoor kan gebruik worden gemaakt van een geschikt afzuighulpmiddel.

Pas bij het afzuigen een vaculim van 85 kPa (638 mmHg) of minder toe. Als er te veel

vaculim wordt toegepast, kan het moeilijk worden om de afzuiging te beéindigen.

2. Beschrijving van het systeem
De aScope 4 Broncho kan op de aView-monitor worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de aView voor informatie over de aView-monitor.

2.1. Systeemonderdelen

Ambu® aScope™ 4 Broncho Onderdeelnummers:
- hulpmiddel voor eenmalig gebruik:

478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

\/\
e i
@Wm R 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
= L 60cm/23.6" J

De aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular en de aScope 4 Broncho Large zijn niet
in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

Productnaam Kleur Buitendi t Binnendi t
[mm] [mm]

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranje  min 5,8; max 6,3 min 2,6

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Groen min 5,0; max 5,5 min 2,0

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Grijs min 3,8; max 4,2 min 1,2
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Compatibele apparaten: Ambu® aView™ Onderdeelnummers:

405001000 Modelnr. JANUS-WO08-R10

(SW versies v1.XX)*

—) 405002000 Modelnr. JANUS2-W08-R10
(Herbruikbaar) (SW versies v2.XX)

Het aView-modelnr. vindt u op het label op de achterzijde van de aView.
aView is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

* aScope 4 Broncho biedt een beperkte beeldkwaliteit bij gebruik van een aView modelnr. JANUS-W08-R10.

2.2. Onderdelen aScope 4 Broncho

Nr. Onderdeel Functie Materiaal
1 Handvat Geschikt voor links- en rechtshandig gebruik ~ MABS
2 Hendel Beweegt de distale tip omhoog of omlaagin  POM
hetzelfde viak
3 Ingang Voor het instilleren van vloeistoffen en het MABS +
werkkanaal inbrengen van endoscopische accessoires silicone
- Werkkanaal Kan worden gebruikt voor het instilleren van ~ PU

vloeistoffen, afzuiging en het inbrengen van
endoscopische accessoires

4 Afzuigconnector Voor aansluiting van afzuigbuizen MABS
5 Afzuigknop Activeert bij indrukken afzuiging MABS
6 Aansluiting buis Hiermee kunnen buizen met een TPE-legering

standaardconnector tijdens ingrepen
worden bevestigd

7 Inbrengsnoer Flexibel inbrengsnoer luchtwegen PU

8 Buigstuk Manoeuvreerbaar onderdeel PU
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9 Distaal uiteinde Bevat de camera, lichtbron (twee leds) ende  Epoxy
uitgang van het werkkanaal
7-8-9  Inte brengen deel Het gecombineerde geheel van Zie hierboven
inbrengsnoer, buigstuk en distaal uiteinde
10 Connector Voor aansluiting op blauwe aansluiting PVC
op aScope 4 op aView
Broncho-kabel
1l aScope 4 Stuurt het beeldsignaal naar de aView pPvC
Broncho-kabel
12 Bescherming Beschermt de afzuigconnector tijdens PP
handvat transport en opslag. Moet véér gebruik
worden verwijderd.
13 Beschermingsbuis  Beschermt het inbrengsnoer tijdens PP
transport en opslag. Moet véér gebruik
worden verwijderd.
14 Inbrengapparaat Vergemakkelijkt het inbrengen van Luer PC
Lock-injectiespuiten en zachte
endoscopische accessoires via het
werkkanaal
- Verpakking Steriele barriere Karton, tyvek

Afkortingen: MABS (methylacrylonitrilbutadieenstyreen), PU (polyurethaan), TPE (thermoplastisch
elastomeer), PP (polypropyleen), PC (polycarbonaat), POM (polyoxymethyleen).

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor aScope 4
Broncho-apparaten

Indicatie

Werklengte van het aScope 4 Broncho-inbrengsnoer.

Maximale breedte inbrengdeel (maximale buitendiameter).

Minimale breedte werkkanaal (minimale binnendiameter).

Gezichtsveld.

Gebruik het product niet als de steriele barriére of de
verpakking beschadigd is.

Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex.

Temperatuurbereik: tussen 10 °C (50 °F) en 40 °C (104 °F) in
bedrijfsomgeving.

Bereik vochtigheid: relatieve vochtigheid tussen 30 en 85%
in bedrijfsomgeving.

Bereik atmosferische druk: tussen 80 en 109 kPa in
werkomgeving.

Fabrikant.
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I::[i_:l Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

c E CE-markering. Het product voldoet aan de Europese richtlijn
0086 93/42/EEG voor medische hulpmiddelen.

Gebruiken véor, gevolgd door JJJJ-MM-DD.

Elektrische veiligheid type BF-apparaat.

STERILE [ EO] Steriel product, gesteriliseerd met ETO.

Product voor eenmalig gebruik, niet opnieuw gebruiken.

- Referentienummer.

LOT Lotnummer, batchcode.

° UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada en
C us de Verenigde Staten.

& Waarschuwing.

4. Het aScope 4 Broncho-systeem gebruiken
De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1.Voorbereiding en inspectie van de aScope 4 Broncho

Visuele inspectie van de aScope 4 Broncho (1

1. Controleer of de verzegeling van de zak intact is. (1a

2. Zorg ervoor dat de beschermende elementen worden verwijderd van het handvat en
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¢

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de aView voor de voorbereiding en inspectie van de

aView-monitor (2

Inspectie van het beeld

1. Sluit de aScope 4 Broncho aan op de aView door de witte aScope 4 Broncho-connector
met de blauwe pijl op de bijbehorende blauwe vrouwelijke connector op de aView aan te
sluiten. Zorg dat u de pijlen zorgvuldig met elkaar uitlijnt als u de aScope 4 Broncho-
connector in de aView-monitor steekt. (3

2. Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven door het distale
uiteinde van aScope 4 Broncho naar een object te richten, bijvoorbeeld uw handpalm. (4

3. Pasde beeldinstellingen van de aView zo nodig aan (zie de gebruiksaanwijzing van
de aView).

4. Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens bij het distale uiteinde af met een
steriele doek.

Voorbereiding van de aScope 4 Broncho

1. Beweeg de buighendel voorzichtig vooruit en achteruit om het buigstuk zo ver mogelijk te
laten buigen. Schuif de buighendel vervolgens langzaam terug naar de neutrale stand.
Controleer of het buigstuk soepel en correct werkt en terugkeert naar een neutrale stand. (5a

2. Spuit met een injectiespuit 2 ml steriel water in de ingang van het werkkanaal (bij gebruik
van een Luer Lock-injectiespuit moet het meegeleverde inbrengapparaat worden
gebruikt). Duw de zuiger omlaag en controleer dat er geen lekkage is en dat er water uit
het distale uiteinde komt. 5b
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3. Indien van toepassing, moet u de afzuigapparatuur voorbereiden volgens de handleiding
van de leverancier. (5€ Sluit de afzuigslang aan op de afzuigconnector en druk de
afzuigknop in om te controleren of er afzuiging plaatsvindt.

4.  Controleer waar van toepassing of een endoscopisch accessoire met de juiste afmetingen
zonder weerstand door het werkkanaal kan worden gevoerd. Het meegeleverde
inbrengapparaat kan worden gebruikt om het inbrengen van zachte accessoires, zoals
een microbiologieborstel, te vergemakkelijken. 5d

5. Indien van toepassing moet worden gecontroleerd of endotracheale buizen en
dubbellumenbuizen compatibel zijn met een aScope 4 Broncho voordat de procedure
wordt opgestart.

4.2. De aScope 4 Broncho gebruiken

De aScope 4 Broncho vasthouden en de tip bewegen 6a

Het handvat van de aScope 4 Broncho kan zowel links- als rechtshandig worden vastgehouden.
De hand waarmee u de aScope 4 Broncho niet vasthoudt, kan worden gebruikt om het
inbrengsnoer in de mond of neus van de patiént in te brengen.

Gebruik uw duim om de hendel te bedienen en uw wijsvinger om de afzuigknop te bedienen.
De hendel wordt gebruikt om de tip van de aScope 4 Broncho op het verticale vlak te buigen
en uit te schuiven. Als u de hendel omlaag beweegt, buigt de tip naar voren (buigen). Als u
deze omhoog beweegt, buigt de tip naar achteren (uitschuiven). Het inbrengsnoer moet altijd
zo recht mogelijk worden gehouden zodat de buighoek van de tip optimaal is.

Aansluiting buis 6b
De aansluiting van de buis kan worden gemonteerd om tijdens het intuberen een ETT en DLT met
een ISO-connector te bevestigen.

De aScope 4 Broncho inbrengen 7a

Smeer het inbrengsnoer in met een medisch glijmiddel voordat de aScope 4 Broncho bij de
patiént wordt ingebracht. Als het camerabeeld van de aScope 4 Broncho onduidelijk wordt,
kan de tip worden gereinigd door deze voorzichtig tegen de slijmvlieswand te wrijven of door
de aScope 4 Broncho te verwijderen en de tip te reinigen. Als de aScope 4 Broncho oraal wordt
ingebracht, raden wij u aan een mondstuk te gebruiken om te voorkomen dat de aScope 4
Broncho beschadigd raakt.

Vloeistoffen inbrengen 7b

Er kunnen vloeistoffen via het werkkanaal worden geinstilleerd door een injectiespuit in de
ingang van het werkkanaal bovenop de aScope 4 Broncho in te brengen. Als er een Luer Lock-
injectiespuit wordt gebruikt, moet het meegeleverde inbrengapparaat worden gebruikt.
Breng de injectiespuit volledig in de ingang van het werkkanaal of het inbrengapparaat in en
druk op de zuiger om vloeistof te instilleren. Zorg dat u tijdens deze procedure geen afzuiging
toepast, omdat de ingebrachte vloeistoffen dan in het afzuigverzamelsysteem komen. Spoel
het kanaal door met 2 ml lucht zodat al het plaatselijke verdovingsmiddel uit het kanaal komt.

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 gedurende afzuiging het
inbrengapparaat of de injectiespuit volledig te verwijderen.

Endoscopische accessoires inbrengen 7d

Zorg altijd dat u de juiste maat endoscopische accessoires voor de aScope 4 Broncho
selecteert (zie hoofdstuk 1.2). Controleer het endoscopische accessoire voordat u het gebruikt.
Vervang het als het niet goed werkt of er anders uitziet. Breng het endoscopische accessoire in
de ingang van het werkkanaal in en breng het voorzichtig naar binnen via het werkkanaal,
totdat het op de aView te zien is. Het meegeleverde inbrengapparaat kan worden gebruikt om
het inbrengen van zachte accessoires, zoals een microbiologieborstel, te vergemakkelijken.
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De aScope 4 Broncho terughalen (8
Verzeker u ervan dat de hendel in de neutrale stand staat wanneer u de aScope 4 Broncho
terughaalt. Haal de aScope 4 Broncho terug terwijl u het beeld op de aView bekijkt.

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 corrigerende maatregelen nodig zijn (stap 1 tot en met 3), voert u deze uit in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures. De onderdelen van het
inbrengsnoer zijn niet-rontgendoorlatend.

Laatste stappen

Koppel de aScope 4 Broncho los van de aView 10. De aScope 4 Broncho is een hulpmiddel

voor eenmalig gebruik. Na gebruik wordt de aScope 4 Broncho als verontreinigd beschouwd

en dient deze te worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de E
inzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen. U mag

het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke procedures kunnen schadelijke

resten achterlaten of storing van het apparaat veroorzaken. Het ontwerp en het gebruikte

materiaal zijn niet compatibel met conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De werking van de aScope 4 Bronch voldoet aan:

- Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.

- IEC 60601-1 ed 2 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- 1EC 60601-1 ed 3.1 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- |EC 60601-2-18 Medische elektrische toestellen — Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de
veiligheid van endoscopische instrumenten.

-1S0 8600-1: Optiek en optische instrumenten — Medische endoscopen en
endotherapeutische instrumenten - Deel 1: Algemene eisen.

- IEC 60601-1-2: Medische elektrische toestellen — Deel 1-2: Algemene eisen voor de veiligheid
en essentiéle prestatie — Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en
beproevingen.

-1S0O 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
beproeving binnen een risicomanagementproces

- 1S0 594-1: Conische fittingen met een 6% (Luer) conus voor injectiespuiten, -naalden en
bepaalde andere medische toestellen — Deel 1: Algemene eisen.

5.2. Specificaties aScope 4 Broncho

In te brengen deel aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Buigstuk! [ 180180 180 180V 180 160V
Diameter inbrengsnoer [mm, (")] 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)
Diameter distale uiteinde [mm, ()] 4,2 (0,16) 5,4(0,21) 6,2 (0,24)
Maximale diameter van 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

ingebracht deel [mm, (")]
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Endotracheale buis maat (ID) [nm] 5,0 6,0 7,0

Minimale maat 35 41 -

dubbellumenbuis (ID) [Fr]

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

Kanaal aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Minimale breedte werkkanaal? 1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)

[mm, ("]

Opslag en transport

Kamertemperatuur [°C, (°F)]

Aanbevolen

opslagtemperatuur®[°C, (°F)]

Relatieve vochtigheid [%]
Atmosferische druk [kPa]

Optisch systeem

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~ 85
80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

Gezichtsveld [°] 85
Velddiepte [mm] 6-50
Verlichtingsmethode LED
Afzuigconnector

Verbindingsslang ID [mm] @7 +/-1

Sterilisatie
Wijze van sterilisatie
Werkomgeving

Temperatuur [°C, (°F)]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

Relatieve vochtigheid [%] 30~ 85
Atmosferische druk [kPa] 80~ 109
Hoogte [m] <2000

Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden.
Er is geen garantie dat accessoires die alleen zijn geselecteerd op basis van deze minimale

werkkanaalbreedte, ook in combinatie compatibel zijn.
Opslag bij hogere temperaturen kan de houdbaarheid beinvloeden.
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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.

scherm, maar
gebruikersinter-
face is aanwezig
op het display,
of het beeld dat
links staat is
vastgelopen.

Probleem Mogelijke oorzaak Aanbevolen actie
aScope 4 Broncho niet Sluit een aScope 4 Broncho aan op de
aangesloten op aView. blauwe ingang van de aView.
De aView en aScope Start de aView opnieuw op door
4 Broncho hebben minstens 2 seconden op de aan/uit-knop
Geen recht- communicatieproblemen. | te drukken. Als de aView is
streeks beeld uitgeschakeld, kunt u het apparaat
links op het opnieuw starten door nog een keer op

de aan/uit-knop te drukken.

De aScope 4 Broncho
is beschadigd.

Vervang de aScope 4 Broncho door
een nieuwe.

Er wordt een opgenomen
beeld op het gele
tabblad File Management
weergegeven.

Keer terug naar het rechtstreekse beeld
door op het blauwe tabblad Live image
te drukken of herstart de aView door de
aan/uit-knop ten minste twee seconden
in te drukken. Als de aView is
uitgeschakeld, kunt u het apparaat
opnieuw starten door nog een keer op
de aan/uit-knop te drukken.

Geringe
beeldkwaliteit

Bloed, speeksel enz. op
de lens (distale tip).

Wrijf het distale uiteinde voorzichtig
tegen het slijm. Als de lens niet op deze
manier kan worden gereinigd, moet u de
aScope 4 Broncho verwijderen en de lens
schoonvegen met een steriel gaasje.

Geen of
verminderde
afzuigcapaciteit
of endoscopisch
accessoire lastig
via het kanaal in
te brengen.

Kanaal geblokkeerd.

Reinig het werkkanaal met een
reinigingsborstel of spoel het
werkkanaal met een steriele
zoutoplossing met behulp van een
injectiespuit. Gebruik de afzuigklep niet
bij het instilleren van vloeistoffen.

De afzuigpomp is niet
ingeschakeld of niet
aangesloten.

Schakel de pomp in en controleer de
aansluiting van de afzuigleiding.

De afzuigklep is
beschadigd.

Bereid een nieuwe
aScope 4 Broncho voor.

Endoscopisch accessoire
in werkkanaal ingebracht
(van toepassing bij geen
of verminderde
afzuigcapaciteit ).

Verwijder endoscopisch accessoire.
Controleer of het accessoire de juiste
afmetingen heeft.

Buigstuk niet in
neutrale stand.

Plaats buigstuk in de neutrale stand.

Zacht endoscopisch
accessoire moeilijk door
de afdichting van het
werkkanaal te halen.

Gebruik het meegeleverde
inbrengapparaat.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene negye for du bruker aScope 4 Broncho. Bruksanvisningen kan bli
oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa forespersel. 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 aScope 4 Broncho. Fgr aScope 4 Broncho tas i bruk for ferste gang,
er det meget viktig at operatgren har gjennomfort tilstrekkelig opplaering i kliniske
endoskopteknikker og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler, informasjoner,
indikasjoner og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

Det er ikke garanti pa aScope 4 Broncho.

| dette dokumentet refererer aScope 4 Broncho til bruksanvisning som gjelder kun omfanget, og
aScope 4 Broncho-systemet refererer til relevant informasjon for aScope 4 Broncho og aView-
monitor og tilbehgr. Med mindre noe annet er oppgitt, refererer aScope 4 Broncho til alle
aScope 4 Broncho-utgaver.

1.1. Bruksomrade
aScope 4 Broncho-endoskopene er konstruert for bruk med aView-skjermen, endoterapitilbehar
og annet hjelpeutstyr for endoskopi i luftveiene og bronkialtreet.

1.2. Bruksindikasjoner

aScope 4 Broncho-systemet er for bruk i sykehusmilje. aScope 4 Broncho er et engangsprodukt
konstruert for bruk pa voksne. Det er utfert en evaluering for felgende storrelser av
endotrakealtuber (ETT), dobbeltlumen-tuber (DLT) og endoskopisk tilbehar (EA):

Minimum Minimum EA

innvendig storrelse, minimumsbredde

diameter, ETT DLT arbeidskanal
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr opptil 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr opptil 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - opptil 2,6 mm

Det finnes ingen garanti for at instrumentene som kun bruker denne minimum instrumentkanalen vil veere
kompatible i kombinasjon med hverandre.

1.3. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det fore til pasientskade eller
skade pa utstyret. Ambu kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle system- eller
pasientskader som matte oppsta som falge av feil bruk.

apvarsLer /I\

aScope 4 Broncho er kun for engangsbruk og ma handteres pa en mate som felger
innarbeidet medisinsk praksis for & unnga kontaminering av Ambu aScope 4 Broncho
for innfering.

2. aScope 4 Bronco-bilder ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma
tolke og understgtte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

3. Ikke bruk aktivt endoskopitilbehgr som laserprober og elektrokirurgisk utstyr sammen
med aScope 4 Broncho, da dette kan fore til pasientskade eller skade pa aScope 4 Broncho.

4,  Ikke bruk aScope 4 Broncho hvis det er skadet pa noen som helst mate eller hvis noen
av delene i funksjonskontrollen (se avsnitt 4.1) mislykkes.

5. Ikke prov & rengjore og gjenbruke aScope 4 Broncho. Den er kun beregnet for engangsbruk.
Gjenbruk av produktet kan fordrsake kontaminering, som kan fare til infeksjoner.

6. aScope 4 Broncho ma ikke brukes ved tilforsel av brennbare anestesigasser til pasienten.
Dette kan medfgre skade pa pasienten.

7. aScope 4 Broncho skal ikke brukes i et MRI-miljg.

Ikke bruk aScope 4 Broncho under defibrillering.

9. Apparatet ma bare brukes av leger med opplaering i kliniske endoskopiteknikker og
-prosedyrer.

®
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10.
1.
12.

13.
14.

(158
16.

20.

21.

22.

23,

24,
25.

Bruk aldri makt nar du farer inn, bruker eller trekker ut aScope 4 Broncho.

Pasienten ma alltid overvékes under bruk.

Folg alltid med pa det levende endoskopibildet pa aView nar du ferer inn eller trekker ut
aScope 4 Broncho, bruker den beyelige delen eller sug. Hvis ikke, kan det fore til skade
pa pasienten.

aScope 4 Broncho mé ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er skadet.
Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra den lysende delen.
Unnga lange perioder med kontakt mellom tuppen pa enheten og slimhinner.
Langvarig vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa slimhinnene.

Serg for at enhver tube som er tilkoblet sugekontakten, alltid er koblet til et sugeapparat.
Nar endoskopet trekkes ut, ma den distale spissen sta i ngytral og i ubgyd stilling. Ikke
bruk spaken for bgyningskontrollen, da dette kan fere til pasientskade og/eller skade pa
aScope 4 Broncho.

Ikke for frem eller trekk aScope 4 Broncho tilbake, eller bruk den bgyelige delen mens
endoskopiutstyr stikker ut av den distale enden pé arbeidskanalen, da dette kan fore til
pasientskade.

Serg alltid for at den bgyelige delen er i rett stilling nar du skal fere inn eller trekke ut
endoskopiutstyr i arbeidskanalen. Ikke bruk spaken for bgyningskontrollen og aldri bruk
makt, da dette kan fore til pasientskade og/eller skade pa aScope 4 Broncho.

Utfor alltid en visuell kontroll i samsvar med anvisningene i Bruksanvisningen for du
kaster aScope 4 Broncho i en avfallsbeholder.

Elektronisk utstyr og aScope 4 Broncho-systemet kan virke inn pa den normale
funksjonen og hverandre. Hvis aScope 4 Broncho-systemet brukes ved siden av eller
stablet sammen med annet utstyr, skal du kontrollere at aScope 4 Broncho-systemet og
annet elektronisk utstyr fungerer normalt for du bruker det. Det kan veaere ngdvendig a
iverksette mitigeringsprosesser, som a snu pa eller flytte utstyret, eller skjerming av
rommet der det brukes.

aScope 4 Broncho bestér av deler levert av Ambu. Delene mé kun skiftes ut med deler
som er autorisert av Ambu. Hcis ikke kan det fore til pasientskade.

Veer ngye med a kontrollere om bildet pa skjermen er et levende bilde eller et opptak og
bekrefte av retningen pa bilde er som forventet.

For & unnga risiko for elektrisk stot skal aScope 4 Broncho-systemet kun kobles til jordet
stremforsyning. Du kobler aScope 4 Broncho-systemet fra stramforsyningen ved a dra
stgpselet ut av stikkontakten.

Kontroller alltid kompatibiliteten med endotrakealtubene og dobbelt-lumentubene.
Hvis det oppstar funksjonsfeil under endoskopprosedyren, ma prosedyren stoppes
umiddelbart og endoskopet trekkes tilbake.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

©®N o

Ha et egnet ekstrasystem klart for gyeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan fortsette

hvis det oppstar en feil.

Veer forsiktig slik at du ikke skader innfgringsslangen eller den distale spissen nar du

bruker skarpe apparater, som naler sasmmen med aScope 4 Broncho.

Veer forsiktig nar du handterer den distale spissen pa innferingsslangen og ikke la den

stgte mot andre gjenstander, da dette kan fore til utstyrsskade. Overflaten pa linsen i

den distale spissen er skjor, og det kan oppsta visuell forvrengning.

Ikke bruk makt p& den beyelige delen, da dette kan fore til utstyrsskade. Eksempler pa

feilaktig handtering av den boyelige delen omfatter:

- Manuell vridning.

- Bruke deninne i en ETT eller noe annet sted hvor det kan fales motstand.

- Sette den inn i en forhandsformet tube eller trakeostomitube med bgyeretningen ikke
i linje med kurvaturen pa tuben.

Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter henvisning

fra en lege.

Hold aScope 4 Broncho-handtaket tort under forberedelse, bruk og oppbevaring.

Ikke bruk kniv eller andre skarpe instrumenter til 3 apne posen eller pappesken.

Fest slangene godt pa sugekontakten for suget startes.

Om nedvendig mé sekreter eller blod fjernes fra luftveiene fgr og under prosedyren.

Sugefunksjonen pa et egnet sugeapparat kan benyttes til dette formalet.

Bruk et vakuum pa 85 kPa (638 mmHg) eller lavere ved suging. Bruk av for sterkt

vakuum kan gjere det vanskelig & avslutte sugingen.
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2. Systembeskrivelse

aScope 4 Broncho kan kobles til aView-monitoren. For mer informasjon om aView-monitoren,

se bruksanvisningen for aView.

2.1. Systemdeler
Ambu® aScope™ 4 Broncho Delenumre:
- Engangsprodukt:
N\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
AN / ’ 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
nnlummumwu//%f i 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

e )
i 60cm/23.6"

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular og aScope 4 Broncho Large er ikke
tilgjengelige i alle land. Kontakt den lokale salgsrepresentanten.

Produktnavn Farge Utvendig Innvendig
diameter [mm] diameter [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oransje  min. 5.8; maks. 6.3 min. 2.6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Grgnn min. 5.0; maks. 5.5 min. 2.0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gra min. 3.8; maks. 4.2 min. 1.2

Kompatible produkter: Ambu® aView™ Delenumre:

405001000 Modellnr. JANUS-W08-R10
(SW versjon v1.XX)*

405002000 Modellnr. JANUS2-W08-R10
(SW versjon v2.XX)

~ (Gjenbrukbar)

Se aView-modellnummeret pa etiketten pa baksiden av aView.
aView er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt den lokale salgsrepresentanten.

*aScope 4 Broncho har begrenset bildekvalitet p& aView modellnr. JANUS-WO08-R10.

2.2. aScope 4 Broncho Deler

&

Sl

>L)
&
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Nr. Del Funksjon Materiale
1 Handtak Passer til bade hayre og venstre hand MABS
2 Kontrollspak Beveger den distale spissen opp eller ned POM
pa et enkelt plan
3 Arbeidskanalport Muliggjer innfering av veesker og innfering ~ MABS +
av endoskopiutstyr Silicone
- Arbeidskanal Kan brukes til innfgring av vaesker, sug og PU
innfering av endoskopiutstyr
4 Sugekontakt For tilkobling av sugeslangen MABS
5 Sugeknapp Aktiverer sug nar den trykkes ned MABS
6 Slangetilkobling For feste av slanger med standard TPE-
tilkobling under prosedyren legering
7 Innferingsslange Fleksibel luftveisinnferingsslange PU
Boyelig del Mangvrerbar del PU
9 Distal ende Inneholder kameraet, lyskilde (to LED-er) Epoksy
samt utgangen pa arbeidskanalen
7-8-9  Innferingsdel Samlebetegnelse pa innfgringsslangen, Se over
beyelig del og distal ende
10 Kontakt pa aScope 4 Kobles til den bla kontakten pa aView PVC
Broncho-kabel
1 aScope 4 Sender bildesignalet til aView PVC
Broncho-kabel
12 Héndtaksbeskyttelse ~ Beskytter sugekontakten under transport PP
og oppbevaring. Fjernes for bruk.
13 Verneror Beskytter innfgringsslangen under PP
transport og oppbevaring. Fjernes for bruk.
14 Innferingsenhet For a gjore det enklere a fore inn PC
luerlassproyter og mykt endoskopitilbehor
gjennom arbeidskanalen
- Emballasje Steril barriere Papp, Tyvek

Forkortelser: MABS (metyl-akrylnitril-butadien-styren), PU (polyuretan), TPE (termoplastisk
elastomer), PP (polypropylen), PC (polykarbonat), POM (polyoksyetylen).
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3. Symbolforklaring

Symboler for aScope 4-utstyret

Indikasjon

L

KT [ rri=

60cm/23.6"

Arbeidslengde pa aScope 4 Broncho innfgringsslange.

Maksimal bredde pa innfert del
(maksimal utvendig diameter).

Minimum bredde pa arbeidskanal
(minimum innvendig diameter).

Synsfelt.

Produktet ma ikke brukes hvis den sterile barrieren
eller emballasjen er skadet.

Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig
gummilateks.

Temperaturbegrensning: mellom 10 °C (50 °F) og 40
°C (104 °F) i driftsmiljoet.

Fuktighetsbegrensning: relativ fuktighet mellom 30
0g 85 % i driftsmiljget.

Begrensning i atmosfeerisk trykk: mellom 80 og 109
kPa i driftsmiljoet.

Produsent:

Les bruksanvisningen.

CE-merke. Produktet er i samsvar med Radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr.

Elektrisk sikkerhet.Type BF anvendt del.

Utlgpsdato, etterfulgt av AAAA-MM-DD.

Sterilt produkt. Sterilisert med ETO.

Produktet er kun for engangsbruk, og ma ikke
gjenbrukes.

Referansenummer:

Lot-nummer, partikode.

UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA.

Advarsel.
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4. Bruk av aScope 4 Broncho
Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Forberedelse og inspeksjon av aScope 4 Broncho

Visuell inspeksjon av aScope 4 Broncho (1

1. Kontroller at forseglingen pa posen er intakt. ‘1a

2. Pass pa at beskyttelseselementet fjernes fra handtaket og innsettingsslangen. b

3. Sjekk at det ikke er tegn til skader pa produktet, som ru overflate, skarpe kanter eller
utstikk, da disse kan skade pasienten. (1¢

Se bruksanvisningen til aView for forberedelse og inspeksjon av aView-monitoren (2

Kontroll av bildet

1. Koble aScope 4 Broncho til aView ved a plugge inn den hvite aScope 4 Broncho-kontakten
med bla pil i den tilherende bl hunnkontakten pd aView. Vaer noye med reguleringen av
pilene nar aScope 4 Broncho-tilkoblingen skal innfgres i aView-monitoren. (3

2. Kontroller at et live video-bilde vises pé skjermen ved & peke den distale enden av aScope
4 Broncho mot et object, f.eks.din egen handflate. (4

3. Juster bildepreferansene pa aView om ngdvendig (se bruksanvisningen for aView).

4. Hvis ikke gjenstanden kan ses tydelig, kan du terke av linsen pa den distale enden med en
steril klut.

Forberede aScope 4 Broncho

1. Beveg spaken for bgyningskontroll forsiktig frem og tilbake for & baye den bayelige delen sa
mye som mulig. For deretter spaken langsomt tilbake til utgangsstillingen. Kontroller at den
beayelige delen fungerer som den skal og vender tilbake til ngytral stilling. 5a

2. Bruken sprgyte med 2 ml med sterilt vann i porten pé arbeidskanalen (bruk den
medfulgte introduseringsenheten hvis du bruker luerlassproyte). Trykk pa stempelet og
kontroller at det ikke er noen lekkasjer og at vannet kommer ut fra den distale enden. 5b

3. Hvis ngdvendig, mé sugeutstyret forberedes i samsvar med bruksanvisningen fra
leverandgren. 5¢ Koble sugetuben til sugekoblingen og trykk pa sugeknappen for &
sjekke at det er sug.

4. Verifiser om ngdvendig at det endoskopiske tilbehgret med riktig sterrelse kan fores
gjennom arbeidskanalen uten motstand. Den medfglgende innfgringsenheten kan
brukes til & gjore innfering av mykt tilbehgr, som mikrobiologibgrster, enklere. 5d

5. Kontroller om ngdvendig at endotrakealtubene og dobbelt-lumentubene er kompatible
med aScope 4 Broncho for prosedyren pdbegynnes.

4.2, Bruk av aScope 4 Broncho

Holde aScope 4 Broncho og manipulere spissen 6a

Héndtaket pa aScope 4 Broncho passer for bade hoyre og venstre hand. Den handen som

ikke holder aScope 4 Broncho kan brukes til & fore innferingsslangen frem i pasientens munn

eller nese.

Bruk tommelen til a flytte kontrollspaken og pekefingeren til & bruke sugeknappen.
Kontrollspaken brukes til & baye og strekke spissen pa aScope 4 Broncho i det vertikale planet.
Hvis du flytter kontrollspaken nedover, vil spissen bayes anteriort (fleksjon). Hvis du flytter den
oppover, vil spissen bayes posteriort (ekstensjon). Innfaringsslangen ma holdes sa rett som
mulig til enhver tid for & sikre optimal vinkel pa spiss-bayen.

Slangetilkobling 6b
Slangetilkoblingen kan brukes til 8 montere ETT og DLT med en ISO-kobling under intubering.
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Innfering av aScope 4 Broncho 7a

Smer innfgringsslangen med et medisinsk smeremiddel nar aScope 4 Broncho feres inn i
pasienten. Hvis kamerabildet av aScope 4 Broncho blir utydelig, kan spissen rengjores pa
slimhinneveggen eller ta aScope 4 Broncho ut og rengjere spissen. Nar aScope 4 Broncho fores
inn gjennom munnen, anbefales det & bruke et munnstykke for a beskytte aScope 4 Broncho
mot skade.

Innforing av veesker 7b

Veesker kan innferes via arbeidskanalen ved & fore en sproyte inn i arbeidskanalporten gverst
pa aScope 4 Broncho. Bruk den medfulgte innfaringsenheten nar det brukes en luerlassproyte.
For sprgyten helt inn i arbeidskanalporten eller innferingsenheten og trykk pé stempelet for &
innfare vaesken. Serg for at du ikke bruker sug under denne prosessen, ettersom dette vil fare
de innferte vaeskene inn i sugeoppsamlingssystemet. Gjennomblas 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. Hvis innfaringsenheten og/eller endoskopisk tilbehor er plassert inne i
arbeidskanalen, ma du vaere oppmerksom pa at sugeevnen vil veere redusert. For optimal
sugeevne anbefales det & fjerne innferingsenheten eller spreyten helt under suging.

Innfering av endoskopisk tilbehor 7d

Pass alltid pa at du velger korrekt sterrelse pa endoskopitilbehgret for aScope 4 Broncho
(se avsnitt 1.2). Inspiser endoskopitilbeheret for bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter
i bruk eller utvendig utseende, ma utstyret skiftes ut. For endoskopiutstyret inn i
arbeidskanalporten og forsiktig videre frem gjennom arbeidskanalen, til du kan se det pa
aView. Den medfglgende innferingsenheten kan brukes til 8 gjere innfering av mykt
tilbehor, som mikrobiologiberster, enklere.

Trekke aScope 4 Broncho ut (8
Sjekk at kontrollspaken er i ngytral stilling nar du skal trekke aScope 4 Broncho ut. Trekk
aScope 4 Broncho langsomt tilbake, mens du holder gye med bildet pa aView.

4.3. Etter bruk

Visuell kontroll (9

1. Mangler det noen deler pa den bayelige delen, linsen eller innferingsslangen? | sa fall ma
du prove 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 pa den boyelige
delen, linsen eller innfgringsslangen? | sa fall ma du undersgke produktet og fastsld om
noen av delene mangler.

Hvis det er nedvendig med korrigerende tiltak (trinn 1 til 3), felger du sykehusets lokale
prosedyrer. Delene i innferingsslangen er rentgentette.

Avsluttende trinn

Koble fra aScope 4 Broncho fra aView 10. aScope 4 Broncho er kun beregnet for engangsbruk.
aScope 4 Broncho anses a vaere infisert etter bruk, og ma kasseres i overensstemmelse med
lokale forskrifter for innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.
Apparatet ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa apparatet. Konstruksjonen og materialene som
er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

186



5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

aScope 4 Bronchos funksjon er i overensstemmelse med:

- Radsdirektivet 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
- EN 60601-1 utg. 2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til sikkerhet.
- EN 60601-1 utg. 3.1 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende

sikkerhet og viktig ytelse.

- |[EC 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesielle sikkerhetskrav til endoskopisk utstyr.
- 1SO 8600-1: Optikk og fotonikk - Medisinske endoskoper og endoterapiutstyr - Del 1:

Generelle krav.

- IEC 60601-1-2: Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2 Generelle krav til sikkerhet - Felles
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - krav til preving.
- 1SO 10993-1: Biologisk evaluering av medisinsk utstyr - Del 1: Evaluering og testing innenfor

en risikostyringsprosess

- 1SO 594-1: Koniske forbindelse med 6 % (Luer) stigning for spreyter, kanyler og en del annet
medisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav.

5.2. aScope 4 Broncho Spesifikasjoner

Innfgringsdel

Boyelig del' [°]
Diameter, innferingsslange [mm, ()]
Diameter, distal ende [mm, (")]

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

Minimumsstarrelse
endotrakealtube (ID) [mm]

Minimumssterrelse
dobbeltlumen-tube (ID) [Fr]

Arbeidslengde [mm, (")]
Kanal

Minimumsbredde,
instrumentkanal? [mm, (")]
Oppbevaring og transport
Transporttemperatur [°C, (°F)]

Anbefalt oppbevaringstemperatur®
[°C, (°P)]

Relativ luftfuktighet [%]

Atmosfeerisk trykk [kPa]

aScope 4
Broncho Slim

180N 180V
3.8(0.15)
42(016)

4.3(0.17)
5.0
35

600 (23.6)

aScope 4
Broncho Slim

1.2 (0.047)

aScope 4
Broncho Regular

180 180V
5.0 (0.20)
5.4(0.21)

5.5(0.22)
6.0

4

600 (23.6)

aScope 4
Broncho Regular

2.0(0.079)

aScope 4
Broncho Large

180 160V
5.8(0.23)
6.2(0.24)

6.3 (0.25)

7.0

600 (23.6)

aScope 4
Broncho Large

2.6 (0.102)

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

187



Optisk system

Synsfelt [°]

Fokusdybde [mm]
Belysningsmetode
Sugekontakt
Tilkoblingstube ID [mm]
Sterilisering
Steriliseringsmetode
Bruksmilje

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfeerisk trykk [kPa]

M.o.h. [m]

Veer oppmerksom pa at beyingsvinkelen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett.
Det finnes ingen garanti for at tilbehoret som velges kun ved bruk av denne minimumsbredden pa

instrumentkanalen vil vaere kompatible.

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000

Oppbevaring i heyere temperaturer kan pavirke holdbarheten.
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6. Feilsgking

Hvis det oppstar problemer med systemet, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til

finne og utbedre feil.

Problem

Mulig arsak

Anbefalt handling

Ingen levende bilder
pa venstre side av
skjermen, men
brukergrensesnittet
vises pa skjermen eller
bildet til venstre har
stivnet

aScope 4 Broncho er ikke
tilkoblet aView.

Koble en aScope 4 Broncho
til den bla porten pa aView.

aView og aScope 4 Broncho har
kommunikasjonsproblemer.

Start aView pa nytt ved &
trykke pa-/av-knappen i
minst 2 sekunder. Start pa
nytt nar aView er slatt av ved
& trykke en gang til pa pa-/
av-knappen.

aScope 4 Broncho er skadet.

Skift aScope 4 Broncho ut
med en ny.

Et bildeopptak vises i den gule
kategorien for filbehandling.

Ga tilbake til levende bilde
ved a trykke pa den bla
kategorien for levende bilde
eller starte aView pa nytt ved
& holde pé-/av-knappen inne
i minst 2 sekunder.. Start pa
nytt nér aView er slatt av ved
& trykke en gang til pa pa-/
av-knappen.

Dérlig bildekvalitet

Blod, spytt osv. pa linsen
(distal spiss).

Gni den distale spissen
forsiktig mot slimhinnen.
Hvis linsen ikke kan
rengjores pa denne maten,
ma aScope 4 Broncho fjernes
og linsen rengjores med
sterilt gasbind.

Fravaerende eller
redusert sugeevne
eller vanskeligheter
med a sette inn
endoskopisk utstyr
gjennom kanalen

Blokkert kanal.

Rengjer arbeidskanalen med
en rengjeringsborste eller
skyll arbeidskanalen med
sterilt saltvann i en sproyte.
Sugeventilen ma ikke brukes
mens vaeske innsettes.

Sugepumpen er ikke slatt pa
eller ikke tilkoblet.

Sla pumpen pé og kontroller
tilkoblingen for sugeslangen.

Sugeventilen er skadet.

Forbered en ny aScope 4
Broncho.

Endoskopisk utstyr innfort i
arbeidskanalen (gjelder hvis
sugeevnen er fravaerende
eller redusert).

Fjern endoskopitilbehgret.
Kontroller at tilbehgret som
brukes er av anbefalt
storrelse.

Den boyelige delen er ikke i
neytral stilling.

Flytt den beyelige delen til
neytral stilling.

Det er vanskelig a fore mykt
endoskopitilbehgr gjennom
tetningen pa arbeidskanalen.

Bruk den medfulgte
innferingsenheten.
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1. Wazne informacje - przeczyta¢ przed uzyciem

Przed uzyciem systemu aScope 4 Broncho nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje
dotyczace bezpieczenstwa. Moga one zostac zaktualizowane bez pdzniejszego powiadomienia.
Kopie biezacej wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac, ze niniejsze instrukcje nie
objasniaja ani nie omawiajg procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania
i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem systemu aScope 4 Broncho. Przed pierwszym
uzyciem systemu aScope 4 Broncho operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie
endoskopii klinicznej i zapoznac sie z przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami,
srodkami ostroznosci,wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszych instrukcjach.
Endoskop aScope 4 Broncho nie podlega gwarangji.

W niniejszym dokumencie okreslenie ,aScope 4 Broncho” odnosi sie do instrukgji dotyczacych
jedynie endoskopu, a okreslenie ,system aScope 4 Broncho” odnosi sie do informacji dotyczacych
endoskopu aScope 4 Broncho oraz monitora aView i akcesoriow. Jesli nie okreslono inaczej,
nazwa aScope 4 Broncho odnosi sie do wszystkich modeli endoskopu aScope 4 Broncho.

1.1. Przeznaczenie

Endoskopy aScope 4 Broncho sa przeznaczone do wspotpracy z monitorem aView oraz
akcesoriami do endoterapii, a takze innym sprzetem pomocniczym do zabiegéw
endoskopowych drég oddechowych i uktadu tchawiczo-oskrzelowego.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

System aScope 4 Broncho jest przeznaczony do uzycia w warunkach szpitalnych. Endoskop
aScope 4 Broncho jest urzadzeniem jednorazowego uzytku przeznaczonym do uzycia u
0s6b dorostych. Zostat wyznaczony w badaniach do stosowania z rurkami intubacyjnymi
(ETT), rurkami dwukanatowymi (DLT) i akcesoriami endoskopowymi (EA) o nastepujacych
rozmiarach:

Minimalny Minimalny Minimalna
rozmiar rurki rozmiar rurki szerokos¢ kanatu
intubacyjnej dwukanatowej roboczego
($rednica akcesorium
wewnetrzna) endoskopowego
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0mm 35Fr do 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - do 2,6 mm

Nie ma zadnej gwarangji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnej szerokosci kanatu narzedzia
beda zgodne z endoskopem.

1.3. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i srodkéw ostrozno$ci moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta lub uszkodzenia sprzetu. Firma Ambu nie odpowiada za zadne
uszkodzenia systemu ani obrazenia pacjenta spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem.

ostRzezeniA /I\

1. Endoskop aScope 4 Broncho jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i nalezy go
obstugiwac zgodnie z obowigzujacymi praktykami medycznymi, aby uniknac ryzyka
zanieczyszczenia endoskopu przed wprowadzeniem go do drég oddechowych pacjenta.

2. Obrazéw uzyskanych za pomocg endoskopu aScope 4 Broncho nie nalezy traktowac
jako niezaleznego sposobu diagnozowania patologii. Lekarze sg zobowigzani do
interpretowania i uzasadniania wnioskow za pomocg innych srodkéw, biorgc pod
uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw.

3. Razem z systemem Scope 4 Broncho nie wolno uzywac aktywnych akcesoriow
endoskopowych (takich jak sondy laserowe) ani sprzetu elektrochirurgicznego, gdyz
moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub uszkodzenia systemu
aScope 4 Broncho.
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20.

21.

22.

23.

24.
25.

Nie nalezy uzywac systemu aScope 4 Broncho, jesli jest w jakikolwiek sposéb
uszkodzony lub jesli nie przejdzie pomysinie ktérejkolwiek czesci testu dziatania
(zob. sekcje 4.1).

Endoskop aScope 4 Broncho jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy
go czysci¢ ani uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac
zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

Systemu aScope 4 Broncho nie nalezy stosowac podczas podawania pacjentowi
palnych gazéw znieczulajacych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.

System aScope 4 Broncho nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Nie wolno stosowa¢ systemu aScope 4 Broncho podczas defibrylacji.

Do uzytku tylko przez lekarzy z odpowiednimi kwalifikacjami, przeszkolonych w
technikach i procedurach endoskopii klinicznej.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity podczas przesuwania, obstugiwania lub
wycofywania endoskopu aScope 4 Broncho.

Podczas uzytkowania urzadzenia pacjent powinien by¢ przez caty czas odpowiednio
monitorowany.

Podczas przesuwania lub wycofywania endoskopu aScope 4 Broncho, manewrowania
odcinkiem gietkim lub odsysania nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy z
kamery na monitorze aView. Niestosowanie si¢ do tego zalecenia moze doprowadzi¢
do wystapienia obrazen u pacjenta.

Nie nalezy uzywac endoskopu aScope 4 Broncho, jesli jego sterylna ostona jest
nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

Koncéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta emitowanego
przez element swietlny. Nalezy unikac¢ dtugotrwatego kontaktu koricéwki urzadzenia z
btona $luzowa, poniewaz moze to spowodowac jej obrazenia.

Rurka podtaczona do ztacza odsysania musi by¢ zawsze podtaczona do urzadzenia
odsysajacego.

Podczas wycofywania endoskopu koricéwka dystalna musi znajdowac sie w
neutralnej, nieodchylonej pozycji. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania wygieciem,
gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia
endoskopu aScope 4 Broncho.

Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac¢ endoskopu aScope 4 Broncho lub
manewrowac odcinkiem gietkim, jesli z korncodwki dystalnej kanatu roboczego wystaja
akcesoria endoskopowe. Moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.
Podczas wprowadzania lub wycofywania akcesorium endoskopowego wewnatrz
kanatu roboczego nalezy sie zawsze upewni¢, ze odcinek gietki jest wyprostowany.
Nie wolno uzywac dzwigni sterowania wygieciem ani uzywac nadmiernej sity, gdyz
moze to doprowadzi¢ do wystgpienia obrazen u pacjenta i/lub uszkodzenia
endoskopu aScope 4 Broncho.

Przed wyrzuceniem endoskopu aScope 4 Broncho nalezy przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowa jego stanu zgodnie z instrukcjami zawartymi w Instrukcjach uzytkowania.
Sprzet elektroniczny i system aScope 4 Broncho moga wptywac wzajemnie na swe
normalne dziatanie. Jesli system aScope 4 Broncho ma by¢ uzywany obok innych
urzadzen lub na innym sprzecie, przed uzyciem systemu aScope 4 Broncho nalezy
zweryfikowa¢ poprawnos¢ jego dziatania. Konieczne moze by¢ wdrozenie procedur
majacych na celu ztagodzenie tych negatywnych skutkéw, na przyktad zmiana
ustawienia lub umiejscowienia sprzetu badz zastosowanie ekranowania
pomieszczenia, w ktérym system jest uzywany.

System aScope 4 Broncho skfada sie z czesci dostarczonych przez firme Ambu. Mozna
je wymienia¢ tylko na autoryzowane czesci zamienne firmy Ambu. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢, czy obraz widoczny na ekranie jest obrazem z kamery, czy obrazem,
ktéry zostat wczesniej zarejestrowany, oraz zweryfikowac poprawnosc¢ orientacji obrazu.
Ze wzgledu na ryzyko porazenia pragdem elektrycznym, system aScope 4 Broncho
musi by¢ podfaczony tylko do sieci zasilajacej z przewodem ochronnym. Aby odtaczyc¢
system aScope 4 Broncho od sieci zasilajacej, nalezy wyja¢ wtyczke sieciowa z
gniazdka sciennego.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ zgodnos¢ z rurkami intubacyjnymi i rurkami dwukanatowymi.
W razie wystapienia awarii podczas zabiegu endoskopowego nalezy natychmiast
przerwac zabieg i wycofa¢ endoskop.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy zapewnic¢ dostepnos$¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego do
natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystapienia awarii mozna byto
kontynuowac zabieg.

2. Podczas uzywania ostrych przedmiotdéw (takich jak igty) razem z endoskopem aScope
4 Broncho nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ wprowadzacza ani koricéwki dystalnej.

3. Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas obstugi koncéwki dystalnej wprowadzacza i nie
dopusci¢, aby miata ona stycznos¢ z innymi przedmiotami, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie sprzetu. Powierzchnia soczewki na korncéwce dystalnej jest
bardzo delikatna, w zwigzku z czym moga wystepowac znieksztatcenia obrazu.

4. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity do odcinka gietkiego, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie sprzetu. Przyktady niewtasciwej obstugi odcinka gietkiego:
- Skrecanie za pomoca rak.

- Obstuga wewnatrz rurki intubacyjnej lub w dowolnej innej obudowie, w ktérej
czuc opor.

- Wktadanie do rurki lub rurki tracheostomijnej o wstepnie nadanym ksztatcie, gdy
kierunek wygiecia nie pokrywa sie z krzywizna rurki.

5. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

6. Podczas przygotowania, uzytkowania i przechowywania systemu rekojes¢ endoskopu
aScope 4 Broncho musi pozostawac sucha.

7. Do otwierania worka i kartonowych opakowan nie nalezy stosowa¢ nozy ani innych
ostrych narzedzi.

8. Przed wigczeniem odsysania nalezy doktadnie przymocowac rurke do ztacza odsysania.

9. W razie potrzeby przed zabiegiem i w jego trakcie nalezy usuwac wydzieline lub krew
z drég oddechowych. W tym celu mozna uzy¢ odpowiedniego urzadzenia ssacego.

10. Podczas odsysania w uktadzie powinno panowac podcisnienie 85 kPa (638 mmHg) lub
mniejsze. Zastosowanie zbyt duzego podcisnienia moze spowodowac trudnosci w
przerwaniu procesu odsysania.

2. Opis systemu
Endoskop aScope 4 Broncho mozna podtaczy¢ do monitora aView. Informacje na temat
monitora aView mozna znalez¢ w Instrukcjach uzytkowania monitora aView.

2.1. Czesci systemu

Endoskop Ambu® aScope™ 4 Numery czesci:
Broncho - urzadzenie
jednorazowego uzytku:

) 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8

. == —/;&ém : 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
N
@)W - 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

Modele aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular i aScope 4 Broncho Large nie s
dostepne we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Nazwa produktu Kolor Srednica Srednica
zewnetrzna[mm]  wewnetrzna
[mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Pomarariczowy  min. 5,8; maks. 6,3 min. 2,6;
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Zielony min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Szary min. 3,8; maks. 4,2 min. 1,2
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Zgodne urzadzenia: Ambu® aView™ Numery czesci:

405001000 Nr modelu JANUS-W08-R10

(wersje oprogramowania 1.XX)*

») 405002000 Nr modelu JANUS2-W08-R10
(wielokrotnego uzytku) (wersje oprogramowania 2.XX)

Numer modelu aView mozna znalez¢ na tabliczce znajdujacej sie w tylnej czesci monitora
aView. Monitor aView nie jest dostepny we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z
lokalnym biurem sprzedazy.

*aScope 4 Broncho ma ograniczong jakos¢ obrazu w przypadku modelu monitora aView nr JANUS-
WO08-R10.

2.2. Czesci endoskopu aScope 4 Broncho
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Nr Czesc Funkcja Materiat
1 Rekojesc Przystosowana do uzytkowania przez MABS
osoby praworeczne i leworeczne.
2 Dzwignia sterowania  Stuzy do poruszania koncowka dystalngw ~ POM
gore i w dot (w jednej ptaszczyznie).
3 Port kanatu Umozliwia wprowadzanie ptynéw oraz MABS +
roboczego akcesoriéw endoskopowych. silikon
- Kanat roboczy Umozliwia wprowadzanie ptyndéw i PU
akcesoriéw endoskopowych oraz odsysanie.
4 Ztacze odsysania Umozliwia podfgczenie rurki odsysajacej. MABS
5 Przycisk odsysania Stuzy do wiaczania funkcji odsysania. MABS
6 Ztacze rurki Umozliwia podtgczenie rurek ze Stop TPE
standardowym ztaczem podczas zabiegu
7 Wprowadzacz Elastyczny wprowadzacz do drég PU
oddechowych
8 Odcinek gietki Cze$¢ ruchoma PU
9 Koncéwka dystalna Miesci kamere, Zrédto $wiatta (dwie diody Zywica
LED) oraz wyjscie kanatu roboczego. epoksydowa
7-8-9  Wprowadzany Zespot wprowadzacza, odcinka gietkiegoi  Zob.
odcinek koncowki dystalnej powyzej
10 Ztacze Przewod Stuzy do podtaczenia do niebieskiego PCW
endoskopu aScope 4  gniazda w monitorze aView.
Broncho
1 Przewo6d endoskopu  Stuzy do przesytania sygnatu obrazu do PCW
aScope 4 Broncho monitora aView.
12 Zabezpieczenie Chroni ztgcze odsysania podczas PP
rekojesci transportu i przechowywania. Nalezy zdja¢
przed uzyciem.
13 Rurka ochronna Chroni wprowadzacz podczas transportu PP
i przechowywania. Nalezy zdja¢ przed
uzyciem.
14 Prowadnik Utatwia wprowadzanie strzykawek Luer PC
Lock i miekkich akcesoriow
endoskopowych do kanatu roboczego.
- Opakowanie Sterylna powtoka Karton, tyvek

Skréty: MABS (metakrylan metylu-akrylonitryl-butadien-styren), PU (poliuretan), TPE (elastomer
termoplastyczny), PP (polipropylen), PC (poliweglan), POM (polioksymetylen).
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3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace endoskopu
aScope 4 Broncho

Znaczenie

'/ it

60cm/23.6"

& mmlﬁ

Dtugosc¢ robocza wprowadzacza endoskopu
aScope 4 Broncho.

Maksymalna szerokos¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna $rednica zewnetrzna).

Minimalna szerokos¢ kanatu roboczego (minimalna
Srednica wewnetrzna).

Pole widzenia.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna ostona
jest nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone.

Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z kauczuku
naturalnego.

Ograniczenie temperatury: od 10 do 40 °C w
srodowisku pracy.

Ograniczenie wilgotnosci: wilgotnos¢ wzgledna od 30
do 85% w $rodowisku pracy.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego: od 80 do 109
kPa w Srodowisku pracy.

Producent.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania.

Znak CE. Produkt jest zgodny z dyrektywa Rady
dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

Bezpieczenstwo elektryczne, czesc¢ aplikacyjna typu BF.

Data waznosci: RRRR-MM-DD.

Produkt jatowy, sterylizowany tlenkiem etylenu.

Produkt jednorazowego uzytku, nie uzywaé ponownie.

Numer referencyjny.

Numer partii, kod partii.

Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i
Stanach Zjednoczonych.

Ostrzezenie.
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4. Uzywanie systemu aScope 4 Broncho
Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Przygotowanie i kontrola endoskopu aScope 4 Broncho

Kontrola wzrokowa endoskopu aScope 4 Broncho (1

1. Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone. (1a

2. Usung¢ elementy ochronne z rekojesci i wprowadzacza. 1b

3. Sprawdzi¢, czy nie ma oznak nieczystosci lub uszkodzen produktu, takich jak ostre
krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie
dla pacjenta. 1¢

Aby przeprowadzi¢ kontrole monitora aView i przygotowac go, nalezy skorzystac z

Instrukcji uzytkowania monitora aView (2

Kontrola obrazu

1. Podtaczy¢ endoskop aScope 4 Broncho do monitora aView, podtaczajac biate ztacze z
niebieska strzatkg endoskopu do odpowiedniego niebieskiego ztacza zenskiego w
monitorze. Podtgczajac ztacze endoskopu aScope 4 Broncho do monitora aView, nalezy
wyréwnac strzatki. (3

2. Sprawdzi¢, czy na ekranie widac¢ obraz z kamery — skierowa¢ korcdéwke dystalng
endoskopu aScope 4 Broncho w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej dtoni. (4

3. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu monitora aView — wiecej informacji
znajduje sie w Instrukcjach uzytkowania monitora aView.

4. Jesliobraz jest niewyrazny, przetrze¢ soczewke koricéwki dystalnej sterylng szmatka.

Przygotowywanie endoskopu aScope 4 Broncho

1. Ostroznie przesung¢ dzwignie sterowania wygieciem do przodu i do tytu w celu
maksymalnego wygiecia odcinka gietkiego. Nastepnie powoli ustawi¢ dzwignie
sterowania wygieciem w pozycji neutralnej. Upewnic sie, ze odcinek gietki dziata bez
oporu oraz poprawnie i powraca do pozycji neutralnej. (5a

2. Zapomoca strzykawki wprowadzi¢ 2 ml wody sterylnej do portu kanatu roboczego (w
przypadku strzykawki Luer Lock uzy¢ dotaczonego prowadnika). Nacisna¢ ttok i upewnic
sie, ze nie wystepuje zaden przeciek, a woda wydostaje sie strong dystalna. 5b

3.  Woprazie potrzeby przygotowac odpowiedni przyrzad ssgcy zgodnie z dostarczong
instrukcja. '5€ Podtaczyc rurke odsysajaca do ztacza i nacisnac przycisk odsysania w celu
sprawdzenia, czy odsysanie dziata.

4. W przypadku uzywania akcesorium endoskopowego sprawdzi¢, czy ma ono wtasciwy
rozmiar i moze swobodnie poruszac sie w kanale roboczym. Dotaczony prowadnik moze
ufatwi¢ wprowadzanie miekkich akcesoriow, np. szczoteczek mikrobiologicznych. 5d

5. W stosownych przypadkach przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zweryfikowa¢ zgodnos¢
rurek intubacyjnych i rurek dwukanatowych z endoskopem aScope 4 Broncho.

4.2, Obstuga endoskopu aScope 4 Broncho

Trzymanie endoskopu aScope 4 Broncho i manewrowanie koncéwka 6a

Rekojes¢ endoskopu aScope 4 Broncho jest przystosowana do trzymania dowolna reka. Drugiej
reki (tej, ktdra nie stuzy do trzymania endoskopu) mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza do
ust lub nosa pacjenta.

Do poruszania dZwignia sterowania stuzy kciuk, a przycisk odsysania obstuguje sie za pomoca
palca wskazujgcego. Za pomoca dZwigni sterowania mozna zginac i prostowac koncowke
endoskopu aScope 4 Broncho w ptaszczyznie pionowej. Poruszanie dzwignig w dét powoduje
wyginanie korncéwki do przodu (zginanie). Poruszanie dZzwignig w gére powoduje wyginanie
koncéwki do tytu (prostowanie). Aby zapewni¢ optymalny kat zginania koricowki,
wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas trzymany mozliwie najbardziej prosto.

Zlacze rurki 6b

Ztycze rurki umozliwia zamontowanie rurki intubacyjnej lub rurki dwukanatowej za pomoca
facznika ISO w celu wykorzystania podczas zabiegu intubacji.
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Wprowadzanie endoskopu aScope 4 Broncho 7a

Posmarowac powierzchnie wprowadzacza lubrykantem medycznym w przypadku
wprowadzania endoskopu aScope 4 Broncho do ciata pacjenta. Jedli obraz z kamery
endoskopu aScope 4 Broncho stanie sie niewyrazny, mozna wyczysci¢ korncdwke, pocierajac
nig delikatnie o btone $luzowa. Mozna réwniez wyja¢ endoskop i wyczysci¢ koricowke. Przy
wprowadzaniu endoskopu aScope 4 Broncho przez usta zaleca sie zatozenie ustnika
chroniacego endoskop przed zniszczeniem.

Wprowadzanie ptynéw 7b

Kanat roboczy moze stuzy¢ do wprowadzania ptynéw. W tym celu nalezy podtaczy¢
strzykawke do portu kanatu roboczego u géry endoskopu aScope 4 Broncho. W przypadku
uzywania strzykawki Luer Lock nalezy uzy¢ dotgczonego prowadnika. Przed wprowadzeniem
ptynu nalezy wtozy¢ strzykawke catkowicie do portu kanatu roboczego lub prowadnika.
Podczas wykonywania tej czynnosci nie nalezy wigczac funkgji odsysania, poniewaz
wprowadzony ptyn zostanie skierowany do zbiornika odsysania. Aby zapewni¢ podanie ptynu
w catosci, nalezy przedmucha¢ 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 akcesorium endoskopowe, dziatanie funkcji odsysania jest ograniczone. W
celu zapewnienia optymalnego dziatania funkcji odsysania zaleca sie catkowite usuniecie
prowadnika lub strzykawki na czas odsysania.

Wprowadzanie akcesoriow endoskopowych 7d

Do pracy z endoskopem aScope 4 Broncho nalezy zawsze wybierac akcesoria endoskopowe o
odpowiednim rozmiarze (zob. rozdziat 1.2). Przed uzyciem akcesorium endoskopowego nalezy
je skontrolowac. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub wygladzie
akcesorium nalezy je wymienic¢. Nalezy wprowadzi¢ akcesorium do portu kanatu roboczego i
ostroznie wsuwac je do momentu pojawienia sie odpowiedniego obrazu na monitorze aView.
Dotaczony prowadnik moze utatwi¢ wprowadzanie migekkich akcesoriéw, np. szczoteczek
mikrobiologicznych.

Wycofywanie endoskopu aScope 4 Broncho (8

Podczas wycofywania endoskopu aScope 4 Broncho dzwignia sterowania musi by¢ w pozycji
neutralnej. Endoskop aScope 4 Broncho nalezy wyjmowac powoli, obserwujac obraz z kamery
na monitorze aView.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa (9

1. Czy brakuje ktérejkolwiek czesci odcinka gietkiego, soczewki lub wprowadzacza? Jedli tak,
nalezy znalez¢ brakujace elementy.

2. Czy odcinek gietki, soczewka lub wprowadzacz noszg jakiekolwiek slady uszkodzen? Jesli
tak, nalezy sprawdzi¢ 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 obowiazujacymi w szpitalu. Elementy wprowadzacza nie przepuszczaja
promieniowania radiologicznego.

Kroki konncowe

Odfaczy¢ endoskop aScope 4 Broncho od monitora aView 10. Endoskop aScope 4 Broncho
jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Po uzyciu endoskop jest uznawany za skazony i musi
zostac poddany utylizacji zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi przepisami w zakresie
zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych podzespoty elektroniczne. Nie
nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia. Konstrukgcja i
uzyte materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.
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5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

System aScope 4 Broncho jest zgodny z wymogami nastepujacych aktéw prawnych:

- Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych.

- Norma IEC 60601-1 wyd. 2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — cze$¢ 1: Wymagania
ogolne w zakresie bezpieczenstwa.

- Norma IEC 60601-1 wyd. 3.1 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czes¢ 1: Wymagania
ogolne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma IEC 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 2-18: Wymagania
szczeg6lne w zakresie bezpieczenstwa urzadzen endoskopowych.

- Norma ISO 8600-1 dotyczaca optyki i fotoniki dla medycznych endoskopdw i urzadzen do
endoterapii — cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

- Norma EN 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 1-2: Wymagania
ogolne w zakresie bezpieczerstwa — Norma uzupetniajaca dotyczaca kompatybilnosci
elektromagnetycznej — Wymagania dotyczace testowania.

- Norma ISO 10993-1: Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — czes¢ 1: Ocena i badanie w
ramach procesu zarzadzania ryzykiem

- Norma ISO 594-1 dotyczaca tacznikéw stozkowych o zbieznosci 6% (Luer) dla strzykawek,
igietiinnych instrumentéw medycznych — czeé¢ 1: Wymagania ogoélne.

5.2. Dane techniczne endoskopu aScope 4 Broncho

Wprowadzany odcinek aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Odcinek gietki' [°] 180180 180 180V 180160V

Srednica wprowadzacza [mm, (")] 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

Srednica koAcéwki dystalnej 4,2(0,16) 5,4 (0,21) 6,2 (0,24)

[mm, (")]

Maksymalna $rednica 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

wprowadzanego odcinka [mm, (")]

Minimalny rozmiar rurek 5,0 6,0 7,0
intubacyjnych (Sred. wew.) [mm]

Minimalny rozmiar rurki 35 41 -
dwukanatowej (Sred. wew.) [Fr]

Dtugos¢ robocza [mm, (")] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)

Kanat aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Minimalna szerokos¢ kanatu dla 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

narzedzi? [mm, (")]

Przechowywanie i transport aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Temperatura transportu [°C, (°F)] 10 ~ 40 (50 ~ 104)
Zalecana temperatura 10 ~ 25 (50 ~ 77)

przechowywania®[°C, (°F)]
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Wilgotnos¢ wzgledna [%]

Cisnienie atmosferyczne [kPa]

System optyczny
Kat pola widzenia [°]
Gtebia ostrosci [mm]
Metoda o$wietlenia
Zlacze odsysania

Srednica wewnetrzna rurki
faczacej [mm]

Sterylizacja

Metoda sterylizacji
Srodowisko pracy
Temperatura [°C, (°F)]
Wilgotnos¢ wzgledna [%]
Cisnienie atmosferyczne [kPa]

Wysoko$¢ n.p.m. [m]

Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto.

Nie ma zadnej gwarangji, ze akcesoria wybrane jedynie na podstawie minimalnej szerokosci kanatu dla
narzedzi bedg zgodne z endoskopem.

Przechowywanie w wysokich temperaturach moze skroci¢ okres przechowywania.

30~85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85
6-50

Dioda LED

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
Tlenek etylenu

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

30~85

80 ~ 109

<2000
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6. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z dziataniem systemu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usunigcia usterki.

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

Brak obrazu z kamery z
lewej strony ekranu,
ale jest widoczny
interfejs uzytkownika,
lub obraz widoczny z
lewej strony nie
zmienia sie.

Endoskop aScope
4 Broncho nie jest
podtaczony do
monitora aView.

Podtgczy¢ endoskop aScope 4
Broncho do niebieskiego ztacza w
monitorze aView.

Wystepuja problemy z
komunikacja pomiedzy
monitorem aView a
endoskopem aScope 4
Broncho.

Uruchomié ponownie monitor
aView — najpierw nacisnac i
przytrzymac przez co najmniej 2
sekundy przycisk zasilania. Gdy
monitor sie wytaczy, ponownie
nacisnac jeden raz przycisk
zasilania.

Endoskop aScope 4
Broncho jest uszkodzony.

Wymieni¢ endoskop aScope 4
Broncho na nowy egzemplarz.

Wyswietlany jest
wczesniej zarejestrowany
obraz na zé6ttej karcie
zarzadzania plikami.

Powrdci¢ do obrazu z kamery,
naciskajac niebieska karte Obraz
z kamery, lub uruchomic
ponownie monitor aView,
naciskajac i przytrzymujac przez
co najmniej 2 sekundy przycisk
zasilania. Gdy monitor sie
wytaczy, ponownie nacisngc
jeden raz przycisk zasilania.

Niska jakos¢ obrazu

Krew, lina itp. na
soczewce (koncowce
dystalnej).

Potrze¢ delikatnie koricowke
dystalng o btone sluzowa. Jesli nie
uda sie wyczysci¢ soczewki w ten
sposéb, wyjac¢ endoskop aScope 4
Broncho i wytrze¢ soczewke przy
uzyciu sterylnej gazy.
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Brak lub ograniczone
dziatanie funkcji
odsysania lub
trudnosci z
wprowadzeniem
akcesorium
endoskopowego

do kanatu.

Kanat jest zablokowany.

Wyczysci¢ kanat roboczy za
pomoca szczoteczki do
czyszczenia lub przeptukac go
przy uzyciu strzykawki
wypetnionej sterylng solg
fizjologiczna. Podczas
wprowadzania ptynéw nie
uzywac zaworu odsysajacego.

Pompa ssgca nie jest
wigczona lub nie jest

Wiaczy¢ pompe i sprawdzic¢

potaczenia uktadu odsysajacego.

podtaczona.
Zawor odsysajacy jest Przygotowac nowy endoskop
uszkodzony. aScope 4 Broncho.

W kanale roboczym
znajduje sie akcesorium
endoskopowe (dotyczy
sytuacji, gdy brak
odsysania lub nie dziata
ono prawidtowo).

Wyjac akcesorium. Sprawdzi¢,
czy uzywane akcesorium ma
zalecany rozmiar.

Odcinek gietki nie
znajduje sie w pozycji
neutralnej.

Ustawic odcinek gietki w
pozycji neutralnej.

Wystepuja trudnosci z
przejsciem miekkiego
akcesorium
endoskopowego przez
uszczelnienie kanatu.

Uzy¢ dotaczonego prowadnika.

201




1. Informacao Importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o sistema aScope 4 Broncho.
As instrucoes de utilizacdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des nao explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaucdes relacionados com a operagao do sistema aScope 4 Broncho. Antes da utilizacdo
inicial do sistema aScope 4 Broncho, é essencial que os operadores recebam formagao
suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com o uso pretendido,
adverténcias, precaugdes, indicacdes e contraindicagdes mencionados nestas instrucoes.
Nao existe garantia para o aScope 4 Broncho.

Neste documento, aScope 4 Broncho refere-se a instrugdes que se aplicam apenas ao
endoscopio e sistema aScope 4 Broncho refere-se a informagdes relevantes para o aScope 4
Broncho e o monitor aView incluindo acessérios. Salvo se especificado em contrério, aScope 4
Broncho refere-se a todas as variantes do aScope 4 Broncho.

1.1. Fim a que se destina

Os endoscdpios aScope 4 Broncho foram concebidos para ser utilizados com o monitor aView,
acessorios de endoterapia e outro equipamento auxiliar para endoscopia no interior das vias
respiratérias e da arvore traqueobronquica.

1.2. Indicacoes de utilizacao

O aScope 4 Broncho destina-se a utilizagao hospitalar. O aScope 4 Broncho é um dispositivo
para utilizagdo Unica, concebido para uso em adultos. Foi avaliado para os seguintes tamanhos
de tubos endotraqueais (TE), tubos de duplo limen (TDL) e acessérios endoscopicos (AE):

Diametro Tamanho Largura

interno minimo minimo do minima do

do TE TDL canal do EA
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr até 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr até 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - até 2,6 mm

N&o ha garantia de que os instrumentos selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal para o
instrumento, sejam compativeis em combinagao.

1.3. Adverténcias e precaugoes

A ndo observancia destas adverténcias e precaucdes podera resultar numa ventilagao
deficiente do paciente ou em danos no equipamento. A Ambu nao se responsabiliza por
quaisquer danos no sistema ou no doente que resultem de uma utilizacao incorreta.

apverTencias /\

1. OaScope 4 Broncho é um dispositivo para utilizagao Unica e deve ser manuseado em
conformidade com a pratica médica aceite para este tipo de dispositivos, por forma a
evitar a contaminagao do aScope 4 Broncho antes da insergao.

2. Asimagens do aScope 4 Broncho nao devem ser utilizadas como diagnéstico
independente de qualquer patologia. Os médicos devem interpretar e justificar
qualquer conclusao por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

3. Nao utilize acessorios endoscopicos ativos, tais como sondas laser e equipamento
electro-cirdrgico, em conjunto com o sistema aScope 4 Broncho, ja que podera
provocar lesées no paciente ou danos no aScope 4 Broncho.

4. Nao utilize o aScope 4 Broncho se estiver danificado de alguma forma ou se alguma
parte da verificagao funcional descrita falhar (consulte a seccao 4.1).

5. Nao tente limpar nem reutilizar o aScope 4 Broncho, porque o dispositivo
destina-se a utilizagdo unica. A reutilizagao do produto pode causar
contaminacao, levando a infe¢des.
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O sistema aScope 4 Broncho ndo deve ser utilizado na administracdo ao paciente de
gases anestésicos altamente inflamaveis. Tal procedimento podera provocar lesdes
ao paciente.

0 aScope 4 Broncho néo deve ser utilizado num ambiente de RM.

Nao utilize o aScope 4 Broncho durante a desfibrilhacao.

Apenas destinado a utilizagdo por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas
e procedimentos endoscopicos clinicos.

Nao utilize forca excessiva ao avancar, utilizar ou retirar o aScope 4 Broncho.

Os pacientes deverao ser continua e adequadamente monitorizados durante a utilizagao.
Observe sempre a imagem endoscépica em direto no aView ao avancar ou retirar o
aScope 4 Broncho, ao operar a seccao de flexdo ou ao aspirar. Nao fazer isto pode
prejudicar o paciente.

Nao utilize o aScope 4 Broncho se a respetiva barreira de esterilizacdo ou embalagem
se encontrar danificada.

A extremidade distal do endoscépio pode aquecer devido ao aquecimento da peca
emissora de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta do dispositivo e a
membrana mucosa, pois o contacto prolongado com a membrana mucosa pode
causar lesdes na mucosa.

Certifique-se sempre de que qualquer tubo ligado ao conector de succédo esta ligado a
um dispositivo de sucgao.

Durante a remocao do endoscopio, a extremidade distal devera encontrar-se numa
posicao neutra e nao inclinada. Nao opere a alavanca de flexao, pois isso pode resultar
em ferimentos no paciente e/ou danos no aScope 4 Broncho.

Nao faga avangar nem retire o aScope 4 Broncho, nem opere a seccao de flexao,
enqguanto os acessorios endoscopicos estiverem a sair pela extremidade distal do
canal de trabalho, uma vez que tal pode causar ferimentos no paciente.

Certifique-se sempre de que a seccao de flexdo estd numa posicao reta, ao inserir ou
retirar um acessoério endoscépico no canal de trabalho. Nado opere a alavanca de
flexdo e nunca exerca forca excessiva, pois isso pode resultar em ferimentos no
paciente e/ou danos no aScope 4 Broncho.

Realize sempre uma verificacdo visual de acordo com as instrucdes desta seccao antes
de colocar o aScope 4 Broncho num recipiente para residuos.

O equipamento eletrdénico e o sistema aScope 4 Broncho podem afetar o normal
funcionamento entre si. Se o sistema aScope 4 Broncho for utilizado perto ou sobre
outro equipamento, observe e verifique o funcionamento normal do sistema aScope 4
Broncho antes de o utilizar. Poderd ser necessario adotar procedimentos de resolucao,
tais como reorientacdo ou recolocacdo do equipamento ou protecao do ambiente em
que é utilizado.

O aScope 4 Broncho é composto pelas pegas fornecidas pela Ambu. Estas pecas sé
podem ser substituidas por pecas Ambu autorizadas. O incumprimento desta
instrucdo pode resultar em ferimentos dos pacientes.

Tenha o cuidado de verificar se aimagem no ecra é uma imagem em direto ou uma
imagem gravada e verifique se a orientacdo da imagem é a prevista.

Para evitar o risco de choque elétrico, o sistema aScope 4 Broncho sé devera ser ligado
auma rede de alimentacao com ligagao a terra protetora. Para desligar o sistema
aScope 4 Broncho da rede elétrica, retire a ficha da tomada.

Verifique sempre a compatibilidade com tubos endotraqueais e tubos de limen duplo.
Caso ocorra uma avaria durante o procedimento endoscépico, interrompa
imediatamente o procedimento e retire o endoscopio.
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PRECAUQOES

Possuir um sistema de backup adequado e prontamente disponivel para utilizagcdo

imediata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de mau

funcionamento.

Tenha cuidado para ndo danificar o cabo de insercao nem a extremidade distal ao utilizar

dispositivos afiados, tais como agulhas, em combinacéo com o aScope 4 Broncho.

Tenha cuidado ao manusear a extremidade distal do cabo de insercao, e ndo permita

que toque noutros objetos, pois tal pode provocar danos no equipamento. A superficie

da lente da extremidade distal é fragil e podera ocorrer distorcéo visual.

N&o exerca forca excessiva na seccao de flexdo, pois tal podera provocar danos no

equipamento. Exemplos de manuseamento inadequado da seccdo de flexdo incluem:

- Tor¢ao 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 direcao de
flexdo nao alinhada com a curva do tubo.

A legislagao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou

mediante prescricao deste.

Mantenha a pega do aScope 4 Broncho seca durante a preparacao, utilizacdo e

armazenamento.

Nao utilize uma faca nem qualquer outro instrumento afiado para abrir a bolsa ou a

caixa de cartdo.

Fixe corretamente o tubo no conector de succdo antes de aplicar sucgéo.

Se necessario, remova quaisquer secre¢des ou sangue da via respiratoria antes e

durante o procedimento. A fungao de succao de qualquer dispositivo de succao

apropriado pode ser usada com esta finalidade.

Aplique um vécuo de 85 kPa (638 mmHg) ou inferior durante a succéo. A aplicagdo de

demasiado vacuo pode tornar dificil terminar a succéo.

2. Descricao do sistema
O aScope 4 Broncho pode ser ligado a um monitor aView. Para obter informacdes, sobre o
monitor aView, consulte as Instrugdes de Utilizacdo do aView.

2.1. Pecas do sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Numeros de peca:
- Dispositivo para utilizagao Unica:

(T /%~
@W L 60cm/23.6" J

478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
7 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

O aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular e aScope 4 Broncho Large nédo se
encontram disponiveis em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.

Nome do Produto Cor Diametro exterior  Diametro interior
[mm] [mm]

aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Laranja min 5,8; méx. 6,3 min. 2,6

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Verde min 5,0; max. 5,5 min. 2,0

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Cinzento  min. 3,8; max. 4,2 min. 1,2
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Dispositivos compativeis: Ambu® aView™ Numeros de peca:

405001000 Modelo n.c JANUS-W08-R10

(Versdes de SW v1.XX)*

— 405002000 Modelo n.c JANUS2-W08-R10
(Reutilizavel) (Versées de SW v2.XX)

Para o modelo aView n.o, consulte a etiqueta no verso do aView.
O aView nao esta disponivel em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.

* 0 aScope 4 Broncho conta com um desempenho de qualidade de imagem limitada num aView modelo n.°
JANUS-W08-R10.

2.2, Pecas do aScope 4 Broncho

N.c Peca Funcao Material
1 Pega Adequada para a méo esquerda e direita  MABS
2 Alavanca de controlo Move a extremidade distal para cimaou POM
para baixo num unico plano
3 Entrada do canal de Permite a instilagao de fluidos e a MABS +
trabalho insercdo de acessorios endoscépicos Silicone
- Canal de trabalho Pode ser usado para instilagao de PU

fluidos, succéo e insercao de acessérios
endoscépicos

4 Conector de succdo Permite a ligagao do tubo de succéo MABS
5 Botdo de sucgao Ativa a sucgao quando premido MABS
6 Ligagao do tubo Permite a fixacdo de tubos com conector  Liga TPE

padrao durante o procedimento

7 Cabo de insercéo Cabo flexivel de insercdo nas vias aéreas  PU
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8 Seccdo de flexdo Peca manejavel PU

9 Extremidade distal Contém a camara, a fonte de Epoxy
iluminacao (dois LED), bem como a
saida do canal de trabalho

7-8-9  Parteinserida O conjunto de cabo de insercédo, seccdo  Ver acima
de flexdo e extremidade distal

10 Conector do Liga-se a tomada azul no aView PVC

Cabo aScope 4 Broncho

1 Cabo aScope 4 Broncho  Transmite o sinal de imagem para PVC
o aView

12 Protecdo da pega Protege o conector de succéo duranteo PP
transporte e o armazenamento.
Remover antes da utilizacédo.

13 Tubo de protecao Protege o cabo de insercao durante o PP
transporte e o armazenamento.
Remover antes da utilizagéo.

14 Introdutor Para facilitar a introducdo de seringas PC
Luer Lock e de acessorios endoscopicos
moles através do canal de trabalho.

- Embalagem Barreira esterilizada Cartéo, Tyvek

Abreviaturas: MABS (Acrilonitrila butadieno estireno), PU (Poliuretano), TPE (Elastémero
termoplastico), PP (Polipropileno), PC (Policarbonato), POM (Polioximetileno).

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbol

para os dispositivos

aScope 4 Broncho

Indicacdao

KT [ rri=

L

60cm/23.6"

Comprimento util do cabo de inser¢édo do aScope
4 Broncho.

@ DE méx.

Largura méaxima da parte inserida
(diametro externo maximo).

@ DI min.

Largura minima do canal de trabalho
(diametro interno minimo).

—
N

Campo de visdo.

N&o utilize o produto se a respetiva barreira de
esterilizacdo ou embalagem se encontrar danificada.

Este produto nao é fabricado com borracha de
latex natural.

Limite de temperatura: entre 10 °C (50 °F)
€40 °C (104 °F) no ambiente de funcionamento.

Limite de humidade: humidade relativa entre 30 e 85%
no ambiente de funcionamento.

Limite de pressdo atmosférica: entre 80 e 109 kPa no
ambiente de funcionamento.

Fabricante.
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I:Ii:l Consulte as Instrugdes de utilizacdo.

c € Marca CE. O produto estd em conformidade com a
0086

Diretiva do Conselho da UE 93/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos.

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica.

2 Prazo de validade, seguido de AAAA-MM-DD.

STERILE m Produto esterilizado, esterilizagdo por 6xido de etileno.

Produto para utilizagdo Unica, nao reutilizar.

Numero de Referéncia.

Numero do Lote, Cédigo da Remessa.
"\

Marca de componente reconhecido UL para o Canada e
us Estados Unidos.

Aviso.

4. Utilizacdo do aScope 4 Broncho
Os numeros nos circulos cinzento abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Preparacao e inspecao do aScope 4 Broncho

Inspecéo visual do aScope 4 Broncho (1

1. Verifique se o selo da bolsa estd intacto. 1a

2. Certifique-se de que retira os elementos de protecao da pega e do cabo de inser¢éo. 1b

3. Verifique se ndo existem impurezas ou danos no produto, tais como superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. (1¢

Consulte as Instrucdes de utilizacao do aView para a preparacao e inspecao do monitor

aView (2

Inspecdo da imagem

1. Ligue o aScope 4 Broncho ao aView, ligando o conector branco aScope 4 Broncho com
seta azul ao conector feminino azul correspondente no aView. Exerca cuidado para alinhar
as setas ao inserir o conector do aScope 4 Broncho num monitor aView. (3

2. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecrd apontando a ponta
distal do aScope 4 Broncho para um objeto, por exemplo, a palma da sua mao. (4

3. Senecessario, ajuste as preferéncias de imagem no aView (consulte as Instrucdes de
utilizagao do aView).

4. Senao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a lente na extremidade distal com um
pano esterilizado.

Preparacao do aScope 4 Broncho

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de controlo da flexdo para a frente e para tras em
cada diregdo para dobrar a secgao de flexdo o mais possivel. Em seguida, deslize
lentamente a alavanca de flexdo até a posicdo neutra. Confirme que a seccao de flexdo
funciona suavemente e se regressa a uma posicdo neutra. 5a

2. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de dgua esterilizada na entrada do canal de trabalho
(no caso de seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo,
certifique-se de que nao existem fugas e de que sai d4gua pela pontal distal. 5b
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3. Seaplicavel, prepare o equipamento de suc¢do de acordo com o manual do fornecedor. (5¢
Ligue o tubo de succao ao conector de succao, e prima o botao de succao para verificar se
asuccdo é aplicada.

4, Sefor o caso, verifique se o acessério endoscdpico de tamanho apropriado consegue
passar através do canal de trabalho, sem resisténcia. O introdutor incluido pode ser
utilizado para facilitar a insercdo de acessoérios moles, tais como escovas para
microbiologia. 5d

5. Seaplicavel, verifique se os tubos endotraqueais e os tubos de limen duplo sdo compativeis
com um aScope 4 Broncho antes de iniciar a intervencao.

4.2. Operacao do aScope 4 Broncho

Segurar o aScope 4 Broncho e manipular a ponta 6a

A pega do aScope 4 Broncho pode ser manuseada com qualquer uma das mdos. A médo que
nao estd a segurar no aScope 4 Broncho pode ser utilizada para fazer avangar o cabo de
insercdo na boca ou no nariz do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de controlo e o dedo indicador para operar o botao de
succdo. A alavanca de controlo é usada para dobrar e prolongar a ponta do aScope 4 Broncho
no plano vertical. Mover a alavanca de controlo para baixo fard com que a ponta dobre
anteriormente (flexao). Mové-la para cima fara com que a ponta dobre posteriormente
(extensdo). O cabo de insercao deve ser sempre mantido o mais reto possivel, a fim de garantir
um angulo ideal de flexdo da ponta.

Ligacéao do tubo 6b
A ligagao do tubo pode ser usada para montar TE e TDL com um conector ISO durante a
entubacdo.

Insercao do aScope 4 Broncho 7a

Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico quando o aScope 4
Broncho for inserido no paciente. Se aimagem da camara do aScope 4 Broncho se tornar
pouco nitida, a extremidade pode ser limpa, friccionando-a suavemente na parede da mucosa
ou removendo o aScope 4 Broncho e limpando a extremidade. Ao introduzir o aScope 4
Broncho por via oral, é aconselhével utilizar uma boquilha para proteger o dispositivo de
eventuais danos.

Instilacao de fluidos 7b

E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, ao inserir uma seringa na entrada do
canal de trabalho na parte superior do aScope 4 Broncho. Ao utilizar uma seringa Luer Lock,
utilize o introdutor incluido. Insira a seringa completamente na entrada do canal de trabalho ou
o introdutor e pressione o émbolo para instilar o fluido. Certifique-se de que nao utiliza sucgao
durante este processo, pois isso ira direcionar os fluidos instilados para o sistema de recolha de
succao. Para se certificar de que todo o fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar no canal.

Aspiracgao 7¢

Quando um sistema de sucgdo esta ligado ao conector de sucgdo, a sucgao pode ser aplicada,
premindo o botdo de succado com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou um acessério
endoscopico for colocado no interior do canal de trabalho, tenha presente que a capacidade
de succéo sera reduzida. Para uma capacidade de succdo 6tima, é recomendado que o
introdutor ou a seringa sejam totalmente removidos durante a sucgdo.

Insercédo de acessérios endoscopicos 7d

Certifique-se sempre de que seleciona o tamanho correto do acessério endoscdpico para o
aScope 4 Broncho (ver secgdo 1.2). Inspecione o acessorio endoscépico antes de o utilizar. Se
houver alguma irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o. Insira
0 acessorio endoscopico na entrada do canal de trabalho e faga-o avangar cuidadosamente
através do canal de trabalho até que possa ser visto no aView. O introdutor incluido pode ser
utilizado para facilitar a inser¢ao de acessérios moles, tais como escovas para microbiologia.
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Remocao do aScope 4 Broncho (8
Ao retirar o aScope 4 Broncho, certifique-se de que a alavanca de controlo esta na posi¢ao
neutra. Retire lentamente o aScope 4 Broncho enquanto observa a imagem em direto no aView.

4.3. Apé6s utilizacao

Verificagao visual (9

1. Encontra-se ausente qualquer peca na seccao de flexdo, na lente ou no cabo de insercao?
Em caso afirmativo, adote uma acdo corretiva destinada a encontrar a(s) peca(s) ausente(s).

2. Existe qualquer evidéncia de danos na seccao de flexdo, na lente ou no cabo de insercao?
Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e conclua se falta alguma peca.

3. Existem cortes, orificios, depressoes, inchagos ou outras irregularidades na seccao de
flexao, 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. Os elementos do cabo de inser¢ao sao radiopacos.

Passos finais

Desligue o aScope 4 Broncho do aView 0. O aScope 4 Broncho é um dispositivo para
utilizacdo Unica. Considera-se que o aScope 4 Broncho estd infetado apds a utilizacéo, pelo
que devera ser eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos
médicos infetados com componentes eletrénicos. Nao embeba ou esterilize este dispositivo,
uma vez que estes procedimentos poderdo deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo.
O desenho do dispositivo e os materiais utilizados ndo séo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

5. Especificacdes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do aScope 4 Broncho estad em conformidade com:

- Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

- CEI60601-1 ed 2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca.

- CEI 60601-1 ed 3.1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca de base e desempenho essencial.

- CEI 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranga para equipamento endoscépico.

- 150 8600-1: Otica e foténica - Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia - Parte 1:
Requisitos gerais.

- CEI 60601-1-2: Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2 Requisitos gerais de
seguranca — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - requisitos de teste.

-1S0 10993-1: Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacédo e testes no
ambito de um processo de gestéo de riscos

- 1S0 594-1: Encaixes cénicos com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos — Parte 1: Requisitos gerais.

5.2. Especificagdes do aScope 4 Broncho

Parte inserida aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Seccao de flexao' ] 180M 180 180 180V 180 160V
Diametro do cabo de inser¢ao 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)
[mm, ("]

Diametro da ponta distal [mm, (“)] 4,2 (0,16) 5,4 (0,21) 6,2 (0,24)
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Diametro maximo da parte
inserida [mm, ()]

Tamanho minimo do tubo
endotraqueal (DI [mm]

Tamanho minimo do tubo de

duplo limen (diametro interior) [Fr]

Comprimento util [mm, (“)]
Canal

Largura minima do canal do
instrumento? [mm, (“)]
Armazenamento e transporte

Temperatura de transporte
[°C, (°P)]

Temperatura de armazenamento

recomendada®[°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]
Sistema Otico

Campo de viséo [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminagao
Conector de succao

Diametro interno do tubo de
ligagdo [mm]

Esterilizacao

Método de esterilizacao

Ambiente de funci t

Temperatura [°C, (°F)]
Humidade relativa [%]
Pressdo atmosférica [kPa]

Altitude [m]

4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

50 6,0 70

35 41 -

600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

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

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
oxido de etileno

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

30~85

80~ 109

<2000

Tenha presente que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao estiver direito.

2. Nao hd garantia de que os acessoérios selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal para
o instrumento, sejam compativeis em combinagao.
3. Oarmazenamento em condigbes 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.

direto no lado
esquerdo do
ecra, mas a
Interface de
Utilizador esta
presente no

Problema Causa possivel Acao recomendada
O aScope 4 Broncho néo Ligue um aScope 4 Broncho a entrada
esta ligado ao aView. azul no aView.
O aView e o aScope Reinicie o aView premindo o botao ligar/
Nenhuma 4 Broncho tém problemas | desligar durante, no minimo, 2
imagem em de comunicagao. segundos. Quando o aView estiver

desligado, reinicie-o, premindo o botao
de ligar/desligar uma vez mais.

O aScope 4 Broncho
esta danificado.

Substitua o aScope 4 Broncho por um
equipamento novo.

Uma imagem gravada é

Volte aimagem em tempo real

monitor ou
aimagem apresentada no premindo o separador de imagem em
d separador amarelo de tempo real azul ou reinicie o aView

apresentada gestao de ficheiros,

parou . premindo o botdo ligar/desligar
durante, no minimo, 2 segundos.
Quando o aView estiver desligado,
reinicie-o, premindo o botao de ligar/
desligar uma vez mais.

Qualidade de Sangue, saliva, etc. na Friccionar suavemente a extremidade

imagem lente (ponta distal). distal na mucosa. Se a lente nao puder

reduzida ser limpa dessa forma, remova o aScope

4 Broncho e limpe a lente com gaze
esterilizada.

Capacidade de
succao ausente
ou reduzida ou
dificuldade em
inseriro
acessorio
endoscopico
pelo canal

Canal bloqueado.

Limpar o canal de trabalho, utilizando
uma escova de limpeza, ou lavar o canal
de trabalho com solugéo salina estéril,
usando uma seringa. Ndo operar a
vélvula de succéo ao instilar fluidos.

A bomba de suc¢do nao
esta ligada ou ndo estd
conectada.

Ligar a bomba e verificar a ligacao da
linha de succéo.

A valvula de sucgao esta
danificada.

Prepare um aScope 4 Broncho novo.

Acessério endoscdpico
inserido no canal de
trabalho (aplicavel se a
sucgdo estiver ausente ou
for reduzida).

Remover acessorio endoscopico.
Verificar se o acessorio utilizado é do
tamanho recomendado.

A seccdo de flexao nao
estd na posicao neutra.

Mover a seccao de flexao para a
posicao neutra.

Acessorio endoscopico
mole dificil de passar
através da selagem do
canal de trabalho.

Utilizar o introdutor incluido.
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1. Informacao Importante - Leia Antes de Usar

Leia cuidadosamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o aScope 4 Broncho. As
Instrugdes de Uso podem ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versdo atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Note que estas instru¢des ndo explicam nem abordam
procedimentos clinicos. Elas descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugoes
relacionadas a operacédo do aScope 4 Broncho. Antes da utilizagdo inicial do aScope 4 Broncho,
é essencial que os operadores sejam treinados em técnicas endoscopicas clinicas e estejam
familiarizados com a finalidade de uso, adverténcias, precaucdes, indicacdes e contraindicacdes
mencionadas nestas instrugoes.

Nao hé garantia do aScope 4 Broncho.

Neste documento, o aScope 4 Broncho se refere a instrugdes que se aplicam apenas ao escopo,
e o sistema aScope 4 Broncho se refere a informagdes relevantes para o aScope 4 Broncho, o
monitor aView e os acessérios. A ndo ser que seja especificado de outra forma, o aScope 4
Broncho se refere a todas as variagdes do aScope 4 Broncho.

1.1. Finalidade de Uso

Os endoscépios aScope 4 Broncho foram concebidos para utilizagdo com o monitor aView,
acessorios de endoterapia e outros equipamentos auxiliares para endoscopia no interior das
vias respiratorias e da drvore traqueobrénquica.

1.2. Indicacoes de Utilizacao

O sistema aScope 4 Broncho destina-se a utilizacao hospitalar. O aScope 4 Broncho é um
dispositivo para utilizagdo Unica, concebido para uso em adultos. Foi avaliado para os
seguintes tamanhos de tubos endotraqueais (TE), tubos de duplo limen (TDL) e acessérios
endoscopicos (AE):

Diametro interno Tamanho Largura minima
minimo do TE minimo do canal do AE
do TDL
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35 Fr até 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr até 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 70 mm - até 2,6 mm

Néo ha garantia de que os instrumentos selecionados, utilizando apenas esta largura minima de canal para o
instrumento, sejam compativeis em combinagao.

1.3. Adverténcias e Precaucgdes

A néo observancia destas adverténcias podera resultar em lesdes no paciente ou danos no
equipamento. A Ambu nao se responsabiliza por quaisquer danos ao sistema ou lesdes
no paciente resultantes de utilizagao incorreta.

apverTENciAs /I\

1. OaScope 4 Broncho é um dispositivo para utilizacdo unica e deve ser manuseado em
conformidade com a pratica médica aceita para esse tipo de dispositivos, de forma a
evitar a contaminacao do aScope 4 Broncho antes da insercao.

2. Asimagens do aScope 4 Broncho nao devem ser utilizadas como diagnéstico
independente de qualquer patologia. Os médicos devem interpretar e justificar
qualquer conclusao por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

3. Nao utilize acessérios endoscopicos ativos, como sondas laser e equipamento
eletrocirirgico, em conjunto com o aScope 4 Broncho. Isso pode causar lesées no
paciente ou danos no aScope 4 Broncho.

4. Nao utilize o aScope 4 Broncho em caso de qualquer tipo de dano ou falha em
qualquer parte da verificagao funcional (veja secao 4.1).

5. Nao tente limpar e reutilizar o aScope 4 Broncho, por se tratar de um dispositivo
descartavel. A reutilizacao do produto pode causar contaminagao, levando a infecgoes.
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10.
11.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

O aScope 4 Broncho nédo deve ser utilizado na administracdo de gases anestésicos
altamente inflaméaveis. Tal procedimento podera provocar lesées ao paciente.

O aScope 4 Broncho nédo deve ser utilizado em ambiente de IRM (Imagem de
Ressonancia Magnética).

Nao utilize o aScope 4 Broncho durante a desfibrilacdo.

Apenas destinado a utilizagcdo por médicos habilitados e com experiéncia em técnicas
e procedimentos endoscopicos clinicos.

Nao utilize forca excessiva ao introduzir, operar ou retirar o aScope 4 Broncho.

Os pacientes devem ser monitorados de forma continua e adequada durante

a utilizagao.

Sempre observe a imagem endoscopica ao vivo no aView ao introduzir ou retirar o
aScope 4 Broncho, operar a secao flexionavel ou aspirar. A falta dessa observagao
pode causar lesées no paciente.

Nao utilize o aScope 4 Broncho se a barreira de esterilizagao ou a embalagem
estiverem danificadas.

A extremidade distal do endoscépio pode ficar quente devido ao aquecimento dos
LEDs. Evite longos periodos de contato entre a extremidade do dispositivo e a
mucosa, pois o contato prolongado pode causar lesdes.

Certifique-se sempre de que qualquer tubo ligado ao conector de succéo esta ligado a
um dispositivo de sucgao.

Durante a retirada do endoscépio, a extremidade distal deve estar em posicdo neutra
e nao flexionada. Ndo opere a alavanca de flexdo, pois isso pode resultar em lesées no
paciente e/ou danos no aScope 4 Broncho.

Nao introduza, nao retire o aScope 4 Broncho nem opere a segao flexionavel
enquanto os acessorios endoscopicos estiverem saindo da extremidade distal do
canal de trabalho, para evitar lesées no paciente.

Certifique-se de que a secéo flexiondvel esteja em posicao reta, ao inserir ou retirar
um acessorio endoscépico no canal de trabalho. Ndo opere a alavanca de flexao e
nunca use forga excessiva, pois isso pode resultar em lesées no paciente e/ou danos
no aScope 4 Broncho.

Faca sempre uma verificacao visual, de acordo com as Instru¢ées de Uso, antes de
colocar o aScope 4 Broncho no recipiente de lixo.

Equipamentos eletrénicos e o sistema aScope 4 Broncho podem interferir no
funcionamento um do outro. Se o aScope 4 Broncho for utilizado ao lado, ou sobre
outro equipamento, verifique se o aScope 4 Broncho e o outro equipamento estdo
funcionando normalmente antes de sua utilizagao. Podera ser necessario adotar
procedimentos de mitigacao, tais como reorientacao ou recolocacao dos
equipamentos, ou protecao da sala em que sdo utilizados.

O sistema aScope 4 Broncho é composto de pecas fornecidas pela Ambu. Estas sé
podem ser substituidas por pecas autorizadas Ambu. O ndo cumprimento dessa
norma pode resultar em lesdes no paciente.

Tenha o cuidado de verificar se aimagem na tela é ao vivo ou gravada, e observe se a
orientagao da imagem é a esperada.

Para evitar o risco de choque elétrico, o sistema aScope 4 Broncho sé devera ser ligado
a uma rede de alimentagao com protecdo terra. Para desligar o sistema aScope 4
Broncho da rede elétrica, retire o plugue da tomada.

Sempre verifique a compatibilidade com os tubos endotraqueais e os tubos

de duplo-limen.

Em caso de mau funcionamento durante o procedimento endoscépico, interrompa o
procedimento imediatamente e remova o endoscépio.
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PRECAUQOES

Tenha um sistema de backup disponivel para utilizacdo imediata, de modo que o

procedimento possa ser mantido em caso de mau funcionamento.

Cuidado para nao danificar o cabo de inser¢ao nem a extremidade distal ao utilizar

dispositivos afiados, como agulhas, junto com o aScope 4 Broncho.

Tenha cuidado ao manusear a extremidade distal do cabo de inser¢do e ndo permita

que ele toque em outros objetos, pois isso pode provocar danos no equipamento. A

superficie da lente da extremidade distal é fragil, podendo ocorrer distorcédo visual.

Nao exerca forca excessiva na secao flexionavel, pois tal podera provocar danos no

equipamento. Exemplos de manuseio inadequado da secao flexionavel incluem:

- Tor¢ao manual.

- Operar no interior de um tubo endotraqueal ou em qualquer outro caso em que se
sinta resisténcia.

- Inserir num tubo pré-moldado ou de traqueostomia com a dire¢do de flexdo nao
alinhada com a curva do tubo.

A legislacdo federal dos EUA restringe a venda destes dispositivos para médicos ou a

seu pedido.

Mantenha a empunhadura do aScope 4 Broncho seca durante a preparacéo, utilizacao e

armazenamento.

Nao utilize uma faca ou qualquer outro instrumento afiado para abrir a bolsa ou a caixa

de papeldo.

Fixe corretamente o tubo no conector de succdo antes de aplica-lo.

Se necessario, remova quaisquer secre¢oes ou sangue da via aérea antes e durante o

procedimento. A funcao de succdo de qualquer dispositivo de succdo apropriado pode

ser usada com esta finalidade.

Aplique um vécuo de 85 kPa (638 mmHg) ou inferior durante a succéo. A aplicacdo de

vacuo excessivo pode tornar dificil o término da succao.

2 Descricao do Sistema
O aScope 4 Broncho pode ser conectado ao monitor aView. Para informagdes sobre o monitor
aView, consulte as Instrucoes de Uso do aView.

2.1. Pecas do sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Numeros de pega:
- Dispositivo para utilizacdo unica:

478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

@W& L 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
oy

60cm/23.6"

Os sistemas aScope 4 Broncho Fino, aScope 4 Broncho Regular e aScope 4 Broncho Largo
ndo estao disponiveis em todos os paises. Entre em contato com o escritério de vendas local.

Nome do Produto Cor Diametro Externo Diametro Interno
[mm] [mm]

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

aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Verde min 5.0; max 5.5 min 2.0

aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Cinza min 3.8; max 4.2 min 1.2
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Dispositivos compativeis: Ambu® aView™ Numeros de peca:

405001000 Model no. JANUS-W08-R10

(Versoes SW v1.XX)*

— 405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(Reutilizavel) (Versdes SW v2.XX)

Para saber o numero do modelo do aView, verifique o rétulo na parte de tras do aView.
O aView nao estd disponivel em todos os paises. Entre em contato com o escritério de
vendas local.

* 0 aScope 4 Broncho tem qualidade de imagem limitada no aView modelo n° JANUS-W08-R10.

2.2, Pecas do aScope 4 Broncho

Ne Peca Funcao Material
1 Empunhadeira Adequada para ambas as méos MABS
2 Alavanca de controle Move a extremidade distal para cima ou POM
para baixo num unico plano
3 Entrada do canal de Permite a instilagdo de fluidos e a MABS +
trabalho insercao de acessorios endoscopicos Silicone
- Canal de trabalho Pode ser usado para instilagdo de fluidos, PU

succdo e insercdo de acessorios
endoscépicos

4 Conector Permite a conexao do tubo de suc¢ao MABS
de succdo

5 Botéo de aspiracao Ativa a succao quando pressionado MABS

6 Conexao do tubo Permite a fixagdo de tubos com conector  Liga TPE

padréo durante o procedimento

7 Cabo de insercéo Cabo flexivel de insergao nas vias aéreas PU
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8 Secéo flexionavel Peca manejavel PU

9 Extremidade distal Contém a camara, a fonte de iluminagao Epoxi
(dois LEDs), bem como a saida do canal
de trabalho

7-8-9  Parte de insercdo O conjunto de cabo de insercéo, secédo Veja acima
flexionavel e extremidade distal

10 Conector do Cabo do Conecta a tomada azul no aView PVC

aScope 4 Broncho
1 Cabo do aScope 4 Transmite o sinal de imagem para o aView  PVC
Broncho

12 Protecédo da alca Protege o conector de succdo durante o PP
transporte e o armazenamento. Remover
antes da utilizacao.

13 Tubo de protecao Protege o cabo de inser¢ao durante o PP
transporte e o armazenamento. Remover
antes da utilizagdo.

14 Introdutor Para facilitar a introducéo de seringas PC
Luer Lock e acessérios endoscopicos
macios no canal de trabalho

- Embalagem Barreira esterilizada Papeléo,

Tyvek

Abreviaturas: MABS (Metil Acrilonitrila Butadieno Estireno), PU (Poliuretano), TPE (Elastdmero
Termoplastico), PP (Polipropileno), PC (Policarbonato), POM (Polioximetileno).

3. Explicacdo dos Simbolos Utilizados

Simbolos para os dispositivos
aScope 4 Broncho

Indicagao

yéf [ /'1%

N\

i}

60cm/23.6"

Comprimento util do cabo de insercdo do aScope 4

Broncho.

@ DE (diametro ext.) max.

Largura maxima da parte inserida
(diametro externo maximo).

@ DI (diametro int.) min.

Largura minima do canal de trabalho
(diametro interno minimo).

A
!)\%5" Campo de visdo.
@ N&o utilize o produto se a respectiva barreira de
esterilizacdo ou embalagem se encontrarem danificadas.
() Este produto néo é fabricado com borracha de
latex natural.
40°C
104°F

g3
.S

Limite de temperatura: entre 10 °C (50 °F)
e 40 °C (104 °F) no ambiente operacional.

&

@

Limite de umidade: umidade relativa entre 30 e 85% no

ambiente de operacgao.

109kP3

s0kPa,

Limite de pressao atmosférica: entre 80 e 109 kPa no

ambiente de funcionamento.

E

Fabricante.
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I:Ii_] Consulte as Instrugdes de Uso.

c € Marca CE. O produto estd em conformidade com a
0086

Diretiva do Conselho da UE 93/42/CEE relativa a
Dispositivos Médicos.

Seguranca Elétrica - Peca Aplicada do Tipo BF.

2 Use Por, seguido de AAAA-MM-DD.

STERILE m Produto esterilizado, esterilizagao por 6xido de etileno.

Produto descartavel, nao reutilize.

Numero de referéncia.

®
Numero do lote, codigo do lote.
"\

Marca de componente reconhecido UL para o Canada e
us Estados Unidos.

Adverténcia.

4. Uso do aScope 4 Broncho

Os niimeros nos circulos cinza abaixo se referem a ilustragdes da pagina 2.

4.1. Preparacéo e Inspecéao do aScope 4 Broncho

Inspecéo visual do aScope 4 Broncho (1

1. Verifique se o selante da bolsa esta intacto. 1a

2. Remova os elementos de protecdo da empunhadura e do cabo de insercéo. 1b

3. Verifique se ndo ha impurezas ou danos no produto, como superficies asperas, arestas
afiadas ou saliéncias que possam lesionar o paciente. (1¢

Consulte as Instru¢oes de Uso do aView para a preparagao e inspecao do monitor aView (2

Inspecdo da imagem

1. Conecte o aScope 4 Broncho ao aView, introduzindo o conector branco do aScope 4
Broncho com seta azul no conector fémea azul correspondente no aView. Atente para o
alinhamento das setas ao inserir o conector do aScope 4 Broncho no monitor aView. (3

2. Verifique se aparece uma imagem de video ao vivo apontando a extremidade distal do
aScope 4 Broncho para um objeto, como a palma da sua méo.(4

3. Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem no aView (consulte as Instrugoes de Uso
do aView).

4. Senao conseguir ver o objeto com nitidez, limpe a lente na extremidade distal com um
pano esterilizado.

]
i

Preparacao do aScope 4 Broncho

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de flexao para a frente e para tras para dobrar a secao
flexiondvel o maximo possivel. Deslize lentamente a alavanca de flexao até a posicao
neutra. Verifique se a secdo flexionavel funciona de forma suave e correta, retornando a
uma posicdo neutra. 5a
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2. Utilizando uma seringa, insira 2 ml de dgua esterilizada na entrada do canal de trabalho
(no caso de seringa Luer Lock, utilize o introdutor incluido). Pressione o émbolo, observe
se ndo ha vazamentos e se sai dgua pela extremidade distal. 5b

3. Seaplicavel, prepare o equipamento de succdo de acordo com o manual do fornecedor. (5¢
Conecte o tubo de sucgao ao conector e pressione o botao de succdo para verificar se
esta é aplicada.

4, Sefor o caso, verifique se o acessério endoscdpico de tamanho apropriado consegue
passar através do canal de trabalho, sem resisténcia. O introdutor incluido pode ser
utilizado para facilitar a insercdo de acessorios macios, tais como escovas para
microbiologia. 5d

5. Se aplicavel, verifique se os tubos endotraqueais e os tubos de duplo-limen sédo
compativeis com um aScope 4 Broncho antes de iniciar o procedimento.

4.2. Operacao do aScope 4 Broncho

Manuseio do aScope 4 Broncho e manipulagao da extremidade 6a

A empunhadura do aScope 4 Broncho pode ser utilizada com qualquer uma das maos.
Enquanto uma mao segura o aScope 4 Broncho, a outra introduz o cabo de inser¢ao na boca
ou no nariz do paciente.

Utilize o polegar para mover a alavanca de controle e o dedo indicador para operar o botdo de
succdo. A alavanca de controle é usada para flexionar e estender a extremidade do aScope 4
Broncho no plano vertical. O movimento da alavanca de controle para baixo faz com que a
extremidade se dobre para frente (flexao). O movimento para cima faz com que a extremidade
se dobre para tras (extensao). O cabo de insercao deve ser mantido o mais reto possivel, a fim
de garantir um angulo ideal de flexdo da extremidade.

Conexao do tubo 6b
A conexao do tubo pode ser usada para montar o TE e o TDL com um conector ISO durante
a entubacao.

Insercao do aScope 4 Broncho 7a

Lubrifique o cabo de inser¢do com um lubrificante de grau médico quando o aScope 4
Broncho for inserido no paciente. Se aimagem da camara do aScope 4 Broncho perder a
nitidez, limpe a extremidade com uma friccdo suave na mucosa, ou remova o aScope 4
Broncho para limpé-la. Ao introduzir o aScope 4 Broncho por via oral, é aconselhavel utilizar
uma boquilha para proteger o aScope 4 Broncho contra danos.

Instilagao de fluidos 7b

E possivel instilar fluidos através do canal de trabalho, inserindo uma seringa na entrada do
canal na parte superior do aScope 4 Broncho. Ao utilizar uma seringa Luer Lock, utilize o
introdutor incluido. Insira a seringa completamente na entrada do canal de trabalho ou o
introdutor, e pressione o émbolo para instilar o fluido. Nao aplique suc¢do durante esse
processo, pois isso ira direcionar os fluidos instilados para o sistema de coleta de sucgao. Para
se certificar de que todo o fluido saiu do canal, injete 2 ml de ar.

Aspiragao 7¢

Quando um sistema de sucgao estiver ligado ao conector de sucgéo, esta pode ser aplicada
pressionando-se o botdo de suc¢ao com o dedo indicador. Se o introdutor e/ou um acessério
endoscopico for colocado no interior do canal de trabalho, observe que a capacidade de
succao sera reduzida. Para obter capacidade de succao ideal é recomendavel remover
inteiramente o introdutor ou a seringa durante a sucgao.

Insercao de acessérios endoscépicos 7d

Sempre selecione o tamanho correto do acessério endoscopico para o aScope 4 Broncho
(ver secdo 1.2). Inspecione o acessério endoscdpico antes de usa-lo. Se houver alguma
irregularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua o acessorio. Insira o
acessorio endoscépico na entrada do canal de trabalho e faca-o avancar cuidadosamente
através do canal, até que possa ser visto no aView. O introdutor incluido pode ser utilizado
para facilitar a insercao de acessérios macios, tais como escovas para microbiologia.
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Retirada do aScope 4 Broncho (8
Ao retirar o aScope 4 Broncho, confirme se a alavanca de controle esta na posi¢do neutra.
Retire lentamente o aScope 4 Broncho enquanto observa a imagem ao vivo no aView.

4.3. Apés a Utilizacao

Verificagao visual (9

1. Falta qualquer peca na secdo flexiondvel, na lente ou no cabo de inser¢ao? Em caso
afirmativo, faca uma acéo corretiva para encontrar a peca ausente.

2. Existe qualquer evidéncia de danos na secdo flexionavel, na lente ou no cabo de inser¢ao?
Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e conclua se falta alguma peca.

3. Existem cortes, buracos, depressdes, inchagos ou outras irregularidades na se¢ao
flexionével, na lente ou no cabo de insercdo? 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. Os elementos do cabo de insercdo sao radio-opacos.

Passos finais

Desconecte o aScope 4 Broncho do aView 10. O aScope 4 Broncho é um dispositivo para
utilizacdo Unica. O aScope 4 Broncho é considerado infectado apds a utilizacdo, devendo

ser descartado de acordo com as normas locais para a coleta de dispositivos eletromédicos
infectados. Nao coloque na dgua nem esterilize este dispositivo, uma vez que estes
procedimentos poderdo deixar residuos perigosos ou causar falhas. O desenho do dispositivo
e os materiais utilizados ndo sdo compativeis com os procedimentos convencionais de
limpeza e esterilizagao.

5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do aScope 4 Broncho estad em conformidade com:

- Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

- IEC 60601-1 ed. 2 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1: Regras gerais de seguranca.

- IEC 60601-1 ed. 3.1 Equipamentos eletromédicos - Parte 1: Regras gerais de seguranca bésica
e desempenho essencial.

- IEC 60601-2-18 Equipamentos eletromédicos - Parte 2-18: Regras particulares de seguranca
para equipamentos endoscopicos.

- 150 8600-1: Optica e foténica - Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia - Parte 1:
Requisitos gerais.

- CEI 60601-1-2: Equipamentos eletromédicos - Parte 1-2 Requisitos gerais de seguranca —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos para teste.

-1S0 10993-1: Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e teste em um
processo de gerenciamento de risco

- 1S0 594-1: Encaixes conicos com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos — Parte 1: Requisitos gerais.

5.2. Especificagdes do aScope 4 Broncho

Parte de insercao aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Secao flexionavel' [°] 180180V 180 180V 180 160V
Diametro do cabo de insercéo 3,8 (0.15) 5,0 (0.20) 5,8(0.23)
[mm, (")]

Diametro da extremidade distal 4,2 (0.16) 5,4 (0.21) 6,2 (0.24)
[mm, (")]
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Diametro maximo da secédo de 4,3(0.17) 5,5(0.22) 6,3 (0.25)

insercao [mm, ()]

Tamanho minimo do tubo 50 6,0 70

endotraqueal (ID) [mm]

Tamanho minimo do tubo de 35 41 -

duplo limen (ID) [Fr]

Comprimento util [mm, (")] 600 (23.6) 600 (23.6) 600 (23.6)

Canal aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Largura minima do canal do 1,2 (0.047) 2,0(0.079) 2,6 (0.102)

instrumento? [mm, (")]
Armazenamento e transporte

Temperatura de transporte
[°C, (°P)]

Temperatura de armazenamento
recomendada’®[°C, (°F)]

Umidade relativa [%]

Pressdo atmosférica [kPa]
Sistema Optico

Campo de viséo [°]
Profundidade de campo [mm]
Método de iluminagao
Conector de sucgao

Tubo de conexao ID [mm]
Esterilizacdao

Método de esterilizagao

Ambiente de funci t

Temperatura [°C, (°F)]
Umidade relativa [%]
Pressao atmosférica [kPa]

Altitude [m]

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80~ 109
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000

Observe que o angulo de curvatura pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao for mantido reto.

Nao ha garantia de que os acessorios selecionados que utilizam apenas essa largura minima de canal de
instrumento sejam compativeis em combinagao.

0O armazenamento em temperaturas elevadas pode afetar o tempo de vida util.
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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

Possivel causa

Acao recomendada

Néao ha imagem ao
vivo no lado
esquerdo da tela,
mas a Interface do
Usudrio aparece no
visor, ou aimagem
a esquerda esta
congelada

O aScope 4 Broncho nédo esta
conectado ao aView.

Conecte o aScope 4 Broncho a
porta azul do aView.

O aView e 0 aScope
4 Broncho apresentam
problemas de comunicagéo.

Reinicie o aView, pressionando
o botéo de forga durante pelo
menos 2 segundos. Quando o
aView estiver desligado, reinicie
pressionando o botdo de forca
novamente.

O aScope 4 Broncho
esta danificado.

Substitua o aScope 4 Broncho
por um novo.

Uma imagem gravada é
apresentada na guia amarela

de gerenciamento de arquivos.

Volte a imagem ao vivo
pressionando a guia azul de
imagem ao vivo, ou reinicie o
aView pressionando o botédo de
forca por pelo menos 2
segundos. Quando o aView
estiver desligado, reinicie
pressionando o botdo de forca
novamente.

Baixa qualidade
de imagem

Sangue, saliva, etc. na lente
(extremidade distal).

Friccione suavemente a
extremidade distal na mucosa.
Se a lente nédo puder ser limpa
dessa maneira, remova o
aScope 4 Broncho e limpe a
lente com gaze esterilizada.

Capacidade de
sucgao ausente
ou reduzida, ou
dificuldade de
introduzir o
acessorio
endoscopico
no canal

Canal bloqueado.

Limpar o canal de trabalho,
utilizando uma escova de
limpeza ou lavar o canal de
trabalho com solucéo salina
estéril, usando uma seringa. Nao
operar a valvula de suc¢do ao
instilar fluidos.

A bomba de sucgao néo esta
ligada ou nao esté conectada.

Ligar a bomba e verificar a
ligagdo da linha de succéo.

A valvula de succéo
esta danificada.

Prepare um novo aScope 4
Broncho.

Acessorio endoscopico
inserido no canal de trabalho
(aplicavel se a sucgdo estiver
ausente ou reduzida).

Remover acessério
endoscépico. Verificar se o
acessorio utilizado é do
tamanho recomendado.

A secao flexionavel ndo esta
na posigao neutra.

Mover a secdo flexionavel para
a posicao neutra.

Acessorio endoscopico mole
dificil de passar através da

vedacao do canal de trabalho.

Use o introdutor incluido.
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1. Informatii importante - a se consulta inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de sigurantd, inainte de a utiliza aScope 4 Broncho.
Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara o notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune
la dispozitie copii ale actualei versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul cd aceste instructiuni
nu explica si nu dezbat procedurile de intubare clinica. Acestea descriu doar operarea de baza
si masurile de precautie legate de operarea aScope 4 Broncho. Inainte de prima utilizare a
aScope 4 Broncho, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile
endoscopice clinice si sé fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile,
observatiile, indicatiile si contraindicatiile continute de aceste instructiuni.

Pentru aScope 4 Broncho nu exista garantie.

In acest document, aScope 4 Broncho se refera la instructiunile care se aplica doar pentru
endoscop, iar sistemul aScope 4 Broncho se refera la informatiile relevante pentru aScope 4
Broncho si monitorul aView si accesoriile sale. Cu exceptia cazului in care se specifica altfel,
aScope 4 Broncho se referé la toate versiunile aScope 4 Broncho.

1.1. Utilizare prevazuta

Endoscoapele aScope 4 Broncho au fost concepute pentru a fi utilizate impreuna cu monitorul
aView, accesorii endoterapeutice si alte echipamente auxiliare pentru endoscopie in céile
respiratorii si in arborele traheobronsic.

1.2. Indicatii de utilizare

aScope 4 Broncho este destinat utilizarii in mediul spitalicesc. aScope 4 Broncho este un
dispozitiv de unica folosinta destinat utilizarii la adulti. Acesta a fost evaluat pentru
urmatoarele dimensiuni ale tuburilor endotraheale (ETT), ale tuburilor cu dublu lumen (DLT) si
ale accesoriilor endoscopice (EA):

Diametru Dimensiune Latimea minima
interior minim ~ minimd a a canalului de
al tubului tubului cu lucru EA
endotraheal dublu lumen
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0mm 35Fr de panala 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr de panala2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - de panala2,6 mm

Nu exista nicio garantie ca instrumentele selectate doar pe baza acestei latimi minime a canalului pentru
instrumente vor fi compatibile in combinatie.

1.3. Avertismente / Precautii

Ignorarea acestor atentiondri si avertizari poate conduce la vatamarea pacientului sau la
deteriorarea echipamentului. Ambu nu raspunde in cazul unor defectiuni ale sistemului
sau vatamari ale pacientului rezultate din utilizarea incorecta.

AVERTISMENTE A

1. aScope 4 Broncho este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie manevrat in
conformitate cu practicile medicale acceptate pentru astfel de dispozitive, pentru a se
evita contaminarea aScope 4 Broncho inaintea introducerii.

2. Imaginile aScope 4 Broncho nu trebuie utilizate ca diagnostic independent de orice
patologie. Medicii trebuie sd interpreteze si sa probeze orice descoperire prin alte
mijloace si tinand seama de caracteristicile clinice ale pacientului.

3. Nu utilizati accesorii endoscopice active, cum ar fi sondele laser si echipamentele
electrochirurgicale impreuna cu aScope 4 Broncho, deoarece aceasta poate cauza
vdtamarea pacientului sau deteriorarea aScope 4 Broncho.

4. Nu utilizati aScope 4 Broncho daca este deteriorat in vreun fel sau daca oricare dintre
etapele verificarii functionale descrise mai jos esueaza.
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10.
11.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Nu incercati sa curdtati si sa reutilizati aScope 4 Broncho, deoarece acesta este un
dispozitiv de unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare si, in
consecinta, infectii.

Sistemul aScope 4 Broncho nu trebuie utilizat atunci cadnd pacientului ii sunt
administrate gaze anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca
vatamarea pacientului.

aScope 4 Broncho nu trebuie utilizat intr-un mediu MRI.

Nu utilizati aScope 4 Broncho in timpul defibrilarii.

A se utiliza doar de catre medici instruiti si calificati in proceduri si tehnice
endoscopice clinice.

Nu folositi forta excesiva atunci cand avansati, operati sau retrageti aScope 4 Broncho.
Pacientii trebuie sa fie monitorizati in mod adecvat si permanent in timpul

utilizarii dispozitivului.

Urmariti intotdeauna imaginea endoscopica in direct de pe monitorul aView atunci
cand introduceti sau retrageti dispozitivul aScope 4 Broncho, cand operati sectiunea
de indoire sau aspirati. In caz contrar, puteti vatama pacientul.

Nu utilizati aScope 4 Broncho, daca ecranul de sterilizare a produsului sau ambalajul
acestuia este deteriorat.

Varful distal al endoscopului se poate incélzi din cauza incalzirii componentei cu
emisie de lumina. Trebuie evitate perioadele lungi de contact intre varful
dispozitivului si membrana mucoasd, deoarece contactul prelungit si sustinut cu
membrana mucoasa poate cauza leziuni ale mucoasei.

Asigurati-va intotdeauna cd orice tub conectat la conectorul de aspirare este conectat
la un dispozitiv de aspirare.

In timpul retragerii aScope 4 Broncho, varful distal trebuie s& se afle intr-o pozitie
neutra, fara a fi indoit. Nu actionati maneta de indoire, deoarece acest lucru ar putea
cauza ranirea pacientului sau deteriorarea aScope 4 Broncho.

Nu introduceti sau retrageti aScope 4 Broncho si nici nu operati sectiunea de indoire
atunci cand accesoriile endoscopice ies in afara din capatul distal al canalului de lucru,
deoarece acest lucru poate cauza vatamarea pacientului.

Asigurati-va intotdeauna ca sectiunea de indoire este in pozitie dreaptd atunci cand
introduceti un accesoriu endoscopic in, respectiv il retrageti din canalul de lucru. Nu
actionati maneta de indoire si nu utilizati niciodata fortd excesivd, deoarece acest
lucru ar putea cauza ranirea pacientului sau deteriorarea aScope 4 Broncho.

Efectuati intotdeauna o verificare vizuald, in conformitate cu instructiunile din aceasta
sectiunea, inainte de amplasa aScope 4 Broncho intr-un container de deseuri.
Echipamentele electronice si sistemul aScope 4 Broncho pot afecta functionarea
reciproca normala. Dacad sistemul aScope 4 Broncho se utilizeaza alaturi de sau pe un alt
echipament, observati si verificati functionarea normalad a sistemului aScope 4 Broncho
nainte de a-| utiliza. Poate fi necesara adoptarea unor proceduri de atenuare, precum
reorientarea sau relocarea echipamentelor sau ecranarea incaperii in care se utilizeaza.
aScope 4 Broncho consta din componentele furnizate de Ambu. Aceste parti pot fi
nlocuite numai cu piese autorizate de Ambu. Nerespectarea acestei cerinte poate
cauza vatamarea pacientului.

Aveti grijd sd verificati dacd imaginea de pe ecran este o imagine in direct sau o
imagine inregistrata si sa verificati dacd orientarea imaginii este adecvata.

Pentru a se evita pericolul de electrocutare, sistemul aScope 4 Broncho trebuie sé fie
conectat exclusiv la o retea de alimentare cu impamantare. Pentru a deconecta sistemul
aScope 4 Broncho de la reteaua de alimentare, scoateti stecherul din priza de perete.
Verificati intotdeauna compatibilitatea cu tuburile endotraheale si cu tuburile cu
dublu lumen.

Daca apare vreo disfunctionalitate in timpul procedurii endoscopice, opriti imediat
procedura si retrageti endoscopul.
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1.

PRECAUTII

Pregatiti un sistem adecvat de recuperare a datelor pentru utilizarea imediata, astfel

incat procedura sa poata fi continuata, daca survine vreo defectiune.

Aveti grija sa nu deteriorati cablul de insertie sau varful distal atunci cand folositi

dispozitive ascutite, precum acele, in combinatie cu aScope 4 Broncho.

Manevrati cu atentie varful distal al cablului de insertie si nu-i permiteti sa loveasca

alte obiecte, deoarece echipamentul se poate deteriora astfel. Suprafata lentilei

varfului distal este fragila si pot aparea distorsiuni vizuale.

Nu exercitati fortd excesiva asupra sectiunii de indoire, deoarece echipamentul se poate

deteriora astfel. Exemplele de manevrare inadecvatd a sectiunii de indoire includ:

- Indoirea manuala.

- Operarea sa in interiorul unui tub endotraheal sau, in orice caz, atunci cand simtiti
rezistentd.

- Introducerea lui intr-un tub premodelat sau tub de traheostomie a cérui directie de
indoire nu urmeaza curba tubului.

Conform legii federale a SUA, vanzarea acestor dispozitive se poate efectua numai de

catre un medic sau la comanda unui medic.

Mentineti manerul aScope 4 Broncho uscat in timpul pregatirii, utilizarii si depozitarii.

Nu utilizati cutite sau alte instrumente ascutite pentru a deschide punga sau cutia

din carton.

Fixati tubulatura in mod adecvat pe conectorul de aspirare inainte de a aspira.

Daca este necesar, indepdrtati secretiile sau sangele de pe cdile respiratorii inainte de

procedura si pe parcursul acesteia. In acest scop, se poate utiliza functia de aspirare a

oricdrui instrument corespunzator de aspirare.

Aplicati o presiune negativa de 85kPa (638 mmHg) sau mai mica atunci cand aspirati.

Aplicarea unei presiuni negative prea mari poate face dificila oprirea aspirarii.

2. Descrierea sistemului
aScope 4 Broncho poate fi conectat la monitorul aView. Pentru informatii privind monitorul
aView, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare aView.

2.1. Componentele sistemului

Ambu® aScope™ 4 Broncho Numere componente:
- dispozitiv de unica folosinta

/@ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
f /; ;/ 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
@W " i 5 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular si aScope 4 Broncho Large nu sunt
disponibile in toate tarile. Va rugam sa contactati biroul dvs. local de vanzari.

Denumire produs Culoare Diametru Diametru
exterior [mm] interior [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Portocaliu min 5.8; max 6.3 min 2.6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  Verde min 5.0; max 5.5 min 2.0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gri min 3.8; max 4.2 min 1.2
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Dispozitive compatibile: Ambu® aView™ Numere componente:

405001000 Model nr. JANUS-W08-R10

(SW versiuni v1.XX)*

3 405002000 Model nr. JANUS2-W08-R10
(Reutilizabil) (SW versiuni v2.XX)

Pentru nr. de model AView, consultati eticheta de pe partea din spate a monitorului aView.
aView nu este disponibil in toate tarile. Va rugam sa contactati biroul dvs. local de vanzari.

* aScope 4 Broncho are o performanta de calitate a imaginii limitata la aView modelul nr. JANUS-W08-R10.

2.2, Partile aScope 4 Broncho

Nr. Componenta Functie Material

1 Maneta Adecvata atat pentru utilizarea cu MABS
mana dreaptd, cat si cu mana stanga

2 Maneta de comanda Muta varful distal in sus sau in jos, POM
intr-un singur plan

3 Port canal de lucru Permite instilarea fluidelor sau MABS +
introducereaaccesoriilor endoscopice silicon

- Canal de lucru Poate fi folosit pentru instilarea PU

fluidelor, aspirare sau introducerea
accesoriilor endoscopice

4 Conector de aspirare Permite conectarea tubului de aspirare ~ MABS

5 Buton de aspirare Activeaza aspirarea atunci cand MABS
este apdsat

6 Racord tub Permite fixarea tuburilor cu conector Amalgam TPE
standard in timpul procedurii

225



7 Cablu de insertie Cablu flexibil pentru insertia pe PU
caile respiratorii
8 Sectiune de indoire Componenta manevrabila PU
9 Capat distal Contine camerd, sursa de lumina Epoxy
(doud LED-uri) si o iesire pentru canalul
de lucru
7-8-9  Portiune de inserare Ansamblul cablu de insertie, sectiune A se vedea
de indoire si capat distal mai sus
10 Conector pe Cablu Conecteaza la priza albastra de PVC
aScope 4 Broncho pe aView
1 Cablu aScope 4 Transmite semnalul de imagine PVC
Broncho la aView
12 Protectie maner Protejeaza conectorul de aspirare in PP
timpul transportului si depozitarii A se
indeparta inainte de utilizare.
13 Tub de protectie Protejeaza cablul de insertie in timpul PP
transportului si al depozitérii. A se
indeparta inainte de utilizare.
14 Introductor Pentru a usura trecerea seringilor Luer PC

Lock si a accesoriilor endoscopice moi
prin canalul de lucru

- Ambalaj de prezentare

Ecran steril Carton, tyvek

Abrevieri: MABS (metil acrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), TPE (elastomer termoplastic),
PP (polipropilend), PC (policarbonat), POM (polioximetilen).

3. Explicatii ale simbolurilor utilizate

H

Simboluri pentru dispozitivele
aScope 4 Broncho

Indicatie

N\

&W‘\wwm b )

60cm/23.6"

Lungimea utild a cablului de insertie al aScope 4 Broncho.

@ Diametru exterior max.

Latimea maxima a portiunii de inserare
(diametru exterior maxim).

@ Diametru interior min.

Latimea minima a canalului de lucru
(diametru interior minim).

3
N

Camp de vizualizare.

®

Nu utilizati daca ecranul de sterilizare a produsului sau
ambalajul acestuia este deteriorat.

Acest produs nu este fabricat din latex din
cauciuc natural.

Limita de temperatura: intre 10 °C (50 °F)
i 40 °C (104 °F) in mediul de operare.

40°C
04°F
10°C
50°F
a5

&

Limitarea umiditatii: umiditate relativa intre 30 i 85%
in mediul de operare.

109kpa

80KPa,

Limitarea presiunii atmosferice: intre 80 si 109 kPa in
mediul de operare
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“ Producétor.
l::[i:l Consultati instructiunile de utilizare.
Marcaj CE. Produsul este in conformitate cu Directiva
C € 0086 93/42/CEE a Consiliului UE privind dispozitivele
medicale.
o
Componenta aplicata tip BF pentru siguranta electrica.
g Data expirarii, urmata de AAAA-LL-ZZ.
STERILE m Produs steril, sterilizare cu etilenoxid (ETO).
® Produs de unica folosintd, a nu se reutiliza.
Numar de referinta.
Numar lot, cod serie de fabricatie.
° Marca UL a componentelor recunoscuta pentru Canada
C us si Statele Unite ale Americii.
A Avertisment.

4, Utilizarea aScope 4 Broncho
Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea aScope 4 Broncho
Verificarea vizuala a aScope 4 Broncho (1

1.
2.
3.

Consultati instructiunile de utilizare aView pentru pregitirea si verificarea monitorului aView (2
Verificarea imaginii
1.

Verificati daca sigiliul pungii este intact. (1a

Aveti grija sa indepartati elementele de protectie din maner si din cablul de insertie. b
Verificati daca exista urme de defectiuni aparute in timpul transportului sau alte
defectiuni precum suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot vatdma
pacientul.1¢

Conectati aScope 4 Broncho la aView introducand conectorul alb al aScope 4 Broncho cu
sageata albastra in conectorul receptor mama albastru de pe aView. Aveti grija sa aliniati
sagetile atunci cand introduceti conectorul aScope 4 Broncho in monitorul aView. (3
Verificati daca apare pe ecran o imagine video in timp real indicand capatul distal al
aScope 4 Broncho inspre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (4

Ajustati preferintele de imagine pe monitorul aView, dacd este necesar (va rugam sa
consultati instructiunile de utilizare aView).

Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti lentila capatului distal cu o
carpa sterila.

Pregatirea aScope 4 Broncho

1.

Glisati cu atentie maneta de comanda a sectiunii de indoire inainte si inapoi, pentru a
indoi sectiunea de indoire cat mai mult posibil. Apoi glisati usor maneta de indoire in
pozitia neutra. Confirmati faptul ca sectiunea de indoire functioneaza bine si corect si
revine fard incidente intr-o pozitie neutra. 5a
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2. Folosirea uneiinsertii de seringa de 2 ml cu apa distilata in portul canalului de lucru
(dacé seringa Luer Lock foloseste la aplicare introductorul capsulat). Apdsati plungerul,
asigurati-vd ca nu existd scurgeri si ca apa este emisd de la capétul distal. 5b

3. Daca este cazul, pregatiti un echipament de aspirare in conformitate cu manualul
furnizorului. (5€ Conectati tubul de aspirare la un conector de aspirare si apasati pe
butonul de aspirare pentru a verifica daca se produce aspirare.

4. Daca este cazul, verificati daca accesoriul endoscopic de dimensiuni corespunzatoare
poate fi trecut prin canalul de lucru fard a intampina rezistenta. Introductorul capsulat
poate fi utilizat pentru a usura introducerea accesoriilor moi, cum ar fi periile
microbiologice. 5d

5. Dacé este cazul, verificati compatibilitatea tuburilor endotraheale si a tuburilor cu dublu
lumen cu aScope 4 Broncho, inainte de inceperea unei proceduri.

4.2, Operarea aScope 4 Broncho

Manevrarea aScope 4 Broncho si manevrarea varfului 6a

Maneta aScope 4 Broncho poate fi tinuta atat cu mana stanga, cat si cu mana dreapta. Mana care
nu manevreaza aScope 4 Broncho poate fi utilizata pentru a avansa cablul de insertie in cavitatea
bucald sau nazald a pacientului.

Folositi degetul mare pentru a manevra maneta de comanda si indexul pentru a actiona
butonul pentru aspirare. Maneta de comanda se utilizeaza pentru a flexa sau intinde varful
aScope 4 Broncho in plan vertical. Deplasarea manetei de comanda in jos va cauza indoirea
varfului catre inainte (flexare). Deplasarea sa in sus va cauza indoirea varfului catre inapoi
(intindere). Cablul de insertie trebuie mentinut intotdeauna cat mai drept posibil pentru a
asigura un unghi optim de indoire a varfului.

Racord tub 6b
Racordul de tub poate fi utilizat pentru a imbina tubul endotraheal si tubul cu dublu lumen cu
un conector ISO in timpul intubarii.

Introducerea aScope 4 Broncho 7a

Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical atunci cand aScope 4 Broncho se introduce
in pacient. Daca imaginea de pe camera aScope 4 Broncho devine neclard, varful poate fi
curatat prin frecarea usoara de peretele mucoasei sau indepartati aScope 4 Broncho si curatati
varful. Cand introduceti aScope 4 Broncho in cavitatea bucald, se recomanda utilizarea unui
mustiuc pentru a evita deteriorarea aScope 4 Broncho.

Instilarea fluidelor 7b

Fluidele pot fi instilate prin canalul de lucru prin inserarea unei seringi in portul canalului de
lucru din partea superioara a aScope 4 Broncho. Atunci cand folositi o seringa Luer Lock,
folositi introductorul inclus. Introduceti seringa complet in portul canalului de lucru sau in
introductor si apasati plungerul pentru a instila fluidul. Asigurati-va ca nu aspirati in timpul
acestui proces, deoarece aceasta va directiona fluidele instilate in sistemul de colectare prin
aspirare. Pentru a va asigura ca toate fluidele au iesit din canal, introduceti in canal 2 ml de aer.

Aspirare (7¢

Atunci cand un sistem de aspirare este conectat la conectorul de aspirare, aspirarea se poate
efectua prin apdsarea butonului de aspirare cu degetul aratator. Daca se plaseaza un
introductor si/sau un accesoriu endoscopic in canalul de lucru, capacitatea de aspirare se va
reduce. Pentru o aspirare optima se recomanda sd indepdrtati complet introductorul sau
seringa in timpul aspirdrii.

Introducerea accesoriilor endoscopice 7d

Asigurati-va intotdeauna cd selectati mdrimea corecta a accesoriului endoscopic pentru
aScope 4 Broncho (a se consulta sectiunea 1.2). Verificati accesoriul endoscopic inainte de a-I
utiliza. Daca exista neregularitati legate de functionare sau de aspectul sau extern, inlocuiti-1.
Introduceti accesoriul endoscopic in portul canalului de lucru si treceti-l cu grija prin canalul de
lucru pana cand redevine vizibil pe monitorul aView. Introductorul capsulat poate fi utilizat
pentru a usura introducerea accesoriilor moi, cum ar fi periile microbiologice.
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Retragerea aScope 4 Broncho (8
Atunci cand retrageti aScope 4 Broncho, asigurati-va ca maneta de comanda este in pozitia neutra.
Retrageti usor aScope 4 Broncho in timp ce urmariti imaginea in direct pe monitorul aView.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala (9

1. Exista elemente lipsa pe sectiunea de indoire, pe lentild sau pe cablul de insertie? Daca da,
luati mdsuri corective pentru a localiza partile lipsa.

2. Exista semne de degradare pe sectiunea de indoire, pe lentila sau pe cablul de insertie?
Daca da, verificati integritatea produsului si constatati daca lipsesc piese.

3. Exista taieturi, orificii, deformari, umflaturi sau alte neregularitati pe sectiunea de indoire,
lentild sau cablul de insertie? Daca da, examinati produsul si constatati daca lipsesc piese.

In cazul in care sunt necesare masuri corective (pasii de la 1la 3), aplicati-le in conformitate cu
procedurile spitalicesti locale. Elementele cablului de insertie sunt radioopace.

Pasi finali

Deconectati aScope 4 Broncho de la aView 10. aScope 4 Broncho este un dispozitiv de unica
folosinta. aScope 4 Broncho este considerat infectat dupa utilizare si trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale privind colectarea echipamentelor medicale infectate
care contin componente electronice. Nu clatiti sau sterilizati acest instrument, deoarece aceste
proceduri pot lasa urme periculoase sau pot cauza defectarea dispozitivului. Modelul si
materialul utilizat nu sunt compatibile cu procedurile conventionale de curatare si sterilizare.

5. Specificatii tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate

Functionarea aScope 4 Broncho se conformeaza cu:

- Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale.

- IEC 60601-1 ed 2 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale privind
siguranta.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si operare.

- IEC 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale pentru
siguranta echipamentelor endoscopice.

- 1SO 8600-1: Echipamente optice si fotonice - Endoscoape medicale si dispozitive de
endoterapie - Partea 1: Cerinte generale.

- IEC 60601-1-2: Echipamente electrice medicale - Partea 1-2 Cerinte generale pentru
sigurantd - Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica - Cerinte pentru teste.

-1S0O 10993-1: Evaluarea biologicd a echipamentelor medicale - Partea 1: Evaluarea si testarea
in cadrul unui proces de gestionare a riscului

- 1SO 594-1: Garnituri conice cu o forma conica de 6% (Luer) pentru seringi, ace si alte
echipamente medicale - Partea 1: Cerinte generale.

5.2. Specificatiile aScope 4 Broncho

Portiune de inserare aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Sectiune de indoire' [°] 1804‘,180\1’ 1804‘,180‘1’ 180'1‘,160‘1’
Diametrul cablului de insertie [mm, ()] 3.8 (0.15) 5.0 (0.20) 5.8 (0.23)
Diametrul capatului distal [mm, (")] 4.2 (0.16) 5.4 (0.21) 6.2 (0.24)
Diametrul maxim al portiunii de 4.3(0.17) 5.5(0.22) 6.3 (0.25)

inserare [mm, (")]
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Dimensiunea minima a tubului 5.0 6.0 7.0
endotraheal (ID) [mm]

Dimensiunea minima a tubului cu 35 41 -
dublu lumen (ID) [Fr]

Lungime utild [mm, (")] 600 (23.6) 600 (23.6) 600 (23.6)

Canal aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular  Broncho Large

Latimea minima a canalului 1.2 (0.047) 2.0 (0.079) 2.6 (0.102)

instrumentului? [mm, ()]
Depozitare si transport
Temperatura de transportare [°C, (°F)]

Temperatura recomandata pentru
depozitare?[°C, (°F)]

Umiditate relativa [%]
Presiune atmosferica [kPa]
Sistemul optic

Camp de vizualizare [°]
Adéancimea campului [mm]
Metoda de iluminare
Conector de aspirare

Diametru interior tub de conectare
[mm]

Sterilizare

Metoda de sterilizare
Mediu de functionare
Temperatura [°C, (°F)]
Umiditate relativa [%)]
Presiune atmosferica [kPa]

Altitudine [m]

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
EtO
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

30~85
80 ~ 109
<2000

Retineti ca unghiul de curbura poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept.
Nu exista nicio garantie ca accesoriile selectate doar pe baza acestei latimi minime a canalului pentru
instrumente va fi compatibila in combinatie.

Depozitarea la temperaturi ridicate poate afecta perioada de valabilitate.
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6. Depanare

Dacad apar probleme la sistem, va rugam sd utilizati acest ghid de identificare si remediere
pentru identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema

Cauza posibila

Actiune recomandata

Nicio imagine
in direct in
partea stanga
a ecranului,
insd interfata
utilizator este
prezenta pe
afisaj sau
imaginea
prezentata in
partea strangd
este inghetata.

aScope 4 Broncho nu
este conectat la aView.

Conectati un dispozitiv aScope 4 Broncho
la portul albastru de pe aView.

aView si aScope
4 Broncho au probleme
de comunicare.

Reporniti aView apasand pe butonul de
pornire timp de cel putin 2 secunde.
Atunci cand aView este oprit, reporniti
apasand inca o data pe butonul de pornire.

aScope 4 Broncho
este deteriorat.

Tnlocuiti aScope 4 Broncho cu unul nou.

O imagine inregistrata
apare in fila galbena
pentru gestionare
fisiere.

Reveniti la imaginea in direct apdsand pe
fila albastra pentru Imagine in direct sau
reporniti aView apasand pe butonul de
pornire timp de cel putin 2 secunde. Atunci
cand aView este oprit, reporniti apasand
incé o data pe butonul de pornire.

Calitate slaba
a imaginii

Sange, saliva etc. pe
lentila (varf distal).

Frecati usor varful distal de mucoasa. Daca
lentila nu poate fi curatata astfel,
indepartati aScope 4 Broncho si stergeti
lentila cu tifon steril.

Capacitate de
aspirare absenta
sau redusa sau
dificultate de
introducere a
accesoriului
endoscopic

prin canal

Canal blocat.

Curatati canalul de lucru folosind o perie
de curatat sau clatiti canalul de lucru cu
ser fiziologic steril folosind o seringa. Nu
actionati supapa de aspirare atunci cand
instilati fluide.

Pompa de aspirare
nu este pornita sau
conectata.

Porniti pompa si verificati racordul liniei
de aspirare.

Supapa de aspirare este
deteriorata.

Pregatiti un nou aScope 4 Broncho.

Accesoriul endoscopic
introdus in canalul de
lucru (se aplicd daca
aspirarea este absenta
sau redusa).

Indepartati accesoriul endoscopic.
Verificati daca accesoriul utilizat are
marimea recomandata.

Sectiunea de indoire nu
este in pozitie neutra.

Deplasati sectiunea de indoire in
pozitie neutra.

Accesoriu endoscopic
moale greu de trecut
prin sigiliul canalului

de lucru.

Folositi introductorul capsulat.
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1. BaxxHana IllHd)opmal.wm — npouTuTe nepen NCNoNb3oBaHNEM

MNepepn ncnonb3oBaHnem cuctembl aScope 4 Broncho BHYMaTeNbHO 03HaKOMbTECH C
HacToALeN NHCTPYKLMel No 6e3onacHOCTy. HCTPYKLUMA NO SKCNayaTaLyn MOXeT 6bITb
o6HoBeHa 6e3 oNoNHNTENbHOrO yBeAoMeHuA. Konun TeKyllein Bepcum npeaoCcTaBiaioTca
no 3anpocy. O6paTuTe BHUMaHMe Ha TO, YTO B HACTOALLEN UHCTPYKLMN He OOBACHAIOTCA U He
OMUCbIBaOTCA KNMHUYECKMe NpoLeAypbl. B MHCTPYKLMM ONMCaHbl TONIbKO OCHOBHbIE
MaHUNYNALUM U NPaBKNA TEXHVKIN 6€30MacHOCTH, CBA3aHHbIE C MCMOMb30BaHNEM CUCTEMbI
aScope 4 Broncho. Mepep nepBbiM ncnonb3oBaHnem aScope 4 Broncho nonb3oBaTtenu JomKHbI
NPONTN COOTBETCTBYIOLLEE 0OyUeHNe KINNHNYECKUM SHAOCKONMYECKUM MeToANKaM U
03HaKOMUTbCA C Ha3HaueHWeM, NpeaynpexaeHNAMM, NPeAOCTOPOKHOCTAMM, NOKa3aHNAMU U
NPOTVBOMNOKa3aHUAMM, NEPEUYNCIIEHHBIMU B HACTOALLEN UHCTPYKLMN.

lapaHTVA He pacnpocTpaHaeTca Ha aScope 4 Broncho.

B HacTosALLeM JlOKyMeHTe 0603HaueHve «aScope 4 Broncho» 0THOCUTCA K MHCTPYKLMAM,
NPVMEHUMbIM TONIbKO K SHAOCKOMY, a 0603HauYeHune «cuctema asScope 4 Broncho» oTHocuTcA K
nHbopmaumm, oTHocAwenca K aScope 4 Broncho, moHnTopy aView 1 BcnomoraTesibHbIM
ycTporictBam. Ecnv He ykazaHo nHoe, 0603HaueHve «aScope 4 Broncho» oTHocuTCA KO Bcem
BapmaHTam aScope 4 Broncho.

1.1. HazHaueHune

SHpockonbl aScope 4 Broncho npeaHasHayeHbl ANs UCNONb30BaHNA C MOHUTOPOM aView,
3HAOTepaneBTUYECKUMMN BCMOMOraTe/lbHbIMU YCTPOWCTBAMM U APYTUM [JOMONHUTENbHBIM
ob6opyfoBaHNEM [/1A SHAOCKOMMU AbIXaTeNIbHbIX MyTel U TPaxeobpOHXMaNbHOro Aepesa.

1.2. MNoKasaHnA K npyuMeHeHuo

YcTpoiicTtBo aScope 4 Broncho npefjHa3HayeHO 418 MCMNOMb30BaHUA B CTaLMOHape.
YcTpoicTteo aScope 4 Broncho npeaHasHaueHo AnsA OQHOKPATHOIO NPVIMEHEHMA Y B3POCIIbIX.
YCTPOWCTBO NPOLLUNO UCMbITAHNA NPV NCMONb30BaHNM C SHAOTPaxeanbHbiMy Tpy6Kamm (3TT),
[IBYXMPOCBETHbIMM UHTY6aLMOHHbIMY TPybKamu (ANT) 1 sHAOCKONMYECKUMM
BCMoOMoraTenbHbIMK ycTpoincTBamu (3BY) cnepyiowwmnx pasmepos:

MuHUManbHbIN MuHUManbHbIN MuHumManbHas

BHYTPEHHUI pasmep ANT LMpUHa paboyero

Anametp ITT KaHana JBY
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0 Mmm 35 Fr 0o 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 MM 41 Fr 0o 2,0 Mmm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 MM - [0 2,6 MM

HeT rapaHTuu, 4TO MHCTPYMEHTbI, BbIGPaHHbIE TONbKO C YYETOM MUHUMANbHOW LWNPUHbBI UHCTPYMEHTaNbHOTO
KaHana, 6yayT COBMECTUMbI ipyT C APYrom.

1.3. MpegynpexaeHnsa n npefocTepexeHNA

HeCO6ﬂ|0AeHV|e nepeyvynciieHHbIx npenynpemneHw?l n npeAOCTepemeHMM MOXeT noBNneyYb 3a
coboii TpaBMUpOBaH1E NaureHTa nan nospexaeHve obopyaosaHus. Komnanns Ambu He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a N1060il yLep6, NPUYMHEHHDBII CMCTeMe, K TPaBMUpPOBaHNe
nayneHTa B pesynbTaTe HENPaBUAbHOIO NCMONb30BaHNA.

BHUMAHUE! A

1. YctpoiicTBo aScope 4 Broncho npefgHasHaueHo Ans OAHOKPATHOIO MPUMEHEHUA 1
[OMKHO NCNONb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C Hagnexallen MegnLnHCKON NPakTUKon
[LNA YyCTPONCTB 3TOro TMNa BO n3bexKaHue 3arpasHeHnA aScope 4 nepef BBeAeHNEM.

2. W306paxeHus, nonyyeHHble ¢ nomoLblo aScope 4 Broncho, Henb3sA ncnonb3oBath B
KauyecTBe e[JMHCTBEHHOrO He3aBUCMMOTO CPeACTBa ANarHOCTVKM 3aboneBaHna. Bpaun
[LOMKHbI OMUCbIBaTb 1 06OCHOBLIBATD N0ObIE MONYyUYeHHble AaHHble APYTMU
cnocobamm € y4eToM KNMHNYECKMX JaHHbIX NaLyeHTa.

3. He wncnonb3syiite akTUBHbIE SHAOCKOMNMNYECKME BCMOMOraTesibHble YCTPONCTBA, Takue
Kak nlazepHble NPo600TOOPHUKNM 1 INEKTPOXMpYpruyeckoe obopynoBaHue,
COBMECTHO C cucTemoii aScope 4 Broncho, Tak Kak 3To MOXeT NprBeCcTr K
TPaBMMPOBaHWMIO NaLMeHTa UK NOBPeXAEHMI0 crcTembl aScope 4 Broncho.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

He ncnonb3yite cuctemy aScope 4 Broncho npu Hanuumm Kakux-nm6o noBpexaeHnii
WIIN €CNIN B KaKOWM-NN60 YacTu GyHKLMOHANbHOWM NpoBepku (cm. pasaen 4.1), nonyyeHbl
oTpuLuaTenbHble pe3ysbTaThbl.

He nbiTalitech BbIMbITb YCTPOICTBO aScope 4 Broncho 1 He ncnonb3yiite ero NoBTOPHO,
TaK Kak OHO NpeAHa3HauYeHo AnA OfHOKPATHOro NpuMeHeHuA. MoBTOPHOE 1CMnonb3oBaHme
N3[eNnnA MOXET Bbi3BaTb 3apa)KeHune, YTo NMPUBOANT K Pa3BUTHIO UHEKLINIA.

Henb3a ncnonbsosatb cuctemy aScope 4 Broncho Bo Bpema BBeAeHWA NaLVeHTy
NIerkoBOCMIaMeHAIOLMXCA ra3006pasHbIX aHECTETMKOB. ITO MOXKET NPMBECTU K
TPaBMMPOBaHWIO NaLMEHTa.

Cuncrema aScope 4 Broncho He npefHa3HaueHa ana ncnonb3oBaHua B cpege MPT.
3anpelyaeTca ncnonb3oBaTb cuctemy aScope 4 Broncho Bo Bpema fiedpubpunnauyum.
CucTeMy paspeLleHo 1CMNob30BaTb TONIbKO BPayam, 06yUYeHHbIM KIMHUYECKM
3HAOCKOMMYECKMM MeTOAMKAM U MPOBEAEHUI0 COOTBETCTBYIOLMX NpoLeayp.

He npunarainTe n36bITouHOE ycunme npu NPOABVIXKEHWUW U U3BNeYeHnn aScope 4
Broncho, a Take npu paboTe ¢ S3HAOCKOMOM.

Bo BpemsaA npoLeaypbl HEO6XOAMMO KOHTPOIMPOBATb COCTOAHVE NaLVEHTOB.
MocToAHHO cnepwnTe 3a N306paXkeHNeM, NOJTyYaeMblM C MOMOLLbIO SHAOCKOMA, Ha
MoHMTOpe aView B NpoLecce NPOoABUXKEHUA UK n3BnedyeHns aScope 4 Broncho,
paboTbl crubaioLerocs cermeHTa unm acnupauum. NMpu HecobnoaeHNn 3Toro
Tpe6oBaHUA Bbl MOXXETE HAHECTN TPaBMy NaLUeHTy.

3anpelyaeTca ncnonb3osaTb aScope 4 Broncho, ecnn ctepunusauvioHHblin 6apbep nnm
ynakoBKa U3Aenuna noBpexaeHbl.

[ucTanbHbIi KOHeL SHA0CKOMA MOXET HarpeBaTbCs BCNIEACTBME HarpeBa CBeTOM3MyYaloLei
yacTu. M3beraiite NPOJOMKUTENBHOTO KOHTaKTa HaKOHEUYHVKA YCTPOWCTBA CO CIN3UCTON
060104KOA, MOCKONbKY 3TO MOXET BbI3BaTb NOBPEXAEHME CIIM3NCTON.

Kaxpablit pa3 HeobXo[AMMO NMPOBEPATb, YTO TPY6Ka, NOAKIIOUEHHAA K acNpaLUoOHHOMY
pasbemy, NOAKI0YEHa K acnMpaLMOHHOMY YCTPONCTBY.

Bo Bpems 13BneyeHns SHAOCKOMNA JUCTaNbHbI HAKOHEYHUK JO/MKEH HaXOAUTHCA B
HelTpanbHOM nonoxkeHumn 6e3 nsrnba. He ncnonb3ayiite crubatowmin pbiyar, Tak Kak
3TO MOXET TPaBMMPOBaTb NaLyeHTa v (Mnun) noBpeanTb aScope 4 Broncho.

He npoggurainTe, He n3BnekaiiTe aScope 4 Broncho, a Takke He paboTaiite
Crn6aloLMMca CerMeHTOM NMPK BbIXOAE SHAOCKOMMYECKMX BCMIOMOTaTe bHbIX YCTPONCTB
13 AVCTaNIbHOTO KOHLIA paboyero KaHana, Tak Kak 3TO MOXeT HaHeCTV TPaBMy NaLueHTy.
Kaxabli pa3 Heo6xoanMo NpoBePATb, YTO CrnbaloLMACA CErMEHT HaXOANTCA B
BbINPAMIEHHOM NONIOXEHNMW NPV BBEAEHUN UV N3BNEYEHUN SHLOCKOMNNYECKOrO
BCMOMOraTesIbHOro YCTPOMNCTBa M3 paboyero KaHana. He ncnonb3yiTe crubaowmn
pblyar 1 He NprKIafblBaiiTe N36bITOUHOE YCUIME, TaK KaK 3TO MOXET TPaBMIPOBaTb
nauymeHTa u (unv) noBpeauTb aScope 4 Broncho.

0O6s3aTesIbHO BbINONHUTE BU3YalbHbIl OCMOTP B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMY,
npefCcTaBAeHHbIMU B HACTOALLEN MHCTPYKLMUM MO SKCMyaTaLumn, nepes noMmeLeHnem
aScope 4 Broncho B KoHTelHep AN OTXOA0B.

SnekTpoHHOe obopyaoBaHMe U cucTema aScope 4 Broncho MoryT HeraTMBHO BAUATH
Ha HopMmanbHyto paboTy apyr apyra. Ecnm cuctema aScope 4 Broncho ucnonb3yetcs
PAAOM C ApyrM 060pyaOBaHMEM WY YCTaHABIMBAETCA Ha Hero, nepeq
ncnonb3oBaHveM cucTembl aScope 4 Broncho Heobxoanmo npocneanTb 3a Tem, YToObI
cucTeMa v Apyroe 3neKTpoHHoe 06opyaoBaHue GpyHKLVOHUPOBaNY HaaIexXalmnm
06pa3om. Bo3amoxHO, NoTpebyeTca NPUHATD Mepbl AN1A CHUXEHUA HEraTUBHbIX
nocnefCcTBUin, HANPUMEP NEePEoPVEHTMPOBATL MU NePeMecTUTb 06opyfoBaHVe Unn
3alMTUTb SKPAHOM NOMELLEHVE, B KOTOPOM MCMOSb3yeTcA cucTema.

Cucrema aScope 4 Broncho cocTonTt 13 KOMNOHEHTOB, MOCTaBAAEMbIX KOMMAHWE
Ambu. [Inf nx 3ameHbl JONYCKaeTCA UCMONb30BaTb TONIbKO Pa3peLleHHble KoMMaHuen
Ambu KoMnoHeHTbl. HecobnogeHne faHHOro Tpe6oBaHUA MOXKET NoBJeYb 3a Cobo
TpaBMUpPOBaHVE NauyeHTa.

ByabTe BHUMaTeNbHbI: NPOBEPbTE, KAKOe N306pakeHre NokasaHo Ha dKpaHe —
n3obpaxkeHre B pexxnume peanbHOro BpeMeHu Uam 3annucaHHoe n3obpaxeHue, n
ybefunTech, UTo opreHTaLUA N306paXKeHNA COOTBETCTBYET OXKIAAEMON.

Bo n36exaHvie nopa)keHus 3eKTPUYECKMM TOKOM HEOOXOAMMO NOAKIIYATh CUCTEMY
aScope 4 Broncho TonbKo K ceTv NUTaHWs, OCHALLEHHOW 3alUTHbIM 3a3emneHviem. [ns
OTK/NIOYEHUA cncTeMbl aScope 4 Broncho oT ceTn UsBneknTe ceTeByio BUNKY 13
HaCTeHHOW PO3EeTKN.

Bcerpa npoBepAiiTe COBMECTUMOCTb C SHAOTPaxXeaNbHbIMU TPYOKaMu 1
LIBYXMPOCBETHBbIMY MHTY6ALMOHHBIMU TPyOKamMu.

B cnyuae oTkasa cuctembl BO Bpems SHAOCKONUYECKO onepaunm HemeneHHo
OCTaHOBWTE ONepaLyIo Y U3BNEKUTE IHAOCKONM.
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1.

OCTOPOXHO!

Heo6xoarmMo NpeAycMOTPeTb COOTBETCTBYIOLLYIO PE3EPBHYI0 CUCTEMY, KOTOpas

[lOMKHa 6bITb JOCTYNHa ANA HEMe[IEHHOTO UCMOJb30BaHUA, YTO6bI NPOAOIKNTL

npoLeaypy B Cllyyae oTkasa CUCTeMbl.

OcTopoxHo! He noBpefnTe NPOBOAHUK UM ANCTaNbHbIA HAKOHEYHVK Npun

NCMNONb30BaHNMN OCTPbIX YCTPOICTB, TaKMX Kak Urbl, BMecTe ¢ aScope 4 Broncho.

OcTopoxHo! MNpwu paboTe ¢ AUCTaNbHbIM HAKOHEYHNKOM He JOMyCKalTe ero yaapos o

[ipyrue npeMeTbl, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBECTH K NOBpeXAeH1io 060pyaoBaHuA.

MoBepPXHOCTb JIMH3bl AUCTaNIbHOrO HAKOHEUHMKA OYeHb XPYMKas, I MOTYT BO3HMKaTb

ONTUNYECKME UCKAXKEHNA.

He npunaraiite n36bITouHOE ycunve Ha crnbaroLyemcs CermeHTe, Tak Kak 3To MoXeT

npuBecTy K nospexaeHnio obopyanosaHma. Mpumepbl HeHaanexallero

MCMoNb30BaHUA Cr1baloLLeroca CermeHTa BKOYaloT:

— CKpYy4MBaHUe BPYUHyIo;

- ncnonb3oBaHue BHYTpW 3TT unu B Nto60M pyrom ciiyyae, Korga olyLjaeTcs
conpoTuBeHue;

- BBefleHMe B TPyOKY NpeABapuUTeNnbHO 3ajlaHHON GpOPMbI USIN B TPAXEOCTOMUYECKYHO
TpyOKy, B KOTOPOW HanpaBneHune criuba He coBnagaeT c U3rnbom TpyoKu.

®epepanbHbin 3akoH CLLUA pa3speluaeT npofaxy 3TX yCTPOWCTB TOSIbKO BPauyoM 1nu

no 3aka3sy Bpaya.

Bo BpemsA NOAroTOBKM, UCMOb30BAHNA 1 XPaHeHUA pyKosATKa aScope 4 Broncho

[IOMXHa BbITb CYXOM.

He ncnonb3yiiTe HOX UM APYroi OCTPbIA UHCTPYMEHT ANA BCKPbITVA NakeTa uan

KapTOHHOW KOPOO6KM.

MNepep Hauanom acnupaumnn Hagnexallm obpa3om 3akpenmte TPyoKK Ha

acnupaLnoHHOM pasbeme.

Mpu Heob6XOAMMOCTN yAaNNTe CeKPET UM KPOBb U3 AbIXaTeNbHbIX NyTel nepeq

Hayanom nNpoLeAypbl 1 BO BpeMs Hee. [lNA 3TOro MOXHO UCMonb30BaTb GYHKLMIO

acnupaumu noboro NOAXoAALLEro acnMpPaLMOHHOTo YCTPOCTBA.

[ina acnupauyum ncnonb3yiiTte Bakyym 85 kla (638 MM pT. CT.) Unv MeHbLue.

Mcnonb3oBaHMe CAMLIKOM CUIbHOTO BaKyyMa 3aTpyAHAET 3aBeplUeHne acnupaLum.

2. OnucaHune cucTtemMbl
aScope 4 Broncho MoXHO NoakAoUNTb K MOHUTOPY aView. Hpopmauuio o moHuTope aView
CM. B IHCTPYKLMK NO 3KcnyaTauum aView.

2.1. KoOMNOHEeHTbI cUCTEeMbI

OpHopa3oBoe yCTPOMCTBO Homepa KOMNOHeHTOB:
Ambu® aScope™ 4 Broncho

/\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
.. e N T 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
gﬁm | 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

BapuaHTbl aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular n aScope 4 Broncho Large
AOCTYMHbI He BO BCeX CTpaHax. O6paTutech B MECTHbIN 0GUC MPofa.

H nspa LiBet BHewHuin BHyTpeHHuMiI
AnameTp [mm] Avametp [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 OpaHxeBblit MUH. 5,8; makc. 6,3 MUH. 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 3eneHbin MUH. 5,0; makc. 5,5 MUH. 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Cepbliit MUH. 3,8; makc. 4,2 MUH. 1,2
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CoBmecTuMble ycTpoiicTBa: Ambu® aView™ Homepa KOMNOHEHTOB:

405001000 mogenb Ne JANUS-W08-R10
(Bepcum MO v1.XX)*
405002000 mopenb N JANUS2-W08-R10

= (yCTPOWCTBO MHOFOKPaTHOrO (8epcun MO v2.XX)
nprviMeHeHns)

Homep mopenu aView cM. Ha 3TUKeTKe Ha 3afiHell CTopoHe aView.
YcTpornicTBa aView AOCTYMHbI He BO BCex cTpaHax. O6paTnTech B MeCTHbIN 0dUC MPofa.

*Ha moHuTtope aView mogenu Ne JANUS-W08-R10 nmeloTcsa orpaHnyeHmns. CBA3aHHbIe C KAYeCTBOM

n3obpaxeHuni aScope 4 Broncho.

2.2. KomnoHeHTbl aScope 4 Broncho
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Ne KomnoHeHT DyHKuna Marepnan
1 PykonaTka MopxoanT ANA NeBOW 1 NPaBo PyKn MABC
2 Pblvar MNo3BonAeT nepeMecTnTb ANCTaNbHBbI Nom
ynpasneHus HaKOHeYHVIK BBEPX W BHU3 B OAHOW
NNOCKOCTN
3 MopT paboyero ObecneumBaeT BBeleHNE XNAKOCTEN 1 MABC +
KaHana 3HAOCKOMMNYECKNX BCMIOMOTaTe/IbHbIX YCTPOWCTB  CUJTMKOH
- Pabounin kKaHan MoxeT 6bITb MCNONb30BaH ANA BBEAEHNA ny
XKNAKOCTEN, acnmpauumn 1 BBeAeHnA
3HIOCKOMMYECKMX BCMIOMOTaTe/bHbIX YCTPOWCTB
4 AcnupaumnoHHbin - Micnonb3syeTca Ana NnoaknoyeHna MABC
coefVHNTENb acnvpaLvioHHON TPy6KM
5 KHonka MNpu HaXkaTun akTMBMPYET acnupauunio MABC
acnupauumn
6 Pazbem ana Mo3BonAeT 3adpuKcpoBaTtb TPyOKM CO Cononumep
Tpy6oK CTaHAAPTHBIM Pa3bemMoM BO Bpemsi npoueaypbl 113
7 MpoBoAHMK [MOKMIA NPOBOAHWK AN AbIXaTeNbHbIX NyTeN ny
8 Crubatowmncs MoaBvXKHas yacTb. ny
cermeHT
9 LuctanbHblA CopepXunT Kamepy, UICTOYHUK CBeTa (ABa Snokcug
HaKOHEeYHUK CBETOAMOpAA), a Tak»Ke BbIXOA pabouero KaHana
7-8-9  BBogumas yacCTb KomnnekT 13 npoBogHuKa, crubatowerocs CM. Bbile
CcermeHTa 1 UCTaNIbHOrO HaKOHEeYHMKa
10 Pasbem Ha MopknioyaeTca K CMHeMy pa3bemy Ha aView NBX
kabene aScope 4
Broncho
Il Kabenb aScope 4  lMepepaet curHan n3obpaxkeHus Ha aView nBX
Broncho
12 3awuTa 3awmiaeT acnpauroHHbI pa3bem BO nn
PyKOATKM BPEeMs TPAHCMOPTUPOBKIN U XPAHEHNA.
YpanuTb nepea ncnonb3oBaHueMm.
13 3awmnTHan 3awmwaet NpoBOAHMK BO BpeMA nn
TpybKa TPaHCMOPTUPOBKM 1 XPaHEHUA.
YnanuTb nepeg Mcnonb3oBaHrem.
14 WHTpoaykTOp Obneryaet BBefeHMeE WNpuLes ¢ nosposckum MK
HAKOHEYHWNKOM 1 MATKUX SHAOCKOMUYECKNX
BCMOMOraTesbHbIX YCTPOWCTB Yepes pabouni
KaHan
- YnakoBka CrepunbHoe NokpbITe KapToH,
TanBek

Cokpaluenus: MABC (MeTunakpunoHnTpunbyTagmeHctpon), MYy (nonunypetan), TN
(tepmonnacTuuHblii anactomep), MM (nonnnponunen), MK (nonnkapboxat), MTOM
(nonuokcmeTuneH).
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3. NoacHeHue ncnoJsibsyemMbiX CMMBOJIOB

C nc y B 0O603HaueHne
ycTpoicTBax aScope 4 Broncho

7N\
= /‘»/; B Pa6ouan anuHa npoBoaHMKa aScope 4 Broncho.
@ Max OD MakcrmanbHas W1prHa BBOAUMON YacTun
ax . .
(MaKcUMarnbHbI BHEWHWI AnameTp).
@ Min ID MvH/ManbHas WwWrpuHa paboyero KaHana
in . .
(MVHUManbHbI BHYTPEHHWIA AnameTp).
A
:0\25" Mone o63opa.
@ He ncnonb3yiiTe n3aenvie, eCn ero CTepuUAN3aLNOHHbIN
6apbep UM ynakoBKa NoBPeXAeHbI.

B Npou3BOACTBE JAHHOTO MPOAYKTA He MCMONb3yeTcs
naTeKc N3 NPUPOAJHOrO Kayuyka.

OrpaHuyeHus no Temnepatype: ot 10 °C (50 °F) po 40
°C (104 °F) B pabouen cpepe.

OrpaHuYeHrs No BNaXHOCTW: OTHOCMTENbHAsA
BNaxHocTb oT 30 go 85 % B paboyen cpepe.

OrpaHuyeHus no atMochepHomy AaBneHuto: ot 80 fo
109 kMa B paboueit cpepe.

W3rotoButens.

CM. HCTPYKLMIO NO 3KCryaTauum

3HaK cooTBeTCTBUA eBponenckum ctaHgaptam (CE).
W3penve cootBeTcTBYET AMpeKTMBaM coeTa EC B
OTHOLEHNN MeanLMHCKNX ycTponcTs N2 93/42/EEC.

MprmeHAloTCA NpaBuna anekTpobesonacHoCcTn ANA
n3genun Tuna BF.

Wcnonb3osatb go M-Mm-44.

CTepVIﬂbHOE nifgenvie, ctepunnsayna STUNEHOKCNAOM.

OpHopasoBoe nsgenue. He npegHasHayeHo Ana
NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA.

ApTUKy”.

Homep napTuu, Kog naptuu.

3HaK KOMMOHeHTa, NpM3HaHHbIN KomnaHuelt UL gna
Kanagb! n CLLUA.

MpeaynpexpeHus.
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4. OnucaHue aScope 4 Broncho
Homepa, ykasaHHble B CepbIx Kpyrax, OTHOCATCA K WIOCTPaUmMAmM Ha cTp. 2.

4.1.NMoaroToBKa 1 npoBepka aScope 4 Broncho

BusyanbHbiii ocmoTp aScope 4 Broncho (1

1. I'Iposepre LeJIOCTHOCTb U TepMeTUYHOCTb NakeTa. 1a

2. Y6epnTecb B TOM, UTO C PYKOATKM 1 NPOBOAHMKA YOpaHbl 3al/THbIe anemeHTbl. b

3. I'Ipoaepre, 4yTO6bI Ha nsnennnm He 6b110 3arpﬂ3HeHVIVI n I'IOBpe)K/:leHI/IIh, TaKUX Kak
LapanuHbl, OCTPble KpasA UK BbICTYMbl, KOTOPblE MOTYT TPaBMUPOBaTb NauveHTa. (1¢

NHdopmaumio o noarotoBke n nposepke moHnTopa aView cM. B MHCTPYKUUu No

akcnnyataunm aView. (2

MpoBepka n3o6paxeHns

1. MopknioumTte aScope 4 Broncho k aView, ans yero BctaBbTe Genbiii WwTekep aScope 4
Broncho ¢ cHel cTpenkoii B COOTBETCTBYIOWMI CUHUIA pa3bem Ha aView. Mpu BCTaBKe
pas3bema aScope 4 Broncho B MOHWTOP aView CTpesiku AOMXHbl COBNACTb. (3

2. YbepnTecb B TOM, YTO Ha 3KPaH BbIBOAUTCA BUAEOU306paKeHNe B pexXmme peasibHoro
BpemeHW. [ 3Toro HanpasbTe ANCTaNbHbIN KOHel aScope 4 Broncho Ha o6bekT
(Hanpumep, Ha NafaoHb CBoel pyKn). (4

3. [pv HEOBXOAMMOCTU OTKOPPEKTUPYIATE HACTPONKIM N306paxKeHNsa Ha yCcTpoicTae aView
(CM. MHCTPYKUWMIO No 3KcnyaTaumn aView).

4. Ecnvn He yaaeTcs YeTKO yBMAETb OGBEKT, NPOTPUTE NIMH3Y Ha AUCTaNIbHOM KOHLe
YCTPONCTBA CTEPUNIbHON CandeTKom.

MoprotoBka aScope 4 Broncho

1. OCTOpOXHO NnepemellaiiTe pblyar ynpaBneHus crubaHrem Bnepea v Hasag, 4tobbl Kak
MOXXHO CUJIbHee COrHYTb CrnbaloLmincsa cermeHT. 3aTeM MeIeHHO nepemecTuTe
crubatoLwuii poiyar B HeMTpanbHoe nosoxeHve. Yoenurecb B TOM, YTO crubatolmincs
cermeHT paboTaeT NNaBHO M TOYHO, @ TaK»Ke BO3BpaLUaeTcs B HeNTpanbHoe nonoxeHue. 5a

2. Crnomolybio WNpULa BBeANTe 2 M CTEPUIIbHON BOAbI B MOPT paboyero KaHana (npu
MNCMONb30BAHMM LWNPULIA C NII03POBCKMM HAKOHEUHVKOM NCMONb3YINTE MHTPOAYKTOP
3aKpbiToro Tuna). Hagaenueas Ha nnyHxep, ybeautecb B OTCYTCTBMM NOATEKAHWN 1 B TOM,
YTO BOAA BbIXOAWT M3 ANCTANbHOTO KoHLa. 5b

3. MNoprotoBbTe acnupauroHHoe 060pyAOBaHME B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUAMY
n3rotoBuUTens (ecnv npuMeHnmMo). '5€ MoaknounTe acnrpauroHHyio TPYOKy K
acnMpaLroHHOMY pa3bemy 1 HaXKMWTE Ha KHOMKY acnmpaumm gis NpoBepKu
paboTocnocobHoCTM.

4. Y6epnTecb B TOM, YTO SIHAOCKOMMYECKME BCMOMOraTesbHble YCTPOCTBA COOTBETCTBYIOLLEro
pasmepa (ecn Ncnonb3yoTca) MoryT 6ecnpenAaTcTBEHHO NepemMelaTbca no pabouemy
KaHany. [ina obneryeHus BBeieHNA MATKNX BCMOMOTATe bHbIX YCTPOWCTB, TaKUX Kak
MUKPOBUONOrMYECcKIe WeETKM, MOXKHO UCMONb30BaTh MHTPOAYKTOP 3aKpbiToro Tuna. 5d

5. Ecnu nprmeHMMoO, nepep Hayanom npouepypbl yoeanTecb B TOM, UTO SHAOTPAxeasbHble
TPY6KM 1 IBYXNPOCBETHbIE NHTYOALMOHHbIE TPYOKM CoBMeCTVMbI ¢ aScope 4 Broncho.

4.2. Ucnonb3oBaHue aScope 4 Broncho

YnepxaHue aScope 4 Broncho n manunynup HakKo| m 6a

PykoaTKy aScope 4 Broncho MoXHo ygep»urBaTb nto6oi pykoii. Pyky, cBobopaHyio oT aScope 4
Broncho, ncnonbsyitte ans BBeAeHVA NPOBOAHIKA B POTOBYIO MW HOCOBYIO MOMOCTb NaLMeHTa.

[inA nepemelleHNa pblyara ynpasieHVa UCnosb3yite 60bLLON Nanew pyKku, a Ana akTuBaLmm
KHOMKM acnmpaumnm — yKasaTenbHblii Nanew. Pbluar ynpaBneHus ncnonb3yeTcsa ana crnbaHma
1 NPOABVXXEHNA HAKOHeYHMKa aScope 4 Broncho B BepTuKanbHo nnockocTu. Mpwu
nepemeLyeHNI pbluara ynpaBieHnsa BHU3 HAKOHEYHUK cribaeTcs Knepeaw (crmbaxue). Mpun
nepemeLLeHNI pbluara BBepX HaKOHEUHUK cribaeTca K3aau (BbinpamneHue). Mo BO3MOXHOCTH
NPOBOAHWK AOSKEH COXPAHATL MPAMOE MONOXKeHWe Ha NPOTAXKEHUN BCErO BPEMEHM, YTOObI
obecneunTb ONTUMaNbHbIA yron crnba HakoHeUHUKa.

Pasbem ans Tpy6ok 6b

Paszbem A TpyO6OK MOXKET MCMOMb30BaTbCA ANA ycTaHoBKM ITT n JUT ¢ nomouybto
CcoefIMHNTENbHOro anemeHTa cTaHaapTa I1SO Bo Bpema UHTybauuu.
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BBepieHue aScope 4 Broncho 7a

CMaKbTe NPOBOAHUK MeAULMHCKOW CMa3Koi Npu BBeaeHun aScope 4 Broncho B Teno
nauymeHTa. B cnyyae ecnu n3obpaxeHue, nepepasaemoe kamepoii aScope 4 Broncho,
CTAaHOBUTCA HEUYETKMM, HEOBXOAVMO OUNCTUTb HAKOHEYHUK, AN Yero ciefyeT OCTOPOXKHO
noTepeTb HaKOHEYHWK O CIM3NCTYIO CTEHKY Unn 13Bneyb aScope 4 Broncho n ounctntb
HakoHeuHuK. Mpu BBeaeHnmn aScope 4 Broncho yepes poToByto NonocTb peKkomeHayeTcs
MNCNonb3oBaTb MyHALWTYK ANA 3awuTbl aScope 4 Broncho oT noBpexaeHuin.

BeepgeHue xunakocrei 7b

[lonyckaeTcs BBefjeHMe XUAKOCTel Yepe3 pabounin KaHan nyTem BCTaBKU WNpuLa B nopT
pabouero kaHana, NpefycMOTPEHHbIN B BepxHeit yacTu aScope 4 Broncho. Mpun
MNCMNONb30BaHMM LUMPULA C NI03POBCKAM HAKOHEUHMKOM MNCMOMNb3YNTE BXOAALNIA B KOMMIEKT
VNHTPOAYKTOP. MONHOCTbIO BCTaBbTe WNPUL, B NOPT paboyero KaHana uam UHTPOAYKTop 1
Ha)KMUTe Ha NAyHXep, 4ToObl BBECTU XMUAKOCTb. Y6eauTecb B TOM, YTO BO BPeMs 3TOro
npouecca He NPYMEHAETCA acnMpaLms, Tak Kak B MPOTUBHOM C/lyyae BBOAUMARA XKUAKOCTb
MOXeT NnonacTb HenocpeACTBEHHO B cucTemMy cbopa acnupata. Ytobbl y6e[uTbcs B TOM, UTO
KMAKOCTb Nornana B KaHas, NponycTuTe B KaHan 2 M1 BO3ayxa.

Acnupauyus 7¢

Koraa acnupaymoHHas cuctema NoaKIloyYeHa K acnmpayoHHOMY pasbemy, A/ akTBaLum
acnMpaLny HaAXXMIUTE yKasaTesibHbIM MabLem Ha KHOMKY acnupauyun. O6patute BHAMaHME Ha
TO, YTO €CSIN UHTPOAYKTOP W/MAN SHAOCKOMMUYECKME BCMIOMOTaTeslbHble YCTPOWNCTBA HAXOAATCA
B pabouem KaHase, acnmpaymoHHas cnocobHOCTb CHUXKAETCA. [INA AOCTUKEHNA ONTUMANbHONM
3G PEKTUBHOCTY acnMpaLmni peKOMeHYeTCA MOAHOCTBIO M3BNeUYb MHTPOAYKTOP VAW WAPUL, BO
Bpems acnupauuu.

BBefieHMe S3HAOCKONUYECKNX BCNOMoraTtenbHbIX ycrpoiicts 7d

Kaxabi pa3 cnefiyeT npoBepaTb COOTBETCTBME pa3Mepa IHAOCKOMMUYECKOro
BCMOMOraTenbHOro npucnocobnexunn yctpocTBy aScope 4 Broncho (cm. paspen 1.2). Mepep
MCNonb30oBaHeM NPoBepbTe 3HAOCKOMNMYECKoe BCMOMOraTesibHoe YCTpoicTBO. B ciiyyae
KaKux-n1nbo HapyLweHnii paboTbl Y BHELLHMX NOBPEXAEHNI YCTPONCTBO HEOOXOANMO
3amMeHuUTb. BBeguTe s3HJOCKONMYECKoe BCMOMOraTeibHOe YCTPOMCTBO B MOPT pabouero KaHana
1 NpoABurainTe ero no pabouyemy KaHany Ao Tex nop, Noka ycTpocTBO He CTaHeT BUAHO Ha
aView. [ins o6neryeHuns BBeAEHNA MATKMX BCMOMOTaTe/bHbIX YCTPOWCTB, TaKMX KaK
MUKPOGMONOrnyeckme WeTKM, MOXHO UCNOb30BaTb MHTPOAYKTOP 3aKPbITOro Tvna.

N3BneueHne aScope 4 Broncho (8

MNpw n3eneuenun aScope 4 Broncho ybeanTecs, 4To pbluar ynpaBneHvsa HaXoAUTCA B
HelnTpanbHoM nonoxxeHun. MeaneHHo n3snekmte aScope 4 Broncho, KoHTponupys
n3obpaxeHue Ha aView.

4.3. NMocne ncnonb3oBaHnA

BusyanbHbiit ocmotp (9

1. Ecnn OTCYyTCTBYIOT KaKkre-nnbo KOMMOHEHTbI Ha Crl/lﬁaIOLLleMCﬂ cermeHTe, NInH3e nnu
NPOBOAHUKE, HEOOXOAVMO HANTN OTCYTCTBYIOLYMIA(ME) KOMMOHEHT (bI).

2. |_|pl/l Hannyuu Nnpn3sHaKkoB NoBpexaeHuns crm6a+ou4erocr4 CerMmeHTa, JINH3bl NN
NPOBOAHMUKA, HEOOXOAVMO MPOBEPUTH LIeIOCTHOCTb U3AENNA N ONPefennTb, OTCYTCTBYIOT
NN KaKkre-nnbo KOMMOHEHTbI.

3. Tpwu Hannumm nopesos, OTBEPCTUIN, CKNAAOK, B3AYTUA UIN NHbIX OTKNOHEHNI Ha
Crn6aroLLeMca CermeHTe, JIMH3e UN MPOBOAHVKe, HEOO6XOAMMO NMPOBEPUTD U3feNne,
YTOObI HAWTW OTCYTCTBYIOLYME KOMMOHEHTDI.

Mpy HeEO6XOANMOCTUN NPOBEAEHNA KOPPEKTUPYIOLNX JeNCTBUIA (3Tanbl 1-3) cnepyiite
npoueaypam, NPYHATBLIM B MECTHON 60nbHULIE. KOMMNOHEHTbI MPOBOAHVIKa ABNAIOTCA
PEHTTeHOKOHTPACTHBIMU.
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3aBeplueHmne pa6otbi

OtcoepuHuTe aScope 4 Broncho ot aView 10. YctpoiicTso aScope 4 Broncho ssnsietca
ofiHopa30BbIM. [Tocsie UCnonb3oBaHUA yCTPONCTBO aScope 4 Broncho cuntaetca
MNHGMLMPOBAHHbBIM 1 NOANEXNT YTUAN3aALMK B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW CTaHAapTamu no
c60py MHPNLUMPOBAHHbBIX MEAULIMHCKUX YCTPONCTB C SNEKTPOHHBIMU KOMMOHeHTamu. He
MOYWTE, He MOTE N He CTEPUNIN3YITe YCTPOMCTBO, TaK Kak B pe3ynbraTe STUX Npoueayp Ha
Hem MOTyT OCTaTbCA BP@AOHOCHbIE OCTaTOUHbIe BELECTBA UM 3TO MOXET MPUBECTM K
HapyLlueHuto paboTbl ycTponcTBa. KOHCTPYKLMA YCTPOCTBA U MCNONb3yeMblil B HEM MaTepuran
HeCOBMECTUMbI C TPAAULMOHHBIMU NPOoLIeAypamMm OUNCTKN 1 CTepUAn3aLn.

5. TexHnuyeckne XapakKTepuctukn nsgenna

5.1. MpumeHnMble CTaHAAPTDI

YctpoiicTtBo aScope 4 Broncho cooTBeTcTBYeT cnefyowmnm cTaHAapTam:

- OnpekTnea coseta EC 93/42/EEC 0 MeANLIMHCKNX YCTPOMCTBAX;

- IEC 60601-1, 2 n3a. MeanunHCcKoe aneKkTpryeckoe obopyaosaHue. YacTb 1: obwme
Tpe6oBaHuA No 6e30nacHoOCTY;

- IEC 60601-1, n3a. 3.1 MenumHcKoe anekTpuyeckoe obopyaosaHue. Yactb 1: O6wme
Tpe6oBaHNA Mo 6€30MaCHOCTN U OCHOBHBIM QYHKLMOHANIbHBIM XapaKTePUCTUKAM.

- IEC 60601-2-18 MeauLmMHCKoe aneKTpuyeckoe obopyfoBaHye. HYacTb 2-18: KOHKpeTHble
Tpe6oBaHNA No 6e30MacHOCTN SHAOCKOMMYECKOro 060pyA0BaHNS;

-1S0 8600-1: OnTnKa 1 GOTO3NEKTPOHUKA. MeANLMHCKNE SHAOCKOMbI U SHAOTEPaneBTUYeCKne
ycTponcTaa. YacTb 1: obwue TpeboBaHus;

- IEC 60601-1-2: MeguumHcKoe anekTpryeckoe obopyaosaHue. HYactb 1-2: obwme TpeboBaHmA
no 6e3onacHocTii. COBMECTHbI CTaHAAPT: INEKTPOMarHUTHasA COBMECTMMOCTb, Tpe6oBaHUA
K TeCTVPOBaHMIO.

- 150 10993-1: Buonornyeckas ouyeHKa MeMLMHCKMX YCTPOMCTB. YacTb 1: OueHKka n
TeCTMpOBaHMUe B pamMKax npouecca yrnpaBieHua puckamu

- 1SO 594-1: KoHnueckme coeguHuTENbHbIE AeTann C 6-NMPOLEHTHbLIM (I03POBCKOro TUMa)
y6blBaHVWEM Ha KOHYC ANA WNPULEB, U U APYTUX MEAULIMHCKNX YCTPONCTB.
YacTb 1: 0bwue TpeboBaHus;

5.2. TexHuuyeckne xapakrepuctuku aScope 4 Broncho

BBoaumas yactb aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Crubatowmincs cermeHT' [°] 1804‘,180‘1’ 1804‘,180\1’ 1804‘,160‘1’

[nameTp nposofHuKa [Mm, ()] 3,8 (0,15) 5,0 (0,20) 5,8 (0,23)

[lnameTp ANCTaNbHOro KOHLa 4,2 (0,16) 5,4(0,21) 6,2 (0,24)

[mm, ()]

MakcmanbHblil fuameTp 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

BBOAMMOW YacTu [Mm, (")]

MuvHUManbHbIV pasmep 5,0 6,0 7,0
3HAOTPaxeanbHoN TpyOKM
(BHYTP. Anam.) [Mm]

MuHUManbHbI pasmep 35 41 -
[BYXMPOCBETHOW UHTY6ALNOHHOW
TPY6KM (BHYTP. Anam.) [Fr]

Pa6ouas gnuna [mm, (”)] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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Kanan

MuHMManbHas W1pm1Ha
VHCTPYMEHTaNbHOTO KaHana?
[mm, ("]

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKa

Temnepatypa npu
TpaHcnopTuposke [°C, (°F)]

PekomeHayemasn Temnepatypa
xpaHenus®[°C, (°F)]

OTHOCHTeNbHasA BRakHOCTb [%]
AtMmochepHoe paBnerue [Klla]
OnTnyeckas cucrema

Mone o630pa [°]

Tny6uHa nona [Mm]

Cnoco6 ocBelleHus
AcnupaunoHHbI coeauHUTENb

BHyTp. Anam. Tpy6HOro
coefnHeHUs [Mm]

Crepunusauyusa

Cnoco6 cTepunusayumn
Pa6ouas cpena

Temnepatypa [°C, (°F)]
OTHOCKTeNbHaA BNaXHOCTb [%]
AtmocdepHoe pasnerue [Klla]

BbicoTa [m]

aScope 4
Broncho Slim

aScope 4
Broncho Regular

aScope 4
Broncho Large

1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80 ~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

6-50

CeeToaunon

D7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
dTuneHokcng

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

30~85

80~ 109

<2000

OGpaTI/ITe BHMMaHWe Ha TO, YTO yron crnba moxet N3MEHATbCA, eCNU He NoAAepPXKMBaTb MPOBOAHUK B

NPAMOM COCTOAHUN.

HeT rapaHTuu Toro, 4to BCNnomoraTtenbHble yCTpOI;ICTBa, Bb|6paHHb|e Cy4yeToM TOJIbKO MUHVMaNbHOW

LUINPUHbI MIHCTPYMEHTaNbHOTO KaHana, 6yayT COBMECTUMbI pYT C PYrom.
XpaHeHvie npy 6onee BbICOKMX TeMMepaTypax MOXeT B/IMATb Ha CPOKMN XPaHEHNA.
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6. BoisiBNneHve n ycTpaHeHue HencnpaBHoOCTelN

Ecnu npu paboTe ¢ cuctemMoii BO3HMKAOT NPo6embl, BOCMONb3YyNTECh 3TOW MHCTPYKLMUEN
Mo BbIABNEHWNIO N YCTPAHEHWNIO HENCMPABHOCTEN ANA YCTAHOBMIEHWA MPUYUHBI U UCNPaBieHnA

own6oK.

Mpo6nema

BosmoxHasn npuynHa

PeKomeHAyemoe peweHve

HeT n3ob6paxeHus
C NIeBOW CTOPOHbI
3KpaHa, OAHAKO
NnoNb30BaTeNbCKUI
nHTepdenc
oTo6pakaeTcs Ha
avcnnee, nau
n3obpaxeHve
cfieBa «3aBuUCIIo».

YctpoicTBo aScope 4 Broncho
He NoAKnYyeHo K aView.

MopkniounTtb aScope 4
Broncho k cuHemy nopTty Ha
aView.

Mpo6nembl co cBA3bIO MEXAY
aView un aScope 4 Broncho.

MNepe3arpysute aView, HaxxaB
KHOMKY NUTaHWA 1 yaep»Kunsas
ee Mo MeHblUel mepe B
TeyeHwue 2 cekyHa. Mpu
BbIKJIIOYEHHOM aView
nepesarpyska
oCyLlecTBNAGTCA NyTeMm elle
OAIHOTO Ha)aTusA KHOMKM
nuTaHua.

YcTpoiicTteo aScope 4 Broncho
NnoBpexaeHo.

3ameHuTe aScope 4 Broncho
Ha HOBOE YCTPOWCTBO.

MpocmoTp 3anncaHHoOro
1306pakeHnA oCyL|ecTBAAETCA
Ha enTou BKNagKe
ynpasieHua painamu.

BepHuTeCh K n306pakeHnto B
peXkrme peanbHOro BpemeHH,
HaXaB Ha CMHIOKO BKNAZKY
N306paKeHVA B pexnume
peanbHOro BpemMeHu nam
nepesanyctute aView, Hax<aB
KHOMKY MUTaHWA 1 yaepxunBas
ee Mo MeHbluen Mepe B
TeyeHue 2 cekyHga. Mpn
BbIK/IlOYeHHOM aView
nepesarpyska ocyLlecTBiaeTca
nyTem elle OfHOro HaXkaTuA
KHOMKU NUTAHWA.

Hu3koe KayecTBO
n3o6pakeHns.

KpoBb, cntoHa v np. Ha nuH3e
(AnCcTanbHbIN HAKOHEYUHVIK).

OCTOpOXHO NoTpuTe
[UCTaNbHbI HAKOHEUHUK O
cnmsnctyto. Ecnm He ypaeTca
OUNCTUTD SINH3Y TaKNM
obpazom, HeobxoanMo
n3Bneyb aScope 4 Broncho
M NpoTepeTh IMH3Y
CTEPUNbHON Mapnen.
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OtcyTcTByeT

WY CHUXKEHA
acnupaumoHHas
CNOCO6HOCTD;
npob6nembi ¢
BBEAEHNEM
BCMOMOraTesibHoro
3HAO0CKOMMYECKOro
YCTPONCTBa Yepes
KaHarn.

KaHan 3a6nokmpoBaH.

OuncTrTte pabounii KaHan ¢
NOMOLLUbIO YNACTALLEN WETKN
WM NpomoiTe pabouni
KaHas CTepubHbIM
dusmonornyecknum
pacTBOPOM, UCMONb3yA
wnpwy. He Bknoyante
aCMMpPaLVOHHbIN KnanaH BO
BpeMsA BBEAEHUA XUAKOCTEN.

AcnnpaumnoHHbIN Hacoc
He BK/IOYEH WNIN He NOAKIIOYEH.

BkntounTe Hacoc n nposepbTe
nogknwyeHne
aCI'IleaLlVIOHHOI?I JINHUN.

AcnupaLvoHHbIN KnanaH
nospexaeH.

MNMoproToBbTe HOBOE
yCcTpoWncTBo aScope 4
Broncho.

SHpocKonnyeckoe
BCMOMOraTesibHoe yCTpOoWCTBO
BCTaB/IEHO B pabounin KaHan
(NpUMeHVMO, ecnu acnupayma
OTCYTCTBYET UM CHIKEHA).

M3BneKkuTe sHfoCKoNnyeckoe
BCroOMoraTesibHoe
ycTpoicTso. [poBepbTe,
YTO6bI UCNONB30BaANOCH
BCMOMOraTesibHoe YCTPOCTBO
peKoMeH[0BaHHOMo pa3mepa.

Crnbaowminca CermeHT He
HaxoAnTCA B HENTPaNbHOM
NONOXEHNW.

YcTaHoBuTe crubaowuiics
CErMeHT B HeMTpanbHoe
nosnoxeHue.

Msrkoe sHpOCKONMYeCKoe
BCromoraTesibHoe YCTPOWCTBO C
TPYAOM NPOXOANT Yepes
ynnoTHeHne paboyero KaHana.

Wcnonb3yiTe MHTpoayKTOp
3aKpbITOro TMna.
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1. Délezité informdcie - preditajte si pred pouzitim

Pred pouZzitim systému aScope 4 Broncho si dokladne precitajte tieto bezpecnostné pokyny.
Tento navod na pouzitie moze byt aktualizovany bez ozndmenia. Ich aktuélna verzia je k dispozicii
na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zdkladné ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou systému aScope 4 Broncho. Pred
prvym pouzitim systému aScope 4 Broncho je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne
odborne pripravena v oblasti klinickych endoskopickych technik a oboznamila sa s pouzitim,
vystrahami, upozorneniami, indikaciami a kontraindikaciami uvedenymi v tomto navode.

K endoskopu aScope 4 Broncho sa neposkytuje Ziadna zaruka.

V tomto dokumente sa vyraz ,aScope 4 Broncho"vztahuje na pokyny pouzivané vyhradne v
suvislosti s endoskopom a vyraz ,systém aScope 4 Broncho” sa vztahuje na informécie tykajuce sa
endoskopu aScope 4 Broncho, monitora aView a prislusenstva. Ak nie je uvedené inak, vyraz
»aScope 4 Broncho” v tomto dokumente vzdy odkazuje na vsetky modely.

1.1. Pouzitie

Endoskopy aScope 4 Broncho su uréené na pouzitie s monitorom aView, endoterapeutickym
prislusenstvom a inymi pomocnymi zariadeniami na endoskopiu v dychacich cestach a
tracheobronchidlnom strome.

1.2. Indikacie na pouzitie

Systém aScope 4 Broncho je uréeny na pouzitie v nemocniciach. Endoskop aScope 4 Broncho
je pomocka urcend na jedno pouZzitie u dospelych. Bol testovany pre nasledujuce velkosti
endotrachealnych kanyl (ETK), kanyl s rozdvojenym koncom (KRK) a endoskopického
prislusenstva (EP):

Minimalny Minimalna Minimalna sirka

vnutorny velkost KRK pracovného

priemer ETK kanala EP
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr azdo 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr azdo 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 70 mm - azdo 2,6 mm

Nie je zarucené, Ze nastroje vybraté iba na zaklade minimalnej Sirky kanéla tohto néstroja budi v kombinacii s
nim kompatibilné.

1.3. Varovania a upozornenia

Ak tieto varovania a upozornenia nedodrzite, méZe to sposobit poranenie pacienta alebo
poskodenie zariadenia. Spoloénost Ambu nezodpoveda za Ziadne poskodenie systému
ani poranenie pacienta spésobené nespravnym pouzitim.

VYSTRAHY &

Endoskop aScope 4 Broncho je pomédcka urcend na jedno pouzitie a v zdujme ochrany
pred kontamindciou endoskopu aScope 4 pred jeho zavedenim sa s nim musi
manipulovat v stlade s lekarskym postupom prijatym pre tieto pomocky.

2. Obrazy endoskopu aScope 4 Broncho sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku
ziadneho patologického javu. Lekari musia interpretovat a podlozit kazdy nélez inymi
prostriedkami a v stlade s klinickym stavom daného pacienta.

3.V kombinacii so systémom aScope 4 Broncho nepouzivajte aktivne endoskopické
prislusenstvo, napriklad laserové sondy a elektrochirurgické zariadenia — mohlo by
dojst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu endoskopu aScope 4 Broncho.

4. Nepouzivajte systém aScope 4 Broncho, ak je akymkolvek spésobom poskodeny
alebo ak je ktordkolvek z kontrol funkénosti (pozrite ¢ast 4.1) neispesna.

5. Nepokusajte sa Cistit a opakovane pouzivat endoskop aScope 4 Broncho,
pretoze je urceny len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku moéze
sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.
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20.

21.

22.

23.

24,
25.

Systém aScope 4 Broncho sa nema pouzivat, ak sa pacientovi podavaju vysoko horlavé
anestetické plyny. Mohlo by déjst k poraneniu pacienta.

Systém aScope 4 Broncho sa nemé pouzivat v prostredi MRI.

Systém aScope 4 Broncho nepouZzivajte pocas defibrilacie.

Pomécku maju pouzivat len lekari zaskoleni v technikach a postupoch

klinickej endoskopie.

Pri zavadzani endoskopu 4 Broncho do pracovného kanala a vyberani z neho
nepouzivajte nadmernu silu.

Pocas celého pouzitia systému musi byt pacient nalezite monitorovany.

Pri zavadzani alebo vyberani endoskopu aScope 4 Broncho, pouzivani ohybatelnej
casti alebo odsavani vzdy sledujte Zivy obraz na monitore aView. V opa¢nom pripade
moze dojst k poraneniu pacienta.

Endoskop aScope 4 Broncho nepouzivajte, ak st ochranny obal sterilného vyrobku
alebo jeho balenie poskodené.

Distalny koniec endoskopu sa méze v doésledku tepla zo svetelnej ¢asti zohrievat.
Zabrante dlhodobému kontaktu medzi hrotom pomécky a sliznicou, pretoze pri
dlhodobom nepretrzitom kontakte so sliznicou méze dojst k jej poskodeniu.

Vzdy skontrolujte, ¢i je hadi¢ka pripojena ku konektoru na odsavanie pripojena k
odséavaciemu zariadeniu.

Pri vyberani endoskopu sa musi distalny koniec nachadzat v neutralnej polohe bez
vychylenia. Nepouzivajte packu na ohybanie, mohlo by déjst k poraneniu pacienta
alebo poskodeniu endoskopu aScope 4 Broncho.

Nezavéadzajte ani nevyberajte endoskop aScope 4 Broncho, ani nehybte ohybatelnou
¢astou, kym sa endoskopické prislusenstvo vystva z distalneho konca pracovného
kandla, pretoze by mohlo dojst k zraneniu pacienta.

Pri zavadzani alebo vyberani endoskopického prislusenstva v pracovnom kanali vzdy
skontrolujte, ¢i je ohybatelna cast vyrovnana. Nepouzivajte packu na ohybanie a nikdy
nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst k poraneniu pacienta alebo poskodeniu
endoskopu aScope 4 Broncho.

Pred odhodenim endoskopu aScope 4 Broncho do odpadovej nadoby endoskop vzdy
vizualne skontrolujte podla pokynov uvedenych v tomto navode na pouZzitie.
Elektronické zariadenie méze ovplyvnit normalne fungovanie systému aScope 4
Broncho a naopak. Ak sa systém aScope 4 Broncho pouziva vedla iného zariadenia
alebo je na nom polozeny, pred pouzitim sledujte a kontrolujte beznu prevadzku
systému aScope 4 Broncho a tohto iného elektronického zariadenia. Na ucel
zmiernenia vplyvu moze byt potrebné upravit postupy, napr. zmenit orientéciu,
presunut zariadenie alebo tienit miestnost, v ktorej sa nachadza.

Systém aScope 4 Broncho sa sklada z dielov dodavanych spolo¢nostou Ambu. Mozno
ich nahradit iba dielmi povolenymi spolo¢nostou Ambu. V opacnom pripade moéze
dojst k poraneniu pacienta.

Dosledne skontrolujte, ¢i je obraz na obrazovke zivy obraz alebo obraz zo zaznamu a
overte, ¢i je orientdcia obrazu podlfa predpokladu.

Systém aScope 4 Broncho sa musi pripajat vyhradne k sietovému napdjaniu s
ochrannym uzemnenim, aby sa zabranilo riziku deru elektrickym pradom. Pri odpajani
systému aScope 4 Broncho od siete vyberte sietovy konektor z pripojky v stene.

Vzdy skontrolujte kompatibilitu endotracheélnych kanyl a kanyl s rozdvojenym koncom.
Ak dojde pocas endoskopie k poruche, okamzite ukoncite dany postup a

vytiahnite endoskop.
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UPOZORNENIA

1.

Majte pripraveny vhodny zdlozny systém na okamzité pouzitie, aby nedoslo k

preruseniu postupu v pripade poruchy.

Davajte pozor, aby pri pouziti ostrych pomécok, napr. ihiel, s endoskopom aScope 4

Broncho nedoslo k poskodeniu zavéddzacej hadicky ani distdlneho hrotu.

Budte opatrni pri manipuldcii s distalnym koncom zavadzacej hadicky a nedovolte,

aby prisiel do styku s inymi predmetmi, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu

zariadenia. Povrch objektivu distdlneho konca je krehky a jeho poskodenie méze viest

k skresleniu snimaného obrazu.

Nevyvijajte nadmernu silu na ohybatelnu ¢ast, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu

zariadenia. Nespravnou manipulaciou s ohybatelnou ¢astou su napriklad:

- manuélne otocenie,

- pouzivanie vo vnutri ETK alebo v inom pripade, pri ktorom pocitite odpor,

- zasunutie do tvarovanej alebo tracheostomickej trubice, pricom smer ohnutia nie je
zarovnany s ohybom trubice.

Federalny zédkon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na ich

objednavku.

Pocas pripravy, poutzitia a uskladnenia udrziavajte rukovét endoskopu aScope 4

Broncho suchu.

Na otvéranie obalu alebo karténovej Skatule nepouzivajte n6z ani iné ostré nastroje.

Pred spustenim odséavania dokladne zaistite hadi¢ku na konektore na odsavanie.

Pred zacatim postupu a pocas neho podla potreby odstrante z dychacich ciest sekrét

alebo krv. Na tento tcel mozno pouzit funkciu odsavania na ktoromkolvek vhodnom

odsévacom zariadeni.

Pri odsavani pouzite vakuum na urovni 85 kPa (638 mmHg) alebo menej. Ak pouZijete

vakuum prili$ vysokej hodnoty, mozete byt tazké prerusit odsavanie.

2. Popis systému
Endoskop aScope 4 Broncho mozno pripojit k monitoru aView. Informécie o monitore aView
najdete v ndvode na pouzitie monitora.

2.1. Casti systému

Ambu® aScope™ 4 Broncho Cisla dielov:
- Pomoécka uréena na jedno pouzitie:

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

60cm/23.6"

Tenky endoskop aScope 4 Broncho Slim, obycajny endoskop aScope 4 Broncho Regular a
velky endoskop aScope 4 Broncho Large sa nedodévaju do vietkych krajin. Obratte sa na
miestnu predajni pobocku.

Nazov vyrobku Farba Vonkajsi Vnutorny
priemer [mm] priemer [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranzova min 5,8; max 6,3  min 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zelena min 5,0; max 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Seda min 3,8; max4,2  min 1,2
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Kompatibilné zariadenia: Ambu® aView™ Cisla dielov:

405001000 Model ¢. JANUS-W08-R10
(verzie softvéru v1.XX)*

405002000 Model ¢. JANUS2-WO08-R10
(verzie softvéru v2.XX)

= (Na opakované pouzitie)

Ak chcete zistit ¢. modelu monitora aView, pozrite si titok na zadnej strane monitora aView.
Monitor aView™ nie je k dispozicii vo vsetkych krajinach. Obrétte sa na miestnu predajni pobocku.

* Endoskop aScope 4 Broncho méa obmedzent uc¢innost kvality obrazov na modeli monitora aView ¢.
JANUS-W08-R10.

2.2, Diely systému aScope 4 Broncho

C. Diel Funkcia Material
1 Rukovat Vhodné do pravej aj lavej ruky MABS
2 Ovléddacia packa Pohyb distalneho konca nahor a nadol v POM
jednej rovine
3 Otvor pracovného Umoznuje poddavanie tekutin a zasunutie MABS +
kanéla endoskopického prislusenstva silikon
- Pracovny kanal Méze sa pouzit na podavanie tekutin, PU

odsavanie a zasunutie endoskopického
prislusenstva

4 Konektor na Umoznuje pripojenie odsavacej hadicky MABS
odsavanie

5 Tlacidlo odsavania Po stlaceni spusta odsavanie MABS

6 Pripojka kanyly Umoznuje prichytenie hadiciek pocas Zlucenina

postupu pomocou $tandardného konektora  TPE

7 Zavadzacia hadicka  Flexibilna hadicka na zavedenie do PU
dychacich ciest
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8 Ohybatelna cast Ovladatelna cast PU

9 Distalny koniec Obsahuje kameru, zdroj svetla (dve svetelné  Zivica
diddy), ako aj vystup z pracovného kanala
7-8-9  Zavadzacia ¢ast Zostava zavadzacej hadicky, ohybnej ¢asti a Pozrite
distélneho konca vyssie
10 Konektor na Pripojenie do modrého konektora na PVC
Kébel endoskopu monitore aView
aScope 4 Broncho
1 Kébel endoskopu Prenos obrazového signalu do monitora PVC
aScope 4 Broncho aView
12 Ochrana rukovéte Ochrana konektora na odsavanie pocas PP
prepravy a skladovania. Pred pouzitim
odoberte.
13 Ochranna rarka Ochrana zavdadzacej hadic¢ky pocas prepravy PP

a skladovania. Pred pouzitim odoberte.

14 Zavadzac Pomaocka pri zavadzani striekaciek typu PC
Luer Lock a makkého endoskopického
prislusenstva cez pracovny kanal.

- Obal Sterilna bariéra Karton,
tyvek

Skratky: MABS (metylakrylonitril-butadiénstyrén), PU (polyuretén), TPE (termoplasticky
elastomér), PP (polypropylén), PC (polykarbonét), POM (polyoxymetylén).

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre endoskopy Indikacia
aScope 4 Broncho
7 < iy . . Ly
(J Pracovna dlzka zavadzacej hadicky endoskopu aScope
&= e 4 Broncho.
Maximalna Sirka zavadzacej Casti
@ Max OD (maximalny vonkajsi priemer).
Minimalna Sirka pracovného kanala
@Mm ID (minimalny vnutorny priemer).
A
J— - Zorné pole.
N
@ Vyrobok nepouzivajte, ak si ochranny obal sterilného
vyrobku alebo jeho balenie poskodené.
(2 Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného
gumeného latexu.
o o Obmedzenie teploty: v pracovnom prostredi medzi 10 °C
o (50 °F) a 40 °C (104 °F).
5 Obmedzenie vlhkosti: relativna vlhkost v pracovhom
o~ prostredi od 30 do 85 %.
m Obmedzenie atmosférického tlaku: v pracovnom prostredi
s od 80 do 109 kPa.
“ Vyrobca.
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I:Ii] Precitajte si ndvod na pouzitie.

c E Znatka CE. Oznatuje sulad vyrobku so smernicou Rady EU
0086 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach.

Pouzitefnost do RRRR-MM-DD.

Aplikovana cast, elektricka bezpec¢nost typu BF.

STERILE m Sterilny vyrobok, sterilizovany etylénoxidom (ETO).

Vyrobok ur¢eny na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.

- Ciselné oznacenie.

LOT Cislo 3arze, kod série.

@
c us UL Uznéavana znacka dielu pre Kanadu a Spojené $taty.

A Vystraha.

4. Pouzitie systému aScope 4 Broncho
Doleuvedené ¢isla v Sedych kruzkoch sa tykaju ilustracii na strane 2.

4.1. Priprava a kontrola endoskopu aScope 4 Broncho
Vizualna kontrola endoskopu aScope 4 Broncho (1

1.
2.
3.

Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny uzéver balenia. 1a

Nezabudnite odobrat ochranné prvky z rukovéte a zavadzacej hadicky. 1b
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¢

Pozrite si v navode na pouzitie monitora aView pripravu a kontrolu monitora aView ( 2
Kontrola obrazu

1.

Pripojte endoskop aScope 4 Broncho k monitoru aView, pricom zasurite biely konektor
endoskopu aScope 4 Broncho s modrou Sipkou do zodpovedajiceho modrého samicieho
konektora na monitore aView. Davajte pozor na zarovnanie $ipok pri zastvani konektora
endoskopu aScope 4 Broncho do monitora aView. (3

Nasmerovanim distdlneho konca endoskopu aScope 4 Broncho na nejaky predmet, napr.
dlan ruky si overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi obraz videa. (4

Podla potreby upravte preferencie zobrazovania na monitore aView (podrobnejsie
informacie najdete v ndvode na pouzitie monitora aView).

Ak snimany objekt nie je vidno dost jasne, ocistite objektiv na distalnom konci

sterilnou utierkou.

Priprava endoskopu aScope 4 Broncho

1.

Opatrne posuvajte packu na ovladanie ohybania dopredu a dozadu v kazdom smere v
maximalnom moznom rozsahu. Packu na ovladanie ohybania potom pomaly posuvajte do
jej neutralnej polohy. Uistite sa, Ze ohybatelna ¢ast funguje a vracia sa plynulo a spravne
do neutralnej polohy. 5a

Pomocou striekacky vstreknite 2 ml sterilnej vody do otvoru pracovného kanala (v pripade
striekacky typu Luer Lock pouzite dodany zavadzac). Stlacte piest a uistite sa, ze
nedochadza k Ziadnym unikom, a Ze voda je vytla¢ana z distalneho konca. 5b

V pripade potreby pripravte odsavacie zariadenie v stlade s priruckou dodavatela. (5¢
Pripojte odsévaciu hadicku ku konektoru na odsavanie a stlacte tlac¢idlo na odsavanie, aby
ste skontrolovali fungovanie sania.
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4.  Pripadne skontrolujte, ¢i je mozné bez odporu zasunut endoskopické prislusenstvo
primeranej velkosti do pracovného kanala. Ako pomdcku pri zavadzani makkého
prislusenstva, napriklad mikrobiologickych kefiek, mozno pouzit dodany zavadzac. 5d

5. Ak je to vhodné, pred zacatim pracovného postupu overte, ¢i si endotracheélne kanyly a
kanyly s rozdvojenym koncom kompatibilné s endoskopom aScope 4 Broncho.

4.2, Prevadzka endoskopu aScope 4 Broncho

Drzanie endoskopu aScope 4 Broncho a manipulacia s hrotom 6a

Rukoviét endoskopu aScope 4 Broncho mozno drzat v lavej aj v pravej ruke. Rukou, ktorou
nedrzite endoskop aScope 4 Broncho, mézete zasuvat zavadzaciu hadicku do Ust alebo
nosa pacienta.

Pomocou palca pohybujte ovldadacou packou a pomocou ukazovaka ovladajte tlacidlo na
odsavanie. Hrot endoskopu aScope 4 Broncho moézete ohybat a vyrovnavat vo vertikalnej
rovine pomocou ovladacej packy. Posunutim ovlddacej packy nadol ohnete hrot dopredu
(ohnutie). Posunutim packy nahor ohnete hrot smerom dozadu (vyrovnanie). Zavadzaciu
hadi¢ku udrziavajte podla moznosti vzdy vyrovnanu, aby ste zabezpecili optimalny

uhol ohnutia.

Pripojka kanyly 6b
Pripojku kanyly mozno pouzit na pripojenie ETK alebo KRK s konektorom ISO pocas intubacie.

Zavedenie endoskopu aScope 4 Broncho 7a

Namazte zavadzaciu hadic¢ku zdravotnickym lubrikantom, aby ste dosiahli ¢o najmensie trenie
pri zavadzani endoskopu aScope 4 Broncho do tela pacienta. Ak sa obraz z kamery endoskopu
aScope 4 Broncho stane nejasnym, hrot mozno ocistit jemnym otieranim hrotu o stenu sliznice
alebo vyberte endoskop aScope 4 Broncho a vycistite hrot. Pri oralnom zavadzani endoskopu
aScope 4 Broncho sa odporuca pouzit naustok kvoéli ochrane endoskopu aScope 4 Broncho
pred poskodenim.

Podanie tekutin 7b

Tekutiny mozno podavat cez pracovny kanal, ak zasuniete striekacku do otvoru pracovného
kandla v hornej ¢asti endoskopu aScope 4 Broncho. Ak pouzivate striekacku s koncovkou typu
Luer Lock, pouZite dodavany zavadzac. Striekac¢ku zasuiite Uplne do otvoru pracovného kandla
alebo zavadzaca a stlacte piest, aby ste tekutinu podali. Dajte pozor, aby ste pocas tohto
postupu nepouzili odsavanie, ktoré by vtiahlo podant tekutinu do odsavacieho systému. Ak sa
chcete uistit o tom, Ze kanalom presla vsetka tekutina, prefiknite ho 2 ml vzduchu.

Aspiracia 7¢

Po pripojeni odsavacieho systému ku konektoru na odsavanie mozno pouzit odsavanie,
pricom ukazovékom stlacte tlacidlo na odsavanie. Po zasunuti zavadzaca a/alebo
endoskopického prislusenstva do pracovného kanéla déjde k znizeniu kapacity odsavania. V
zaujme dosiahnutia optimélnej kapacity odsavania odporti¢ame pocas odsavania Uplne
vytiahnut zavadzac alebo striekacku.

Zavedenie endoskopického prislusenstva 7d

Vzdy skontrolujte, ¢i ste vybrali spravnu velkost endoskopického prislusenstva pre endoskop
aScope 4 Broncho (pozrite ¢ast 1.2). Endoskopické prislusenstvo pred pouzitim skontrolujte.
Ak jeho ¢innost alebo vonkajsi vzhlad vykazuju znamky poskodenia, vymerite ho. Zasurite
endoskopické prislusenstvo do otvoru pracovného kanala a pomaly ho posuvajte cez
pracovny kanal, kym ho neuvidite na obrazovke aView. Ako pomodcku pri zavadzani mékkého
prislusenstva, napriklad mikrobiologickych kefiek, mozno pouzit dodany zavadzac.

Vybratie endoskopu aScope 4 Broncho (8

Pri vyberani endoskopu aScope 4 Broncho skontrolujte, ¢i je ovladacia packa v neutralnej
polohe. Pomaly vytiahnite endoskop aScope 4 Broncho, pri¢com sledujte Zivy obraz na
monitore aView.
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4.3. Po pouziti

Vizuélna kontrola (9

1. Chybaju na ohybatelnej casti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké casti? Ak ano,
podniknite napravné kroky zamerané na najdenie chybajucich casti.

2. Suohybatelna cast, objektiv alebo zavadzacia hadicka viditelne poskodené? Ak éno,
skontrolujte integritu vyrobku a zistite, ¢i nechybaju nejaké casti.

3. Su naohybatelnej casti, objektive alebo zavadzacej hadicke nejaké zarezy, otvory,
vypukliny, priehlbiny alebo iné nepravidelnosti? Ak ano, vyrobok skontrolujte, ¢i
nechybaju nejaké casti.

Ak su potrebné népravné opatrenia (krok 1 az 3), postupujte podla postupov zauzivanych na
vasom pracovisku. Prvky zavadzacej hadicky neprepustaju rtg. ziarenie.

Zaverecné kroky

Odpojte endoskop aScope 4 Broncho od monitora aView 10. Endoskop aScope 4 Broncho je
pomadcka uréend na jedno pouZzitie. Endoskop aScope 4 Broncho sa po pouZziti povazuje za
infikovany a musi byt zlikvidovany v stlade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych
zdravotnickych pomécok obsahujucich elektronické sucasti. Zariadenie neponarajte,
neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch mézu na iom zostat skodlivé
zvysky alebo méze dojst k poruche zariadenia. Pouzité konstrukené riesenia a material nie su
kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Cinnost endoskopu aScope 4 Broncho je v stlade s tymito normami:

- smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach,

- IEC 60601-1 vyd. 2 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na
bezpecnost.

- IEC 60601-1 vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na
zakladnu bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- IEC 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na
bezpecnost endoskopickych pristrojov.

-1S0 8600-1: Optika a fotonika — Zdravotnicke endoskopy a pomécky na endoterapiu - Cast 1:
Vieobecné poziadavky.

- 1EC 60601-1-2: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2 Vieobecné poziadavky na
bezpecnost - Pridruzena norma: Elektromagnetickd kompatibilita — PoZiadavky na skusky.

-1S0 10993-1: Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a ski3anie
v ramci procesu riadenia rizik

- 1SO 594-1: Pripojovacie kuzele so 6 % (Luer) kuzelovitostou pre injek¢né striekacky, ihly a
niektoré dalsie lekérske nastroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky.

5.2. Technické udaje endoskopu aScope 4 Broncho

Zavadzacia ¢ast aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Ohybatelna cast' [°] 180 'T‘ ,180 ‘1’ 180 't‘ ,180 ‘L 180 'T‘ ,160 ‘1’
Priemer zavadzacej hadicky 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)
[mm, (")]

Priemer distalneho konca 4,2(0,16) 54(0,21) 6,2 (0,24)
[mm, ("]

Maximalny priemer 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

zavadzacej ¢asti [mm, (")]
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Minimalna velkost
endotrachedlnej kanyly
(vnuat. priem.) [mm]

Minimalna velkost kanyly s
rozdvojenym koncom
(vnutorny priemer) [Fr]
Pracovnd dizka [mm, ()]
Kanal

Minimélna Sirka kanala
nastroja? [mm, (")]
Skladovanie a preprava
Teplota pri preprave [°C, (°F)]

Odporucana skladovacia
teplota®[°C, (°F)]

Relativna vihkost [%]

Atmosféricky tlak [kPa]
Opticky systém

Zorné pole []

Hibka pola [mm]
Sposob osvetlenia
Konektor na odsavanie

Vnutorny priemer spojovacej
hadice ID [mm]

Sterilizacia
Steriliza¢nd metdéda
Pracovné prostredie
Teplota [°C, (°F)]
Relativna vlhkost [%]
Atmosféricky tlak [kPa]

Nadmorska vyska [m]

5,0 6,0

35 41

600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular

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

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

6-50

Svetelnd diéda (LED)

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000

7,0

600 (23,6)

aScope 4
Broncho Large

2,6 (0,102)

Nezabudnite, Ze uhol ohybu sa m6ze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana.

Nie je zarucené, ze prisluenstvo vybraté iba na zéklade minimalnej sirky kanala tohto nastroja bude v

kombinécii s nim kompatibilné.

Skladovanie pri vyssich teplotdch méze mat vplyv na dizku obdobia skladovatelnosti.
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6. Riesenie problémov
Ak sa v systéme vyskytnu problémy, pouzite tento ndvod na odstranenie problémov, aby ste
identifikovali pric¢inu a odstranili poruchu.

Problém

Mozna pricina

Odporucané riesenie

Na displeji sa v
lavej casti displeja
nezobrazuje Ziadny
zivy obraz, iba
pouzivatelské
rozhranie, alebo
zobrazeny obraz

je zamrznuty.

Endoskop aScope 4
Broncho nie je pripojeny
k monitoru aView.

Pripojte endoskop aScope 4
Broncho do modrého konektora na
monitore aView.

Monitor aView a endoskop
aScope 4 Broncho maju
problémy s komunikaciou.

Stlacenim tlacidla napajania
minimalne na 2 sekundy restartujte
monitor aView. Ak je monitor aView
vypnuty, restartujte ho opatovnym
stlacenim tlacidla napdjania.

Endoskop aScope 4
Broncho je poskodeny.

Vymerite endoskop aScope 4
Broncho za novy.

Zaznamenany obraz sa
zobrazuje na Zltej karte na
spravu stborov.

Do Zivého obrazu sa vratite stla¢enim
modrej karty Zivého obrazu alebo
restartuje monitor aView stlacenim
tlacidla napajania najmenej na 2
sekundy. Ak je monitor aView
vypnuty, restartujte ho opatovnym
stlacenim tlacidla napajania.

Nizka kvalita obrazu

Krv, sliny, atd. na objektive
(distadlnom konci).

Jemne otrite distalny koniec o
sliznicu. Ak nie je mozné ocistit
objektiv tymto spésobom, vyberte
endoskop aScope 4 Broncho a utrite
objektiv sterilnou gézou.

Uplna strata

alebo znizenie
kapacity odsavania
pri zasunuti
endoskopického
prislusenstva

cez kanal

Kandl je zablokovany.

Pracovny kanal ocistite pomocou
Cistiacej kefky alebo ho pomocou
striekacky preplachnite sterilnym
fyziologickym roztokom. Pri
podévani tekutin nepohybujte
ventilom odsavania.

Nie je zapnuta alebo nie
je pripojend odsavacia
pumpa.

Zapnite pumpu a skontrolujte
pripojenie odsavacej hadicky.

Ventil odsavania je
poskodeny.

Pripravte novy endoskop aScope
4 Broncho.

Endoskopické
prislusenstvo zasunuté
do pracovného kanala
(plati, ak dojde k strate
alebo znizeniu kapacity
odsavania).

Vyberte endoskopické prislusenstvo.
Skontrolujte, ¢i pouzivate
prislusenstvo odporucanej velkosti.

Ohybatelna cast nie je v
neutrédlnej polohe.

Presurite ohybatelnu cast do
neutralnej polohy.

Makké endoskopické
prisluenstvo tazko
prechddza cez tesnenie
pracovného kandla.

Pouzite dodany zavadzac.
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1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo pripomocka aScope 4 Broncho natancno preberite ta varnostna navodila.
Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije
trenutne razli¢ice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih
postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem
pripomocka aScope 4 Broncho. Pred prvo uporabo pripomocka aScope 4 Broncho mora biti
upravljavec ustrezno usposobljen na podrogju klini¢nih endoskopskih tehnik ter seznanjen z
namenom uporabe, opozorili, previdnostnimi ukrepi, opombami, indikacijami in
kontraindikacijami iz teh navodil za uporabo.

Pripomocek aScope 4 Broncho nima garancije.

V tem dokumentu se pripomocek aScope 4 Broncho nanasa na navodila, ki veljajo samo za
endoskop, sistem aScope 4 Broncho pa se nanasa na informacije, ki veljajo za pripomocek aScope
4 Broncho, monitor aView ter dodatno opremo. Ce ni drugace navedeno, se aScope 4 Broncho
nanasa na vse razlicice pripomocka aScope 4 Broncho.

1.1. Predvidena uporaba

Endoskopi aScope 4 Broncho so namenjeni uporabi z monitorjem aView, dodatno
endoterapevtsko opremo in drugo pomozno opremo za endoskopijo dihalnih poti in
traheobronhialnega drevesa.

1.2. Indikacije za uporabo

Pripomocek aScope 4 Broncho je namenjen uporabi v bolnisnicah. Pripomocek aScope 4
Broncho je namenjen za enkratno uporabo pri odraslih. Pripomocek je ovrednoten za
naslednje velikosti endotrahealnih cevi (ETT), dvolumenskih cevi (DLT) in endoskopskih
pripomockov (EA):

Najmanjsi Minimalna Najmanjsa Sirina
notranji premer  velikost kanala
endotrahealne DLT endoskopskih
cevke pripomockov
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 50mm 35Fr do 1,2mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr do 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - do 2,6 mm

Uporaba instrumentoyv, izbranih samo na podlagi najmanjse mozne 3irine kanala instrumenta, ne zagotavlja
nujno zdruzljivosti z drugimi napravami.

1.3. Opozorila in svarila

Neupostevanje teh opozoril in svaril lahko povzroci poskodbe bolnika ali opreme. Podjetje
Ambu ni odgovorno za kakrsne koli poskodbe sistema ali bolnika, nastale zaradi
nepravilne uporabe.

opozoriLa /I\

Pripomocek aScope 4 Broncho je namenjen enkratni uporabi. Ce Zelite prepreciti
okuzbo pripomocka aScope 4 Broncho pred vstavitvijo, je treba ravnati v skladu z
uveljavljeno medicinsko prakso.

2. Slike, pridobljene s pripomockom aScope 4 Broncho, se ne glede na patologijo ne smejo
uporabljati kot samostojna diagnostika. Zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in
utemeljiti na druge nacine ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

3. Aktivne endoskopske dodatne opreme, kot je laserska sonda, in elektrokirurske
opreme ne uporabljajte skupaj s pripomockom aScope 4 Broncho, saj lahko povzrocite
poskodbe bolnika ali pripomocka aScope 4 Broncho.

4. Pripomocka aScope 4 Broncho ne uporabljajte, e je kakor koli poskodovan ali e je
kateri koli segment preizkusa delovanja (glej razdelek 4.1) neuspesen.

5. Pripomocka aScope 4 Broncho ne poskusajte istiti in znova uporabiti, saj je namenjen
enkratni uporabi. Vnovi¢na uporaba lahko povzroc¢i kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.
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Pripomocka aScope 4 Broncho ne uporabljajte, ¢e bolniku dovajate lahko vnetljive
pline za anestezijo. To lahko povzroci poskodbe bolnika.

Pripomocka aScope 4 Broncho se ne sme uporabljati v magnetnoresonanc¢nem okolju.
Pripomocka aScope 4 Broncho ne uporabljajte med defibrilacijo.

Uporaba je dovoljena samo osebju, ki je usposobljeno za izvajanje klini¢nih
endoskopskih tehnik in postopkov.

Med vstavljanjem, upravljanjem ali odstranjevanjem pripomocka aScope 4 Broncho ne
uporabljajte prekomerne sile.

Paciente je treba med uporabo ves ¢as ustrezno nadzorovati.

Med vstavljanjem ali odstranjevanjem pripomocka aScope 4 Broncho in med
upravljanjem pregibnega dela ali izsesavanjem neprestano spremljajte Zivo endoskopsko
sliko na monitorju aView. V nasprotnem primeru lahko poskodujete bolnika.
Pripomocka aScope 4 Broncho ne uporabljajte, ce je sterilna zascita ali embalaza
izdelka poskodovana.

Distalni konec endoskopa, ki oddaja svetlobo, se lahko segreje. Pazite, da ne pride do
dolgotrajnejsega stika med konico pripomocka in sluznico. Zaradi daljsega,
dolgotrajnejsega stika konice s sluznico lahko pride do poskodb sluznice.

Pazite, da je cevka, ki je priklju¢ena v sesalni priklju¢ek, povezana s sesalno napravo.
Med odstranjevanjem endoskopa mora biti distalna konica v nevtralnem polozaju
brez naklona. Ne upravljajte krmilnega vzvoda, sicer lahko poskodujete bolnika in/ali
pripomocek aScope 4 Broncho.

Kadar endoskopska dodatna oprema sega preko distalnega konca delovnega kanala,
pripomocka aScope 4 Broncho ne pomikajte naprej ali odstranjujte in ne upravljajte
upognjenega dela, ker lahko poskodujete bolnika.

Ko vstavljate ali odstranjujete endoskopsko dodatno opremo v delovnem kanalu,
pazite, da je pregibni del vedno v zravnanem poloZaju. Ne upravljajte krmilnega
vzvoda in nikoli ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskodujete bolnika in/ali
pripomocek aScope 4 Broncho.

Preden pripomocek aScope 4 Broncho odlozite v vsebnik za odpadke, ga vedno
preglejte v skladu s temi navodili.

Elektronska oprema lahko vpliva na obi¢ajno delovanje sistema aScope 4 Broncho. Ce
se sistem aScope 4 Broncho uporablja poleg druge opreme ali je postavljen pod/nad
njo, pred uporabo opazujte in preverite, ali sistem aScope 4 Broncho in druga
elektronska oprema deluje normalno. Morda je treba izvesti postopke za ublazitev
motenj, na primer preusmeritev ali premestitev opreme oziroma zascito prostora, v
katerem se uporablja.

Pripomocek aScope 4 Broncho je sestavljen iz delov, ki jih zagotovi Ambu. Zamenjate
jih lahko samo s pooblas¢enimi deli Ambu. V nasprotnem primeru lahko pride do
poskodb bolnika.

Preverite, ali je na zaslonu ziva slika ali posnetek in se prepricajte, da je usmerjenost
slike pravilna.

Zaradi preprecevanja nevarnosti elektricnega udara je sistem aScope 4 Broncho lahko
priklju¢en samo v ozemljeno elektri¢no vticnico. Sistem aScope 4 Broncho odklopite iz
elektricnega napajanja tako, da izvlecete vti¢ iz stenske vti¢nice.

Vedno preverite zdruzljivost endotrahealnih in dvolumenskih cevi.

V primeru okvare med endoskopskim postopkom takoj prekinite postopek in
izvlecite endoskop.

255



PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Vedno imejte pripravljen ustrezen rezervni sistem, ki ga lahko takoj uporabite in
nadaljujete postopek, ¢e pride do okvare sistema.

2. Kadar skupaj s pripomoc¢kom aScope 4 Broncho uporabljate ostre pripomocke, kot so
igle, pazite, da ne poskodujete cevke za vstavljanje ali distalne konice.

3. Nedotikajte se distalne konice cevke za vstavljanje in preprecite, da bi prisla v stik z
drugimi predmeti, sicer lahko poskodujete opremo. Povrsina le¢ distalne konice je krhka,
zato lahko pride do motenj slike.

4. Neizvajajte prevelike sile na pregibni del, sicer lahko poskodujete opremo. Primeri
napacnega upravljanja pregibnega dela:

- Ro¢no upogibanje.

- Upravljanje v ETT ali v katerem drugem primeru prisotnosti upora.

- Njegovo vstavljanje v predhodno oblikovano cevko ali traheostomsko cevko, pri ¢emer
smer pregiba ni poravnana s krivuljo cevke.

5. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko te pripomocke prodajajo samo zdravniki oziroma
se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

6. Med pripravo, uporabo in shranjevanjem mora biti ro¢aj pripomocka aScope 4
Broncho suh.

7. Zaodpiranje vrecke ali kartonske Skatle ne uporabljajte noza ali drugih ostrih predmetov.

8. Preden zacnete postopek sesanja, ustrezno pritrdite tubus na sesalni prikljucek.

9. Po potrebi pred postopkom in po njem odstranite izlocke ali kri iz dihalne poti. Za ta
namen lahko uporabite funkcijo izsesavanja katere koli primerne sesalne naprave.

10. Pri sesanju uporabljajte vakuum tlaka 85 kPa (638 mmHg) ali manjsi. Previsok tlak lahko
otezi prekinitev sesanja.

2. Opis sistema
Pripomocek aScope 4 Broncho lahko prikljucite v monitor aView. Informacije o monitorju
aView so na voljo v navodilih za uporabo monitorja aView.

2.1. Deli sistema

Ambu® aScope™ 4 Broncho Stevilke delov:
- pripomocek za enkratno uporabo:

478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
7\ 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
Z‘ 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2
]

pa—
o DL r———— ——
L 60cm/23.6"

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular in aScope 4 Broncho Large niso na voljo v
vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

Ime izdelka Barva Zunanji Notranji
premer [mm] premer [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Oranzna  min. 5,8; maks. 6,3 min. 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Zelena min. 5,0; maks. 5,5 min. 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Siva min. 3,8; maks. 4,2 min. 1,2
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Zdruzljive naprave: Ambu® aView™ Stevilke delov:

405001000 St. modela JANUS-W08-R10
(Razli¢ice programske opreme v1.XX)*
405002000 St. modela JANUS2-W08-R10
(Razli¢ice programske opreme v2.XX)

=" (Za veckratno uporabo)

Za $t. modela monitorja aView glejte nalepko na zadnji strani monitorja.
aView ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

* Kakovost slike pripomocka aScope 4 Broncho na monitorju aView s 3t. modela JANUS-W08-R10 je omejena.
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St. Del Funkcija Material
1 Rocaj Primeren za levicarje in desnicarje MABS
2 Krmilni vzvod Pomika distalno konico navzgor ali navzdol v POM
eni ravnini
3 Vhod delovhega Omogoca vkapanje tekocin in vstavljanje MABS +
kanala endoskopske dodatne opreme silikon
- Delovni kanal Omogoca vkapanje tekocin, sesanje in PU
vstavljanje endoskopske dodatne opreme
4 Sesalni Omogoca priklop sesalnih cevk MABS
priklju¢ek
5 Gumb za Ko ga pritisnete, se aktivira funkcija sesanja MABS
sesanje
6 Priklju¢ek cevke ~ Omogoca pritrditev cevk s standardnim Zlitina TPE
priklju¢kom med postopkom
7 Cevka za Upogljiva cevka za vstavitev v dihalne poti PU
vstavljanje
8 Upogljivi del Vodljivi del PU
Distalni konec Vkljucuje kamero, vir svetlobe (dve lu¢ki LED) Epoksi
in izhod delovnega kanala
7-8-9  Vstavljenidel Sklop cevke za vstavljanje, upogljivega delain  Glejte zgoraj
distalnega konca
10 Prikljucek na Priklopi se v modro vti¢nico na monitorju aView  PVC
Kabel za aScope
4 Broncho
n Kabel za aScope  Prenese slikovni signal v monitor aView PVC
4 Broncho
12 Zascita rocaja S¢iti sesalni priklju¢ek med prevozom in PP
skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.
13 Zascitna cevka S¢iti cevko za vstavljanje med prevozom in PP
skladis¢enjem. Odstranite pred uporabo.
14 Uvodna igla Olajsa vstavljanje brizgalk Luer-lock in PC
mehke endoskopske dodatne opreme
skozi delovni kanal.
- Embalaza Sterilna zascita Karton, tyvek

Okrajsave: MABS (metilmetakrilat akrilonitril butadien stiren), PU (poliuretan), TPE (termoplasti¢ni
elastomer), PP (polipropilen), PC (polikarbonat), POM (polioksimetilen).
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3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za pripomocke
aScope 4 Broncho

Pomen

N e
o —

60cm/23.6"

Delovna dolZina cevke za vstavljanje pripomocka aScope 4
Broncho

Najvedja Sirina vstavljenega dela (najvedji zunanji premer)

Najmanjsa sirina delovnega kanala (najmanjsi notranji premer)

Obmocje pogleda

Izdelka ne uporabljajte, Ce je sterilna zascita ali embalaza
izdelka poskodovana.

LATEX

Ta izdelek ni narejen iz lateksa naravnega kavcuka.

Temperaturna omejitev: od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F) v
delovnem okolju.

Omejitev vlaznosti: relativna vlaznost med 30 in 85 % v
delovnem okolju

Omejitev atmosferskega tlaka: 80-109 kPa v delovnem okolju.

Proizvajalec

Preberite navodila za uporabo.

Oznaka CE. Izdelek je skladen z Direktivo Sveta 93/42/EGS o
medicinskih pripomockih.

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF.

Uporabno do, dopolnjeno z navedbo LLLL-MM-DD.

Sterilen izdelek, sterilizirano z etilen oksidom.

Izdelek za enkratno uporabo, ne uporabite ga ponovno.

Referen¢na stevilka.

Stevilka sklopa, koda proizvodne serije.

Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in
Zdruzene drzave.

Opozorilo.
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4. Uporaba pripomocka aScope 4 Broncho
Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled pripomocka aScope 4 Broncho

Vizualni pregled pripomocka aScope 4 Broncho (1

1. Preverite, ali je tesnilo vrecke nedotaknjeno. (1a

2. Pazite, da odstranite zas¢itne elemente z rocaja in s kabla za vstavljanje. 1b

3. Preverite, daizdelek ni umazan in da na njem ni poskodb, kot so hrapave povrsine, ostri
robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bolnika. (1¢

Za pregled in pripravo monitorja aView si oglejte navodila za uporabo monitorja aView (2

Pregled slike

1. Pripomocek aScope 4 Broncho prikljucite v monitor aView tako, da beli priklju¢ek aScope
4 Broncho z modro puscico priklopite v ustrezni modri zenski priklju¢ek na monitorju
aView. Pazite, da sta pus¢ici poravnani, ko priklju¢ek aScope 4 Broncho priklapljate v
monitor aView. (3

2. Preverite, da je na zaslonu Ziva slika, tako da distalni konec pripomocka aScope 4 Broncho
usmerite proti predmetu, npr. vasi dlani. (4

3. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju aView (glejte navodila za uporabo
monitorja aView).

4. Ce predmeta ne vidite jasno, s sterilno krpo obrisite distalni konec le¢.

Priprava pripomocka aScope 4 Broncho

1. Upogljivi krmilni vzvod previdno potiskajte naprej in nazaj, da se upogljivi del upogne, kolikor
je to mogoce. Nato upogljivi vzvod pocasi potisnite v nevtralni poloZaj. Preverite, ali upogljivi
del deluje gladko in pravilno in se vraca v nevtralni polozaj. 5a

2. Zbrizgalko vstavite 2 ml sterilne vode v odprtino delovnega kanala (z brizgalko Luer-lock
uporabite tudi priloZzeno uvodno iglo). Pritisnite bat in se prepricajte, da nikjer ne pusca in
da z distalne konice izhaja voda. 5b

3. Po potrebi pripravite sesalno opremo v skladu s priro¢nikom dobavitelja. (5¢€
Sesalno cevko prikljucite v sesalni prikljucek in pritisnite gumb za sesanje, da preverite, ali
funkcija izsesavanja deluje.

4. Po potrebi preverite, ali je delovni kanal brez tezav prehoden z endoskopsko opremo
ustrezne velikosti. Prilozeno uvodno iglo lahko uporabite za lazje vstavljanje mehke
dodatne opreme, kot so mikrobioloske krtacke. 5d

5. Ceje potrebno, pred zatetkom postopka vedno preverite zdruzljivost endotrahealnih in
dvolumenskih cevi s pripomoc¢kom aScope 4 Broncho.

4.2, Upravljanje pripomocka aScope 4 Broncho

Drzanje in upravljanje konice pripomoc¢ka aScope 4 Broncho 6a

Rocaj pripomocka aScope 4 Broncho lahko drzite z levo ali desno roko. Z roko, s katero ne drzite
pripomocka aScope 4 Broncho, lahko vstavite cevko za vstavljanje v usta oziroma nos bolnika.
Krmilni vzvod premikajte s palcem, gumb za sesanje pa s kazalcem. Konico pripomocka aScope
4 Broncho lahko v navpi¢ni smeri upogibate in poravnavate s krmilnim vzvodom. Ce krmilni
vzvod pomaknete navzdol, se konica upogne naprej (fleksija). Ce ga pomaknete navzgor, se
konica upogne nazaj (ekstenzija). Cevko za vstavljanje vedno drzite ¢im bolj naravnost, da
zagotovite optimalen kot upogiba konice.

Priklju¢ek cevke 6b
Prikljucek cevke lahko uporabite za namestitev ETT in DLT s priklju¢ckom I1SO med intubacijo.

Vstavljanje pripomocka aScope 4 Broncho 7a

Cevko za vstavljanje premazite z medicinskim mazivom, preden pripomocek aScope 4 Broncho
vstavite v bolnika. Ce postane slika kamere pripomocka aScope 4 Broncho nejasna, lahko
distalno konico ocistite z neznim drgnjenjem ob mukozno steno ali pa pripomocek aScope 4
Broncho odstranite in o¢istite konico. Ce pripomocek aScope 4 Broncho vstavljate skozi usta,
priporo¢amo uporabo ustnika, da pripomocek aScope 4 Broncho zas¢itite pred poskodbami.

Vkapanje tekoéin 7b
Tekocine lahko vkapate prek delovnega kanala, tako da vstavite brizgalko v odprtino

260



delovnega kanala na vrhu pripomocka aScope 4 Broncho. Skupaj z brizgalko Luer-lock
uporabite prilozeno uvodno iglo. Brizgalko do konca vstavite v odprtino delovnega kanala
oziroma uvodne igle in pritisnite bat, da vkapate tekocino. Pazite, da med tem postopkom ne
uporabite funkcije 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 priklju¢en 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 priporoc¢eno, da med sesanjem v celoti odstranite uvodno iglo ali brizgalko.

Vstavljanje endoskopske dodatne opreme 7d

Pazite, da za pripomocek aScope 4 Broncho izberete endoskopsko dodatno opremo ustrezne
velikosti (glej razdelek 1.2). Endoskopsko dodatno opremo pred uporabo preglejte. Ce opazite
kakrsno koli nepravilnost glede delovanja ali zunanjosti, opremo zamenjajte. Endoskopsko
dodatno opremo vstavite v odprtino delovnega kanala in jo previdno pomikajte naprej po
delovnem kanalu, dokler je ne zagledate na monitorju aView. Prilozeno uvodno iglo lahko
uporabite za lazje vstavljanje mehke dodatne opreme, kot so mikrobioloske krtacke.

Odstranjevanje pripomocka aScope 4 Broncho (8

Pri odstranjevanju pripomocka aScope 4 Broncho pazite, da je krmilni vzvod v nevtralnem
polozaju. Pripomocek aScope 4 Broncho pocasi odstranite in pri tem spremljajte Zivo sliko na
monitorju aView.

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 na upogljivem 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. Elementi cevke za vstavljanje ne prepuscajo rentgenskih zarkov.

Koncni koraki

Odklopite pripomocek aScope 4 Broncho iz monitorja aView 10. Pripomocek aScope 4
Broncho je namenjen enkratni uporabi. Pripomocek aScope 4 Broncho se po uporabi
obravnava kot okuzen, zato ga je treba zavredi v skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje
okuzenih medicinskih pripomockov z elektronskimi komponentami. Pripomocka ne
namakajte, drgnite ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo $kodljive ostanke ali povzrocijo
okvaro pripomocka. Oblika in uporabljeni material nista zdruzljiva z obicajnimi postopki za
ciscenje in sterilizacijo.

5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi

Delovanje pripomocka aScope 4 Broncho je skladno s/z:

- Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih,

- Standardom IEC 60601-1 izd. 2 Elektri¢cna medicinska oprema - 1. del: Splosne varnostne zahteve,

- Standardom IEC 60601-1 izd. 3.1 Elektri¢cna medicinska oprema - 1. del: Splosne zahteve za
osnovno varnost in bistvene zmogljivosti,

- Standardom IEC 60601-2-18 Elektri¢na medicinska oprema — 2-18. del: Posebne zahteve za
varnost endoskopske opreme,

- Standardom 1SO 8600-1: Optika in fotonika — Medicinski endoskopi in pripomocki za
endoterapijo - 1. del: Splosne zahteve.

- Standardom IEC 60601-1-2: Medicinska elektricna oprema - 1-2. del: Splosne varnostne
zahteve - Spremljevalni standard: Elektromagnetna zdruZzljivost - Zahteve in preizkusanje,
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- standardom ISO 10993-1: Bioloska ustreznost medicinskih pripomockov - 1. del: Ocenjevanje
in testiranje v postopku upravljanja tveganja

- Standardom SO 594-1: Stozcaste spojke s 6-odstotnim (Luerjevim) nastavkom za injekcijske
brizge, igle in nekatero drugo medicinsko opremo - 1. del: Splosne zahteve.

5.2. Specifikacije pripomocka aScope 4 Broncho

Vstavljeni del

Upogljivi del' [°]
Premer cevke za vstavljanje
[mm, ("]

Premer distalnega konca [mm, (")]

Najvedji premer vstavljenega dela
[mm, ("]

Najmanjsa velikost
endotrahealnega tubusa (ID) [mm]

Najmanjsa velikost dvolumenske
cevke (ID) [Fr]

Delovna dolzina [mm, (")]

Kanal

Najmanjsa Sirina kanala
instrumenta? [mm, (")]

Shranjevanje in prenasanje
Temperatura pri transportu [°C, (°F)]

Priporocena temperatura
shranjevanja®[°C, (°F)]

Relativna vlaznost [%]

Atmosferski tlak [kPa]

Opticni sistem

Vidno polje [°]

Globina obmoc¢ja [mm]
Nacin osvetlitve
Sesalni priklju¢ek

ID priklju¢ne cevke [mm]
Sterilizacija

Metoda sterilizacije
Delovno okolje
Temperatura [°C, (°F)]
Relativna vlaznost [%]
Atmosferski tlak [kPa]

Nadmorska visina [m]

aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large
180N 180 180 180V 180N 160V
3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)
4,2(0,16) 5,4 (0,21) 6,2 (0,24)
4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

50 6,0 7,0

35 41 -

600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
aScope 4 aScope 4 aScope 4

Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

1,2 (0,047) 2,0(0,079) 2,6 (0,102)
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
10 ~ 40 (50 ~ 104)

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
85

6-50

LED

Q7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000

1. Upostevajte, da se kot upogiba lahko spremeni, ¢e cevka za vstavljanje ni ravna.
2. Nijamstva, da bo dodatna oprema, izbrana samo z uporabo minimalne sirine kanala instrumenta, zdruzljiva.
3. Shranjevanje pri visokih temperaturah lahko vpliva na Zivljenjsko dobo izdelka.
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6. Odpravljanje tezav
V primeru tezav s sistemom si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da odkrijete
vzrok tezave in odpravite napako.

zaslona ni zZive
slike, vendar je na
zaslonu prikazan
uporabniski
vmesnik ali pa se
slika, prikazana na
levi, ne odziva

komunikacijskih tezav.

Tezava Mozen vzrok Priporoéen ukrep
Pripomocek aScope 4 Pripomocek aScope 4 Broncho
Broncho ni priklju¢en v priklopite v modri vhod na monitorju
monitor aView. aView.
Med monitorjem aView in | Znova zaZenite monitor aView, tako da
pripomockom aScope 4 pridrzite gumb za vklop/izklop za

N ) ] Broncho je prislo do najmanj 2 sekundi. Ko je monitor aView

a levi strani

izklopljen, ga zazenite s ponovnim
pritiskom gumba za vklop/izklop.

Pripomocek aScope 4
Broncho je poskodovan.

Pripomocek aScope 4 Broncho
zamenjajte z novim.

Posneta slika je prikazana
na rumenem zavihku za
upravljanje datotek.

Na Zivo sliko se vrnete tako, da
pritisnete modri zavihek za Zivo sliko
ali znova zazenete monitor aView,
tako da pridrzite gumb za vklop/
izklop za najmanj 2 sekundi. Ko je
monitor aView izklopljen, ga zazenite
s ponovnim pritiskom gumba za
vklop/izklop.

Slaba
kakovost slike

Na le¢ah (distalna konica)
je kri, slina ipd.

Nezno podrgnite distalno konico

po sluznici. Ce le¢ na ta nacin ni
mogoce ocistiti, pripomocek aScope
4 Broncho odstranite in lece obrisite s
sterilno gazo.

Onemogoceno ali
slabo izsesavanje
ali tezave pri
vstavljanju
endoskopske
dodatne opreme
skozi kanal

Kanal je oviran.

Ocistite delovni kanal s krtacko za
ciscenje ali ga izplaknite s sterilno
fiziolosko raztopino, tako da uporabite
brizgalko. Med vkapavanjem tekocin

ne upravljajte sesalnega ventila.

Crpalka ni vklopljena ali
ni priklopljena.

Vklopite ¢rpalko in preverite povezavo
za sesanje.

Sesalni ventil je
poskodovan.

Pripravite nov pripomocek aScope
4 Broncho.

Endoskopski pripomocek
je namescen v delovni
kanal (v primeru, da je
sesanje onemogoceno
ali slabo.

Odstranite endoskopsko dodatno
opremo. Preverite, ali je uporabljena
dodatna oprema priporocene velikosti.

Upogljivi del ni v
nevtralnem polozaju.

Pomaknite upogljivi del v
nevtralen polozaj.

Mehko endoskopsko
opremo je tezko vstaviti
skozi tesnilo delovnega
kanala.

Uporabite prilozeno uvodno iglo.
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1. Viktig information - las fore anvdndning

Las dessa sdkerhetsanvisningar noga innan du anvander aScope 4 Broncho. Bruksanvisningen

kan komma att uppdateras utan foregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhéllas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska
forfaranden. Den beskriver endast grundldggande hantering och forsiktighetsatgarder for
anvandning av aScope 4 Broncho. Innan aScope 4 Broncho anvénds for forsta gangen ar det
viktigt att anvdndarna har erhallit tillracklig utbildning, séval teoretisk som praktisk, i kliniska
endoskopiférfaranden och att de har ldst igenom informationen om avsedd anvandning, varningar,
uppmaningar om forsiktighet, indikationer och kontraindikationer i denna bruksanvisning.
aScope 4 Broncho omfattas inte av ndgon garanti.

| detta dokument avses endast sjdlva endoskopet néar aScope 4 Broncho omnamns. Nar aScope 4
Broncho-systemet namns avser informationen aScope 4 Broncho och aView-monitorn samt
tillbehor. Forsavitt inte annat anges avser aScope 4 Broncho alla aScope 4 Broncho-varianter.

1.1. Avsedd anvdandning

aScope 4 Broncho-endoskopen ar konstruerade for att anvdndas tillsammans med aView-
monitorn, endoskopiska tillbeh6r och annan lamplig utrustning fér endoskopi av luftvdagarna
och den trakeobronkeala regionen.

1.2. Bruksanvisning

aScope 4 Broncho ar avsett att anvandas i sjukhusmiljé. aScope 4 Broncho &r avsett for
engangsbruk pa vuxna patienter. Det har genomgatt en beddmning fér endotrakealtuber
(ETT), endotrakealtuber av dubbellumentyp (DLT) och endoskopiska instrument (EA) av
foljande storlekar:

Minsta Minsta Minsta
innerdiameter DLT-storlek  arbetskanalbredd
ETT for endoskopiska
instrument (EA)
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0mm 35Fr upp till 1,2 mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr upp till 2,0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7,0 mm - upp till 2,6 mm

Det finns inga garantier for att instrument som véljs enbart med utgangspunkt fran denna minimibredd pa
instrumentkanalen kommer att kunna anvandas tillsammans.

1.3. Varningar och observanda

Om dessa varningar och observanda inte f6ljs kan det leda till skada pa savél patienten som
utrustningen. Ambu ansvarar inte for skador pa systemet eller patienten som orsakas av
felaktig anviandning.

VARNINGAR A

aScope 4 Broncho &r avsett fér engangsbruk och maste hanteras enligt géllande
medicinsk praxis for att undvika att enheten kontamineras fére anvandning.

2. Bilder fran aScope 4 Broncho far inte anvdandas som enda underlag vid diagnostisk
patologi. Lakare maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillimpning av
andra metoder och dven ta hansyn till patientens kliniska profil.

3. Anvand inte aktiva endoskopiska instrument som t.ex. lasersonder och
elektrokirurgisk utrustning tillsammans med aScope 4 Broncho eftersom detta kan
skada saval patienten som aScope 4 Broncho.

4. Anvénd inte aScope 4 Broncho om det ar skadat eller om det inte kan godkénnas pa
en eller flera punkter i funktionskontrollen (se avsnitt 4.1).

5. Forsokinte att reng6ra och ateranvanda aScope 4 Broncho. Det &r avsett for
engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination vilket kan
leda till infektioner.
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10.
11.
[125

20.

21.

22.

23,

24,

25.

aScope 4 Broncho far inte anvdndas samtidigt som patienten tillférs lattantandliga
anestesigaser. Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

aScope 4 Broncho far inte anvdndas i en MRT-miljo.

Anvand inte aScope 4 Broncho under defibrillering.

Far endast anvéndas av erfarna lakare med utbildning och erfarenhet av kliniska
tekniker och forfaranden i endoskopi.

Anvénd aldrig éverdriven kraft nér du for in, anvander eller drar ut aScope 4 Broncho.
Patienten ska alltid 6vervakas under anvandning.

Studera alltid endoskopivideobilden pa aView da aScope 4 Broncho fors framat eller
bakat, eller nar bojningssektionen eller sugen anvands. Bristfallig uppméarksamhet kan
leda till att patienten skadas.

Anvéand inte aScope 4 Broncho om produktens steriliseringsbarriar eller férpackning
ar skadad.

Endoskopets distala dande kan bli varm pa grund av varmen fran belysningsdelen. Lat
inte enhetens spets vara i kontakt med slemhinnan under en ldngre period, eftersom
langvarig, ihdllande kontakt med slemhinnan kan orsaka skador pa denna.

Om en slang har kopplats till suganslutningen ska du alltid kontrollera att den ocksa ar
ansluten till en sugenhet.

Nar endoskopet dras ut maste den distala spetsen vara i neutralt, ej bojt lage. Anvand
inte bojningsspaken eftersom detta kan skada patienten och/eller aScope 4 Broncho.
Nar endoskopiska instrument sticker ut fran arbetskanalens distala dnde far aScope 4
Broncho inte foras varken framat eller bakat och bojningssektionen far inte justeras
eftersom detta kan skada patienten.

Kontrollera alltid att bojningssektionen &r i utrdtat Idge innan ett endoskopiskt
instrument fors in i eller tas ut ur arbetskanalen. Anvand inte bojningsspaken och
anvand aldrig 6verdriven kraft eftersom detta kan skada patienten och/eller
aScope 4 Broncho.

Genomfor alltid en visuell inspektion i enlighet med anvisningarna i denna
bruksanvisning innan du placerar aScope 4 Broncho i en avfallsbehallare.

Elektronisk utrustning och aScope 4 Broncho-systemet kan paverka varandras
normala funktion. Om aScope 4 Broncho-systemet anvands i narheten av, eller staplas
tillsammans med, annan utrustning ska du kontrollera att bade aScope 4 Broncho-
systemet och 6vrig elektronisk utrustning fungerar som véntat fére anvandning. Det
kan bli né6dvéndigt att infora rutiner for att begréansa effekterna av detta, t.ex. genom
att vanda pd/flytta utrustningen eller skdrma av rummet dér den anvands.

aScope 4 Broncho bestér av delar levererade av Ambu. Dessa delar far endast bytas ut
mot delar som &r godkdnda av Ambu. Om detta inte efterlevs kan det leda till skada
pa patienten.

Var noga med att hélla ordning pa om den bild som visas pa skarmen &r direktsand
ellerinspelad och kontrollera att bilden &r rattvénd.

For att undvika risk for elstotar far aScope 4 Broncho enbart anslutas till jordade
elektriska uttag. Koppla bort aScope 4 Broncho-systemet fran stromforsorjningen
genom att dra ut kontakten ur vagguttaget.

Kontrollera alltid kompatibiliteten med endotrakealtuber och endotrakealtuber

av dubbellumentyp.

Om ett funktionsfel skulle intréffa under den endoskopiska proceduren, avbryt da
proceduren omedelbart och dra langsamt ut endoskopet.
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1.

FORSIKTIGHET

Ha alltid ett reservsystem tillgangligt och klart for omedelbar anvandning sa att

proceduren kan fortga dven om ett fel skulle intraffa.

Var forsiktig sa att inte inféringsstrangen eller den distala spetsen skadas nér vassa

foremal, exempelvis nélar, anvands samtidigt som aScope 4 Broncho.

Var forsiktig nar du hanterar inféringsstrangens distala spets och lat den inte stéta emot

nagonting eftersom detta kan skada utrustningen. Ytan pa den distala spetsens lins ar

omtélig och bilden kan férvanskas om linsen skadas.

Ta inte i for hart nar du hanterar bojningssektionen eftersom detta kan skada

utrustningen. Felaktig hantering av béjningssektionen dr exempelvis:

- Manuell vridning.

- Anvandning inuti en ETT eller annan plats som bjuder motstand.

- Forain den i en férhandsformad slang eller trakeostomislang nar dess
béjningsriktning inte stammer dverens med slangens.

Enligt i USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast séljas till Iakare eller pa

bestallning av lakare.

Handtaget pa aScope 4 Broncho maste hallas torrt under férberedning, anvandning

och férvaring.

Anvand inte kniv eller annat vasst foremal for att 6ppna pasen eller kartongen.

Fast slangen ordentligt vid suganslutningen innan sugen anvands.

Vid behov ska sekret eller blod avldagsnas fran luftvagarna fore och under proceduren.

Valfri lamplig sug kan anvéndas.

. Anvand ett vakuum pé 85 kPa (638 mmHg) eller mindre vid sugning. Om allt for kraftigt

vakuum anvéands kan det bli svart att avbryta sugningen.

2. Systembeskrivning
aScope 4 Broncho kan anslutas till aView-monitorn. Information om aView-monitorn finns i
tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Ambu® aScope™ 4 Broncho Artikelnummer:
- Enhet for engangsbruk:

7\ 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
! 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2
476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

60cm/23.6"

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular och aScope 4 Broncho Large finns inte
tillgéngliga i alla ldander. Kontakta ditt lokala forsaljningskontor.

Produktnamn Farg Ytterdi t Innerdi t

[mm] [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Orange min 5,8; max 6,3 min 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Gron min 5,0; max 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gra min 3,8; max 4,2 min 1,2
Kompatibla enheter: Ambu® aView™ Artikelnummer:

405001000 Modellnr JANUS-W08-R10
(Programvaruversionerna v1.XX)*

—) 405002000 Modellnr JANUS2-WO08-R10
~ (Kan dteranvandas) (Programvaruversionerna v2.XX)

Du hittar aView-modellnumret pa etiketten pa baksidan av aView.
aView ér inte tillgangligt i alla Iander. Kontakta ditt lokala férsaljningskontor.

*aScope 4 Broncho ger begransad bildkvalitet pa aView modellnr JANUS-W08-R10.
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2.2, aScope 4 Broncos delar

Nr Del Funktion Material

1 Handtag Passar bade vénster- och hégerhénta MABS

2 Styrspak Flyttar den distala spetsen upp eller ned i POM
ett plan

3 Arbetskanalport Medger instillering av vatska och inférande ~ MABS +
av endoskopiska instrument silikon

- Arbetskanal Kan anvandas for instillering av vatska, PU
sugning och inférande av endoskopiska
instrument

4 Suganslutning Gor det mojligt att ansluta en sugslang MABS

5 Sugknapp Aktiverar sugning vid nedtryckning MABS

6 Slangkoppling For anslutning av slangar med TPE-
standardkoppling under pagaende legering
procedur

7 Inféringsstrang Bojlig luftvagsinféringsstrang PU

Bojningssektion Mandvrerbar del PU

9 Distal ande Har finns kameran, ljuskéllan (tva lysdioder)  Epoxy
samt utloppet fran arbetskanalen

7-8-9  Inféringsdel Utgors av inforingsstrangen, Se ovan
bojningssektionen och den distala dnden

10 Koppling pa aScope Ansluts till det bla uttaget pa aView PVC

4 Broncho-kabel
1 aScope 4 Overfér bildsignalen till aView PVC

Broncho-kabel
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12 Handtagsskydd

Skyddar suganslutningen under transport PP
och férvaring. Tas bort fére anvandning.

13 Skyddsror

Skyddar inféringsstrangen under transport PP
och férvaring. Tas bort fére anvandning.

14 Introducerenhet Underlattar inférandet av Luerlock-sprutor ~ PC
och mjuka endoskopiska instrument i
arbetskanalen
- Emballage Steril barriar Kartong,
tyvek

Forkortningar: MABS (metylmetakrylat-akrylInitril-butadien-polystyren), PU (polyuretan), TPE
(termoplastisk elastomer), PP (polypropylen), PC (polykarbonat), POM (polyoximetylen).

3. Forklaring av anvanda symboler

Broncho-enheterna

Symboler for the aScope 4

Betydelse

& [ rrs —

600m/23.6"

Arbetsléangd for inféringsstrangen till aScope 4 Broncho.

@ Max. ytterdiameter

Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter).

@ Min. innerdiameter

Minimibredd for arbetskanalen (minsta innerdiameter).

A
:0\%5" Betraktningsflt.
@ Fér inte anvdndas om produktens steriliseringsbarriar
eller forpackning &r skadad.
LATEX]

Produkten innehaller inte naturgummilatex.

g2

mno
g
mo

Temperaturbegransning: mellan 10 °C och
40 °C i driftsmiljon.

2

I~

Luftfuktighetsgrans: relativ luftfuktighet mellan 30 och
85 % i driftsmiljon.

109kPa

e

Atmosfarisk tryckbegransning: mellan 80 och 109 kPa
i driftsmiljon.

Tillverkare.

=

Se bruksanvisningen.

0086

')
m

CE-maérke. Produkten 6verensstimmer med Rédets
direktiv om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Elsdkerhet: typ BF, applicerad del.

63 5]

Anvinds fore, foljt av AAAA-MM-DD.

|_STERILE [ EO |

Steril produkt, steriliserad med ETO.
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Engangsprodukt, far inte dteranvandas.

Referensnummer.

Lotnummer, batchkod.

us UL-godkénd ("UL Recognized”) fér Kanada och USA.

>BERe

Varning.

4. Anvédnda aScope 4 Broncho
Siffrorna i de gra ringarna nedan hanvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forbereda och inspektera aScope 4 Broncho

Visuell inspektion av aScope 4 Broncho (1

1. Kontrollera att pasens forsegling ér hel. 1a

2. Kom ihdg att ta bort skydden fran handtaget och inféringsstrangen. b

3. Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa féroreningar eller skador pa produkten,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten. (1¢

Information om hur du forbereder och inspekterar aView-monitorn finns i

bruksanvisningen for aView (2

Inspektera bilden

1. Anslut aScope 4 Broncho till aView genom att sétta in den vita aScope 4-kontakten med
den bla pilen i det motsvarande bla uttaget pa aView. Var noga med att rikta in pilarna
mot varandra nér aScope 4 Broncho-kontakten ansluts till aView-monitorn. (3

2. Kontrollera att en direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta den distala
anden av aScope 4 Broncho mot ett foremal, t.ex. din handflata. (4

3. Justera bildinstéllningarna fér aView vid behov (information om detta finns
bruksanvisningen for aView).

4.  Omduinte kan se foremalet klart och tydligt, torka av linsen i den distala anden med
en steril torkduk.

Forbereda aScope 4 Broncho

1. Skjut varsamt béjningsspaken framat och bakat i bada riktningarna for att boja
bdjningssektionen maximalt. For langsamt tillbaka bojningsspaken till neutralldget.
Kontrollera att bojningssektionen ror sig mjukt och smidigt och atergar till neutrallaget. 5a

2. Anvénd en spruta for att injicera 2 ml sterilt vatten i ppningen till arbetskanalen
(anvénd den medféljande introducerenheten om du anvénder en Luerlock-spruta).
Tryck pa kolven och kontrollera att det inga lackor férekommer och att vatten kommer
ut fran den distala anden. 5b

3. Forbered vid behov sugutrustningen i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. (5¢
Anslut sugslangen till sugkopplingen och tryck pa sugknappen for att kontrollera att
sugning sker.

4. Om endoskopiska instrument ska anvandas, kontrollera att tillbehoret av [amplig storlek
gar att féra genom arbetskanalen utan motstand. Den medféljande introducerenheten
kan anvandas for att underlatta inférandet av mjuka instrument som t.ex. mikrobiologiska
borstar. 5d

5. Verifiera om tillampligt att endotrakealtuber och endotrakealtuber av dubbellumentyp &r
kompatibla med aScope 4 Broncho innan du pabérjar proceduren.

4.2. Anvanda aScope 4 Broncho

Halla aScope 4 Broncho och styra dess spets 6a

aScope 4 Broncho kan hanteras med bade vénster och héger hand. Anvand din fria hand for att
fora in inféringsstrangen i patientens mun eller nésa.

Anvéand tummen for att skota styrspaken och hantera sugknappen med pekfingret. Styrspaken
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anvénds for att boja och stracka spetsen pa aScope 4 Broncho i vertikalplan. Ror styrspaken
nedat for att boja spetsen framat (flexion). Ror spaken uppat for att boja spetsen bakat
(extension). Inféringsstrangen ska hela tiden hallas sa rak som majligt for att spetsen ska
kunna bojas i optimal vinkel.

Slangkoppling 6b
Slangkopplingen kan anvéndas for att ansluta ETT och DLT via en I1SO-koppling under intubation.

Fora in aScope 4 Broncho 7a

Smorj inforingsstrangen med ett smorjmedel for medicinskt bruk innan aScope 4 Broncho fors
in i patienten. Om bilden fran aScope 4 Broncho-kameran blir otydlig kan spetsen rengéras
genom att du forsiktigt gnuggar den mot slemhinnevédggen, eller genom att du tar ut

aScope 4 Broncho och rengér spetsen. Om aScope 4 Broncho ska foras in genom munnen
rekommenderar vi att ett munstycke anvénds for att undvika att aScope 4 Broncho skadas.

Instillera vétskor 7b

Vatskor kan instilleras via arbetskanalen genom att en spruta satts i porten till arbetskanalen
pa ovansidan av aScope 4 Broncho. Vid anvéndning av Luerlock-spruta ska medféljande
introducerenhet anvandas. For in sprutan helt i arbetskanalporten eller introducerenheten
och tryck pa kolven for att instillera vatskan. Tank pa att inte anvénda sugen under
instillationsforfarandet eftersom vatskan dé 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 tanka pa att sugkapaciteten blir begransad. For optimal sugkapacitet
rekommenderar vi att man tar bort introducerenheten eller sprutan helt under sugningen.

Inféring av endoskopiska instrument 7d

Vilj alltid ratt storlek for de endoskopiska instrument som ska anvandas med aScope 4
Broncho (se avsnitt 1.2). Inspektera det endoskopiska instrumentet fére anvéandning. Om
minsta avvikelse i funktion eller utseende upptacks ska det bytas ut. For in det endoskopiska
instrumentet i arbetskanalens port och for det forsiktigt framat i kanalen @nda tills du kan se
det pa aView. Den medféljande introducerenheten kan anvandas for att underlatta inférandet
av mjuka instrument som t.ex. mikrobiologiska borstar.

Dra ut aScope 4 Broncho (8
Nar du drar ut aScope 4 Broncho ska du forst se till att styrspaken &r i neutralldget. Dra
langsamt ut aScope 4 Broncho samtidigt som du tittar pa videobilden pa aView.

4.3, Efter anvdndning

Visuell kontroll (9

6. Saknas nagra delar pa bojningssektionen, linsen eller inféringsstrangen? Om nagot saknas
vidtar du atgérder for att hitta den saknade delen.

7. Finns det nagra tecken pa skada pa bojningssektionen, linsen eller inféringsstrangen?
Om det finns tecken pa skador underséker du om produkten &r hel och faststéller om
nagra delar saknas.

8. Finns det hack, hdl, intryckta eller utbuktande delar eller andra oregelbundenheter pa
bojningssektionen, linsen eller inféringsstrangen? Om du upptéacker nagot av detta
undersdker du om produkten &r hel och faststaller om nagra delar saknas.

Om det behovs korrigerande dtgarder (steg 1 till 3) utfor du dem i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner. Inféringsstrangens delar ar rontgentata.
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Avslutande atgarder

Koppla bort aScope 4 Broncho fran aView 0. aScope 4 Broncho &r avsett fér engédngsbruk.
aScope 4 Broncho anses infekterat efter anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med
lokala riktlinjer for insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska
komponenter. Enheten far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa procedurer
kan lamna kvar skadliga rester eller gora att enheten inte fungerar. Produktens utformning och
material tal inte vanliga rengérings- och steriliseringsprocesser.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

aScope 4 Bronchos funktion 6verensstammer med:

- Réadets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

- SS-EN/IEC 60601-1 upplaga 2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna
fordringar betréffande sakerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN/IEC 60601-1 upplaga 3.1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allménna
fordringar betraffande sékerhet och vasentliga prestanda.

- IEC 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sdkerhet - Sarskilda krav
pa utrustning for endoskopi.

-1S0 8600-1: Optik och fotonik - Medicinska endoskop och endoterapiutrustning — Del 1:
Allménna krav.

- SS-EN/IEC 60601-1-2: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Sékerhet — Del 1-2: Allménna
krav betréffande sdkerhet och vésentliga prestanda - Tillaggsstandard for elektromagnetisk
kompatibilitet.

- SS-EN ISO 10993-1: Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering
och provning inom en riskhanteringsprocess

- SS-EN 20594-1 (ISO 594-1): Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor, kanyler osv. -

Del 1: Allménna krav.

5.2. Specifikationer for aScope 4 Broncho

Inforingsdel aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Bajningssektion' [°] 180180 180180V 180 160V

Inforingsstréng, diameter 3,8(0,15) 5,0 (0,20) 5,8(0,23)

[mm, (")]

Distal ande, diameter [mm, (")] 4,2(0,16) 54(0,21) 6,2 (0,24)

Max. diameter for inféringsdel 4,3(0,17) 5,5(0,22) 6,3 (0,25)

[mm, (")]

Min. storlek for endotrakealtub 5,0 6,0 7,0

(ID) [mm]

Min. storlek for endotrakealtub 35 41 -

av dubbellumentyp (ID) [Fr]

Brukslangd [mm, ()] 600 (23,6) 600 (23,6) 600 (23,6)
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Kanal aScope 4

Broncho Slim

aScope 4
Broncho Regular

aScope 4
Broncho Large

Minsta instrumentkanalbredd? 1,2 (0,047) 2,0 (0,079) 2,6 (0,102)

[mm, ("]
Forvaring och transport
Transporttemperatur [°C, (°F)]

Rekommenderad
forvaringstemperatur® [°C, (°F)]

Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]
Optiskt system
Betraktningsfalt [°]
Skéarpedjup [mm]
Belysningsmetod
Suganslutning

Innerdiameter anslutande slang
[mm]

Sterilisering
Steriliseringsmetod
Driftsmiljo

Temperatur [°C, (°F)]
Relativ luftfuktighet [%]
Atmosfarstryck [kPa]

Hojd [m]

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

30~85
80 ~ 109
aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80~ 109

<2000

Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsstrangen inte halls rak.

Det finns inga garantier for att tillbehr som véljs 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

atgérda problemet.

Problem

Moljig orsak

Rekommenderad atgard

Inga rorliga bilder
visas pa skdarmens
vanstra sida, men
anvandargranssnittet
syns pa skdarmen,
alternativt kan bilden
till vanster vara en
stillbild

aScope 4 Broncho ér inte
anslutet till aView

Anslut aScope 4 Broncho till det
bl uttaget pa aView.

Det ar problem med
kommunikationen mellan
aView och aScope 4
Broncho.

Starta om aView genom att halla
in strombrytaren i minst tva

sekunder. Nér aView har stangts
av, tryck pé strombrytaren igen.

aScope 4 Broncho har
skadats.

Byt ut aScope 4 Broncho mot ett
nytt system.

En inspelad bild visas pa
den gula fliken for
filhantering - File
Management.

Aterga till den direktsénda bilden
genom att trycka pa den bla fliken
Live Image eller starta om aView
genom att halla in strombrytaren i
minst tva sekunder. Nar aView har
stangts av, tryck pa strombrytaren
igen.

Délig bildkvalitet

Blod, saliv etc. pa linsen
(distala spetsen).

Gnugga varsamt den distala
spetsen mot slemhinnan. Om det
inte gdr att fa linsen ren pa detta
satt, avlagsna aScope 4 Broncho
och torka linsen med steril gasvav.

Ingen eller begrénsad
sugkapacitet eller
svarigheter att fora

in ett endoskopiskt
instrument genom
kanalen

Kanal blockerad.

Rengor arbetskanalen med en
rensborste eller spola den med
steril koksaltlésning med hjalp av
en spruta. Anvand aldrig
sugventilen nar vatska instilleras.

Sugpumpen &r inte
paslagen eller inkopplad.

Starta pumpen och kontrollera
anslutningen av sugslangen.

Sugventilen ar skadad.

Forbered ett nytt aScope 4
Broncho.

Ett endoskopiskt
instrument finns i
arbetskanalen (géller vid
ingen eller begrénsad
sugkapacitet).

Avldgsna det endoskopiska
instrumentet. Kontrollera att det
instrument som anvands har
rekommenderad storlek.

Bojningssektionen ar inte
i neutrallage.

For bojningssektionen till
neutralldget.

Svart att fora in ett
mjukt endoskopiskt
instrument genom
arbetskanalens tatning.

Anvand medfdljande
introducerenhet.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

aScope 4 Broncho’yu kullanmadan énce bu giivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim
Talimatlari haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep tzerine temin
edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosediirleri agiklamadigini veya anlatmadigini unutmayiniz.
Burada sadece aScope 4 Broncho'nun calismasina iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.
aScope 4 Broncho’nun ilk kullanimindan énce, operatérlerin klinik endoskopi teknikleri
konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilar, ikazlari,
endikasyon ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

aScope 4 Broncho, garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, aScope 4 Broncho sadece bu kapsamda uygulanan talimatlari belirtirken aScope 4
Broncho sistemi ise aScope 4 Broncho ve aView monitdr ve aksesuarlari ile ilgili bilgileri belirtir.
Aksi belirtiimedikge aScope 4 Broncho, tiim aScope 4 Broncho tiirlerini belirtir.

1.1. Kullanim Amaa

aScope 4 Broncho endoskoplari aView monitord, endoterapi aksesuarlari ve trakeobronsiyal
yollar ve solunum yollarinda diger yardimci endoskopi ekipmanlari ile birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari

aScope 4 Broncho sistemi hastane ortaminda kullaniimak tzere tasarlanmistir. aScope 4
Broncho yetiskinlerde kullanim icin tasarlanan tek kullanimlik bir cihazdir. Asagidaki
endotrakeal tiipler (ETT), cift limenli tiipler (DLT) ve endoskopik aksesuarlar (EA)
boyutlarinda degerlendirilmistir:

Minimum ETT ~ Minimum EA minimum calisma

ic capi DLT boyutu  kanali genisligi
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5,0 mm 35Fr 1,2 mm'ye kadar
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6,0 mm 41 Fr 2,0 mm'ye kadar
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7.0 mm - 2,6 mm'ye kadar

Yalnizca bu minimum alet kanal genisligi kullanilarak secilen aksesuarlarin birlikte uyumlu olacagi garanti
edilmemektedir.

1.3. Uyarilar ve ikazlar

Bu uyarilara ve ikazlara uyulmamasi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine
yol acabilir. Ambu, yanlis kullanim sonucu olusan sistem hasarindan veya hasta
yaralanmasindan sorumlu degildir.

UYARILAR A

aScope 4 Broncho tek kullanimlik bir cihazdir ve yerlestirme 6ncesinde aScope 4
Broncho’nun kirlenmesini dnlemek icin bu tip cihazlara uygun tibbi metotlara gére
kullaniimalidir.

2. aScope 4 Broncho goriintiileri herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak
kullanilmamalidir. Hekimler, diger yontemlerle ve hastanin klinik 6zellikleri 1siginda
tespit edilen tiim bulgular yorumlamali ve kanitlamalidir.

3. aScope 4 Broncho sistemiyle birlikte lazer problar ve elektrocerrahi ekipmanlari gibi
aktif endoskopik aksesuarlar kullanmayin, ¢tinkii bu durum hastanin yaralanmasina
veya aScope 4 Broncho’nun zarar gérmesine neden olabilir.

4. Herhangi bir sekilde hasar gérmiusse veya fonksiyon kontroltnun bir bolimu basarisiz
olursa (bkz. boltim 4.1) aScope 4 Broncho’yu kullanmayin.

5. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan aScope 4 Broncho'yu temizleyip yeniden
kullanmaya calismayin. Uriintin yeniden kullanimi enfeksiyonlara sebep olan
kontaminasyona yol agabilir.

6. aScope 4 Broncho, hastaya son derece yanici anestezik gazlar uygulanirken
kullanilmamalidir. Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.

7. aScope 4 Broncho, bir MRI ortaminda kullaniimaya uygun degildir.
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20.

21.

22,

23,

24,
25.

. aScope 4 Broncho'yu ilerletirken veya cekerken, biikilen kismi kullanirken veya

aScope 4 Broncho'yu defibrilasyon sirasinda kullanmayin.

Yalnizca klinik endoskopi teknik ve prosedirlerinde egitimli ve becerili hekimler
tarafindan kullanilmalidir.

aScope 4 Broncho'yu ilerletirken, calistirirken veya geri cekerken asir kuvvet uygulamayin.
Hastalar kullanim sirasinda stirekli takip edilmelidir.

vakumlama yaparken, mutlaka aView tzerindeki canli endoskopi gortintisiind izleyin
Bunun yapilmamasi hastaya zarar verebilir.

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasarliysa aScope 4 Broncho'yu kullanmayin.
Endoskopun distal ucu isik emisyon parcasindaki isidan dolayi 1sinabilir. Cihaz ucunun
mukoza membranina uzun siire temas etmemesine dikkat edin. Clinkii mukoza
membranina uzun siire temas etmesi mukoz yaralanmasina neden olabilir.

. Vakum konnektoriine baglanan tiim tiiplerin mutlaka bir vakum cihazina

baglandigindan emin olun.

Endoskop geri cekilirken distal ucun nétr ya da egilmemis bir konumda olmasi gerekir.
Biikme kolunu calistirmayin, ¢tinkii bu hastanin yaralanmasina ve/veya aScope 4
Broncho'nun zarar gérmesine neden olabilir.

Endoskopik aksesuarlar calisma kanalinin distal ucundan ¢ikmis durumdayken, aScope
4 Broncho'yu ilerletmeyin veya geri cekmeyin ya da bikdlen kismi calistirmayin, ¢linki
bu hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Calisma kanalinda, endoskopik aksesuari yerlestirirken veya geri cekerken, mutlaka biikilen
kismin diiz konumda oldugundan emin olun. Hastanin yaralanmasina ve/veya aScope 4
Broncho’nun zarar gérmesine neden olabileceginden biikkme kolunu calistirmayin.

aScope 4 Broncho'yu atik kabina atmadan 6nce, mutlaka bu Kullanim Talimatlarinda
verilen talimatlara gére bir gorsel kontrol yapin.

Elektronik ekipmanlar ve aScope 4 Broncho sistemi, birbirlerinin normal fonksiyonunu
etkileyebilir. aScope 4 Broncho sistemi diger ekipmanlara yakin ya da birlikte kullanila-
caksa kullanmadan 6nce aScope 4 Broncho sistemini ve diger elektrik ekipmanlarini
gozlemleyin ve normal calistigini dogrulayin. Hafifletmek icin ekipmani yeniden yon-
lendirmek ya da yerlestirmek veya kullanildigi odayi kalkanlamak gibi proseddirler
uygulamak gerekebilir.

aScope 4 Broncho, Ambu tarafindan tedarik edilen parcalardan olusur. Bu pargalar
sadece Ambu onayl parcalari ile degistirilmelidir. Bunun yapilmamasi hastanin
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Ekrandaki gériintiniin canl bir gériintli mi yoksa kaydedilmis bir gortinti mu
oldugunu kontrol edin ve goriintiiniin beklenen sekilde konumlandigini dogrulayin.
Elektrik carpmasi riskinden kacinmak icin, aScope 4 Broncho sistemi sadece koruyucu
toprakli bir sebeke elektrigine baglanmalidir. aScope 4 Broncho sisteminin elektrik
baglantisini kesmek icin, elektrik fisini prizden cikarin.

Daima endotrakeal tiipler ve cift [imen tupleri ile uyumlulugu kontrol edin.

Endoskopi sirasinda bir ariza oldugunda, prosediri hemen durdurun ve endoskobu
geri gekin.
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iKAZLAR

1.

Bir arizanin olusmasi durumunda prosedire devam edilebilmesi agisindan, acil

kullanima hazir, uygun bir yedek sistem bulundurun.

aScope 4 Broncho ile birlikte igne gibi keskin/sivri cihazlar kullanirken uygulama

kordonuna veya distal uca zarar vermemeye dikkat edin.

Uygulama kordonunun distal ucunu kullanirken dikkatli olun ve diger cisimlere

carpmasina izin vermeyin, ¢linkii bu durum ekipmanin zarar gérmesine neden olabilir.

Distal ucun lens yiizeyi kirllgandir ve gértintli bozukluguna neden olabilir.

Bukilen kisim Gzerine asiri kuvvet uygulamayin, ¢linkii bu durum ekipmanin zarar

gormesine neden olabilir. Biiklilen kismin uygun olmayan kullanimlarina érnekler:

- Elle bikme.

- Bir ETT icinde veya direncin hissedildigi diger bir durumda kullanma.

- Bukilme yona tipun kivrimiyla hizali degilken, 6nceden sekillendirilmis bir tipiin
veya bir trakeostomi tlipliniin icine yerlestirme.

ABD federal yasasi, bu cihazlarin sadece bir hekim tarafindan ya da siparisi tizerine

satilmasini zorunlu tutar.

Hazirlik yaparken kullanim ve saklama sirasinda aScope 4 Broncho kolunu kuru turun.

Torbay1 ya da karton kutuyu agmak icin bigak ya da benzeri keskin bir cisim kullanmayin.

Vakum uygulanmadan 6nce, hortumu vakum konnektoriiniin Gzerine uygun

sekilde sabitleyin.

Gerekirse islemden 6nce ve islem sirasinda havayolundan gelen salgiyi veya kani

temizleyin. Bu amagla uygun bir vakum cihazinin vakum fonksiyonu kullanilabilir.

. Vakumlama sirasinda 85 kPa (638 mmHg) veya daha dustik vakum uygulayin. Cok

biyuk bir vakumun uygulanmasi vakumlamanin sona erdirilmesini zorlastirabilir.

2, Sistem Aciklamasi
aScope 4 Broncho, aView monitoriine baglanabilir. aView monitori hakkinda daha fazla bilgi
icin litfen aView Kullanim Talimatlarina bakin.

2.1. Sistem Bilesenleri

Ambu® aScope™ 4 Broncho Parca numaralari:
- Tek kullanimlik cihaz:

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

aScope 4 Broncho Slim, aScope 4 Broncho Regular ve aScope 4 Broncho Large, tim ulkelerde
mevcut degdildir. Litfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.

Uriin Adi Renk Dis Capi [mm] i¢ Capi [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 Turuncu min 5,8; maks 6,3 min 2,6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 Yesil min 5,0; maks 5,5 min 2,0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Gri min 3,8; maks 4,2 min 1,2
Uyumlu cihazlar: Ambu® aView™ Parca numaralari:

405001000 Model no. JANUS-W08-R10

(SW strtmleri v1.XX)*

S 405002000 Model no. JANUS2-W08-R10
(Tekrar kullanilabilir) (SW siiriimleri v2.XX)

aView model no. icin, aView'in arkasindaki etiketi kontrol edin.
aView, tim Ulkelerde bulunmamaktadir. Lutfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.

* aView model no. JANUS-W08-R10 igin aScope 4 Broncho'nun sinirli bir gériinti kalitesi performansi vardir.
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2.2. aScope 4 Broncho Parcalari

No. Parca Fonksiyon Malzeme
1 Kol Sol veya sag ele uygundur MABS
2 Kontrol kolu Distal ucu tek bir duzlemde yukari veya POM
asagdi hareket ettirir
3 Calisma kanali yuvasi Sivilarin akitilmasini ve endoskopik MABS +
aksesuarlarin yerlestirilmesini saglar Silikon
- Calisma kanali Sivilari damlatmak, vakumlamak ve PU
endoskopik aksesuarlari eklemek igin
kullanilabilir
4 Vakum konnektori Vakum hortumunun baglanmasini saglar MABS
5 Vakum diigmesi Basildiginda vakumu etkinlestirir MABS
6 Tap baglantisi Proseddr sirasinda standart konnektorla TPE
tlplerin sabitlenmesini saglar alasimi
7 Uygulama kordonu Esnek hava yolu uygulama kordonu PU
8 Bukilen kisim Hareketli parcalar PU
9 Distal ug Kamera, 151k kaynag (iki LED) ile calisma Epoksi
kanal cikisini igerir
7-8-9  Yerlestirme kismi Uygulama kordonunun, bikkme bolimiinin ~ Yukariya
ve distal ucun toplanmasi. bakiniz
10 Ambu® aScope™ 2 aView'deki mavi sokete baglanir PVC
aScope 4 Broncho
kablosu
1 aScope 4 Broncho Goriuntl sinyalini aView'e iletir PVC
kablosu
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12 Kol korumasi Tasima ve saklama sirasinda vakum PP
konnektdriind korur Kullanimdan énce
cikarin.

13 Koruma borusu Tasima ve saklama sirasinda uygulama PP
kordonunu korur. Kullanimdan 6nce cikarin.

14 introduser Luer Kilitli sinngalarin ve yumusak PC
endoskopik aksesuarlarin calisma kanali
icine yerlestirilmesini kolaylastirir

- Ambalaj Steril bariyer Karton,

Tyvek

Kisaltmalar: MABS (Metil Akrilonitril Biitadien Stiren), PU (Politiretan), TPE (Termoplastik
Elastomer), PP (polipropilen), PC (Polikarbonat), POM (Polioksimetilen).

3. Kullanilan Sembollerin Aciklamasi

ait semboller

aScope 4 Broncho cihazlarina

Anlami

7 N\
& [ rrs —

60cm/23.6"

aScope 4 Broncho uygulama kordonunun calisma
uzunlugu.

@ Maks Dis Cap

Maksimum yerlestirme genisligi (Maksimum dis cap).

@ Min ¢ Cap

Minimum ¢alisma kanali genisligi (Minimum i¢ cap).

3
N

GOoris acgist

Uriin sterilize edilmemis ya da ambalaji hasarliysa
kullanmayin.

Bu Uriin dogal kauguk lateks kullanilarak imal edilmemistir.

Sicaklik siniri: calisma ortaminda sicaklik 10 °C (50 °F) ila
40 °C (104 °F) arasindadir.

5%

(

Nemlilik siniri: calisma ortaminda bagil nem %30 ila
85 arasinda

109kPa

Atmosferik basing siniri: calisma ortaminda 80 ile 109
kPa arasinda.

Uretici

o]
BH

Kullanma Talimatina basvurun.

C€..

CE isareti. Uriin, Medikal Cihazlar ile ilgili AB Konsey
direktifi 93/42/EEC’ye uygundur.

Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca.

%

Son Kullanim Tarihi, ardindan YYYY-AA bilgisi gelir

STERILE [ EO]

Steril Uriin, Sterilizasyonu ETO ile gerceklestirilmistir.

278




Tek kullanimlik Griin, tekrar kullanmayin

- Referans Numarasi

LOT Lot Numarasi, Parti Kodu

®
¢ us Kanada ve Amerika icin UL Onayli Parca Isareti.

A Uyari

4. aScope 4 Broncho’nun Kullanilmasi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlerle ilgilidir.

4.1. aScope 4 Broncho’nun Hazirhgi ve incelenmesi

aScope 4 Broncho'nun gorsel kontrolii 1

1. Torba muhriintn zarar gérmedigini kontrol edin. (1a

2. Kol ve uygulama kordonundaki koruyucu elemanlari ¢ikardiginizdan emin olun. b

3. Urlinde hastaya zarar verebilecek piiriizlii yiizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar gibi
herhangi bir bozulma veya hasar olup olmadigini kontrol edin. {1¢

aView monitdriiniin hazirlanmasi ve incelenmesi icin aView Kullanim Talimatlarina bakin (2

Goriintii kontrolii

1. Mavi oklu aScope 4 Broncho konnektdriinii aView tizerindeki uygun mavi disi konnektore
takarak aScope 4 Broncho'yu aView'e baglayin. aScope 4 Broncho konnektériint aView
monitériine takarken oklari hizalamada liitfen dikkatli olun. (3

2. Canlibir video goriintustiniin ekranda aScope 4 Broncho'nun distal ucu bir nesneyi
gosterecek sekilde (6rnegin, avucunuz) gériintiilendigini dogrulayin. (4

3. Gerekirse aView'deki goriinti tercihlerini ayarlayin (litfen aView Kullanim Talimatlarina bakin).

4. Nesne net goriilemiyorsa steril bir bez kullanarak distal ugtaki lensi silin.

aScope 4 Broncho’nun Hazirlanmasi

1. Bukulme kontrolu kolunu ileriye ve geriye dogru bikilme bolimiine olabildigince
bikilecek sekilde dikkatlice kaydirin. Daha sonra ise biikiilme kolunu yavasca notr
konumuna kaydirin. Biikiilen kismin diizglin ve dogru sekilde islev gosterdigini ve notr bir
konuma geldigini dogrulayin. 5a

2. Birsinnga kullanarak ¢calisma kanalina 2 ml steril su koyun (Luer Kilitli sirnga
uygulaniyorsa verilen introdiseri kullanin). Kola basip sizinti olmadigindan ve suyun distal
uctan ciktigindan emin olun. 5b

3. Yapilabiliyorsa vakum ekipmanini tedarikginin kilavuzuna gére hazirlayin. '5¢
Vakumlama tiiplinii konnektore baglayin ve vakumun uygulandigini kontrol etmek igin
vakum diigmesine basin.

4. Uygun durumlarda, uygun boyuttaki endoskopik aksesuarin calisma kanalindan
zorlanmadan gecebildigini dogrulayin. Birlikte verilen introdiier, mikrobiyoloji fircalari gibi
yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilir. 5d

5. Mumkinse, prosediri baslatmadan 6nce endotrakeal tiiplerin ve cift [imenli tiplerin
aScope 4 Broncho ile uyumlu oldugunu dogrulayin.

4.2. aScope 4 Broncho’nun Calistiriimasi

aScope 4 Broncho’yu tutma ve ucunu yénlendirme 6a

aScope 4 Broncho’nun kolu, sol veya sag el ile tutulacak sekilde tasarlanmistir. aScope 4
Broncho'yu tutmayan el, uygulama kordonunun hastanin agzinin veya burnunun icine
ilerletilmesi icin kullanilabilir.
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Kontrol kolunu hareket ettirmek i¢in bagparmaginizi, vakum diigmesini calistirmak igin isaret
parmagdinizi kullanin. Kontrol kolu aScope 4 Broncho’nun ucunu dikey diizlemde esnetmek ve
uzatmak icin kullanilir. Kontrol kolunun asagi yonde hareket ettirilmesi ucun 6ne dogru
egilmesini saglar (fleksiyon) Yukari yonde hareket ettirilmesi ucun arkaya dogru egilmesini
saglar (ekstansiyon) Optimum ug bukiilme agisinin elde edilmesi icin, uygulama kordonunun
her zaman mimkin oldugu kadar diiz tutulmasi gerekir.

Tiip baglantisi 6b
Tup baglantisi, entibasyon sirasinda I1SO konnektorlt DLT ve ETT'yi monte etmek icin kullanilabilir.

aScope 4 Broncho'nun yerlestirilmesi 7a

aScope 4 Broncho hastaya yerlestirildiginde, uygulama kordonunu tibbi sinif yag ile kayganlastirin.
aScope 4 Broncho’'nun kamera gorintust netligini kaybettiginde, u¢ mukoza duvarina hafifce
strtulerek veya aScope 4 Broncho ¢ikarilarak temizlenebilir. aScope 4 Broncho agizdan takilirken,
aScope 4 Broncho'nun zarar gérmesini 6nlemek igin agizlik kullanilmasi 6nerilir.

Sivilarin instilasyonu 7b

aScope 4 Broncho’nun st kismindaki calisma kanali yuvasina bir siringa takilarak, calisma
kanali icinden sivilar akitilabilir. Luer Kilitli siringa kullanilirken, verilen introdiser
kullanilmalidir. Sivi instilasyonu yapmak icin siringayi ¢calisma kanali yuvasina veya introdiisere
tamamen yerlestirin. Bu islem sirasinda vakum uygulamadiginizdan emin olun, ¢tinkii bu islem
akitilan sivilari vakum toplama sisteminin icine yonlendirir. Tim sivilarin kanaldan ayrilmasini
saglamak icin kanala 2 ml hava cekiniz.

Aspirasyon 7¢

Vakum konnektdriine bir vakum sistemi baglandiginda, isaret parmagiyla vakum diigmesine
basilarak vakum uygulanabilir. Calisma kanalinin igine introdiiser ve/veya bir endoskopik
aksesuar yerlestirilirse vakum yeteneginin diisecegine dikkat ediniz. Optimal vakumlama
kabiliyeti icin introduseri veya siringayi vakumlama sirasinda tamamen ¢ikarmaniz onerilir.

Endoskopik aksesuarlarin yerlestirilmesi 7d

aScope 4 Broncho i¢in mutlaka dogru boyuttaki endoskopik aksesuari sectiginizden emin olun
(Bkz. bolim 1.2). Endoskopik aksesuari kullanmadan 6nce kontrol edin. Calismasinda veya dis
gortinimiinde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin. Endoskopik aksesuari ¢calisma kanalinin
icine sokun ve aView uzerinde gortlebilene kadar ¢alisma kanali vasitasiyla dikkatlice ilerletin.
Birlikte verilen introduer, mikrobiyoloji fircalari gibi yumusak aksesuarlarin yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin kullanilabilir.

aScope 4 Broncho’nun geri ¢ekilmesi (8
aScope 4 Broncho'yu geri ¢ekerken, kontrol kolunun nétr konumda oldugundan emin olun.
aView Uzerindeki canl géruntiiyd izlerken, aScope 4 Broncho'yu yavasca cekin.

4.3. Kullanim Sonrasi

Gorsel kontrol (9

1. Bukulen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir eksik parca var mi? Cevabiniz
evet ise eksik parcalari bulmak icin gereken islemleri gerceklestirin.

2. Bukdlen kisim, lens veya uygulama kordonunda herhangi bir hasar izi var mi? Cevabiniz evet
ise Urtintin buttnligini inceleyin ve herhangi bir eksik parcanin olup olmadigina karar verin.

3. Bukilen kisim, lens ve uygulama kordonunda kesikler, delikler, keskin kenarlar, cokme,
sisme, vb. bozukluklar var mi? Cevabiniz evet ise herhangi bir eksik parcanin olup
olmadigini anlamak igin GirtinG inceleyin.

Duzeltici faaliyetlerin yapilmasi gerekiyorsa (1 ve 3 arasi adimlar), yerel hastane proseddrlerine
uygun olarak hareket edin. Uygulama kordonunun elemanlari radyo opaktir.
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Son adimlar

aScope 4 Broncho'nun aView ile olan baglantisini kesin 10. aScope 4 Broncho tek kullanimlik
bir cihazdir. aScope 4 Broncho’nun kullanimdan sonra enfekte oldugu kabul edilir ve elektronik
parcalari olan enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére imha edilmesi
gerekir. Bu cihazi yilkamayin veya sterilize etmeyin, ¢ctinku bu islemler cihaz tizerinde zararh
kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan
malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon islemleri ile uyumlu degildir.

5. Uriiniin Teknik Ozellikleri
5.1. Uygulanan Standartlar

aScope 4 Broncho fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- Medikal Cihazlara yonelik 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi.

- IEC 60601-1 ed 2 Medikal elektrikli ekipmanlar — Kisim 1: Glvenlik icin genel gereklilikler.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Elektrikli medikal ekipmanlar- Kisim 1: Temel guivenlik ve gerekli
performans icin genel gereklilikler.

- |[EC 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2-18: Endoskopik cihazin giivenligi icin 6zel gereklilikler.

- 1SO 8600-1: Optik cihazlar ve fotonik cihazlar - Medikal endoskoplar ve endoterapi aygitlari -
Kisim 1: Genel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2: Medikal elektrikli cihaz Kisim 1-2: Guvenlik icin genel gereklilikler - Tamamlayici
standart: Elektromanyetik uyumluluk - Test Gereklilikleri.

-1S0 10993-1: Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi - Kisim 1: Risk yonetim prosesi
dahilinde degerlendirme test etme

- 1SO 594-1: Siringa, igne ve diger bazi tibbi cihazlar i¢in konik baglanti parcalari - %6 (Luer) konik
- Kisim 1: Genel gereklilikler.

5.2. aScope 4 Broncho Spesifikasyonlari

Yerlestirme kismi aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Bikiilen kisim' [°) 180N 180 180 180V 180N 160V

Uygulama kordonu ¢api [mm, ()] 3.8 (0.15) 5.0 (0.20) 5.8(0.23)

Distal ug capi [mm, (")] 4.2 (0.16) 5.4(0.21) 6.2 (0.24)

Maksimum yerlestirme kismi 4.3(0.17) 5.5(0.22) 6.3 (0.25)

capt [mm, ()]

Minimum endotrakeal tip ebadi 5.0 6.0 7.0

(ID) [mm]

Minimum cift limenli tip 35 41 -

boyutu (ID) [Fr]

Calisma uzunlugu [mm, ()] 600 (23.6) 600 (23.6) 600 (23.6)

Kanal aScope 4 aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

Minimum alet kanali genisligi? 1.2 (0.047) 2.0 (0.079) 2.6 (0.102)

[mm, ()]
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Saklama ve tasima

Tasima sicakhgi [°C, (°F)]

Onerilen saklama sicakhgr

[°C, (°P)]
Bagil nem [%]

Atmosferik basing [kPa]

Optik Sistem

Goris Agisi [°]

Alan Derinligi [mm]
Aydinlatma metodu
Vakum konnektorii
Baglanti borusu ID [mm]
Sterilizasyon
Sterilizasyon metodu
Calisma ortami
Sicaklik [°C, (°F)]

Bagil nem [%]
Atmosferik basing [kPa]

Rakim [m]

Uygulama kordonu diiz tutulmadiginda biikme agisinin etkilenebilecegini lttfen dikkate alin.
Yalnizca bu minimum alet kanal genisligi kullanilarak secilen aksesuarlarin birlikte uyumlu olacagi

garanti edilmemektedir.

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

10 ~ 25 (50 ~77)

30~85

80~ 109

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

85

@7 +/-1

aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
ETO

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

30~85

80 ~ 109

<2000

Yiksek sicakliklar altindaki depolarin raf mri bundan etkilenebilir.
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6. Sorun Giderme

Sistemde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek icin bu sorun giderme

kilavuzunu kullanin.

tarafinda canlh

bir goéruntu yok,
ancak ekranda
Kullanici Arayiizi
mevcut veya solda
gorintilenen
resim donmus

problemleri var.

Problem Olasi neden Onerilen eylem
aScope 4 Broncho, aScope 4 Broncho'yu aView Uzerindeki
aView'e bagh mavi yuvaya baglayin.
degildir.
aView'de ve aScope 4 Gl¢ diigmesine en az 2 saniye basarak
Ekranin sol Broncho'da iletisim aView'i yeniden baslatin. aView

kapandiginda, glic digmesine bir kez
daha basarak yeniden baslatin.

aScope 4 Broncho,
hasar gérmds.

aScope 4 Broncho'yu yenisiyle degistirin.

Sari dosya yonetimi
sekmesinde
kaydedilen bir
goruntl gosterilir.

Mavi canli goriinti sekmesine basarak
canli gériintliye doniin veya glic
diigmesine en az 2 saniye boyunca
basarak aView'i yeniden baslatin. aView
kapandiginda, gui¢ digmesine bir kez
daha basarak yeniden baslatin.

Diistik gorintu
kalitesi

Lens lizerinde kan,
salya, vb. (distal ug).

Distal ucu mukozaya hafifce sirtiin. Lens
bu sekilde temizlenemiyorsa aScope 4
Broncho'’yu cikarin ve lensi steril gazl
bez ile silin.

Vakum kabiliyeti
yok veya az ya
da endoskopik
aksesuari
kanalin icinden
yerlestirmek zor.

Kanal tikahdir

Bir temizlik firasi kullanarak ¢alisma
kanalini temizleyin veya bir siringa
kullanarak ¢alisma kanalini steril salin ile
temizleyin. Sivi akitirken vakum valfini
calistirmayin.

Vakum pompasi
acilmamistir veya
bagh degildir.

Pompayi agin ve vakum hatti baglantisini
kontrol edin.

Vakum valfi hasarhdir

Yeni bir aScope 4 Broncho hazirlayin.

Endoskopik aksesuar,
calisma kanalina
yerlestirilmistir
(vakum yoksa veya
azsa gegerlidir).

Endoskopik aksesuari ¢ikarin. Kullanilan
aksesuarin 6nerilen boyutta oldugunu
kontrol edin.

Bukiilen kisim nétr
konumda degildir

Bukulen kismi n6tr konuma getirin.

Yumusak endoskopik
aksesuarin calisma
kanali kapagindan
gegirilmesi zor

Verilen introduseri kullanin
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1. EERF R - AR

744 H] aScope 4 Broncho FRZEZ AT, 15 A EL [ LI Be 22 A i . XUl F B ) RESS T, A
AGATIAL WL RIARRIA . 1R, XS USSR R P AT fAfRe
wWite  EMTHUIY aScope 4 RGUMEEABAEA SEAEACI T EFHIL WM aScope 4
REEHT, BAEN AR 652 b I R P B 0 1 7 e a3 I, O LGB ARIE P e rh ik 1o
WG, e N0 TERCRII 3G N SRR

%} aScope 4 Broncho AN T4H .

TEARICRYH, aScope 4 Broncho 2 WAL IE I 1161, aScope 4 Broncho Z4:2: .55
aScope 4 Broncho il aView WALASFIBHEAHDCHIE R BRIEREHIUEH], 751 aScope 4
Broncho J&45T17 1) aScope 4 Broncho #L %Y.

1.1. IS
aScope 4 Broncho WETHEZ Uil 1Tl aView WipLse. WBEATF IHI 5 S8 R s
B PATFUAL P ST B A M A

1.2. Fig
aScope 4 Broncho fitPERE1iiH]. aScope 4 Broncho J& R PEA HIBE 7 28k, & FH T AEN .

OO NAGUE S (ETT). S UE S (DLT) A1 (EA) PIBILEEFHEIES T PEAS:
SEEFRDN RO EA BB RN

K WS
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 5.0 mm 35Fr A 1,2mm
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2 6.0 mm 41 Fr %K 2.0 mm
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 7.0 mm - K 2.6 mm

TEVEPRIE PR IIX 6 Vet e BT LA 345 A2 A ST R BRI

1.3 B HAERF
R IE TSR R 2 P EOR AR A BUA . Ambu BERS ST A4 XA R G
SR MOAE TR

we N\

1. aScope 4 & IRPEZIN, LA ZUHRHE A TATRIE F UL SR Al i By 0 B dEA T A B, DLk
TEABAHITS 4 aScope 4.

2. A13¥f aScope 4 EIGHWER TATRDR B A2 W, BEImb Y AT %, JRERR
SR I PRAE RO AT i IR 5 SR AT AR S5 IS8

3. TEHZEAEAN BB e WOCIRER S LM [F] aScope 4 RATELEATH], RN
S PEUEHZ A aScope 4 HUA.

4. WHURAAEAHIR, BEETIRER A (SR 4.0 B0 BT —IUANEA%, 152048 H
aScope 4 Broncho #%.

5. 1T aScope 4 f&—IRPER S, KA HREA T i LA KA 5340 — 2 8 L Gl
Mo B4R, UK.

6.  (EFRFEYE L S MIREE SRR, A1 aScope 4 REt, X fEAR 1 it

7. 1E MRI IR aScope 4 R%.

8.  AfIECMERREEFEH{E ] aScope 4 Broncho.

9. AXRBHHEZ LRI, FHBERIRAEIG RN BB AR 5 F AR BT E o

10. 7EERE, $4EkEU aScope 4 Broncho I, 1521 J1id .

1. 7EZREERBEAME IR, N TIaRdE.

12, 7EHESEDHLL aScope 4 I, LAKHRAEZS Mol i iny, 55 WF aView LRSS AT
BEEMER . I AT ReAE B

13, W TE R DB BB BUAR, TE2)EH aScope 4.

14, RS BT RE -3 250 0 5 St 0Pl FEE v B S B ) Sk 340 5 RIS
TR T4 RE A 25 R

15, S5 TR S5 AR O PR e H 1 A A ) 5 el e
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16. 7EHUH aScope 4 Itf, ki Zikb T AR IO B TEZHRIED i hR, oy
IXTTRE S 4 A al/F aScope4 i idi e

17 7EABEEE P R VB ki I, 15 Z)4EE B Y aScope 4, BT HAEL T,
PRI A3 ] e i 52 403 o

18. RN BURUH R ERE T A B I, 5 CRA i a TE RS, I EED
s IR B ), PO IX TR 45 Bl /F aScoped it Biffitho

19. 7E¥4 aScope 4 Broncho EFFRIRYIA A, NARLAZHEASE U HEEA T HAAS 2o

20. HIf 4 H1 aScope 4 Broncho F 40 H] RES LM ILINIER Thig. Wi aScope 4
Broncho F 4t 5 HAMBAANBEHE AR, TR HIAT, WAL aScope 4
Broncho REMIHAMHFRA R AREMIERISAT.  FIREE L ZR I F e 80 Bk &
10752, B BEBER TR R B3 TR %% 7 sNLAZEfi# aScope 4 Broncho RAEHT /LT 4.

21. aScope 4 Broncho H Ambu #2 (LA . B FZ T Ambu B2 H ik
ATH . AR R, KA RS EURAE S2

22, /N R LI EGOA SIEI RGO SRR AG AT PRI I i 2 75 - T o

23. N TG XS, aScope 4 Broncho R4 HLAE 22 21 HL A& b (g i . B2
JF aScope 4 Broncho FRETEZ, 1 MAEER e -h 44 H H U Sk o

24, IR IR B UE T E RO I

25. WI{ENFIBE T A bR AR, SERIMSETFA, B B .

&%

1. FIEE LM IR RS, #0007 R AR RO OL R TR Eia TR .

2. (R AERBIAE S aScope 4 UM FHIN, /N 2) R A el Sk ¥

3. ERCHAEE Sk I RN, Bk AR R R, A ATRES A A, i
(KB ST A S e, JFRTRED DEIEIR R T

4. TEOMEESIIERL I D, TR T RE IS B AR AN AL B s 1) 4

- T,

- U N B LS RIRE ) A AT AT RS DU T LA

R SR A TS IS RS BE A DT A AL T T AN AT — 5

R S FEDEHR LI E » 1220 I R B e A s R AT

TEHE# AT A7, fR4F aScope 4 Broncho Ty /4.

ANEAE N TERILE R B T RAT IS FE B ATHH

UV T A2 B 395 L O AR e B e

WRTTEE, WEAERAT IS Z 7 B IO R W . A er i S

A L R fiE o

10. RIS IANE L85 kPa (638 mmHg) [Hf . it il 2 5K AT T BEMELAH Tl o

© 0N o ;

2. RGAR
aScope 4 Broncho TLAESE S aView Hith#t. ¢ aview WA IUME L, 1520 aView {1)1]
il

2.1. REEMF
Ambu® aScope™ 4 Broncho RS
—R PR
7N 478001000 aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8
\. 477001000 aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2

N
— }»A:&sfs‘ )
o /02 = 476001000 aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2

60cm/23.6"

FEE[E 5 /M X AHE AL aScope 4 Broncho Slim. aScope 4 Broncho Regular 1 aScope 4
Broncho Large. it 5 A p FHALIE R

TERARR Bt 4142 Imm] P42 [mm]
aScope 4 Broncho Large 5.8/2.8 JicRil 5.8 k6.3 BN 2.6
aScope 4 Broncho Regular 5.0/2.2  &¢{f /N 5.0; BK 5.5 g 2.0
aScope 4 Broncho Slim 3.8/1.2 Kt ) 3.8; k4.2 1.2
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WABE: Ambu® aView™

RGER L)

A5

405001000 %5 JANUS-W08-R10
CERAFRRAR v1.XX0 *

405002000 !5 JANUS2-W08-R10
CERAFIRAR v2.XX)

1% aView U, I A A aView 1)a RS, HEC[E 5 /HX G aView. 155 UM EE 76

JALIR R

*aScope 4 Broncho 7F aView 115 JANUS-W08-R10 I &5 it Pk g A Bl

2.2. aScope 4 Broncho E4

w5 W Tk R

1 T EHT/ETFAT MABS

2 PR W K AT ) BRI R RS ) POM

3 LA R i FVFENRIA S A W BT MABS + i
TAEEE AT NI NS4 P 0 PU

4 il SUE P FOVFE R MABS

5 A% I, WOE )1 MABS

6 Rk bEtigvn RNVt g SRl | = SN IERS TPE 4

7 eI [ES] EE i PU

8 iR AV PU

9 ety 8 AL R (WE LED) S IT/EmIEIML PR

7-8-9 A FAE AN S A £ ZRLL RS
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10 Ambu® aScope™2  HEHET aView IR (44 PVC

H125 aScope 4
Broncho £k4
1 aScope 4 Broncho FEIS(5 51514 F aView PVC
12 BAELRA TR A R o e ds. AT PP
Prbio
13 RAE TR A A R . AR TR PP
14 F5la KT AR TR GRS SRR N B PC
PESFFIN AR IE
- 3 JC v b ARHRL 5 T

(tyvek)

ZiMsiE:  MABS (FRIEZRZ) , PU CRANR)  , TPE (GpbsdiA) , PP RN PC CRTH
IR, POM CRHIES) .

3. fFARFS UL
aScope 4 Broncho #% PtHA
FE RS
@WgAjsuﬁ,s- aScope 4 Broncho & HIEEAE K.
@ I KAME ARG (KAMR) o
() s MBI AT .
—Tas wus
N LT o

B S TC R R R AR, A e

AP ANE RIRFUIE

S

W BRI /£ 10°C (50 °F) il 40 °C (104 °F)
Z IR R

83

- 0 ®

2

WEPERRE:  LEERAEEABEHIXHLEE NAE 30 45 85% i),

(5}

&S AURHIG:  (EBRESFEED, “URRI(E 80 TH %109 T
Wi I

“ T

D}j SRR,

CE bri&e  AF=RFFA IR NS R BIT % 93/42/EEC 1)
0086 %Ml

TERI 2R BF B

N
> M
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2 %00, JER YYYY-MM-DD.
| STERILE | EO | WL, 25 ETO .
® RPEA I b WIS,
B
LoT .
M us MK UL AUHAGER .
AN e
4. aScope 4 Broncho f¥){§

AR AT TSI I,

4.1. aScope 4 Broncho HIYER 5H#

aScope 4 Broncho H¥LK #F(1

1. WE SRS Ao, (a

2. SBNTFHEEE B FioctE. ab

3. KRR TR IO TR, e KRS KT, B A, @e

WS aView UL, T aView BEVBKEZ AR . (2

BERG

1. BT W TR 5 aScope 4 Broncho MEFEASTIA aView _F (85 (4 Py ik, MITIKF
aScope 4 Broncho 4% % aView. {E44 aScope 4 Broncho #3K34 44 % aView Wit 33
I, TR T k. (3

2. WL aScope 4 Broncho Skl ) ANAA, WARIIAE L, 56 1E FEAE T H L S RS
Hi%. (4

3. WHEINAE aView I EMGIET GRS THEVERS, 120 aView (D .

4. WFYIRTERE, W PTG ERA T Sk R B Sk

aScope 4 Broncho ¥ %

1o NOHETS T B A, DU . R A i B B AR .
LRES I DIRERR IR (AR AR . Ba

2. IS 2 TR KE N BRI 1 v ) CanSRAE FAR GRS, AR S 1A

PR, Miftiocithe, HAKM kis—ymmidi. 6b

3. @A, R RN R T O A R . (B
TR RO R SR, RS A A RS A IR v A T

4. AT TR N SR P A e, 1 A Y B T B s R e, T
Bl Bt |28 LA (4 N AR B, kil 5

5. WHLEH, WEETHR B R, S R RO S ) S aScope 4 Broncho 7Y,

4.2. ¥4/E aScope 4 Broncho

#{E aScope 4 Broncho Fi#4\ THi&L 6a

W FEAT—HF-F548 aScope 4 Broncho.  n[ffi I #f4 aScope 4 Broncho fJ—H FH44fi 4
D I E

AR R S IAT, TR R % #ll. R 2 T 25t 5 7% 15 4 /) aScope 4 Broncho
M. RS RIS A TR AT Gl o A3 RS S AR TR ) E ST
I o NYIRERATRE S FH R A, LA e R I T 25 T A L

FHk 6b
RGN, RSk - 2eens 7 1SO dauEde k(¥ ETT 45 DLT.
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## A aScope 4 Broncho 7a

744 aScope 4 Broncho i N & IR, A FH B2 GG FRE Y. Wi aScope 4 Broncho 1
EH2C NP ST P BT BUR A ST 21 a1 e (i 9 B R ST AT AT A T SN 1 ORI IE TN
aScope 4 Broncho B, #BAEBCE — AN, LIRY aScope 4 Broncho %2 fiibk.

HENBAE 7b

HPRRAE BT R A T aScope 4 Broncho T it 18 iy 11, 38 3k S 1M i v A, Al
RS, A HBE S 5188 KR AR E AN T [ R i 1, eSS
AHIEIE AN A, TESE R 55 AN S TR AR, DR IS R NS A R 5
o AR PTA AR R T, S 2 =T AP .

% 7c

TEREHIE ZR G5 R F AR R, mIAE P B fid I A A Tl e SR 08 10 A 22 7
AT/ BN BB, 0RO N SRR A I ), A AR R A
JERAE R 5 | R A 25

WARSEHME: 7d

%5 aScope 4 Broncho JEFFIEH I MW BBIIIE GESIU5E 1.2 1) o A Z Ak i aT
BebFe RIS T S BUE AT, I . K BB R S A RAE T 8 S 1, JF
W B SN O, AT aView BRI, FIAE HIRERH-S S 195 LA (340 A\ 2K BT
ks 0 S EAIR

H(H aScope 4 Broncho (8
It aScope 4 Broncho I, fififa#zs il kb 25000 B 121847 aScope 4 Broncho, [AlI LA
aView s 5.

43. A )G

H¥kg (9

A Bk R TR TR RO A TR, SR IE M B3 2

A BB R TR RIS WA, SR A RS, I R A (R
(I3 S

A BB FACRO, B B AT, KSR WA, R L
SERAEEAT (TR

RTINS E CEBR 1 23D, MBI, R R B AN R AT

BADH

W1 JT aScope 4 Broncho 15 aView [1Ji%#10 . aScope 4 Broncho &tk PEff I T dee%.  {f
HJ, aScope 4 Broncho U152 B/ GE, DA 2 b OG TICERAN T BB R e B T 2 A4 11
ENEATAC . D)0 s 2 AT T8, XS B I IR R i 38k
TR, B R U S I AR ANIE H AR G i i 2 R 7

5. FE BRI
5.1. &R brvE

aScope 4 Broncho [IBERF ArLL ARtk

- BRI 2 G F BRI TR M H 4 93/42/EEC,

- |EC60601-1 ed 2 Peyy i/ Tiscse — 35 1 #fdr:  BEAz oK,

- IEC60601-1 ed 3.1 P JHHA B - 55 1350 eANBEER IFFbsHEEE IS RGN %<4
— IEC 60601-2-18 L7 HI/T k4G — 45 2-18 #40:  PBIBL W e Al ik isk

- 15O 8600-1: G2 FIGAAN - B N BiE S TR - S5 FEAEEK,

- IEC60601-1-2:  PEJHHSBES 55 12 f5: e —MBoR - sbat  sipisesst - Bk
- 1SO 10993-1: BES7 AT A VAL - 25 1 FB): U B R b g VA 5 DUk

- 1SO 594-1: i G5 A1k R PIT RN 6% (F5750) MHEI Sk - 35 1 30 AR,
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5.2. aScope 4 Broncho #ii%

BN ;f::':;: Slim ;?::l::: Regular an;:'::: Large

i 180N 180V 180N 180V 180N 160V

i EAE [mm, ()] 3.8(0.15) 5.0 (0.20) 5.8(0.23)

S EAE Imm, ()] 4.2(0.16) 5.4(0.21) 6.2(0.24)

FAFBIF R EAR [mm, ()] 43(017) 5.5(0.22) 6.3 (0.25)

I NVUESE M (D) [mm] 5.0 6.0 7.0

WAt MER (ID) [Fr] 35 0 -

FAEKIY [mm, ()] 600 (23.6) 600 (23.6) 600 (23.6)

g ascoped aScope 4 aScope 4
Broncho Slim Broncho Regular Broncho Large

S T8 J/NTESE? Imm, ()] 1.2 (0.047) 2.0 (0.079) 2.6 (0.102)

rES R

IBHRLIE [°C, CF)]

VAL [°C, (°F)]

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

10 ~ 25 (50 ~ 77)

AR (%] 30~85

RS [kPal 80~ 109

HERG aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
PP 7] 85

ML [mm] 6-50

JisU| LED

IR R A%

HEHENNAT [mm] @7 +/-1

K aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large
KB ITIE ETO

BAETREE aScope 4 Broncho Slim/Regular/Large

E [°C CF)]

10 ~ 40 (50 ~ 104)

FHXTERIE (%] 30~85
KAUESH [kPa) 80 ~ 109
TR Im] <2000

1o TR W ANMRRE L, WS A A T RE S RIS
2. TAAPRIEA DU S N BERE PRI, AR AR
3. A N AR RS M A i
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6. HfEfER

WERAR GBI, 555 AT gL mg, i R F T LA

I REANE:

e D4R By BE B D e
AEIREFD

I R FIRERI R BEVRCREIATH)
aScope 4 Broncho £ 4 aScope 4 Broncho 5 aView L[
aView E#z. W R
aView #i aScope 4 Broncho FEAE A A 2 BBl g
B e TE KN HATEAR aView. 4 aView JCHIRY, FEUHAT
K&, (12 BoRbE YA
HAEAER A
i, sba¢e /e | aScope 4 Broncho 324, B ) aScope 4 Broncho.
IR AR 4
SO EIE TR T s LR SR SRR, Bt
AR AR T FEHE AL b 2 FOBhE e, JR RSk
TEMR. 24 aView QMR FRRA%L A
GENELS
KGR AL Bk Gl AL TERGISE AR i e ko i Al
LT e JUIE PV E TGS Bk, WIHH
aScope 4 Broncho il I JC #2041 45
k.
JETERH ZE A HRE RIS i AR IE, B e
LEATTCI ERZK ITE S 2R ik TR
e ENBRUAS, WA ERT R o
AT HF B R HAR IR o TR A P e
BNR b N R RS2 45 WE4—& (1 aScope 4 Broncho.
T, Feob N
WEThe, s | BAEEIENGATAREE | SRERN BTN

BRI R
.

5 LA AL T A

K25 R ZE P AL

TR RS I EAE LA
TARmIE

GGG GRS
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